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2026-07-02
NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Vyrobce: Magquet Cardiopulmonary GmbH (SRN: DE-MF-000020091)
FSCA reference: 1549748 - CTP — Potencialné narusena sterilni bariéra

FSN Typ: novy

Dotceny vyrobek: viz pfiloha |

Jedinecny identifikator viz pfiloha |

prostiedku:

Dotéena Sarze: vSechna

Uréeno pro: uzivatelé zdravotnického prostfedku uvedeného vyse

Vazeni zakaznici,
Ugelem tohoto dopisu je informovat vas, e spoleénost Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP), dcefina
spolecnost Getinge, dobrovolné stahuje z trhu urcité Custom Tubing Packs (CTP) - zakazkové sady hadicek,

z diivodu potencialné narusené sterilni bariéry. CTP mohou byt bud HLM Tubing Sets - sady hadi¢ek HLM
nebo CARDIOHELP-i Tubing Sets - sady hadicek CARDIOHELP-i.

Sada hadi¢ek HLM (HLM Tubing set) jako zakazkova sada hadi¢ek (CTP) je uréena k pouziti pfi mimotélnim
ob&hu béhem kardiochirurgickych vykond s uzitim mimotélniho obéhu. Maximalni doba pouziti tohoto
vyrobku je 6 hodin.

Sada hadi¢ek CARDIOHELP-i (CARDIOHELP-i Tubing set), rovnéz jako zakazkova sada hadi¢ek (CTP) je
ur¢ena k pouziti pfi mimotélnim obé&hu béhem kardiochirurgickych vykonl za pouziti pohonné jednotky
CARDIOHELP-i v kombinaci s oxygenatorem QUADROX-iR. Perfuzni sada pro darce organu (Organ Donor
Perfusion Set ODP Set) mize byt pouzZivana pouze u potencialnich darct organd. Sada pro intervenéni
kardiologii (Cl Set) se pouziva v intervencni kardiologii. Maximalni doba pouziti téchto vyrobkl je také 6
hodin.

Popis problému:
Vyrobce se o tomto problému dozvédél na zakladé Sesti hlaSeni zakaznickych stiZznosti. Bylo zjisténo, Ze

sterilni bariéra byla narusena, protoze vicko z materialu Tyvek bylo otevieno jesté pfed pouzitim (viz obrazek
1). Nebylo hlaseno zadné poskozeni zdravi.
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Obrazek 1: fotografie vady
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Interni Setfeni potvrdilo, ze vSechny dotéené vyrobky vykazuji konzistentni, podobny vzorec vady, ktery se
objevuje ve stejné oblasti zataveni, a byly vyrobeny pomoci stejného nastroje. Toto bezpecnostni napravné
opatifeni v terénu se proto omezuje na vSechny sterilni vyrobky v ramci doby pouzitelnosti, které byly
vyrobeny pomoci téhoz nastroje.

Nebezpecné situace:

V ramci hodnoceni zdravotniho rizika (HHE) spole¢nost Maquet Cardiopulmonary GmbH ur&ila nasledujici
nebezpecné situace, které mohou vzniknout v dusledku nespravné fixace (zataveni) sterilnich obalovych
komponentu:

e Pacient je vystaven patogennimu agens.
e Pacient je vystaven nevhodné nizkému pratoku krve
e Vyména nebo nahrada vyrobku

MozZnosti ujmy:
MozZné okamzité a/nebo dlouhodobé zdravotni nasledky a mira rizka vyplyvajici z tohoto nedostatku
zahrnuje nasledujici (dal$i informace naleznete v pfiloze Il):

e Zanét (stfedni) e Sepse (vysoka)

o Infekce (stfedni) e Ischemie (vysoka)

Spole¢nost Maquet Cardiopulmonary GmbH identifikovala Sest souvisejicich hlaseni zakaznickych stiZnosti,
zadné nehlasilo poSkozené zdravi pacienta, vazné zranéni nebo umrti.

Napravna opatieni: e Vratte dotéené vyrobky svému mistnimu zastupci spoleénosti Getinge.
Opatieni na strané Pristroj identifikujte Pfistroj pfesunte do karanténniho skladu
uzivatele: Ptistroj vratte Pristroj znicte

Blizsi informace o napravném opatieni/napravnych opatrenich:

Podle dokumentace po uvedeni vyrobku na trh mate mozna vyrobky dotéené
timto opatfenim. Zkontrolujte prosim okamzité vas inventaf a zjistéte, zda
v ném mate dot&ené vyrobek.

o Veskeré dotcené vyrobky, které mate skladem, okamzité zadrzte (uvedte do
karantény) a vratte je mistnimu zastupci spole¢nosti Getinge.

e Po vraceni dotéenych vyrobkl prosim kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Getinge. Bude vam vystaveny dobropis.

e Vyrobky, které jsou aktualné pouzivany, mohou byt i nadale pouzivany v
souladu s navodem k pouZiti.

e Pacienti by méli byt sledovani v souladu se standardy péce ve vaSem zafizeni.
NahlaSujte prosim vasemu zastupci Getinge vzdy jakoukoli nepfiznivou
udalost, napfiklad infekce, které mohou souviset s dotéenymi vyrobky.

o Bez ohledu na to, zda mate ¢i nemate dotené vyrobky, vypliite pfilozeny
potvrzovaci dopis a vratte ho co nejdfive, nejpozdéji vSak do 17. ervence
2026, mistnimu zastupci spole€nosti Getinge. V pfedmétu e-mailu jako
referenci uvedte FSCA-1549748.

Opatieni na strané Stazeni vyrobku [ Uprava a kontrola vyrobku na misté

vyrobce: [ Aktualizace softwaru [J Zména navodu k pouziti nebo oznaceni
Jiné [J Zadné

Platnost a spravnost vytisk( a kopii tohoto dokumentu je nutno ped pouZitim ovéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04
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e Odeslanim bezpec&nostniho upozornéni pro terén informovat bezodkladné
vSechny zdkazniky, ktefi maji dotCené vyrobky o tomto napravném opatfeni
v terénu.

e Po vraceni dotéenych vyrobkul vystavte zakaznikovi dobropis.

Prilozena e Potvrzovaci dopis pro zakaznika
dokumentace: e Priloha | Seznam dotéenych vyrobku
o P¥iloha Il Dalsi informace ohledné nebezpecénych situaci, zdravotni ujmy
a miry rizika

Predani tohoto bezpecnostniho upozornéni:

e Zajistéte prosim, Ze vSichni uzZivatelé uvedenych vyrobk( ve vasem zafizeni a jiné osoby, které
s nim potfebuji byt obeznameny, budou informovany o tomto naléhavém bezpeénostnim
upozornéni.

e Predejte prosim toto upozornéni do jinych organizaci, na které toto opatfeni mize mit vliv.

e Pokud jste pfedali vyrobky tfetim stranam, pfedejte jim prosim kopii této informace nebo informujte
kontaktni osobu uvedenou nize.

e Udrzujte prosim toto upozornéni a z n&j vyplyvajici opatfeni v povédomi po pfiméfenou dobu, abyste
zajistili efektivitu pfislusného napravného opatfeni.

Upfimné se omlouvame za vSechny nepfijemnosti, které vam tato zalezitost mize zpusobit, vyvineme
maximalni usili k tomu, aby opatfeni byla provedena, co nejrychleji to bude mozné.

Dle pozadavku jsme toto upozornéni predali pfisluSnym regulaénim araddam.

V pfipadé dotaz(i nebo budete-li potfebovat dodatecné informace prosim kontaktujte mistniho zastupce
Getinge.

S pozdravem,

Vice President Dieter Engel

Person Responsible for Regulatory Alexander Bernhardt
Compliance (PRRC)

Kontaktni udaje vyrobce:
Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Str. 31

76437 Rastatt

NEMECKO

Tel.: +49 7222 932 -0

Email: FSCA.cp@getinge.com

Platnost a spravnost vytisk( a kopii tohoto dokumentu je nutno ped pouZitim ovéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04
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ODPOVEDNiI FORMULAR PRO ZAKAZNIKY

FSCA reference: 1549748 - CTP — Potencialné narusSena sterilni bariéra
Dotéeny vyrobek: viz pfiloha |

Dotcena sériova cCisla: vSechna

Zaslete prosim tento formular pfisluSnému zastupci Getinge nejpozdéji do 17. ervence 2026.

VypInénim a podpisem tohoto formulafe potvrzuji, Zze jsem pFecetl/a a porozumél/a jsem nasledujicim
souvisejicim bodim:

e Precetl/a jsem a porozumél/a jsem naléhavému bezpeénostnimu upozornéni. Pfislusna opatfeni
provedeme dle instrukci a co nejrychleji.

o Potvrzuji, ze jsem predal/a toto bezpecnostni upozornéni dot€¢enému personalu.
1 VSechny dotéené vyrobky byly spotfebovany.

1 Nasledujici dotéené vyrobky vam budou vraceny k dobropisu

XXXXX.XXXX <SAP Product name>

Vase poznamky:

Zemé Nemocnice / klinika (Uplna adresa)
Datum Jméno (funkce)
Podpis

Vyplnény formulaf prosim zaslete zpét mistnimu zastupci Getinge emailem vioZte pfislusnou emailovou
adresu Getinge nebo postou vlozZte prislusnou adresu Getinge nebo €islo faxu.

Platnost a spravnost vytisk( a kopii tohoto dokumentu je nutno ped pouZitim ovéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04
NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM. Datum uéinnosti: 2026-01-21
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Priloha | Seznam dotéenych vyrobku

Tato pfiloha | Seznam dot&enych vyrobku je doplfikovou pfilohou k bezpecnostnimu upozornéni pro terén

¢. 15649748.

Nize jsou uvedeny vSechny Sarze vyrobkd, kterych se to tyka a které byly distribuovany.

Cislo . Cislo souéastky

701002779

701004854

701004884

701018232

701019019

701020356

701021593

701026983

701027217

701028619

701029039

701030746

701031010

701032773

701033358

701033639

701034833

701034902

701035336

701035651

701041726

701042417

BE-HQV 9400#Quadrox Complete Pack Biolin / UpIné
baleni s povrchovou Upravou Biolin

HQV 19900#Quadrox Complete Pack / iplné baleni
HQV 7503#Quadrox Complet Pack / upIné baleni
HQV 31600#HL Pack / baleni pro mimotélni obéh
BE-HQV 30800#Set Preconectado Adultos

BE-HQV 41001#HL Pack Complete, Adult / uplné baleni,
dospéli

HQV 44500#MP Adult Pre-Connected Set /
predspojovana sada pro dospélé

HQV 9402#Set perfusion en asistolia

HQV 51201#Membrane Perfusion Pack / membranova
perfuzni sada

HQV 37701#HL Pack, Adult / baleni pro mimotélni obéh,
dospéli

HQV 54200#HL Pack / baleni pro mimotélni obéh

BE-HQV 57400#HL-Pack, Adult / baleni pro mimotélni
obéh, dospéli
HQV 59000#Set perfusion en asistolia

HQV 51202#Pediatric/Small Adult Perfusio

HQV 42401#Custom Pack with HMO 71000 / zakazkové
baleni s HMO 71000

HQV 63700#Custom Pack with VKMO 71000 /
zakazkové baleni s VKMO 71000

BO-HQV 54001#HL Pack Small Adult / baleni pro
mimotéIni obé&h, dospéli, mala velikost

BO-HQV 43001#Set Compl.Biocompatible con

HQV 54302#HL Pack, Adult / baleni pro mimotélni obéh,
dospéli

HQV 32101#HL Pack, Adult / baleni pro mimotélni obéh,
dospéli

HQV 69001#Pack Adulte Complet

BO-HQV 69200#Pack Complet / tpIné baleni

04037691734927

04058863014906

04037691630502

04037691834931

04058863263588

04058863333229

04037691216447

04037691759418

04037691697383

04058863263410

04037691687759

04058863199672

04037691411286

04037691587592

04037691554839

04037691046860

04037691386607

04037691923567

04037691700960

04037691780009

04037691006734

04037691145006

Sériova

cisla/dotéené
Sarze
V8echny

VSechny
VSechny
VSechny
V8echny
VSechny
VSechny
VSechny
VSechny
VSechny
VSechny
VSechny
VSechny
VSechny
VSechny
VSechny
VSechny
VSechny
V8echny
VSechny
VSechny

VSechny

Platnost a spravnost vytisk( a kopii tohoto dokumentu je nutno ped pouZitim ovéfit.
NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM.
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Cislo Cislo souéastky Al
s Dotceny vyrobek Cisla/dotcené
materialu a UDI e
Sarze
701042436 HQV 69400#Custom Pack / zakazkové baleni 04037691012704 Vaechny
701045404 HQV 7404#Quadrox "i" HL Pack / Quadrox “i” baleni pro  04037691749600 V&
o Sechny
mimotélni ob&h
701045563 BO-HQV 80001#Adult Preconnected Pack / 04037691412917 Vaechn
predspojované baleni, dospéli y
701045579 BEQ-HQV 52700-1#Perfusion Pack with VKMO / 04058863300474 .
. VSechny
perfuzni sada s VKMO
701046230 BE-HQV 12601#Quadrox Membran Set / Quadrox 04037691983929 Vaechn
membranova sada y
701046374 BE-HQV 34511#Pack Complet Preconnecte 04058863330372 V&echny
701046406 HQV 13122#Quadrox Membrane Set / Quadrox 04058863303604 Vaechn
membranova sada y
701049159 HQV 51204#Infant Tubing Set / sada hadicek, détska 04037691581422 Vaechny
701050391 BO-HQV 7600#Quadrox-i Complete / Quadrox-i Uplné 04037691015811 +
baleni VSechny
701050545 HQV 81500#Set Donante Asistolia 04037691564555 "
V8echny
701052210 BO-HQV 84800#Tubing Pack / sada hadicek 04058863183831 .
VSechny
701053318 HQV 89900#Preconnected Tubing Set incl. / 04037691871264 V&
N ; . N L2 Sechny
predspojovana hadicova sada véetné
701053938 HQV 45600#AvL Regional Perfusion Set / AvL regionalni 04037691029849 +
. VSechny
sada perfuzni
701053980 BE-HQV 30106#Pediatric Pack 2 / pediatrické baleni 2 04058863304601 V&echny
701054493 BO-HQV 59206#Cabaret 25 kg 04037691274966 -
VSechny
701055506 HQV 3504#Pediatric Set / pediatrické baleni 04037691904085 V&echny
701055823 BO-HQV 94100#Circuito per Minicec 04037691460833 "
V8echny
701063761 BO-HQV 55004#0OHI Perfusion Pack / OHI baleni pro 04037691380216 .
perfuzi VSechny
701064022 HQV 100500#Set Circulacion Extracorporea 04058863012070 Vaechny
701066002 BO-HQV 103001#Custom Pack 2 with VKMO 71 / 04058863300627 Vaechn
zakazkové baleni 2 s VKMO 71 y
701066742 BO-HQV 34513#Pack Pediatrique complet 04058863018058 .
VSechny
701067042 BO-HQV 15908#Pediatric Pack van / pediatrické baleni 04058863080284 Vaechny
701068175 BEQ-HQV 46904# HL Pack With HL 20 / baleni pro 04058863301372 Vaechn
mimotéIni obéh s HL 20 sechny
701068371 HQV 106900#Preconectado Adultos 04058863181400 .
V8echny
701069192 HQV 109100#Set CEC Adultos Preconectado 04037691202419 V&echny
Platnost a spravnost vytiskll a kopii tohoto dokumentu je nutno pred pouZitim ovéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04
NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM. Datum uéinnosti: 2026-01-21
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Cislo Dotceny vyrobek Cislo soucastky éisf’a%igt‘:“:iné
materialu yvy a UDI .
Sarze
701069260 BO-HQV 109200#Set CEC Adultos 04058863243825 | .
VSechny
701069392 HQV 49400#Adult Perfusion Pack / baleni pro perfuzi, 04037691761633 Vaechny
dospéli
701070931 BE-HQV 62302#Infantil Pack with VKMO 510 04058863302911 VEachny
701070933 BE-HQV 62303#Pediatric Pack with VKMO 31 / 04058863263465 Vaechn
pediatrické baleni s VKMO 31 y
701071193 HQV 102102#Set CEC Preconectado Adultos 04037691015668 V&echny
701071352 BO-HQV 62306#HL Pack Adult / baleni pro mimotélni 04037691181172 .
9 1 VSechny
obéh, dospéli
701071785 HQV 86305#Small Adult / Big / dospéli mala velikost, 04058863234786 Vech
velka velikost sechny
701072948 BE-HQV 92101#Circuito CEC 04037691970332 .
VSechny
701072950 BE-HQV 94101#Circuito CEC 04058863311975 | .
VSechny
701072963 BE-HQV 36209#Adult Pack Quadrox PMP / baleni pro 04058863332475 Vaechn
dospélé Quadrox PMP y
701072966 BO-HQV 62903#Adult Set with Soft Bag / sada pro 04037691002880 .
o g VSechny
dospélé s mékkym vakem
701073838 BE-HQV 65503#Pack Pediatric Preconectado 04058863077734 Vaechny
701073854 BE-HQV 127400#Set CEC Adulto con 71000 04058863304496 Viechny
701074049 BO-HQV 81607#Pediatric Pack / pediatrické baleni 04037691771687 V&echny
701074111 BO-HQV 81610#50 Kg 04058863189574 V&
Sechny
701074294 BO-HQV 129000#0ssigenatore Adult con Fil 04058863236551 V&echny
701074297 BO-HQV 129001#0Ossigenatore Adult 04058863205892 .
V8echny
701074320 BO-HQV 129100#VKMO 71000 Tubing / sada hadicek 04058863177694 Vaech
VKMO 71000 sechny
701074465 BO-HQV 36210#Custom Pack / zakazkové baleni 04037691953205 V&echny
701074639 HQV 130300#HLM-Set Kinder 04037691851471 "
VSechny
701074829 HQV 99105#Tubing Set with HMO 31000 / sada hadicek  04058863304069 Vech
s HMO 31000 sechny
701075068 BE-HQV 19312#Pack Drainage Actif pour HL 04058863306827 Vaechny
701075150 BO-HQV 25400#Circuito CEC Adulto 04058863066882 | ,.
VSechny
701075530 HQV 140300#Set Cec Adulto 04058863264226 .
V8echny

701075637 HQV 140700#Pack Standard VKMO 31000 / standardni  04058863300825 VSechny
baleni VKMO 31000

Platnost a spravnost vytisk( a kopii tohoto dokumentu je nutno ped pouZitim ovéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04
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= . o Sériova
Cislo . Cislo soucastky | .. .
iy Dotceny vyrobek Cisla/dotcené
materialu a uDlI Sarse

701075641

701075642

701075663

701075667

701076229

701076291

701076373

701076603

701081254

701081509

BO-HQV 140900#0ssigenatore pediatrico

HQV 141000#Pack VKMO 31000 Iberia / baleni VKMO
31000 Iberia

BO-HQV 34602#HQV-set for VKMO 31000 / sada HQV
pro VKMO 31000

HQV 141201#Pediatric VKMO 31000 / VKMO 31000
pediatricky

BO-HQV 141500-J#VKMO 31000

BO-HQV 141600#Adult Perfusion pack / baleni pro
perfuzi pro dospélé

BO-HQV 32400#HL — Pack / baleni pro mimotéIni obéh

HQV 22807#Pediatric VKMO 31000 / VKMO 31000
pediatricky

HQV 3300u#Quadrox Complete Pack / baleni Quadrox
uplné

HQV 13122u#Quadrox Membrane Set / membranova
sada Quadrox

04058863118079

VSechny

04058863300658 .
VSechny

04037691982557 .
VSechny

04058863233383 .
VSechny

04058863090986 .
VSechny

04058863077727 .
VSechny

04058863059945 | .
V8echny

04058863008257 .
VSechny

04037691840277 .
VSechny

04058863303512 .
V8echny

Platnost a spravnost vytisk( a kopii tohoto dokumentu je nutno ped pouZitim ovéfit.
NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM.
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Priloha Il DalSi informace ohledné nebezpeénych situaci, zdravotni ujmy a miry
rizika
Tato pfiloha Il DalSi informace ohledné nebezpec¢nych situaci, zdravotni Ujmy a miry rizika je doplfikovou
soucasti Bezpec€nostniho upozornéni pro terén &. 1549748.

Nebezpecna situace Ujma S P Riziko
I shora
z lékarského o L .
hlediska Nizké Stfedni | Vysokeé
Pacient je vystaven patogennimu | Zanét 3 2 X
agens
Infekce 3 3 X
Sepse 4 3 O
Pacient je vystaven nevhodné | Ischémie 4 3 O
nizkému pritoku krve
Vyména nebo nahrada vyrobku Nepohodli uzivatele 1 1 X

Definice zavaznosti:

Zanedbatelna (1) Nepfijemnost nebo do¢asné nepohodli pro pacienta, uzivatele nebo tfeti stranu. Neni
vyzadovan zadny lékarsky zakrok ani nasledné sledovani.

Nizka (2) Docasna Ujma nebo postizeni pacienta, uzZivatelll nebo tfeti strany. Neni vyZzadovan zadny
Iékafsky zakrok ani nasledné sledovani.

Kriticka (3) DoCasna ujma nebo postizeni pacienta, uzivatell nebo tfeti strany. Je vyzadovan lékarsky
z&krok nebo nasledné sledovani.

Katastroficka (4) Trvala ujma nebo postizeni (napf. ztrata Casti téla), Zivot ohroZujici situace nebo umrti
pacienta, uzivatelll nebo tfetich stran

Definice pravdépodobnosti:

Nepravdépodobna (1) Ujma neni pravdépodobna

Vzdalené mozna (2) Ujma se vyskytuje vzacné

Prilezitostna (3) Ujma se m(ize vyskytnout pfileZitostné / ob&as
Pravdépodobna (4) Ujma se miize vyskytovat &asto

Casta (5) Ujma se bude opakovat pravidelné

Platnost a spravnost vytisk( a kopii tohoto dokumentu je nutno ped pouZitim ovéfit. ID dokumentu: CP-SOP-015-F-03 V04
NEKONTROLOVANE jsou vytisky. KONTROLOVANE kopie jsou k dispozici na oddéleni QM. Datum uéinnosti: 2026-01-21

Sablona; CP-SOP-001-T-02 V04, datum G&innosti 2025-11-01



