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Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
Niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa jest kontynuacjg zawiadomienia
wydanego w sierpniu 2022 r. na potrzeby kwarantanny

Nazwy handlowe produktow, ktérych dotyczy problem:

Rodzina Nazwa wyrobu Kod referencyjny

A-CP-Kit-3 A-CP-3

Rodzina zestawdéw A-CP A-CP-Kit-3 A-CP-3 USA
A-CP-Kit-3 (20 ml) A-CP-3-20
RegenACR-C Plus R-ACR C/BA
RegenACR-C Extra R-ACR C2/B
RegenKit-BCT-1 RK-BCT-1

Rodzina RegenKit-BCT RegenKit-BCT-1 RK-BCT-1 USA
RegenKit-BCT-2 Plus RK-BCT-2A
RegenKit-BCT-3 RK-BCT-3
RegenKit-BCT-3 RK-BCT-3 USA
RegenKit-BCT-T RK-BCT-T

IDENTYFIKATOR FSCA FSCA-2022-05-16-A

Rodzaj dziatania Zniszczenie produktu po wczesniejszej kwarantannie

Nalezy pamietac, ze to dziatanie dotyczy wylacznie okreslonych kodéw produktoéw i nie ma wplywu
na wszystkie kody i PARTIE produktéw Regen Lab.

Data: wrzesien 2022 r.

Uwaga: Osoby odpowiedzialne za zapewnienie jakoSci, kierownicy magazynow,
lekarze, szpitale, kliniki, farmaceuci i pracownicy stuzby zdrowia, ktorzy
otrzymali dane produkty.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny zosta¢ o
nim poinformowane w organizacji i mie¢ swiadomos$¢ problemu w wyznaczonym
czasie.
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Szczegotowe informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem:
wyroby, ktérych dotyczy ten wniosek o zniszczenie, wyroby klasy Ilb z okreslonymi kodami
produktu i numerami partii wymienionymi ponizej:

Kod produktu Numer partii
A-CP-3 059
A-CP-3 USA 031
032
033
034
036
037
038
039
040
041
042
043
044
048
050
051
053
054
055
A-CP-3-20 047
R-ACR C/BA 141
142
R-ACR C2/B 138
139
RK-BCT-1 086
087
RK-BCT-1 USA 085
RK-BCT-2A 030
RK-BCT-3 301
302
303
305
306
307
308
309
310
311
RK-BCT-3 USA 300
304
RK-BCT-T 015
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Opis problemu:

Na poczatku maja 2022 r. francuscy klienci zgtosili kilka przypadkdéw reakcji zapalnej u
pacjenta po wstrzyknieciu osocza bogatoptytkowego (PRP) charakteryzujacej sie bolem i/lub
wysiekiem stawowym. Przemijajgca reakcje zapalng identyfikuje sie jako oczekiwane dziatania
niepozadane wstrzykniecia PRP, jak wspomniano w naszej analizie ryzyka i ocenie raportu
klinicznego. Przypadki te zgtaszano wytgcznie po wstrzyknieciu wewnagtrzstawowym do stawu
kolanowego i zwykle ustepowaty samoistnie lub w kilku przypadkach wymagaty leczenia.
Analiza ptynu maziowego nie wykazata zadnego zakazenia.

Po ustgpieniu reakcji zapalnej spowodowanej wstrzyknieciem osocza bogatoptytkowego
przestaje sie wykonywa¢ badania kontrolne u pacjentéw. Nie ma potrzeby prowadzenia
dodatkowej obserwaciji kontrolnej. U pacjentéw bez reakcji zapalnej po wstrzyknieciu osocza
bogatoptytkowego nie jest konieczna szczegoélna obserwacja kontrolna.

Na podstawie systematycznych przeszukiwan literatury przeprowadzonych w celu
zidentyfikowania wszystkich opublikowanych danych dotyczgcych zestawow RegenKit
stwierdzono, ze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem PRP w szerokim zakresie
zastosowan medycznych byly niewielkie i krétkotrwate. Reakcje te miaty nasilenie od
tagodnego do umiarkowanego, byly zlokalizowane w leczonym obszarze, byty przejSciowe,
ustepowaly samoistnie lub wymagaty leczenia. W skali globalnej, gdy poréwnuje sie ryzyko
stosowania PRP i innych produktoéw osoczopochodnych przygotowanych za pomoca
zestawow RegenKit z innymi konwencjonalnymi metodami leczenia w zalezno$ci od
zastosowania medycznego, stosowanie produktu RegenPRP nadal wigze sie z nizszym
profilem ryzyka.

Zbadano podejrzane partie probowek zwigzane z wystepowaniem reakcji zapalne;j.
Zaobserwowano wystepowanie czgstek w roztworze cytrynianu sodu, nieregularny wyglad
zelu rozdzielajgcego i obecnosci biatej warstwy na powierzchni zelu. Uwaga: zel rozdzielajgcy
stuzy do separacji krwi, tworzy fizyczng bariere pomiedzy czerwonymi krwinkami a osoczem
bogatoptytkowym. Pacjentowi wstrzykiwane jest ponownie wytgcznie osocze, nie zel.

Na danych probéwkach przeprowadzono dochodzenie w sprawie potencjalnej degradaciji zelu.
Po przeprowadzeniu wewnetrznego dochodzenia, w ktérym wykorzystano dokumentacje
produkcyjng i probki referencyjne, wydaje sie, ze problem ten wynika z potgczenia czynnikéw
podczas produkgciji.

Jesli jeden z tych czynnikéw nie wystepuje, nie pojawia sie widoczny defekt, co sugeruje, ze
kombinacja ta jest przyczyng powstawania widocznego defektu zelu rozdzielajgcego, a co za
tym idzie, reakcji zapalnej u pacjenta. Pierwsze zgtoszone uwagi klienta dotyczg produktu RK-
BCT-3, numer partii 302, wyprodukowanej w styczniu 2022 r. Przed styczniem 2022 r.
kombinacja ta nie byta uzywana w odniesieniu do kodéw produktéw BCT.

Przeprowadzone testy wewnetrzne i zewnetrzne potwierdzity pierwotng przyczyne anomalii,
tj. wadliwg kombinacje czynnikéw podczas produkc;ji.

Potwierdzamy réwniez, ze nie nalezy stosowa¢ wadliwych partii, aby unikng¢ potencjalnych
nowych reakcji zapalnych po wstrzyknieciu osocza bogatoptytkowego.

W zwigzku z tym Regen Lab wnosi o zniszczenie wczesniej poddanych kwarantannie
produktow (patrz tabela powyzej). Wyrzucone produkty bedg stopniowo wymieniane.
Od lipca 2022 r. usunieto wadliwg kombinacje i wdrozono zwiekszong czujnosé, aby
zagwarantowac¢ zgodnosc, bezpieczenstwo i wydajnosé dystrybuowanych produktow.
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Procedura identyfikacji produktu:

W przypadku zniszczenia jedynym sposobem identyfikacji wadliwych produktéw jest
porownanie kodu produktu i numeru partii z listg produktow poddanych zniszczeniu (patrz
tabela powyzej).

Patrz zalgcznik 1, na ktérym przedstawiono przyktad oznakowania opakowania, ktoére
wskazuje lokalizacje kodu produktu i numeru partii na etykiecie wyrobu umieszczonej na
opakowaniu gtéwnym. Kod produktu (numer referencyjny) poprzedza stowo ,REF”, a numer
partii poprzedza stowo ,LOT".

Porada w sprawie dziatan, jakie powinien podja¢ dystrybutor/uzytkownik:

Z naszej procedury identyfikacyjnej wynika, ze odebrali Panstwo dostawe wadliwego produktu.
Aby poddac¢ produkt zniszczeniu, nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci w zaleznosci od tego,
czy jest sie dystrybutorem, czy uzytkownikiem koncowym:

Dziatania, jakie powinien podja¢ dystrybutor Dziatanie, jakie powinien podjaé uzytkownik
koncowy

1. Nalezy zachowaé przerwe w dystrybucji i wyrzucic 1. Nalezy zachowac przerwe w uzytkowaniu i
wszystkie wadliwe produkty poddane wczesniejszej wyrzuci¢ wszystkie wadliwe produkty poddane
kwarantannie. wczesniejszej kwarantannie.

2. Nalezy wypetnic i odestac ,Certyfikat zniszczenia” 2. Nalezy wypetic i odestac ,Certyfikat zniszczenia”
(strona 6), nie pézniej niz 2 tygodnie po otrzymaniu (strona 6), nie p6zniej niz 2 tygodnie po
niniejszego zawiadomienia, do Jean-Baptiste Pigniera otrzymaniu niniejszego zawiadomienia, do
(ipignier@regenlab.com) i Baptiste Laroche’a swojego dystrybutora i do Regen Lab SA:

(blaroche@regenlab.com).

- Jean-Baptiste Pignier (jpignier@regenlab.com)

3. Nalezy poinformowac o tym fakcie uzytkownikow -  Baptiste Laroche (blaroche@regenlab.com)
koncowych i wystac im nowe zawiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa nie pézniej niz 2 tygodnie po 3. Produkty poddane zniszczeniu bedg stopniowo
otrzymaniu niniejszego zawiadomienia. Muszg oni zastepowane przez firme Regen Lab SA.
wypetic i odesta¢ do nadawcy ,Certyfikat zniszczenia”.
Nastepnie nalezy zwréci¢ do Regen Lab ,Certyfikat 4. Osoba kontaktowa z regionu lub dystrybutor doradzg
zniszczenia”, bezposrednio po otrzymaniu, do Jean- w sprawie odpowiednich zapasoéw zastgpczych.

Baptiste Pigniera (jpignier@regenlab.com) i Baptiste
Laroche’a (blaroche@regenlab.com).

4. Osoba kontaktowa z regionu doradzi w sprawie
odpowiednich zapasow zastepczych.

Dziekujemy za wspotprace i nieustanne wsparcie. Bardzo przepraszamy za wszelkie
zaktocenia, jakie ta sytuacja moze spowodowac w Panstwa organizacji.
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W przypadku pytan dotyczacych tych dziatan prosimy o kontakt:
- Zapytania dotyczace sprzedazy i logistyki
o Alain Lecompte, alecompte@regenlab.com
- Zapytania dotyczace kwarantanny partii
o Baptiste Laroche, QA/RA Manager, blaroche@regenlab.com
o Jean-Baptiste Pignier, PMS Manager, jpignier@regenlab.com

REGEN LAB SA

En Budron B2,

CH-1052 Le Mont-sur-Lausanne,
Szwajcaria

Tel.: +41 21 864 0111

Faks: +41 21 864 0110

Nizej podpisani potwierdzaja, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim
agencjom regulacyjnym.

QA/RA Manager PMS Manager

Baptiste Laroche Jean-Baptiste Pignier

Nom du signataire : Baptiste Laroche

Motif de la signature : J'approuve ce document
Heure de signature : 21 octobre 2022 | 11:01:31 AM CEST

D3A7483D2A9C487380E76CEAB50879F9

Imig i
naZW|SkO Oraz DocusSigned by: DocusSigned by:
podpis rb,fm larndha, r Z]

') Nom du signataire : Jean-Baptiste Pignier
Motif de la signature : J'ai examiné ce document
Heure de signature : 21 octobre 2022 | 10:47:46 AM CEST

6EF3C675236445C5B416379567360C11
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CERTYFIKAT ZNISZCZENIA

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
PROSIMY O WYPELNIENIE | ODESLANIE w wiadomosci e-mail

Nazwa placéwki

Adres

Zapisac¢ ilos¢ (zestaw) dla kazdej PARTII, ktéra ma by¢é poddana zniszczeniu (w przypadku
czesciowo zuzytych zestawéw poda¢ liczbe niewykorzystanych probdéwek):

Kod produktu Numer PARTII

/ nr REF.

[lo$¢ wyrzucona

Okresli¢ metodg zniszczenia:
Data zniszczenia:
Zniszczenie dokonane przez:

Imig 1 nazwisko

Stanowisko

Podpis

Swiadek (jesli dotyczy)

CERTYFIKAT wypetniony i odestany przez:

Imig i nazwisko

Stanowisko

Data

Podpis

Regen Lab SA nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za uzytkowanie danych partii po

otrzymaniu Certyfikatu zniszczenia.
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Zatacznik 1: Przyktady oznakowania produktéw

Oznakowania nadrukowane na produktach Tyvek

RegenKit*-BCT Plus

regenlab

Made in Switzerland
Model: RegenKit’-BCT-2 Plus

Single use - sterile R
For donor patient only

1 Salety-Lok™ blood collection set

1 Collection holder

2 ReqenBCT tubes

1 RegenATS fube

1 Vacutainer® blood transfer device
2 18 G red needles

2 5 mil Luer-Lok™ syringes.

Regen Lab SA Print date :2018-05-07
REF: RK-BCT-2A £ Sudron B2
CH-1G5E Le Monl-sur-Lacssnne v.2112.2015
T —
T - —_— _5
C € 0es Y | 2018-04-18 LoT! 025 Lo 20200418 -
5T crﬂ .i @gﬁ Gg; [:[:]fED NON=gyRogenic

Kod produktu

Numer partii

Etvkieta na skladanym pudelku

RegenKit®-BCT-2 Plus

RK-BCT-2A

Kod produktu

025 C €ooss

Numer partii

J 2020-04-18  puntase 20180503

16K04 v3/2016-06-27

[REF] RK-BCT-2A 025 gJ 2020-04-18

IR

-RK BCT-2A 025 2 2020-04-18

-RK-BCT 2A 025 g 2020-04-18

(01) 07640138980039 (17) 200418 (10> 025
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