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Datum :2023.01.22

Obavijest 0 sigurnosti na terenu
Belzer UW ®Otopina za hladno skladistenje, Belzer MPS ®
& StoreProtect®

Za paznju*:Distributeri, uvoznici, bolnice, zdravstveni radnici

Kontakt podaci lokalnog predstavnika
(ime, e-mail, telefon, adresa itd.)*.

Subjekt koji drzi proizvodna prava:
Carnamedica Sp. z 0. 0

ul. Olszynki Grochowska 21/U6
04-281 Varsava

Poljska

e-mail: vigilance@carnamedica.com

Distributeri Belzer UW ®Otopina za hladno skladiStenje, Belzer MPS ®

Bridge to Life Europe Ltd.

LU 311 The Light Bulb

1 Filament Walk

London SW18 4GQ

Telefon: +44(0)20 3411 8326

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

Bridge to Life Europe Ltd.
Logistika i nabava 128 Suber Rd. Suite A
Columbia, SC 29210; SAD

StoreProtect® Distributer : Belzer MPS®.
Infuzijska tekucina/Tekucina za infuzije
ul. Olszynki Grochowska 21/U6

04-281 Varsava

Poljska

e-mail: vigilance@carnamedica.com
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Sigurnosna obavijest (FSN)
Belzer UW ®Otopina za hladno skladi$tenje, Belzer MPS ®
& StoreProtect®

1. Informacije o zahvaéenom proizvodu*

1 1. Vrsta(e) proizvoda(a)*

e Belzer UW®otopina za hladno skladitenje (rjeSenje Sveuéili§ta Wisconsin)
Spremnik s otopinom za perfuziju i Cuvanje organa za transplantaciju

e Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution)
Spremnik s otopinom za perfuziju i uvanje organa za transplantaciju

e StoreProtect® -
Spremnik s otopinom za perfuziju i Cuvanje organa za transplantaciju

1 2. Trgovacki naziv(i)*

e Belzer UW®
e Belzer MPS®
* StoreProtect®

1 3. Jedinstveni identifikator(i) uredaja(a) (UDI-DI)
Vidi Dodatak A ovom FSN-u

1 4. Primarna kliniCka svrha uredaja(a)®.
e Belzer UW®

Belzer UW® otopina za hladno skladiStenje (Otopina Sveucilista Wisconsin) je prozirna do
blijedozuta, sterilna, apirogena otopina namijenjena za ispiranje i hipotermi¢no skladisStenje
organa (bubrega, jetre, gusteraCe) ili drugih organa nakon donacije organa u pripremi za
skladistenje , transport i konacna transplantacija primatelja.

e Belzer MPS®

Belzer MPS @ (Otopina za strojnu perfuziju UW) perfuzijska otopina je bistra do blago Zuta,
sterilna, nepirogena, netoksi¢na otopina za in vitro ispiranje i priviemenu kontinuiranu
hipotermijsku strojnu perfuziju organa tijekom skladiStenja, transporta i do transplantacije u
primatelja.

e StoreProtect® -

StoreProtect® je bistra do svijetlo Zuta, sterilna, apirogena otopina namijenjena za ispiranje i
pohranjivanje pothladenih organa (bubrezi, jetra, gusteraga) ili drugih organa nakon donacije
organa kako bi se pripremili za pohranu, transport i eventualnu transplantaciju u primatelj.

1 5. Model/kataloski broj/dijelovi proizvoda*
Vidi Dodatak A ovom FSN-u

1 6. Verzija softvera
Nije primjenjivo

1 7. Zahvaceni raspon serijskih brojeva ili brojeva serija
Vidi Dodatak A ovom FSN-u

1 8. Povezani proizvodi

Nije promjenljivo

2. Razlog za sigurnosnu korektivnu radnju (FSCA)*.

2 1. Opis problema s proizvodom*

Carnamedica Sp. z 0. 0., ovom Obavijesti 0 sigurnosti na terenu zapoc€inje dobrovoljnu obustavu
isporuka Belzer UW®, Belzer MPS® sterilnih proizvoda i StoreProtect® (pogledajte Dodatak A za
popis referentnih kodova i LOT brojeva), stupa na shagu odmah.




L carnamedica

ver. 2: veljaca 2020
FSN Ref: 001.01.2023 FSCA Ref :001.01.2023

Carnamedica je identificirala sljede¢e probleme s gore navedenim proizvodima:
= curenje u podrucju trake na pakiranju s otopinom,
= zamuéenje i promjena boje,
= vidljive Cvrste Cestice.

Ovi nedostaci su odmah prepoznatljivi po primitku proizvoda prije uporabe otopine.
Zahvaceni proizvodi otpremljeni su izmedu 12/2021 i 11/2022.

2 2. Opasnosti vezane za uzimanje FSCA *

OSte¢eno pakiranje ili pakiranje koje curi moze dovesti do mikrobne kontaminacije sterilne
otopine zbog gubitka sterilne barijere. Zamuéenost i oCigledna intenzivna diskoloracija ukazuju na
mikrobnu kontaminaciju. MozZe uzrokovati peritonitis, infekciju, sepsu i neuspjeh transplantacije u
bolesnika. Dodatni potencijalni rizici koji se mogu pojaviti uklju€uju odgadanje daljnjeg lije€enja.

Ako se vidljive Cestice taloze u tekucini, moze doci do lokalne post-reperfuzijske ishemije i moze
postojati potencijalni rizik od odgodenog pokretanja funkcije presatka zbog obliteracije nekih
malih Zila.

Taj rizik umanjuje krajnji korisnik tijekom postupka ponovne obrade organa u skladu s Uputama
za uporabu (IFU), odjeljak PRIPREMA. Obavezni je standard za krajnjeg korisnika da pregleda
svaki spremnik na prisutnost curenja/promjene boje ili stranih tvari/Cestica prije nanoSenja
otopine na organ. Ako otopina sadrzi bilo kakve vidljive Cestice/promjenu boje/curenje, proizvod
treba baciti i ne smije se koristiti na pacijentu.

2 3. Vjerojatnost problema

U dostupnoj literaturi nisu zabiljezene ozbiljne komplikacije povezane s istjecanjem/promjenom
boje ili prisutno3¢u Cestica u otopini.

Postoji ograni¢en broj izvjeS¢a koja izvjes€uju o potencijalno opasnim situacijama bez stvarnih
komplikacija, a vecina govori o teoretskim Stetnim dogadajima na temelju opéeg medicinskog
znanja, ali bez dokaza o njihovoj pojavi u stvarnosti. Slijedi da je vjerojatnost da ¢e uredaiji stvoriti
opasnu situaciju koja dovodi do komplikacija vrlo mala/malo vjerojatna. Uredaje koristi korisnik
koji je zdravstveni djelatnik.

2 4. Ocekivani rizik za pacijente/korisnike

Na temelju internih i vanjskih studija, odjeljak Procjena opasnosti po zdravlje (HHE) Medicinske
procjene gdje je rizik teoretski, i uzimajuéi u obzir da ne postoje poznate prepoznatljive studije
koje se odnose na curenje otopine/promjenu boje ili kontaminaciju Cesticama koje dovode do
Stetnih dogadaja, takoder kao nedostatak bilo kakvih izvije§éa Carnamedici o povezanim
komplikacijama.

Rizik umanjuje krajnji korisnik tijekom postupka pripreme organa i ne bi trebao rezultirati Stetnim
zdravstvenim posljedicama. Sve opasnosti je identificirao proizvoda¢ kao dio analize rizika, a
informacije o takvim preostalim opasnostima uklju¢ene su u upute za uporabu (IFU).

2 5. ViSe informacija koje ée vam pomoc¢i u karakterizaciji problema

Do curenja i zamuéenja/promjene boje dolazi kada se izgubi sterilna barijera proizvoda. Takve
nedostatke mozZe uzrokovati nekoliko €imbenika: problem s mikrobrtvljenjem EVA pakiranja,
problem s priklju¢kom za ubrizgavanje EVA pakiranja, problem s asepti¢kim procesima. Ovi
problemi utje€u samo na pojedinatne pakete, a ne na cijelu seriju (LOT). lzvorni problem
specifian je za EVA ambalaZu i moZe poremetiti aseptitke procese i uzrokovati mikrobnu
kontaminaciju.

Prisutnost vidljivih ¢estica u otopini rezultat je pregrijavanja uzrokovanog nepostivanjem
proizvodaceve specificirane temperature transporta/skladista u opskrbnom lancu.

Ovaj je problem ograni¢en na Belzer UW @ i Belzer MPS @ fiesenia j yzrokovan je nepravilnim
rukovanjem i distribucijom.
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2 6. Pozadina problema

Kupci su izvijestili o poveéanom broju kvarova povezanih s curenjem, promjenom boje i
Cesticama u otopinama prije uporabe. Ni u jednoj prituzbi nisu prijavljeni nikakvi nuspojave
pacijenata.

2 7. Ostale informacije relevantne za FSCA

Zaustavite daljnju upotrebu pogodenih uredaja.

3. radnje za smanjenje rizika *.

3 | 1. Radnje koje je poduzeo korisnik*

X ldentifikacija proizvoda Karantena proizvoda X Povrat
proizvoda Unistenje proizvoda

Modifikacija/provjera proizvoda na licu mjesta
X Treba se pridrzavati uputa za lije€enje bolesnika
[JZabiljezite promjene/povecajte naglasak na uskladenost s uputama za uporabu (IFU)

[JOstalo [INista
Cijenit éemo vasu pomo¢ u sliedeéim aktivnostima:

1. procitajte odjeljak “2.1. Opis problema s proizvodom" kako biste u potpunosti razumjeli
problem.

2. Odmah provjerite svoj inventar kako biste utvrdili imate li zaliha proizvoda.

3. Morate prekinuti daljnju prodaju i distribuciju/upotrebu zahva¢enog proizvoda.

4. Sljedece ilustracije sluze kao pomo¢ pri prepoznavanju proizvoda i serija . Zahvaéene
serije identificirane su referentnim brojem i brojem serije na pakiranju i naljepnicama
kutija.

Oznake za pakiranje

Referentni broj se nalazi ovdje
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Radnje distributera/uvoznika:
1. lzvrsite fizicko prebrojavanje i
distributera/uvoznika (za distributere/uvoznike) priloZenom uz ovaj FSN.

zabiljezite podatke na obrascu za

odgovor
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2. Stavite ispitani proizvod u karantenu i vratite ga proizvodacu.

3. Vratite obrazac za odgovor distributera/uvoznika na:

e lokalni predstavnik/distributer (BTL predstavnik u zemlji: f.harvey@b2ll.com i
m.harper@b?2ll.com );

¢ ili e-postom na vigilance@carnamedica.com .

Ispunite i vratite €ak i ako na zalihi nemate niti jedan predmetni proizvod. Molimo Vas da

obrazac bude ispunjen imenom i prezimenom i potpisom kontakt osobe.

4. Obratite se svom lokalnom predstavniku/distributeru (nacionalnom predstavniku BTL-a ili
https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-ltd/ ) ili  sluzbi ~ Carnamedica na
office@carnamedica.com kako biste saznali kako dobiti obavijest o kreditnoj kartici za
zahvaceni proizvod i organizirati njegov povrat.

5. Odrzavajte svijest o ovom FSN-u dok se svi pogodeni proizvodi ne pregledaju/uniste.

6. dostupnim svima koji bi trebali biti upoznati s ovom ¢injenicom u svojoj ustanovi ili
ustanovi u koju su zahvaceni uredaji mozda prebaceni.

7. Sva pitanja u vezi s postupkom povlaenja proizvoda uputite svom lokalnom

predstavniku/distributeru (predstavnik BTL-a u va3oj zemlji, g. Mark Harper - Bridge to
Life Quality Director - m.harper@B2LL.com ) ili Carnamedici na vigilance @carnamedica.
com.

Djelatnosti vezane uz zdravstvene radnike:

1.

2.

No

Izvrsite fiziCko prebrojavanje i zabiljezite podatke na obrascu za odgovor korisnika (za

bolnice/klinike/itd.) priloZzenom uz ovaj FSN.

Obavite dodatne vizualne preglede u skladu s Dodatkom B kako biste identificirali

pakiranja otopine koja mogu pokazati curenje, promjenu boje i kontaminaciju &esticama

prije upotrebe proizvoda. Prije svake uporabe proizvoda provjerite njegovo stanje prema

IFU (Upute za uporabu), odjeljak PRIPREMA .

Bacite oStecene proizvode kao dio sustava otpada, reciklirajte ambalazu i to

dokumentirajte Obrazac za odgovor korisnika priloZzen uz ovaj FSN . Ako se proizvod

ne moze zbrinuti na ovaj nacin, moze se vratiti lokalnom predstavniku kupaca na

uobicajeni nadin.

Vratite obrazac za odgovor korisnika na:

e lokalni predstavnik/distributer (BTL predstavnik u zemlji: f.harvey@b2ll.com i
m.harper@b?2ll.com );

¢ ili e-poStom na vigilance@carnamedica.com .

Ispunite i vratite ¢ak i ako na zalihi nemate niti jedan predmetni proizvod. Molimo Vas da

na obrazac unesete ime i prezime kontakt osobe.

Obratite se svom lokalnom predstavniku/distributeru (nacionalnom predstavniku BTL-a ili

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/ ) ili korisni¢koj sluzbi Carnamedica na

office@carnamedica.com kako biste saznali kako dobiti odobrenje za zahvaéeni proizvod

i organizirati njegov povrat.

Odrzavajte svijest 0 ovom FSN-u dok se svi pogodeni proizvodi ne pregledaju/uniste.

dostupnim svima koji bi trebali biti upoznati s ovom ¢&injenicom u svojoj ustanovi ili

ustanovi u koju su zahvaceni uredaji mozda prebaceni.

Sva pitanja u vezi s postupkom uputite svom lokalnom predstavniku/distributeru

(predstavnik BTL-a u vasSoj zemlji, g. Mark Harper - Bridge to Life Quality Director -

m.harper@B2LL.com ) ili Carnamedici na vigilance@carnamedica. com .

2. Do kada aktivnosti Aktivnosti bi trebale biti dovrSene unutar 90 dana od dostave
moraju biti zavrsene? ove Obavijesti o sigurnosti na terenu.

3 | 3. Posebne napomene:

Nije primjenjivo

Preporuca li se pracenje pacijenata ili pregled proslih rezultata?
Nie

3 | 4. Jeli potreban odgovor korisnika? * | Yes
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(Ako da, u priloZzenom obrascu je naveden datum

povratka) Obrazac za odgovor
distributera/uvoznika ili
Obrazac za odgovor korisnika
mora se ispuniti i vratiti u roku
od 90 dana od primitka ove
Obavijesti 0 sigurnosti na
terenu.

3 | 5. Radnje koje je poduzeo proizvodac*

X Uklanjanje proizvoda XIModifikacija/pregled proizvoda na lokaciji

CIAzuriranje softvera C1Promjena IFU ili naljepnice

[JOstalo [INista

Carnamedica je provela istragu uzroka i odmah poduzela korektivhe mjere. Ostale stranke
nisu pogodene. Ostalim serijama vec je pregledano stanje nakon proizvodnje. Carnamedica
ove radnje poduzima dobrovoljno.

3 | 6. Do kada aktivhosti moraju Aktivnosti bi trebale biti dovrSene unutar 90 dana od
biti zavrsene? dostave ove Obavijesti 0 sigurnosti na terenu.

3 | 7. Jeli potrebno dostaviti FSN biljeSku Nie
pacijentu/nemedicinskom korisniku?

3 | 8. Ako da, je li proizvodac pruzio dodatne informacije relevantne za
pacijenta/nemedicinskog korisnika na popisu/informativnom listu za nemedicinskog
pacijenta/korisnika ili nemedicinskog korisnika?

Nie
4. Opce informacije*
4 1. FSN vrsta biljeske * New
Novi
4 2. Za azuriranu FSN biljesSku, Nije primjenljivo
referentni broj i datum prethodne
FSN biljesSke
4 3. Za azurirani FSN dopis unesite nove podatke na sljedec¢i nacin:
Nije primjenjivo
4 | 4. Ocekuju li se dodatni savjeti ili Not planned yet
informacije  u  budu¢im FSN Jos nije zakazano
bilieSkama? *
4 5. Ako se ocekuju daljnji FSN memorandumi, koje dodatne savjete treba dati:
Jos nije zakazano
4 | 6. Procijenjeno razdoblje za daljnje Jos nije zakazano
FSN dopise
4 7. Podaci o proizvodacu
(Podaci za kontakt va$eg lokalnog predstavnika nalaze se na stranici 1 ovog FSN dopisa)
a. Ime Carnamedica Sp.z 0.0
b. Adresa ul. Olszynki Grochowska 21/U6; 04-281 VarSava;
Poljska
c. Web stranica www.carnamedica.com
4 8. Nadlezno (regulatorno) tijelo u vasoj zemlji obavijeSteno je o ovoj komunikaciji s
klijentom. *
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DA

4 9. Popis priloga:

Dodatak A - popis referenci proizvoda, serija i
UDI-ja

Dodatak B - upute za vizualni pregled
Obrazac za odgovor distributera/uvoznika
Obrazac za odgovor kupca

4 10. Ime/Potpis

Pawel Szczudto
predsjednik

I-/

Prosljedivanje ove Obavijesti o sigurnosti na terenu (FSN)

Ovu obavijest treba proslijediti svima koji s njom moraju biti upoznati unutar vase organizacije
ili organizacije u koju su preneseni pogodeni uredaji.

Svijest 0 ovom FSN-u i posljedi¢nim radnjama treba odrzavati kroz odgovaraju¢e vremensko
razdoblje kako bi se osigurala ucinkovitost korektivnih radniji.

Prijavite sve incidente povezane s uredajem proizvodacu ( vigilance@carnamedica.com ),
distributeru ili lokalnom predstavniku i, ako je potrebno, vasem nacionalnom nadleznom tijelu
jer je to vazna povratna informacija.”

Napomene: Polja oznaena sa (*) smatraju se klju¢nim za sve FSN biljeSke. Ostali su

izborni.
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Dodatak A - Popis referenci proizvoda, serijai UDI-ja

Poziv na broj serije Ime proizvoda UDI-DI kod
broj
BUWC 010722 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879221 (10)
(Otopina Sveucilista Wisconsin) 1L 010722 (17) 230707
BUWC 061022 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879221 (10)
(Otopina Sveucilista Wisconsin) 1L 061022 (17) 231210
BUWC 081222 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879221 (10)
(Otopina Sveudilista Wisconsin) 1L 081222 (17) 240212
BUWC 022422 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879221 (10)
(Otopina Sveucilista Wisconsin) 1L 022422 (17) 230824
BUWC 030222 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879221 (10)
(Otopina Sveucilista Wisconsin) 1L 030222 (17) 230902
BUWC 090122 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879221 (10)
(Otopina Sveudilista Wisconsin) 1L 090122 (17) 240301
BUWC 030322 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879221 (10)
(Otopina Sveudilista Wisconsin) 1L 030322 (17) 230903
BUWC 110922 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879221 (10)
(Otopina Sveucilista Wisconsin) 1L 110922 (17) 240509
BUWC 021822 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879221 (10)
(Otopina Sveudilista Wisconsin) 1L 021822 (17) 230818
BUWC2000 030722 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879238 (10)
(Otopina Sveucilista Wisconsin) 2L 030722 (17) 230907
BUWC2000 010322 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879238 (10)
(Otopina Sveudilista Wisconsin) 2L 010322 (17) 230703
BUWC2000 030422 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879238 (10)
(Otopina SveuciliSta Wisconsin) 2L 030422 (17) 230904
BUWC2000 030822 Belzer UW ® Otopina za hladno skladi$tenje | (01) 5906874879238 (10)
(Otopina Sveudilista Wisconsin) 2L 030822 (17) 230908
BUWC2000 123021 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879238 (10)
(Otopina Sveucilista Wisconsin) 2L 20211230 (17) 20230630
BUWC2000 030922 Belzer UW ® Otopina za hladno skladistenje | (01) 5906874879221 (10)
(Otopina Sveucgilista Wisconsin) 2L 030922 (17) 230909
BUWC2000 030122 Belzer UW ® Otopina za hladno skladi$tenje | (01) 5906874879238 (10)
(Otopina Wisconsin Sveudilista) 2L 030122 (17) 230901
BMPSC 110822 Belzer MPS ® (Otopina za strojnu perfuziju) | (01) 5906874879245 (10)
1L 110822 (17) 240508
BMPSC 121721 Belzer MPS ® (UW Otopina za strojnu (01) 5906874879245 (10)
perfuziju) 1L 20211217 (17) 20230617
BMPSC 121621 Belzer MPS ® (UW Otopina za strojnu (01) 5906874879245 (10)
perfuziju) 1L 20211216 (17) 20230616
SPRT 120822 StoreProtect® - (01) 5906874879009 (10)

120822 (17) 240212
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Dodatak B - Upute za vizualni pregled za zdravstvene djelatnike

Cijenit éemo vasu pomo¢ u sliedeéim aktivnostima:

1.
razumijeli problem.

Dodatak A FSN dopisa).

Zaustavite daljnju upotrebu pogodenih uredaja.
Sljedece ilustracije sluze kao pomo¢ pri prepoznavanju proizvoda i serija . Zahvaéene serije

identificirane su referentnim brojem i brojem serije na pakiranju i naljepnicama kutija.

Oznake za pakiranje

Referentni broj se nalazi ovdje

Camamatca Beirgr PS5

(T

% REF:B ':'

g 2013051
=

|1|m||n'|m'

Broj lota se nalazi ovdje

Referentni broj se nalazi ovdje

=)

1000 mL

Brid,
“Life

Belzer MPS®

(UW Machine Perfusion Solution)

WD = OIVV o GET R W N

Cortabow Khad wih oga n petfenon and pressrenia s soltion
Fuciprants con b nedasioe pare pathoside y BrEscvacin de Srganos

Corlan

* s nedut oo poor pafunin s ¥l ceadil sorammnt cen Srgany

0

lﬂ"u WiL2aang sar Bm-llu we Kulwvn. durOngane
W

AN ¢ Cor

¥ angavl

angen

l»m Com 8 1ol Bgho 3aa praant el e dn deglen
o

L L S
30 wOerig [N

Wire gy St irmnded b gy alene
| ¥y wrsaes by denct imacion
T s

[Ty w———"

S4eTa v por perace Fiawoss
Aserios men o sl w0 20

rEsL XS mlot

Terng Materis s tianng ol

arpere niving doras w patets

Advadencia: No mt paes by
Sharaiacts mdkrics redae 1 teok) | v gmdnds Sgarey

e
Ut s ol cerEL VWOl

Ratiseran Ao desede 3

Sdmnaadon [ O PAMWE €1 NS | regace i W degenes v s

Srecte auemerbann chave e e

Abarcra Non wsieaso o
ETINRITNe TSR O e
W orw wEa G TS Y MO0V
Wavhireex Mot 30 yywervatlen
Wradnct ag Anih 0 s ok don e
Manee Flrcs pyrient
TRy DO & Sk ivsek kr
FUnON 000 SOEAA VY ey

SN P PROCio tetia 0 el
Awwena

Dodiwad ot IRTEL0E >0 5
Bt T Lk LTS S
|wvesen

e T )

Comman vl 5 bt prls

Aodwrree Ny @eso et
aggo i 1, 6 CRe ¥ Bree
ot

COLaNrD 7 g Pt s i
WAE0 TN NS wir 30 e
o ca e

Avmy Wiose Suabe d ngads

0% 00 Eaghos 4y dack s e |
cadmrne

VE RO
A7 RN O O RS nree
ATeOEIM ¢ Ay 120

XXXXXX

Broj lota se nalazi ovdjetaj

Wveg Cacet avyuramd

pore
|

= X000 XX xxd :

AZve o Dewste
Gt o (OACE 92 ety

Pazljivo prodéitajte odjeljak “2.1. Opis problema s proizvodom" kako biste u potpunosti

Odmah provjerite svoj inventar kako biste utvrdili imate li zaliha proizvoda. (Pogledajte

At fioirwrt ot lade
COTRY AN e

ADILOMW TCAWR BTN
reace

Wesenms Wiy

ve bk W articags

Clusnws oucn ot
atkier B SN rstem

AUFSC 3900 21 AT




ver. 2: veljaca 2020
FSN Ref: 001.01.2023

Oznaka kutije
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Broj lota se nalazi ovdje

Referentni broj se nalazi ovdje

5. lzvrsite fizicko prebrojavanje i zabiljezite podatke na obrascu za odgovor korisnika (za

bolnice/klinike/itd.) priloZzenom uz ovaj FSN.

6. Obavite dodatne vizualne preglede u skladu s ovim Dodatkom kako biste identificirali
pakiranja otopine koja mogu pokazivati curenje, promjenu boje i kontaminaciju ¢esticama prije

uporabe proizvoda.

Ako imate bilo koju od gore navedenih serija proizvoda ili identificirate pakete otopine koji
pokazuju curenje, promjenu boje ili znakove kontaminacije, odmah poduzmite mjere za
karantenu i prijavite ovu informaciju.
Samo bezbojnu tekucinu treba smatrati nezagadenom. Prije svake uporabe proizvoda
provjerite njegovo stanje prema IFU (Upute za uporabu), odjeljak PRIPREMA .

NEKONTAMINIRANA AMBALAZA

Opis:

Zuta, sterilna. Nema
curenja iz pakiranja.
Ambalaza je propisno
oznacena, Cista i suha,
nije vlazna.

Otopina je bistra do blago

10
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CURENJE

Opis:

Fotografija pakiranja koje
curi

ZAMUCENOST/PROMJENA BOJE

& carnamedica

FSCA Ref :001.01.2023

Opis:

Fotografija
zamucéene/promijenjene
boje otopine

T

11
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CESTICE CVRSTE

Opis:

Cvrste gestice u otopini

12

10.
11.

12.

Odlozite oStecene proizvode kroz sustav otpada, reciklirajte ambalazu i to dokumentirajte

na obrascu za odgovor kupca prilozenom ovom FSN-u. Ako se proizvod ne moze zbrinuti na

ovaj nacin, moZe se vratiti vaSem lokalnom predstavniku za kupce na uobicajeni nacin.

Vratite obrazac za odgovor korisnika na:

e lokalni predstavnik/distributer (BTL predstavnik u zemlji: f.harvey@b2ll.com i
m.harper@b2ll.com );

¢ ili e-poStom na vigilance@carnamedica.com .

Ispunite i vratite ¢ak i ako na zalihi nemate niti jedan predmetni proizvod. Molimo Vas da

obrazac bude ispunjen imenom i prezimenom i potpisom kontakt osobe.

Obratite se svom lokalnom predstavniku/distributeru (nacionalnom predstavniku BTL-a ili

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-ltd/ ) ili korisni¢koj sluzbi Carnamedica na

office@carnamedica.com kako biste saznali kako dobiti odobrenje za zahvaéeni proizvod i

organizirati njegov povrat.

Odrzavajte svijest o ovom FSN-u dok se svi pogodeni proizvodi ne pregledaju/uniste.

dostupnim svima koiji bi trebali biti upoznati s ovom €injenicom u svojoj ustanovi ili ustanovi u

koju su zahvaceni uredaji mozda prebaceni.

Sva pitanja u vezi s postupkom uputite svom lokalnom predstavniku/distributeru (predstavnik

BTL-a u vaSoj zemlji, g. Mark Harper - Bridge to Life Quality Director - m.harper@B2LL.com )

ili Carnamedici na vigilance@carnamedica. com .

¢
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