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Aerogen

Obchodny nazov produktu: Strickacka supravy plynulej nebulizacie Aerogen (CNTS),
balena vo vrecku po 5 kusoch

Nespravna enteralna striekacka ENFit dodavana v baleni Aerogen CNTS;
identifikator FSCA: CRNOOHQZV

Referenéné ¢islo FSN: 3003399703/10/30/2026/R/00001

Vyrobca: Aerogen Ltd

Typ opatrenia: PloSné bezpe¢nostné oznamenie

Datum: 30. oktobra 2026

SRN vyrobcu: IE-MF-000004597

Adresati tohto oznamenia :

Oddelenia respiracnej starostlivosti, farmaceutické oddelenia, oSetrovatel'sky personal, oddelenia
obstaravania a spravy materialov, manaZzéri rizik a distributori, ktori vlastnia alebo dodavaju
dotknuty vyrobok.

Vézeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost’ Aerogen vas tymto listom chce informovat’ o stiahnuti vyrobku z trhu, ktoré sa
tyka Specifikovanych Sarzi striekaCky Aerogen CNTS 60 ml balenej vo vrecku (po 5 kusoch)
s referenénym c¢islom vyrobku AG-AS3085.

Striekacka je ur¢ena na pouzitie so supravou plynulej nebulizacie Aerogen (Continuous
Nebuliser Tube Set, CNTS) na dodavanie liekov do nebulizatora Aerogen na poskytovanie
plynulej nebulizacie. Toto ozndmenie vysvetl'uje nespravne zaradenie vyrobku do zoznamu
enteralnych striekac¢iek ENFit, identifikuje dotknuté vyrobky a stanovuje potrebné opatrenia.

Podrobnosti o ovplyvnenych zariadeniach:

Vyrobok Referencné &islo | Cislo Sarze | UDI-DI
produktu

Striekacka Aerogen CNTS balena vo AG-AS3085 Priloha 1 Priloha 1

vrecku — balenie po 5 kusoch

Referencné Cislo vyrobku, Cislo SarZe a datum spotreby najdete na baleni vyrobku.
Pozri Prilohu 1 — obriazok 1 a 2.

Fotografie zobrazujlice balenie a rozdiely medzi spravnou striekackou Aerogen CNTS
a nespravnou enteralnou strickackou ENFit najdete v Prilohe 2, obrazok 3 a 4.
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Opis problému:

Spolo¢nost” Aerogen zistila, Ze niektoré balenia striekaciek Aerogen CNTS 60 ml balenych vo
vrecku (po 5 kusoch), referencné Cislo AG-AS3085, v ramci Sarzi uvedenych v tomto
oznameni, obsahuju striekacky s nespravnym valcom enteralnej striekacky ENFit, oznacené
ako ,,ENFit Enteral Syringe* (Enteralna striekacka ENFit).

(pozri Prilohu 2, obrazok 3).

Konektor ENFit nie je kompatibilny so zostavou uzaveru strickatky CNTS a hadicky CNTS
od spolo¢nosti Aerogen, Co brani jeho pouzitiu podla urcenia. Spolocnost’ Aerogen preto Ziada
zakaznikov, aby skontrolovali svoje zasoby v ur¢enom rozsahu a kontaktovali spolo¢nost’
Aerogen so Ziadost'ou o vymenu vSetkych nespravnych striekaciek.

Potencialne riziko pre pacientov a pouZivatel’ov:

Nespravnu striekacku ENFit nemozZno nasadit’ na uzaver striekacky Aerogen CNTS ani
pripojit’ k zostave hadicky CNTS podl'a urenia na podévanie liekov pacientovi. Predpoklada
sa, ze problém sa rozpozna pocas pripravy a pred pouZzitim u pacienta. V nepravdepodobnom
pripade moZe pri priprave alebo zacati predpisanej nebulizacnej lie€by dojst’ k oneskoreniu,
kym sa neziska spravna ndhradna striekacka. U pacientov s najvyssim rizikom sa CNTS
pouziva v kontrolovanom zdravotnickom prostredi, v ktorom zdravotnicki pracovnici
pripravuju liek na podanie. Z tohto dovodu méZe oneskorenie viest’ k doCasnému a zvratnému
poskodeniu zdravotného stavu pacienta bez nutnosti lekarskeho zasahu. V preskimanych
staznostiach nebolo hlasené Ziadne suvisiace poranenie pacienta.

Rady k ¢innostiam, ktoré ma vykonat’ pouzivatel’:

Spolo¢nost’” Aerogen vas Ziada o prekontrolovanie vasich zasob v rozsahu uvedenom v tomto
oznameni. Ak najdete nespravnu enteralnu strickacku ENFit, kontaktujte spolocnost’ Aerogen
a dohodnite si jej vymenu.

1. Na kazdej striekacke v identifikovanych zasobach skontrolujte, ¢i nema na valci
znacku “ENFit Enteral Syringe”. Pomocou fotografii v Prilohe 2 rozliSte nespravnu
strieckaCku od spravnej striekacky Aerogen CNTS.

2. Nepouzivajte zZiadnu z identifikovanych nespravnych striekaciek. Odderlte ju
a uschovajte si prislusné balenie. Nepokusajte sa nasilu vytvorit’ spojenie
s komponentami Aerogen CNTS.

3. Kontaktujte spolo¢nost’ Aerogen na adrese customercomplaints@aerogen.com a
uved'te referencné Cislo vyrobku, ¢islo Sarze, mnoZzstvo identifikovanych nespravnych
striekaciek a, ak su k dispozicii, aj fotografie striekaciek a ich balenia.

4. Spolocnost’ Aerogen zabezpe¢i vymenu a poskytne pokyny tykajuce sa vratenia
alebo likvidacie nespravnych striekaciek. Kym vam tieto pokyny nebudua poskytnuté,
striekaCky si uschovajte.

5. Vypliite a poslite naspit’ formular odpovede zakaznika s potvrdenim vysledkov
kontroly vratane pripadov, ked neboli identifikované Ziadne nespravne striekacky.

6. Toto oznamenie rozposlite prislusSnym pracovnikom a vSetkym organizaciam, ktorym
boli dodané vyrobky v ramci identifikovaného rozsahu.

7. Ak NIE SU pritomné Ziadne enteridlne striekacky ENFit. moZete
pouzit’ celé balenie Aerogen CNTS beZnym sposobom.
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Prenos tohto plosného bezpe¢nostného oznamenia:

Rozoslite toto oznamenie vSetkym prisluSnym zamestnancom vo svojej organizacii

a vSetkym d’al§im organizaciam, do ktorych bol dotknuty vyrobok prevedeny.

Uschovajte si kopiu tohto ozndmenia a informujte sa o pozadovanych opatreniach, dokym
sa neskoncia kontroly zasob a vratenia vyrobkov.

Regula¢né oznamenie:

Urad pre regulaciu zdravotnickych vyrobkov (Health Products Regulatory Authority,
HPRA) bol informovany o opatreniach opisanych v tomto liste.

Spolo¢nost” Aerogen vas Ziada, aby ste nahlésili vSetky staznosti vratane st'aznosti na
nespravnu enteralnu striekacku ENFit doddavanu v baleni Aerogen CNTS na adresu
customercomplaints@aerogen.com. Spolo¢nost’ Aerogen si vazi vasu pohotovi
spolupracu pri rieSeni tohto problému. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo pomoc
s identifik4ciou nespravnych striekaciek alebo so zabezpecenim ich vymeny,

obrat’te sa na referen¢nu osobu:
V pripade otazok tykajucich sa tohto oznamenia sa obrat’te na:

Meno: John O'Dwyer

Pozicia: Riaditel’ pre obchodné a lekarske regulacné zalezitosti (PRRC)
Organizacia: Aerogen Ltd

E-mail: JODwyer@aerogen.com

Signed by: 30-Oct-2026
Podpis: Jluw B8 Doy Datum:

Signer Name: John O’'Dwyer
Signing Reason: | approve this document

Signing Time: 30-Oct-2026 | 2:13:52 PM GMT
4B4BFEFFDC0B4C24AF021513DB0BC2C2

Prilohy:

Priloha 1 — Zoznamy dotknutych ¢isel Sarzi
Priloha 2 — Porovnanie nespravnych striekaciek
Priloha 3 — Formular odpovede zikaznika
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Pioneering Aerosol Drug Delivery

Priloha 1 — Zoznamy dotknutych ¢isel Sarzi

Aerogen CNTS 60 ml balené vo vrecku (po 5 kusoch)
Poznamka: Pokyny na identifikaciu stitkov najdete na obrazku 1 a 2.

Cisla Sarzi

Stitok na vonkaj$om baleni Stitok na vrecku s jednou striekakou
(balenie po S kusoch)

Ref. ¢. produktu: AG-AS3085 Ref. ¢. produktu: AG-AS3085

UDI: 5391517930405 UDI: Nevztahuje sa

Cislo $arZe vonkajsieho balenia Cislo $arZe jedného vrecka

25123009 HM25044

26E29001 HM26031

26F10013 HM26031

26G08043 HM26031

26101012 HM26031

Obrazok 1 Len na ilustraciu Stitok na vonkaj$om baleni
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Obrizok 2 Len na ilustraciu Stitok na vrecku s jednou striekackou

Priloha 2 — Porovnanie nespravnych striekaciek

Obrazok 3 Len na ilustraciu — Nespravna striekac¢ka
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Priloha 3 — Formular odpovede zikaznika

FORMULAR ODPOVEDE ZAKAZNIiKA

Vyrobok: Strickacka Aerogen CNTS 60 ml balena vo vrecku (po 5 kusoch)

Referencné ¢. produktu: AG-AS3085

Problém: Nespravna enteralna striekacka ENFit doddavana v baleni Aerogen CNTS

Udaje zdravotnickeho zariadenia | Vypliite

Nazov zdravotnickeho zariadenia:

Adresa zdravotnickeho zariadenia:

Meno a pozicia kontaktnej osoby:

E-mail kontaktnej osoby:

Potvrdenie

Potvrdzujem prijatie a pochopenie tohto plo§ného bezpecnostného oznamenia

a potvrdzujem, Ze o iom boli informované prislusné oddelenia a pouzivatelia v rdmci
naSej organizacie. Vysledky kontroly zasob

Vyberte prislusné vyhlasenie:

00 Nemame v inventari ziadne vyrobky v rozsahu $arze uvedenom v tomto oznameni.
L] Skontrolovali sme na$ inventar v stanovenom rozsahu a nenasli sme ziadne nespravne
enteralne striekacky ENFit.

[ Identifikovali sme nespravne enteralne strieckacky ENFit a oddelili sme ich, aby sme
zabranili ich pouzitiu. Ziadame o ich vymenu, pri¢om tieto strieka¢ky si ponechame
dovtedy, kym nedostaneme pokyny od spolo¢nosti Aerogen.

Ak ste skontrolovali svoje zasoby, vyplite nasledujucu tabul’ku. Mnozstva
zaznamenavajte ako jednotlivé striekacky.

Referen¢né ¢. Cislo Skontrolované Pocet nespravnych
vyrobku Sarze mnozstvo striekaciek
AG-AS3085

V pripade potreby pridajte dalsie
Vyplnil/-a:

Meno: Podpis: Datum

Vyplneny formular zaslite na adresu customercomplaints(@aerogen.com, a to aj v pripade,

ked’ nemate vo svojom inventari Ziadne dotknuté vyrobky alebo ked’ ste neidentifikovali
ziadne nespravne striekacky.
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