L carnamedica

Wer 2: luty 2020
Nr FSN: 001.01.2023 Nr FSCA: 001.01.2023

Data: 2023-01-22

Notatka Bezpieczenstwa (Field Safety Notice)
Belzer UW® Cold Storage Solution, Belzer MPS®
& StoreProtect

Skierowany do*: Dystrybutoréw; Szpitali; Pracownikéw stuzby zdrowia

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)*

Wytwdrca:

Carnamedica Sp. z 0.0.

ul. Olszynki Grochowskiej 21/U6
04-281 Warszawa

Polska

e-mail: vigilance@carnamedica.com

Dystrybutorzy dla Belzer UW® Cold Storage Solution, Belzer MPS®:

Bridge to Life Europe Ltd.
LU 311 The Light Bulb

1 Filament Walk

London SW18 4GQ

Phone: +44(0)20 3411 8326
Fax: +44 (0)20 3004 1103
https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-ltd/

Bridge to Life Ltd.
Logistics & Ordering: 128 Suber Rd. Suite A
Columbia, SC 29210; USA

Dystrybutor dla StoreProtect®, Belzer MPS®:
Infusion

21/U6 Olszynki Grochowskiej St.

04-281 Warsaw

Poland

e-mail: vigilance@carnamedica.com
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Wer 2: luty 2020
Nr FSN: 001.01.2023 Nr FSCA: 001.01.2023

Notatka Bezpieczenstwa (Field Safety Notice)
Belzer UW® Cold Storage Solution, Belzer MPS®
& StoreProtect

1. Informacje o produktach, ktérych dotyczy notatka*

1. 1. Typ(y) produktéw*

e Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution)
Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzagdow do transplantacji.

e Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution)
Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzagdow do transplantacji.

e StoreProtect®
Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzagdow do transplantacji.

1. 2. Nazwaly handlowa/e*

e Belzer UW®
e Belzer MPS®
e StoreProtect®

1. 3. Unikalny/e identyfikator(y) produktu (UDI-DI)
Patrz zatgcznik A do niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne produktu/ow*
Belzer UW®

Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution) jest klarownym do lekko
z6ttego, jatowym, niepirogennym roztworem przeznaczonym do hipotermicznego ptukania i
przechowywania narzgdow (nerki, watroby, trzustki) lub innych organéw w czasie pobierania
narzadu z organizmu dawcy, przygotowywania do przechowywania, transportu oraz ostatecznie
przeszczepienia go biorcy.

Belzer MPS®

Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) roztwér perfuzyjny jest przejrzystym do lekko
z6ttego, sterylnym, niepirogennym, nietoksycznym roztworem do ptukania in vitro i czasowej ciggtej
hipotermicznej perfuzji maszynowej narzgdéw podczas ich przechowywania, transportu, az do
przeszczepienia do biorcy.

StoreProtect®

StoreProtect® jest klarownym do lekko zottego, jatowym, niepirogennym  roztworem
przeznaczonym do hipotermicznego ptukania i przechowywania narzadéw (nerki, watroby, trzustki)
lub innych organéw w czasie pobierania narzadu z organizmu dawcy, przygotowywania do
przechowywania, transportu oraz ostatecznie przeszczepienia go biorcy.

1. 5. Model produktu/numer katalogowy/numer(y) czesci*
Patrz zatgcznik A do niniejszej Notatki bezpieczenstwa (FSN)
1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1. 7. Zakres numerdéw seryjnych lub numerdéw partii, ktorych dotyczy zawiadomienie

Patrz zatgcznik A do niniejszej Notatki bezpieczenstwa (FSN)
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Nr FSN: 001.01.2023 Nr FSCA: 001.01.2023
1. 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy

2. Powad podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA)*

2. 1. Opis problemu z produktem™

Carnamedica Sp. z 0.0., niniejszg Notatkg bezpieczenstwa, inicjuje dobrowolne wstrzymanie
dostaw dla sterylnych wyrobow Belzer UW®, Belzer MPS® i StoreProtect® (lista kodow
referencyjnych i numeréw LOT znajduje sie w Zatgczniku A), ze skutkiem natychmiastowym.
Firma Carnamedica stwierdzita nastepujgce problemy dotyczace wyrobow:

e nieszczelno$¢ worka z ptynem,

e zmetnienie i przebarwienie,

e widoczne czgstki.

Wady te sg natychmiast zauwazalne przy odbiorze produktu, a przed uzyciem roztworu.
Wyroby, ktérych dotyczy problem, zostaty wystane w okresie od 12.2021 do 11.2022.

2. 2. Zagrozenie powodujgce podjecie FSCA*

Uszkodzony lub nieszczelny worek moze spowodowac zanieczyszczenie mikrobiologiczne ptynu
z powodu utraty bariery sterylnej. Zmetnienie i oczywista zmiana barwy wskazujg na zakazenie
mikrobiologiczne. MozZe to spowodowac u pacjentéw zapalenie otrzewnej, sepse oraz dodatkowe
potencjalne zagrozenia, ktére mogg wptywac na opdznienie terapii.

W przypadku obecnosci czgstek w ptynie moze wystgpi¢ miejscowe niedokrwienie po reperfuzji
oraz potencjalne ryzyko opdznienia funkcji przeszczepu z powodu obliteracji niektérych matych
naczyn.

Ryzyko to jest ograniczane przez uzytkownika koncowego podczas procedury przygotowania
narzgdow zgodnie z Instrukcjg Uzywania, punkt: PRZYGOTOWANIE. Obowigzkowym standardem
dla uzytkownika koncowego jest sprawdzenie kazdego uzywanego pojemnika pod katem
obecnosci wyciekow, przebarwien lub obecnosci czgstek przed podaniem roztworu do narzgdu. W
przypadku, gdy roztwér zawiera jakiekolwiek widoczne czgstki, wyciek, zmiane zabarwienia lub
zmetnienie wyréb nie moze by¢ uzyty dla pacjenta i musi zosta¢ zutylizowany.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

W dostepnej literaturze nie odnotowano zadnych powaznych przypadkéw obrazen zwigzanych z
wyciekiem/ odbarwieniem lub czgstkami.

Istnieje kilka doniesien, w ktérych przytacza sie sytuacje bliskie zdarzeniu, bez rzeczywistego
uszczerbku, a wiekszos¢ omawia teoretyczne zdarzenia niepozgdane oparte na powszechnej
wiedzy medycznej, ale bez dowoddw na ich wystgpienie w rzeczywistodci. Wynika z tego, ze
prawdopodobienstwo, iz wyréb stworzy niebezpieczng sytuacje prowadzacg do urazu, jest bardzo
niskie/ matoprawdopodobne. Wyréb jest uzywany przez uzytkownika bedacego pracownikiem
stuzby zdrowia.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikow
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Na podstawie wewnetrznego i zewnetrznego postepowania wyjasniajgcego, czesci oceny
medycznej w ramach oceny zagrozen dla zdrowia (HHE) biorgc pod uwage, ze nie istniejg zadne
mozliwe do zidentyfikowania badania zwigzane z wyciekiem/ odbarwieniem lub incydentami
zwigzanymi z czgsteczkami prowadzgcymi do zdarzenia niepozgdanego, a takze brak
jakichkolwiek zgtoszen do Carnamedica dotyczgcych obrazen z tym zwigzanych, ryzyko jest
teoretyczne.

Ryzyko jest zmniejszane przez uzytkownika koncowego podczas procedury przygotowania
organdéw i nie powinno powodowac¢ negatywnych skutkéw dla zdrowia. Wszystkie zagrozenia
zostaly zidentyfikowane przez producenta w ramach analizy ryzyka, a informacje o ryzykach
resztkowych zostaty zawarte w instrukcji uzywania (IFU).

2. 5. Dodatkowe informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Woycieki i zmetnienie/ przebarwienie pojawiajg sie w momencie utraty bariery sterylnej produktu.
Wady te mogg by¢ spowodowane przez kilka czynnikéw: problem z mikro-nieszczelno$cig worka
EVA, problem z portem wtrysku worka EVA, problem z procesem aseptycznym. Problemy te
dotycza tylko poszczegdinych workéw, a nie catej partii (LOT). Pierwotny problem jest zwigzany z
pojedynczymi workami EVA i moze przyczyni¢ sie do zakibécenia procesu aseptycznego i
spowodowacé zanieczyszczenie mikrobiologiczne.

Obecnos¢ widocznych czastek w roztworze jest wynikiem przegrzania spowodowanego
niedotrzymaniem okreslonej przez producenta temperatury transportu/ magazynowania w

tancuchu dostaw.
Problem ten jest ograniczony do roztworéw Belzer UW® i Belzer MPS® oraz spowodowany jest
niewtasciwym obchodzeniem sie z produktem i jego dystrybucja.

2. 6. Informacje o problemie

Klienci zgtaszali zwiekszong liczbe wad zwigzanych z wyciekami, przebarwieniami i czgstkami w
roztworach przed uzyciem. W Zzadnym z raportéw nie zgtoszono zdarzen niepozgdanych u
pacjentow.

2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA
Zaprzestanie dalszego korzystania z wyrobdow, ktérych dotyczy problem.

3. Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Dzialania podejmowane przez uzytkownika*

Identyfikacja produktu XI Kwarantanna produktu XI Zwrot produktu XI Zniszczenie produktu
Modyfikacja / kontrola produktu na miejscu

Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentem

O Zwrécenie uwagi na zmiany / uzupetnienie Instrukcji Uzytkowania (IFU)

O Inne O Zadne

Bedziemy wdzieczni za pomoc w nastepujgcych dziataniach:
1. Przeczytaj uwaznie rozdziat "2.1. Opis problemu z produktem”, aby w petni zrozumie¢ problem,
ktérego dotyczy.
2. Natychmiast sprawdz stany magazynowe w celu ustalenia, czy w Panstwa posiadaniu znajduje sie
jakikolwiek wadliwy produkt.
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3. Wstrzymaj dalszg sprzedaz i dystrybucje/ uzywanie wadliwego produktu.
4. W celu utatwienia identyfikacji produktéw i partii zamieszczono ponizsze ilustracje. Wadliwe partie
sg identyfikowane przez numer referencyjny i numer partii na etykietach workéw i opakowan.
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Etykieta na pudetku

Belzer MPS’ -
Machine Perfusion Solution
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Dziatania zwigzane z dystrybutorami/importerami:

1. Przeprowadz fizyczne liczenie i zapisz dane na Formularzu odpowiedzi dystrybutora/importera (w
przypadku dystrybutorow/ importerow) zatgczonym do niniejszej Notatki.

2. Umies¢ poddany przeglgdowi produkt w kwarantannie i zwré¢ do producenta.

3. Usun wadliwe produkty poprzez system utylizacji odpadéw, poddaj opakowanie recyklingowi i
udokumentuj to na formularzu odpowiedzi dystrybutora /importera zatgczonym do niniejszej Notatki.
Jesli nie ma mozliwosci utylizacji produktu w ten sposéb, mozna zwrdci¢ produkt lokalnemu
przedstawicielowi za pomocg standardowej procedury.

4. Zwrdéc¢ Formularz odpowiedzi dystrybutora/ importera do:

e lokalnego przedstawiciela/ dystrybutora (krajowy przedstawiciel BTL: f.harvey@b2ll.com i
m.harper@b?2ll.com);

e lub pocztg elektroniczng na adres vigilance@carnamedica.com.

Formularz ten nalezy wypetni¢ nawet wtedy, gdy nie ma sie na stanie Zadnego produktu, ktérego

dotyczy problem. Prosze upewnij sie, ze formularz zawiera nazwisko i podpis osoby kontaktowe;j.

5. Skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem/ dystrybutorem (krajowym przedstawicielem BTL lub

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/ ) lub z serwisem firmy Carnamedica pod adresem

office@carnamedica.com, aby dowiedzie¢ sie, jak uzyska¢ note kredytowag dla produkt, ktérego
dotyczy problem.

Zachowaj niniejsza Notatke do czasu sprawdzenia/ zniszczenia wszystkich objetych nig wyrobow.

7. Przekaz niniejszg Notatke wszystkim, ktorzy powinni zosta¢ poinformowani o tym fakcie w swojej
placowce lub w placéwce, do ktorej mogty zostac przestane potencjalnie wadliwe wyroby.

8. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych procesu wycofywania produktéw z rynku, prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem/dystrybutorem (w kraju przedstawiciel BTL Pan Mark Harper -
Bridge to Life QA Director - m.harper@B2LL.com) lub z firmg Carnamedica pod adresem
vigilance@carnamedica.com.

o
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Dziatania zwigzane z Pracownikami Stuzby Zdrowia:

1.

2.

o

Przeprowadz fizyczne liczenie i zapisz dane na Formularzu Odpowiedzi Klienta (w przypadku

szpitali/ przychodni/ itp.) stanowigcym zatacznik do niniejszej Notatki.

Przeprowadz dodatkowg inspekcje wizualng zgodnie z Zalgcznikiem B w celu zidentyfikowania

workoéw z roztworem, ktére mogg byé nieszczelne, przebarwione lub zanieczyszczone czgstkami

przed uzyciem produktu. Przed jakimkolwiek uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ jego stan zgodnie

z IFU (Instrukcja uzywania), punkt PRZYGOTOWANIE.

Usun wadliwe produkty poprzez system utylizacji odpadéw, poddaj opakowanie recyklingowi i

udokumentowaé to na formularzu odpowiedzi klienta dotgczonym do niniejszego zawiadomienia.

Jesli nie ma mozliwosci pozbycia sie produktu w ten sposdb, mozna zwrdcié¢ produkt do lokalnego

przedstawiciela klienta za pomocg standardowej procedury.

Zwro¢ Formularz Odpowiedzi Dystrybutora/lImportera do:

e lokalnego przedstawiciela/ dystrybutora (krajowy przedstawiciel BTL: f.harvey@b2ll.com i
m.harper@b2Il.com);

¢ lub pocztg elektroniczng na adres vigilance@carnamedica.com.

Formularz ten nalezy wypetni¢ nawet wtedy, gdy nie ma sie na stanie Zadnego produktu, ktérego

dotyczy problem. Upewnij sie, ze formularz zawiera nazwisko i podpis osoby kontaktowej.

Skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem/ dystrybutorem (krajowym przedstawicielem BTL lub

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/) lub z Dziatem Obstugi Klienta firmy Carnamedica pod

adresem office@carnamedica.com, aby dowiedzie¢ sig, jak uzyskaé note kredytowg dla produkt,

ktérego dotyczy problem.

Zachowaj niniejsza Notatke do czasu sprawdzenia/ zniszczenia wszystkich objetych nig wyrobow.

Przekaz niniejszg Notatke wszystkim, ktérzy powinni zosta¢ o tym poinformowani w swojej placéwce

lub w placéwce, do ktorej mogty zostaé przestane potencjalnie wadliwe wyroby.

W przypadku pytan dotyczacych procesu wycofywania produktéw z rynku nalezy skontaktowac sie z

lokalnym przedstawicielem/dystrybutorem (w kraju przedstawiciel BTL Pan Mark Harper - Bridge to

Life QA Director - m.harper@B2LL.com) Ilub =z firmg Carnamedica pod adresem

vigilance@carnamedica.com.

Do kiedy nalezy zakorczy¢ Dziatania powinny zosta¢ zakoriczone w ciggu 90 dni od
dziatania? dostarczenia niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Szczegdlne uwagi:
Nie dotyczy
Czy zalecana jest dalsza obserwacja pacjentéw lub przeglad wczesniejszych wynikéw pacjentow?

Nie

3. | 3.
(Jesli tak, nalezy zatgczy¢ formularz okreslajgcy termin
zwrotu)

Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak

Formularz odpowiedzi
dystrybutora/importera lub formularz
odpowiedzi klienta nalezy wypetnic i
odestfac¢ w ciggu 90 dni od dostarczenia
niniejszej Notatki Bezpieczenstwa
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Dziatania podejmowane przez producenta*

Usuniecie produktu Modyfikacja/kontrola produktu na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania O Zmiana IFU lub etykiety
O Inne O Brak

Carnamedica przeprowadzita dochodzenie w sprawie pierwotnej przyczyny i podjeta natychmiastowe
dziatania naprawcze. Nie dotyczy to innych wyprodukowanych partii. Inne partie zostaty juz
skontrolowane pod katem stanu po wyprodukowaniu. Carnamedica dobrowolnie podejmuje te
dziatania.

3. Do kiedy nalezy zakonczy¢ dziatania? Dziatania powinny zosta¢ zakoriczone w
ciggu 90 dni od doreczenia niniejsze;j
Notatki

3. Czy FSN musi by¢ przekazany Nie
pacjentowi/uzytkownikowi ostatecznemu?

3. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta/uzytkownika
niebedgcego specjalistg w pismie/arkuszu informacyjnym dla pacjenta/uzytkownika niebedacego
specjalistg lub uzytkownikiem profesjonalnym?

Nie
4. Informacje ogolne*
4, 1. Typ FSN* Nowa
4. | 2. W przypadku zaktualizowanego Nie dotyczy
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN
4. | 3. W przypadku aktualizacji FSN nalezy wpisa¢ nowe informacje w nastepujgcy sposaob:
Nie dotyczy
4. | 4. Czy oczekuje sie juz dalszych | Jeszcze nie zaplanowano
wskazéwek lub  informacji w
kolejnych FSN? *
4. | 5. Jesli oczekuje sie kolejnych FSN, to czego majg dotyczy¢ dalsze wskazowki:
Jeszcze nie zaplanowano
4. | 6. Przewidywane ramy czasowe dla | Jeszcze nie zaplanowano
dalszych dziatan FSN
4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)
a. Nazwa firmy Carnamedica Sp. z 0.0.
b. Adres Ul. Olszynki Grochowskiej 21/U6
04-281 Warszawa
c. Adres strony internetowej www.carnamedica.com
4, 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym komunikacie dla
klientow. *
TAK
4. | 9. Lista zatgcznikow/zatgcznikow: 1. Zatgcznik A - wykaz referencji produktéw, partii i
kodow UDI
2. Zatagcznik B - instrukcje kontroli wizualnej

Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera
Formularz odpowiedzi klienta

B w
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Sianed by /
gheaoYy

4. 10. Imie i nazwisko/podpis Pawet Szczudfo Podpisano przez:

Prezes Zarzgdu Pawet Marek

Szczudto

podpis

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa (FSN)

Niniejszg Notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny by¢ o niej poinformowane w
danej organizacji lub w organizacji, do ktérej zostaty przekazane produkty, ktérych problem moze
dotyczyé.

Nalezy mie¢ na uwadze niniejszg Notatke i wynikajgce z niej dziatania przez odpowiedni czas, aby
zapewni¢ skutecznosc¢ dziatan naprawczych.

Nalezy zgtasza¢ producentowi (vigilance@carnamedica.com), dystrybutorowi Ilub lokalnemu
przedstawicielowi oraz, w razie potrzeby, wiasciwemu organowi krajowemu, wszelkie incydenty
zwigzane z produktami, poniewaz stanowi to wazng informacje zwrotng.*
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Nr FSN: 001.01.2023

L carnamedica

Nr FSCA: 001.01.2023

Zalacznik 1 - wykaz numerow referencyjnych wyrobow, partii i kodow UDI

Reference | LOT number | Product’s name UDI-DI code
number
BUWC 010722 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 010722 (17) 230707
BUWC 061022 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 061022 (17) 231210
BUWC 081222 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 081222 (17) 240212
BUWC 022422 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 022422 (17) 230824
BUWC 030222 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 030222 (17) 230902
BUWC 090122 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 090122 (17) 240301
BUWC 030322 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 030322 (17) 230903
BUWC 110922 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 110922 (17) 240509
BUWC 021822 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 021822 (17) 230818
BUWC2000 | 030722 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 030722 (17) 230907
BUWC2000 | 010322 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 010322 (17) 230703
BUWC2000 | 030422 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 030422 (17) 230904
BUWC2000 | 030822 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 030822 (17) 230908
BUWC2000 | 123021 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 20211230 (17) 20230630
BUWC2000 | 030922 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 030922 (17) 230909
BUWC2000 | 030122 Belzer UW® Cold Storage Solutionl (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 030122 (17) 230901
BMPSC 110822 Belzer MPS® (UW Machine Perfusion (01) 5906874879245 (10)
Solution) 1L 110822 (17) 240508
BMPSC 121721 Belzer MPS® (UW Machine Perfusion (01) 5906874879245 (10)
Solution) 1L 20211217 (17) 20230617
BMPSC 121621 Belzer MPS® (UW Machine Perfusion (01) 5906874879245 (10)
Solution) 1L 20211216 (17) 20230616
SPRT 120822 StoreProtect® 1L (01) 5906874879009 (10)

120822 (17) 240212

9/14




L carnamedica

Wer 2: luty 2020

Nr FSN: 001.01.2023 Nr FSCA: 001.01.2023

Zalacznik B - Instrukcja kontroli wizualnej dla pracownikéw stuzby zdrowia

Bedziemy wdzieczni za pomoc w nastepujgcych dziataniach:
Przeczytaj uwaznie rozdziat "2.1. Opis problemu z produktem", aby w petni zrozumie¢ problem,
ktérego dotyczy.
Natychmiast sprawdz stany magazynowe w celu ustalenia, czy w Panstwa posiadaniu znajduje
sie jakikolwiek wadliwy produkt (sprawdz Zatacznik A do niniejszej Notatki).
Wstrzymaj dalszg sprzedaz i dystrybucje/ uzywanie wadliwego produktu.
W celu utatwienia identyfikacji produktéw i partii zamieszczono ponizsze ilustracje. Wadliwe partie
sg identyfikowane przez numer referencyjny i numer partii na etykietach workéw i opakowan.

N

Etykiety na worku

Umiejscowienie numeru referencyjnego

l
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Nr FSN: 001.01.2023 Nr FSCA: 001.01.2023

Etykieta na pudetku

S| M et
Wb A wyacton

Belzer MPS’ N e
Machine Perfusion Soluhon )

Aot Bl i1 000 puatien il perarssiion seivice Cormawadich Sy 4 wa

nn ~l Ce

- L carnamedico

230 | 111111

Ne - 2013-05-11

(e [ 111111 e

Umiejscowienie numeru partii

o e A LEY) Gt o 19 e ek v x.u.un., - -‘\‘

Store i dry place fhumidity <83%) | o Umiejscowienie numeru referencyjnego
at temperature between ‘MQ

SIEALE NOLIUROLA M, WON-TOK [REF| BMPSC ——
Tvew

+2 °C and +25 °C,

1.

2.

ITHII

10 units x 1000mL

I'H'l|IINIIMII'N.|HIII1N

JO5805874879283(10)111111(17)130511

Przeprowadz fizyczne liczenie i zapisz dane na Formularzu Odpowiedzi Klienta (w przypadku
szpitali/ przychodni/ itp.) stanowigcym zatacznik do niniejszej Notatki.

Przed uzyciem produktu przeprowadz dodatkowg kontrole wizualng zgodnie z niniejszym
Zaltgcznikiem, aby zidentyfikowaé worki z roztworem, ktére mogg wskazywac na wyciek,
odbarwienie lub zanieczyszczenie czgsteczkami.

W przypadku posiadania jakiegokolwiek produktu z powyzszych partii lub zidentyfikowania
jakichkolwiek jednostek roztworu zawierajgcych wycieki, przebarwienia lub oznaki
zanieczyszczenia, nalezy natychmiast podjg¢ dziatania w celu poddania ich kwarantannie i
zgtosi¢ te informacje.

Tylko plyn o wygladzie bezbarwnym nalezy uwaza¢ za niezanieczyszczony. Przed
jakimkolwiek uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ jego stan zgodnie z IFU (Instrukcja
uzywania), rozdziat PRZYGOTOWANIE.

NIEZANIECZYSZCZONY WOREK

Opis:

Roztwor jest klarowny, o
barwie jasnej do lekko
z6Mtej, sterylny. Brak
wyciekow z worka. Worek
jest odpowiednio
oznakowany,
przezroczysty, suchy i
wolny od wilgoci.
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€ carnamedica

Wer 2: luty 2020
Nr FSN: 001.01.2023 Nr FSCA: 001.01.2023

WYCIEKI

Opis:

Przyktad ciekngcego
worka

ZMETNIENIE/ PRZEBARWIENIE

Opis:

Przyktad metnego/ 0
przebarwionego produktu
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Wer 2: luty 2020

Nr

L carnamedica

FSN: 001.01.2023 Nr FSCA: 001.01.2023

CZASTKI

Opis:

Przykfad czastek w
roztworze

10.

11.

12.
13.

14.

Usun wadliwe produkty poprzez system utylizacji odpadéw, poddaj opakowanie recyklingowi i

udokumentowac to na formularzu odpowiedzi klienta dotagczonym do niniejszego zawiadomienia.

Jesli nie ma mozliwosci pozbycia sie produktu w ten sposéb, mozna zwréci¢ produkt do lokalnego

przedstawiciela klienta za pomocg standardowej procedury.

Zwrd¢ Formularz Odpowiedzi Dystrybutora/lmportera do:

o lokalnego przedstawiciela/ dystrybutora (krajowy przedstawiciel BTL: f.harvey@b?2ll.com i
m.harper@b2ll.com);

¢ lub pocztg elektroniczng na adres vigilance@carnamedica.com.

Formularz ten nalezy wypetni¢ nawet wtedy, gdy nie ma sie na stanie Zadnego produktu, ktérego

dotyczy problem. Upewnij sie, ze formularz zawiera nazwisko i podpis osoby kontaktowe;.

Skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem/ dystrybutorem (krajowym przedstawicielem BTL lub

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/) lub z Dziatem Obstugi Klienta firmy Carnamedica

pod adresem office@carnamedica.com, aby dowiedzie¢ sig, jak uzyska¢ note kredytowa dla

produkt, ktérego dotyczy problem.

Zachowaj niniejszg Notatke do czasu sprawdzenia/ zniszczenia wszystkich objetych nig wyrobow.

Przekaz niniejszg Notatke wszystkim, ktérzy powinni zosta¢ o tym poinformowani w swojej

placéwce lub w placéwce, do ktérej mogty zostaé przestane potencjalnie wadliwe wyroby.

W przypadku pytan dotyczacych procesu wycofywania produktow z rynku nalezy skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem/dystrybutorem (w kraju przedstawiciel BTL Pan Mark Harper - Bridge

to Life QA Director - m.harper@B2LL.com) lub z firmg Carnamedica pod adresem

vigilance@carnamedica.com.
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Wer. 1: lipiec 2018

Nr FSN: 001.01.2023

L. carnamedica

Nr FSCA: 001.01.2023

Notatka Bezpieczenstwa (Field Safety Notice)
Belzer UW® Cold Storage Solution, Belzer MPS®

& StoreProtect
Formularz odpowiedzi dystrybutora/ importera

1. Informacje o Notatce Bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* 001.01.2023
Data FSN* 2023-01-22
Nazwa produktu/urzadzenia* e Belzer UW®

e Belzer MPS®
e StoreProtect®

Kod(y) produktu

patrz Zatgcznik 1 do niniejszego formularza

Numer(y) partii/serii

patrz Zatagcznik 1 do niniejszego formularza

2. Dane dotyczace dystrybutora/ importera

Nazwa firmy*

Numer klienta

Adres*

Adres do wysyiki, jesli inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Odestanie potwierdzenia do nadawcy

E-mail

e lokalny  przedstawiciel/
przedstawiciel BTL:

dystrybutor

(krajowy

f.harvey@b2ll.com

m.harper@b?2ll.com);
¢ lub wytwoérca: vigilance@carnamedica.com.

Infolinia dla Dystrybutorow/Importeréow

N/A

Adres do korespondencji

Wytwérca:

Carnamedica Sp. z 0.0.

ul. Olszynki Grochowskiej 21/U6
04-281 Warszawa

Polska

e-mail: vigilance@carnamedica.com

Dystrybutorzy dla Belzer UW® Cold Storage
Solution, Belzer MPS®:

Bridge to Life Europe Ltd.

LU 311 The Light Bulb

1 Filament Walk

London SW18 4GQ

Phone: +44(0)20 3411 8326

Fax: +44 (0)20 3004 1103
https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-ltd/
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L. carnamedica

Wer. 1: lipiec 2018

Nr FSN: 001.01.2023 Nr FSCA: 001.01.2023

Bridge to Life Ltd.
Logistics & Ordering: 128 Suber Rd. Suite A
Columbia, SC 29210; USA

Dystrybutor dla StoreProtect®, Belzer MPS®:
Infusion

21/U6 Olszynki Grochowskiej St.
04-281 Warsaw

Poland

e-mail: vigilance@carnamedica.com

Portal internetowy

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
Dystrybutora/Importera*

30 kwietnia 2023

4. Dystrybutorzy/importerzy (nalezy zaznaczy¢ wszystkie wiasciwe)

*Potwierdzam otrzymanie,
przeczytanie i zrozumienie Notatki
Bezpieczehstwa (FSN).

Wypetnia Dystrybutor/Importer lub wpisac¢ Nie dotyczy

*Sprawdzitem/am zapasy i zapasy
objete kwarantanng

Dystrybutor/Importer wpisuje ilo$¢ i date

*Zidentyfikowatem/am klientow,
ktérzy otrzymali lub mogli otrzymacé
ten produkt.

*Poinformowatem/am
zidentyfikowanych klientéw o tym
FSN:

Data komunikatu:

*Otrzymatem/am potwierdzenie
odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow

Zwrocitem/am produkty, ktérych
dotyczy problem - wpisa¢ liczbe

zwroconych produktéw i date zwrotu.

Whpisac¢ liczbe, numer patrtii/serii/date zwrotu z
Zatgcznika 1 do niniejszego formularza

*Zniszczytem/am produkty, ktérych
dotyczy problem - wpisa¢ liczbe
zniszczonych produktéw i date
Zniszczenia.

O O O O OO0 d

Whpisac¢ liczbe, numer patrtii/serii/date zniszczenia z
Zatgcznika 1 do niniejszego formularza.

D *Ani ja, ani zaden z moich klientéw
nie posiada na stanie produktow,
ktorych dotyczy problem.

Wypetnia Dystrybutor/Importer lub wpisa¢ Nie dotyczy

Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Dystrybutor/importer wpisuje tutaj swoje imig i
nazwisko drukowanymi literami

Podpis*

Podpis Dystrybutora/importera

Data *
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Wer. 1: lipiec 2018 L carnamedica

Nr FSN: 001.01.2023 Nr FSCA: 001.01.2023

Pola obowigzkowe oznaczono *

Jest to szczegdlnie wazne, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania
wyszczegoélnione w FSN i potwierdzita otrzymanie FSN.

Panstwa odpowiedz stanowi dowdd, ktéry jest nam potrzebny do monitorowania
postepdw dziatan naprawczych.
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Nr FSN: 001.01.2023

L carnamedica

Nr FSCA: 001.01.2023

Zatacznik 1 - wykaz numerow referencyjnych wyrobéw i partii

Numer
referencyjny

Numer
partii

Nazwa produktu

Catkowita
liczba
zakupionych
sztuk

(A) Liczba
sztuk do
wycofania (od
klientéw/ze
szpitali itp.)

(B) Produkt
posiadany na
stanach
magazynowych

Produkt
usuniety:
D-zniszczenie
R-zwrot

NA-nie dotyczy

Data usuniecia
produktu (data
zniszczenial lub
data zwrotu)

(A+B) Liczba
sztuk
zniszczonych/
zwréconych

Uwagi

BUWC

010722

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
1L

BUWC

061022

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
1L

BUWC

081222

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
1L

BUWC

022422

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
1L

BUWC

030222

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
1L

BUWC

090122

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
1L
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Nr FSN: 001.01.2023

L carnamedica

Nr FSCA: 001.01.2023

Numer
referencyjny

Numer
partii

Nazwa produktu

Catkowita
liczba
zakupionych
sztuk

(A) Liczba
sztuk do
wycofania (od
klientow/ze
szpitali itp.)

(B) Produkt
posiadany na
stanach
magazynowych

Produkt
usuniety:
D-zniszczenie
R-zwrot

NA-nie dotyczy

Data usuniecia
produktu (data
zniszczenial lub
data zwrotu)

(A+B) Liczba
sztuk
zniszczonych/
zwroconych

Uwagi

BUWC

030322

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
1L

BUWC

110922

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
1L

BUWC

021822

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
1L

BUWC2000

030722

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
2L

BUWC2000

010322

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
2L

BUWC2000

030422

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of
Wisconsin Solution)
2L

BUWC2000

030822

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
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Nr FSN: 001.01.2023

L) carnamedica

Nr FSCA: 001.01.2023

Numer
referencyjny

Numer
partii

Nazwa produktu

Catkowita
liczba
zakupionych
sztuk

(A) Liczba
sztuk do
wycofania (od
klientow/ze
szpitali itp.)

(B) Produkt
posiadany na
stanach
magazynowych

Produkt
usuniety:
D-zniszczenie
R-zwrot

NA-nie dotyczy

Data usuniecia
produktu (data
zniszczenial lub
data zwrotu)

(A+B) Liczba
sztuk
zniszczonych/
zwroconych

Uwagi

(University of

2L

Wisconsin Solution)

BUWC2000

123021

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of

2L

Wisconsin Solution)

BUWC2000

030922

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of

2L

Wisconsin Solution)

BUWC2000

030122

Belzer UW® Cold
Storage Solutionl
(University of

2L

Wisconsin Solution)

BMPSC

110822

Belzer MPS® (UW
Machine Perfusion
Solution) 1L

BMPSC

121721

Belzer MPS® (UW
Machine Perfusion
Solution) 1L

BMPSC

121621

Belzer MPS® (UW
Machine Perfusion
Solution) 1L

SPRT

120822

‘ StoreProtect” 1L
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