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Kundeninformation zur KorrekturmafRnahme im Feld (Field Safety

Notice)
Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung, Belzer MPS®

& StoreProtect®

Zur Kenntnis von*:Distributoren, Importeuren, Krankenhausern, Mitarbeiter des
Gesundheitswesens

Kontaktdaten des ortlichen Vertreters
(Vor- und Name, E-Mail, Telefon, Adresse u. a.)*.

Inhaber der Herstellungserlaubnis:
Carnamedica Sp. z o.0.

Ul. Olszynki Grochowskiej 21/U6
04-281 Warschau

Polen

E-Mail: vigilance@carnamedica.com

Distributoren von Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung, Belzer MPS®
Bridge to Life Europe Ltd.

LU 311 The Light Bulb

1 Filament Walk

London SW18 4GQ

Tel.: +44(0)20 3411 8326

Fax: +44(0)20 3004 1103

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

Bridge to Life Europe Ltd.
Logistik und Bestellungen 128 Suber Rd. Suite A
Columbia, SC 29210; USA

Distributoren von StoreProtect® Belzer MPS® (Poland):
Infusionslésung

Ul. Olszynki Grochowskiej 21/U6

04-281 Warschau

Polen

E-Mail: vigilance@carnamedica.com
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Kundeninformation zur KorrekturmafRnahme im Feld (FSN)
Belzer UW® Loésung zur Kaltlagerung, Belzer MPS®
& StoreProtect®

1. Informationen zu den betroffenen Produkten*

1. Art(en) des Produkts/der Produkte*

e Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (Lésung der Universitit von Wisconsin)
Beutel mit L6sung zur Perfusion und Einlagerung der zur Transplantation bestimmten Organe

e Belzer MPS® (UW L&sung zur maschinellen Perfusion)
Beutel mit Lésung zur Perfusion und Einlagerung der zur Transplantation bestimmten Organe

e StoreProtect®
Beutel mit Lésung zur Perfusion und Einlagerung der zur Transplantation bestimmten Organe

2. Handelsname(-n)*

e Belzer UW®
e Belzer MPS®
e StoreProtect®

3. Produktidentifizierungsnummer (UDI-DI)

Siehe Anhang A zu dieser FSN

4. Grundlegende klinische Bestimmung des Produkis/der Produkte*.

e Belzer UW®

Belzer UW® Losung zur Kaltlagerung (Losung der Universitat von Wisconsin) ist eine klare bis
hellgelbe, sterile, pyrogenfreie Lésung zur Spllung und Einlagerung von Organen in Hypothermie
(Nieren, Leber, Bauchspeicheldriise) oder anderer Organe nach der Entnahme der Organe von
dem Spender, zwecks Vorbereitung zur Einlagerung, Transport und der letztendlichen
Transplantation dem Empfanger.

e Belzer MPS®

Belzer MPS® (UW Lésung zur maschinellen Perfusion) Perfusionslosung ist eine klare bis leicht
gelbe, sterile, pyrogenfreie Losung zur in-vitro-Spllung und einer voribergehenden standiger
hypothermischer maschinellen Perfusion der Organe wahrend ihrer Einlagerung, ihres
Transports, bis zur Transplantation dem Empfanger.

e StoreProtect®

StoreProtect® ist eine klare bis hellgelb, sterile, pyrogenfreie Lésung zur Spllung und
Einlagerung von Organen in Hypothermie (Nieren, Leber, Bauchspeicheldrise) oder anderer
Organe nach der Entnahme der Organe von dem Spender, zwecks Vorbereitung zur
Einlagerung, Transport und der letztendlichen Transplantation dem Empfanger.

5. Modell/Katalognummer/Teil(-e) des Produkts*

Siehe Anhang A zu dieser FSN

6. Version der Software

Entfallt

7. Umfang der Seriennummern oder Chargennummer, die von dem Problem
betroffen sind

Siehe Anhang A zu dieser FSN

8. Verwandte Produkte

Entfallt
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2. Grund fur Ergreifen der sicherheitsrelevanten KorrekturmaBnahmen im Feld

(FSCA)*.

2

1. Beschreibung des Problems mit dem Produkt*

Carnamedica Sp. z 0.0. beginnt mit dieser Kundeninformation zur Korrekturmafinahme im Feld
eine freiwillige Aussetzung der Lieferungen von sterilen Produkten Belzer UW®, Belzer MPS®
und StoreProtect® (Verzeichnis der Referenzcodes und Nummern der CHARGEN befindet sich
im Anhang A), mit sofortiger Wirkung.
Carnamedica hat folgende Probleme mit den oben genannten Produkten festgestellt:

= Undichtigkeit innerhalb des Bandes auf der Verpackung mit der Lésung,

»  Tribung und Verfarbung,

» sichtbare Partikel.

Diese Mangel sind sofort beim Empfang des Produkts vor Gebrauch der Losung erkennbar.
Produkte, die von dem Problem betroffen sind, wurden im Zeitraum 12.2021 - 11.2022 versendet.

2. Gefahr, die das Ergreifen von FSCA verursacht*

Eine Beschadigung oder Undichtigkeit der Verpackungen kann eine mikrobiologische
Verunreinigung der sterilen Losung wegen Verlust der sterilen Barriere verursacht haben. Eine
Tribung und offensichtliche intensive Verfarbungen weisen auf eine mikrobiologische
Kontamination hin. Sie kann bei Patienten Peritonitis, Infektion, Sepsis und Misserfolg der
Transplantation verursachen. Zusatzliche potentielle Gefahren, die vorkommen kénnen, sind eine
Verspatung der spateren Behandlung.

Wenn sichtbare Partikel aus der Losung ausfallen, kann es zur lokalen Ischamie nach der
Reperfusion kommen und es kann ein potentielles Risiko der Verspatung des Beginns vom
Funktionieren des transplantierten Organs wegen Obliteration einiger kleinen Gefalie existieren.

Dieses Risiko wird durch den Endbenutzer wahrend der Prozedur der Vorbereitung von Organen
gemall der Gebrauchsanweisung (IFU), Teil VORBEREITUNG, eingeschrankt. Der
obligatorische Standard, der fur den Endbenutzer gilt, ist die Prifung jedes Behalters hinsichtlich
des Vorhandenseins eines Lecks/einer Verfarbung oder Fremdkorper / Partikel vor Gebrauch der
Lésung zum Organ. Falls die Lésung sichtbare Partikel/ Verfarbungen/ Lecks enthalt, soll das
Produkt entsorgt werden und es darf beim Patienten nicht angewandt werden.

3. Wahrscheinlichkeit des Auftretens des Problems

In der verflugbaren Literatur wurden keine ernsthaften Komplikationen verzeichnet, die mit dem
Lack/ der Verfarbung oder mit dem Vorhandensein der Partikeln in der Lésung verbunden waren.
Es gibt eine eingeschrankte Anzahl von Berichten, in denen potentiell geféhrliche Situationen
angefiihrt werden, ohne Vorkommen tatsachlicher Komplikationen, und die Mehrheit bespricht
theoretische Nebenwirkungen, die auf dem allgemeinen medizinischen Wissen basieren, aber
ohne Beweise fur ihr Auftreten in der Wirklichkeit. Daraus folgt, dass die Wahrscheinlichkeit, dass
die Produkte eine gefahrliche Situation, die zu Komplikationen fuhrt, bilden, sehr
niedrig/unwahrscheinlich ist. Die Produkte werden von einem Benutzer gebraucht, der ein
Mitarbeiter des Gesundheitswesens ist.

4. Erwartendes Risiko flir Patienten/Benutzer

Auf Grundlage von inneren und &ulleren Forschungen, des Teils Beurteilung der
Gesundheitsgefahrdung (HHE) in der Medizinischen Beurteilung, wo das Risiko theoretisch ist,
und unter Bericksichtigung der Tatsache, dass keine identifizierbaren Forschungen im
Zusammenhang mit dem Lack/der Verfarbung der Lésung oder der Verschmutzung mit Partikeln,
die zu Nebenwirkungen fiihren wirden, bekannt sind, sowie keine Meldungen an Carnamedica
Uber damit verbundene Komplikationen.

Das Risiko wird durch den Endbenutzer wahrend der Prozedur der Vorbereitung der Organe
eingeschrankt und soll keine negativen Folgen fir die Gesundheit verursachen. Alle Gefahren
wurden durch den Hersteller im Rahmen der Risikoanalyse identifiziert und Informationen Uber
solche weiteren Gefahren wurden in die Gebrauchsanweisung (IFU) aufgenommen.
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2 5. Weitere Informationen, die bei der Charakterisierung des Problems helfen

Lacks und Tribung/Verfarbung kommen beim Verlust der sterilen Barriere des Produkts vor.
Solche Mangel kénnen durch ein paar Faktoren verursacht sein: Problem mit der
Mikroabdichtung der EVA-Verpackung, Problem mit dem Injektionsanschluss der EVA-
Verpackung, Problem mit den aseptischen Prozessen. Diese Probleme betreffen nur einzelne
Verpackungen und nicht die ganze Charge (CHARGE). Das urspringliche Problem betrifft die
einzelnen EVA-Verpackungen und kann zur Stérung der aseptischen Prozesse beitragen und
eine mikrobiologische Verunreinigung verursachen.

Das Vorhandensein von sichtbaren Partikeln in der Lésung ist die Folge einer Uberhitzung, die
durch Nichteinhalten der durch den Hersteller genannten Temperatur fur Transport/Einlagerung
in der Lieferungskette verursacht ist.

Dieses Problem beschrankt sich auf die Losungen Belzer UW® und Belzer MPS® und ist durch
einen falschen Umfang mit dem Produkt und seinem Vertrieb verursacht.

2 6. Hintergrund des Problems

Die Kunden haben eine erhéhte Anzahl von Mangeln im Zusammenhang mit den Lacks,
Verfarbungen und Partikeln in den Ldsungen vor ihrem Gebrauch gemeldet. In keiner
Beschwerde wurden Nebenwirkungen bei Patienten festgestellt.

2 7. Weitere fur FSCA relevante Informationen

Weitere Verwendung der Produkte, die von dem Problem betroffen sind, ist aufzuhéren.

3. Art der MaBnahme zur Einschrinkung des Risikos*.

3 | 1. MaBRnahmen, die durch den Benutzer ergriffen werden*

Identifizierung des Produkts Quarantane des Produkts Riickgabe
des Produkts Zerstérung des Produkts

Modifizierung / Kontrolle des Produkts vor Ort
Empfehlungen betreffend Umfang mit dem Patienten sind zu folgen

[J Anderungen verzeichnen / den Druck auf die Beachtung der Gebrauchsanweisung (IFU)
erhdéhen

[ Andere U] Keine
Wir werden lhnen fiir die Hilfe bei folgenden MaRnahmen dankbar sein:

1. Bitte lesen Sie sorgfaltig den Teil “2.1. Beschreibung des Problems mit dem Produkt",
um das Problem véllig zu verstehen.

2. Wir bitten Sie um eine sofortige Priifung des Lagerbestands, um festzustellen, ob Sie
irgendwelchen Bestand an dem Produkt besitzen.

3. Der Weiterverkauf und Vertrieb/Gebrauch des Produkts, die von dem Problem betroffen
ist, ist aufzuhoéren.

4. Folgende Abbildungen sollen bei der Identifizierung der Produkte und Chargen helfen.
Chargen, die von dem Problem betroffen sind, werden anhand der Referenznummer und
der Chargennummer auf den Etiketten der Verpackungen und Behalter identifiziert.
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Etiketten der Verpackung

Die Referenznummer befindet sich hier

Geamamnedca Belrer NP5 R L a]l:-l{ﬁ 11
(o108 4B 70245 D]||1|1111T.|

Hlmrll .

Die Chargennummer befindet sich hier

Die Referenznummer befindet sich hier b

1000 mL

Bri
I

Belzer MPS®

(UW Machine Perfusion Solution)

EWD ﬁ?@@,.,'"‘}'f{ mia 4 ACE..

Cortaboer Khad wih organ perfan on and prensrenia s sohtion
Fucipiants con b nclacion para pathonide y BIEMCVICIEN de Srganos
Corlannnt rrec noluticn poor pafusiny ¥l condt srrament muuu

o

!oum m Ltunm Dmmn.wxuw-.qdn&;-u

N b e

et drghen

Haamers un’)u B DI OpcRean,

20 eOemiig [N 08 rg

K|S wlot

Wire g Nt et b gy
.)w-urr By drnctiacion v
e rhacs

[Ty el
#3arahacts mskrics redaes ek
| ¢ v por periace Fhamcss

| wguminds agarar gy
| Gt o i e

[ Warvng Mot eris cdafuaning o
: arpers niving dor s w pateds

hvnuﬂn o dest w3 e
nma“l FOR A ) Aeier
Srecte auemerbanon chre e e

| Batamarart fon desode a
| rogage i W Togares v les

Comman vork 5 bes g ks

Sy

L™

VW g Caced avy arammd
poran

At ok Dewcte -
Culha & O0ACHS 92 duete

COTRY AN e

Abaracra Non twideen i
RETIRATITOIe SR PO e
W Trw Swes G TS Y MUTYES

oparayivieh

Jeder o Noa @wsd e
Iraggo i 1, d ce ¥ v

Warhirees Neht 30 yyervadl e
Weratit g Anh 0 s ek ion cder
Maneew Flcs pvient

SN P PROCI0 DU eta 00 eheds
Awwena

_| bwrter Soencer o Pesese

Aoan N334 00563 8 orr sy asio

Wenvraes hr';S/;‘M.
St g wom Oganen in Kivper

CRLanad 2rind G pot s &
W0 DN NS w30 e
o pa i

Avmx WSO se e d ngads

w0 ce Gaghos oY dack v wrree
cadmres

L 1 TR
ARG AL TR Y 1y T EeeE e
wvaaes

Brouies vt poncnicanns
A7 PPN X Ee2h e

Bninen o sssas

ATCEIN ¥ a1 30

XXXXXX

Die Chargennummer befindet sich hier

ADGILCM TCWR 0N
e

r—
v trachs W artiongee

| Ctunnws Oup et

AsANer B3 3kronra
Fves Pogat oav et

zonds mho bdaads

SO RO A 10
Ewrn o s

2 X0006X0CXX gl




Licarnamedica

Ver. 2: Februar 2020
FSN Ref: 001.01.2023 FSCA Ref: 001.01.2023

Etikett der Schachtel
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MaRnahmen, die Distributoren/Importeuren betreffen:

1. Eine physische Zahlung durchfiihren und die Daten im Antwortformular eines
Distributors/Importeurs (bei Distributoren/Importeuren), das zu dieser FSN beigeflgt ist,
aufschreiben.

2. Das untersuchte Produkt in die Quarantdane ubergeben und dem Hersteller
zuriuckgeben.

3. Das Antwortformular eines Distributors/Importeurs:

e dem ortlichen Vertreter/ Distributor (Vertreter von BTL im Land: f.harvey@b2ll.com
und_m.harper@b?2Il.com);

e oder per E-Mail an vigilance@carnamedica.com

zuriickgeben.

Man soll es ausfillen und zurlcksenden, auch wenn man im Bestand kein Produkt hat,

das von dem Problem betroffen ist. Man soll sich vergewissern, dass das Formular den

Vor- und Namen sowie eine Unterschrift einer Kontaktperson enthalt.

4. Den ortlichen Vertreter/Distributor (den Vertreter von BTL im Land oder
https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/) oder den Service der Firma Carnamedica
unter der Adresse office@carnamedica.com kontaktieren, um zu erfahren, wie man eine
Gutschrift fur das Produkt, das von dem Problem betroffen ist, erhalten und seine
Ruckgabe organisieren kann.

5. Das Bewusstsein dieser FSN bis zur Prifung/Zerstérung aller Produkte, die es betrifft,
aufrechterhalten.

6. Diese FSN allen zur Verfiigung zu stellen, die Uber diese Tatsache in ihrem Betrieb
oder in ihrer Anstalt informiert werden sollen, wohin die Produkte die von dem Problem
betroffen sind, Ubertragen werden konnten.

7. Alle Fragen betreffend Prozess der Marktricknahme soll man an den értlichen
Vertreter/Distributor (im Land den Vertreter von BTL, Herrn Mark Harper — Direktor fur
Qualitat in Bridge to Life - m.harper@B2LL.com) oder Carnamedica unter der Adresse
vigilance@carnamedica.com richten.

MaBnahmen, die mit den Mitarbeitern des Gesundheitswesens verbunden sind:

1. Eine physische Zahlung durchfiihren und die Daten im Antwortformular eines Kunden
(bei Krankenhausern/ Kliniken u. &.), das zu dieser FSN beigefligt ist, aufschreiben.

2. Zusatzliche visuelle Kontrolle gemafl Anhang B zwecks Identifizierung der Verpackungen
mit der Losung, die eine Undichtigkeit, Verfarbung oder Verunreinigung mit Partikeln
aufweisen koénnen, Ubertragen werden konnten des Produkts durchfiihren. Vor jedem
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Gebrauch des Produkts ist sein Zustand gemaly IFU (Gebrauchsanweisung), Teil

VORBEREITUNG, zu prifen.

Beschadigte Produkte im Rahmen eines Abfallsystems entsorgen, die Verpackung

recyceln und dies im Antwortformular eines Kunden, das zu dieser FSN beigefiigt ist,

dokumentieren. Falls es keine Moglichkeit der Entsorgung des Produktis auf diese

Weise gibt, kann man es dem ortlichen Vertreter des Kunden auf Ubliche Weise

zuruckgeben.

Das Antwortformular eines Kunden:

e dem ortlichen Vertreter/ Distributor (Vertreter von BTL im Land: f.harvey@b?2ll.com
und_m.harper@b2ll.com);

e oder per E-Mail an vigilance@carnamedica.com

zuriickgeben.

Man soll es ausfiillen und zuriicksenden, auch wenn man im Bestand kein Produkt hat,

das von dem Problem betroffen ist. Man soll sich vergewissern, dass das Formular den

Vor- und Namen sowie eine Unterschrift einer Kontaktperson enthalt.

Den ortlichen Vertreter/Distributor (den Vertreter von BTL im Land oder

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/) oder den Service der Firma Carnamedica

unter der Adresse office@carnamedica.com kontaktieren, um zu erfahren, wie man eine

Gutschrift fir das Produkt, das von dem Problem betroffen ist, erhalten und ihre

Ruckgabe organisieren kann.

Das Bewusstsein dieser FSN bis zur Prifung/Zerstérung aller Produkte, die es betrifft,

aufrechterhalten.

Diese FSN allen zur Verfiigung zu stellen, die Uber diese Tatsache in ihrem Betrieb

oder in ihrer Anstalt informiert werden sollen, wohin die Produkte die von dem Problem

betroffen sind, Ubertragen werden konnten.

Alle Fragen betreffend Prozess soll man an den értlichen Vertreter/Distributor (im Land

den Vertreter von BTL, Herrn Mark Harper — Direktor fir Qualitédt in Bridge to Life -

m.harper@B2LL.com) oder Carnamedica unter der Adresse

vigilance@carnamedica.com richten.

2. Bis wann sollen die Die MalRnahmen sollen innerhalb von 90 Tagen seit der
MaRnahmen beendet Zustellung dieser Kundeninformation zur KorrekturmalRnahme
werden? im Feld beendet werden.

3 | 3. Besondere Anmerkungen:
Entfallt
Wird eine Beobachtung von Patienten oder eine Ubersicht ihrer bisherigen
Ergebnisse empfohlen?
Nein
3 | 4. Isteine Antwort des Kunden erforderlich? * Ja
(Wenn ja, bestimmt das beigefligte Formular den
Riickgabetermin) Das Antwortformular eines

Distributors/Importeurs  oder
das Antwortformular eines
Kunden ist innerhalb von 90
Tagen seit der Zustellung
dieser Kundeninformation zur
KorrekturmafRnahme im Feld
auszufillen und
zurickzusenden.
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MaBRnahmen, die durch den Hersteller unternommen werden*

Produktricknahme Modifizierung/Inspektion des Produkts vor Ort
[J Aktualisierung der Software [1 Anderung der IFU oder des Etiketts
LI Andere LI Keine

Firma Carnamedica hat eine Ermittlung betreffend die urspriingliche Ursache durchgefiihrt
und sofortige KorrekturmaRnahmen ergriffen. Das Problem betrifft keine anderen Chargen.
Andere Chargen wurden bereits hinsichtlich des Zustands nach der Herstellung kontrolliert.
Carnamedica unternimmt diese MaBnahmen freiwillig.

3 | 6. Bis wann sollen die Die MaRnahmen sollen innerhalb von 90 Tagen seit der
MafRnahmen beendet Zustellung dieser Kundeninformation zur
werden? KorrekturmaRnahme im Feld beendet werden.

3 | 7. Isteine Ubergabe der FSN an den Patienten / nicht Nein

medizinischen Benutzer erforderlich?

Wenn ja, hat der Hersteller zusatzliche Informationen, die flr den Patienten/nicht
medizinischen Benutzer angemessen sind, in einem Verzeichnis /einer
Tabellenkalkulation fiir den Patienten/nicht medizinischen Benutzer oder einen
Benutzer auRerhalb der Branche bereitgestellt?

Nein
4. Allgemeine Informationen*
4 1. Typvon FSN * Aktualisierung
4 2. Fur aktualisierte FSN, 3. Dies ist eine Aktualisierung der urspriinglichen
Referenznummer und Datum der FSN Nr. 001.01.2023, herausgegeben am 22.
vorherigen FSN Januar 2023.
4 | 4. Fur aktualisierte FSN sind neue Informationen wie folgend einzutragen:
Diese Aktualisierung wurde aufgrund des Ergebnisses einer 100%-Priufung der
Restbestande der Produkte beschlossen. Diese FSN wurde um die neuen LOTs erweitert:
112122; 082222; 082322. Die sichtbar wachsende Infektion an der Injektions6ffnung wurde
vorlaufig als mikrobiologische Infektion identifiziert, die durch ein Versiegelungsproblem mit
dem EVA-Beutel verursacht wurde.
4 5. Werden weitere Hinweise oder Noch nicht geplant
Informationen in  Folge-FSN
erwartet? *
4 6. Wenn Folge-FSN erwartet wird, worauf werden sich die weiteren Empfehlungen
beziehen:
Noch nicht geplant
4 7. Voraussichtlicher Zeitrahmen fir Noch nicht geplant
Folge-FSN
4 8. Herstellerinformationen
(Kontaktdaten des értlichen Vertreters befinden sich auf der 1. Seite dieser FSN)
a. Name Carnamedica Sp. z o.0.
b. Adresse Ul.  Olszynki Grochowskiej 21/U6; 04-281
Warschau; Polen
c. Internetseite www.carnamedica.com
4 9. Zustandige Regulierungs-(behérde) in |hrem Land wurde Uber diese
Kundeninformation informiert. *
JA
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4 10. Verzeichnis der Anhange:

Anhang A — Verzeichnis der Verweise, Chargen
und UDI-Codes der Produkte

Anhang B — Anweisungen zur visuellen
Kontrolle

Antwortformular eines Distributors/Importeurs
Antwortformular eines Kunden

4 11. Vor- und Name/Unterschrift

Pawet Szczudto
Geschaéftsfiihrer

I-/

Ubergabe dieser Kundeninformation zur KorrekturmaBnahme im Feld
(FSN)

Diese Kundeninformation ist an alle Personen zu ubergeben, die Uber sie in der jeweiligen
Organisation oder in einer Organisation informiert werden sollen, zu der die Produkte
Ubergeben wurden, die von dem Problem betroffen werden kénnen.

Man soll ein besonderes Bewusstsein Uber diese FSN und die sich daraus ergebenden
Handlungen wahrend eines angemessenen Zeitraums aufrechterhalten, um die Wirksamkeit
der Korrekturmaf®nahmen zu gewahrleisten.

Bitte melden Sie alle Vorfalle im Zusammenhang mit den Produkten an den Hersteller
(vigilance@carnamedica.com), Distributor oder ortlichen Vertreter und, bei Bedarf, an die
zustandigen nationale Behdrde, da dies eine wichtige Ruckmeldung darstellt.*

Anmerkungen: Mit (*) gekennzeichnete Felder werden fur alle FSNs als notwendig erachtet.

Andere sind optional.
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Anhang A - Verzeichnis der Verweise, Chargen und UDI-Codes der Produkte

Referenz- Chargen- | Produktname UDI-DI-Code
nummer nummer
BUWC 010722 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879221 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 1L 010722 (17) 230707
BUWC 061022 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879221 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 1L 061022 (17) 231210
BUWC 081222 Belzer UW® Losung zur Kaltlagerung (01) 5906874879221 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 1L 081222 (17) 240212
BUWC 022422 Belzer UW® Losung zur Kaltlagerung (01) 5906874879221 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 1L 022422 (17) 230824
BUWC 030222 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879221 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 1L 030222 (17) 230902
BUWC 090122 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879221 (10)
(Losung der Universitat von Wisconsin) 1L 090122 (17) 240301
BUWC 030322 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879221 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 1L 030322 (17) 230903
BUWC 110922 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879221 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 1L 110922 (17) 240509
BUWC 021822 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879221 (10)
(Losung der Universitéat von Wisconsin) 1L 021822 (17) 230818
BUWC Belzer UW® Cold Storage Solutionl
112122 (University of Wisconsin Solution) 1L NIA
BUWC2000 030722 Belzer UW® Ldsung zur Kaltlagerung (01) 5906874879238 (10)
(Losung der Universitéat von Wisconsin) 2L 030722 (17) 230907
BUWC2000 010322 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879238 (10)
(L6sung der Universitat von Wisconsin) 2L 010322 (17) 230703
BUWC2000 030422 Belzer UW® Losung zur Kaltlagerung (01) 5906874879238 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 2L 030422 (17) 230904
BUWC2000 030822 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879238 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 2L 030822 (17) 230908
BUWC2000 123021 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879238 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 2L 20211230 (17) 20230630
BUWC2000 030922 Belzer UW® Losung zur Kaltlagerung (01) 5906874879221 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 2L 030922 (17) 230909
BUWC2000 030122 Belzer UW® Lésung zur Kaltlagerung (01) 5906874879238 (10)
(Lésung der Universitat von Wisconsin) 2L 030122 (17) 230901
BUWC2000 Belzer UW® Cold Storage Solutionl
082222 (University of Wisconsin Solution) 2L N/A
BUWC2000 Belzer UW® Cold Storage Solutionl
082322 (University of Wisconsin Solution) 2L N/A
BMPSC 110822 Belzer MPS® (UW Losung zur maschinellen | (01) 5906874879245 (10)
Perfusion) 1L 110822 (17) 240508
BMPSC 121791 Belzer MPS® (UW Losung zur maschinellen | (01) 5906874879245 (10)
Perfusion) 1L 20211217 (17) 20230617
BMPSC 121621 Belzer MPS® (UW Losung zur maschinellen | (01) 5906874879245 (10)
Perfusion) 1L 20211216 (17) 20230616
SPRT 120822 StoreProtect® (01) 5906874879009 (10)
120822 (17) 240212
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Anhang B - Anweisungen zur visuellen Kontrolle fiir Mitarbeiter des
Gesundheitswesens

Wir werden lhnen fir die Hilfe bei folgenden Mal3nahmen dankbar sein:

1. Bitte lesen Sie sorgféltig den Teil “2.1. Beschreibung des Problems mit dem Produkt”, um
das Problem voéllig zu verstehen.

2. Wir bitten Sie um eine sofortige Prifung des Lagerbestands, um festzustellen, ob Sie
irgendwelchen Bestand an dem Produkt besitzen. (Vgl. Anhang A zur FSN).

3. Der Weiterverkauf und Vertrieb/Gebrauch des Produkts, die von dem Problem betroffen ist,
ist aufzuhoren.

4. Folgende Abbildungen sollen bei der Identifizierung der Produkte und Chargen helfen.
Chargen, die von dem Problem betroffen sind, werden anhand der Referenznummer und der
Chargennummer auf den Etiketten der Verpackungen und Behalter identifiziert.

Etiketten der Verpackung

Die Referenznummer befindet sich hier

"' 4‘i| (710

Tams al'i*\" |=- REF 2
‘ | || N () '|
T4E .

Die Chargenummer befindet sich hier
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Die Referenznummer befindet sich hier

Die Chargennummer befindet sich hier

5. Eine physische Zahlung durchfiihren und die Daten im Antwortformular eines Kunden (bei
Krankenhadusern/ Kliniken u. &.), das zu dieser FSN beigefugt ist, aufschreiben.

6. Zusatzliche visuelle Kontrolle gemal diesem Anhang zwecks Identifizierung der
Verpackungen mit der Lésung, die eine Undichtigkeit, Verfarbung oder Verunreinigung mit
Partikeln aufweisen kdnnen, vor Gebrauch des Produkts durchfiihren.

Wenn Sie irgendwelches Produkt aus diesen Chargen besitzen oder Verpackungen der
Lésung, die Lacks, Verfarbungen oder Anzeichen einer Verunreinigung aufweisen,
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identifizieren, sollen Sie sofort Mallnahmen ergreifen, um eine Quarantane durchzuflhren,
und diese Information melden.

Nur eine Fliissigkeit mit einem farblosen Aussehen ist als nicht kontaminiert
anzusehen. Vor jedem Gebrauch des Produkts soll ist sein Zustand gemaf IFU
(Gebrauchsanweisung), Teil VORBEREITUNG, zu prifen.

NICHT KONTAMINIERTE VERPACKUNG

Beschreibung:

Die L&sung ist klar bis
leicht gelb, steril. Keine
Lacks aus der
Verpackung. Die
Verpackung ist korrekt
gekennzeichnet, sauber
und trocken, nicht feucht.
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LACK

Beschreibung:

Foto einer undichten
Verpackung

TRUBUNG/VERFARBUNG

& carnamedica

FSCA Ref: 001.01.2023

Beschreibung:

Foto einer triben/
verfarbten Losung

o
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PARTIKEL

Beschreibung:

Partikel in der Lésung

14

10.

11.

12.

Beschadigte Produkte im Rahmen eines Abfallsystems entsorgen, die Verpackung recyceln

und dies im Antwortformular eines Kunden, das zu dieser FSN beigefigt ist, dokumentieren.

Falls es keine Moglichkeit der Entsorgung des Produkts auf diese Weise gibt, kann man es

dem ortlichen Vertreter des Kunden auf tbliche Weise zuriickgeben

Das Antwortformular eines Kunden:

e dem ortlichen Vertreter/ Distributor (Vertreter von BTL im Land: f.harvey@b2ll.com und
m.harper@b?2Il.com);

e oder per E-Mail an vigilance@carnamedica.com

zuriickgeben.

Man soll es ausfiillen und zurliicksenden, auch wenn man im Bestand kein Produkt hat, das

von dem Problem betroffen ist. Man soll sich vergewissern, dass das Formular den Vor- und

Namen sowie eine Unterschrift einer Kontaktperson enthalt.

Den ortlichen Vertreter/Distributor (den Vertreter von BTL im Land oder

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/) oder den Service der Firma Carnamedica

unter der Adresse office@carnamedica.com kontaktieren, um zu erfahren, wie man eine

Gutschrift fir das Produkt, das von dem Problem betroffen ist, erhalten und ihre Rickgabe

organisieren kann.

Das Bewusstsein dieser FSN bis zur Prifung/Zerstérung aller Produkte, die es betrifft,

aufrechterhalten.

Diese FSN allen zur Verfiigung zu stellen, die Uber diese Tatsache in ihrem Betrieb oder in

ihrer Anstalt informiert werden sollen, wohin die Produkte die von dem Problem betroffen

sind, Ubertragen werden konnten.

Alle Fragen betreffend Prozess sind an den ortlichen Vertreter/Distributor (im Land den

Vertreter von BTL, Herrn Mark Harper — Direktor fir Qualitat in Bridge to Life -

m.harper@B2LL.com) oder Carnamedica unter der Adresse vigilance@carnamedica.com zu

richten.
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Sicherheitshinweis (Field Safety Notice)
Belzer UW’ Cold Storage Solution, Belzer MPS®
& StoreProtect

Antwortformular fiir Kunden

1. Angaben zum Sicherheitshinweis (FSN)

Referenznummer FSN* 001.01.2023
Datum FSN* 2023-01-22; update: 2023-02-13
Name des Produkts/Gerats* o Belzer UWN®

o Belzer MPS®
o StoreProtect®

Produkt-Code(s)

vgl. Anhang 1 zu diesem Formular

Chargen-/Seriennummer(n)

vgl. Anhang 1 zu diesem Formular

2. Angaben zum Kunden

Kundennummer

Name der Gesundheitsorganisation™

Adresse der Organisation®

Abteilung/Einheit

Lieferadresse, falls abweichend von oben

Vor- und Nachname der Kontaktperson*

Stellung oder Funktion

Rufnummer*

E-Mail Adresse*

3. MaBnahmen, die der Kunde im Namen einer Gesundheitseinrichtung ergriffen hat

*Ich bestatige, dass ich
den Sicherheitshinweis
(FSN) erhalten, gelesen
und verstanden habe.

O

Vom Kunden auszufiillen oder N/A eintragen

*Ich habe alle von der FSN
geforderten Mallnahmen
durchgefihrt.

O

Vom Kunden auszufiillen oder N/A eintragen

*Die Informationen und
erforderlichen MaRnahmen
wurden an alle betroffenen
Nutzer weitergegeben und
umgesetzt.

Vom Kunden auszufiillen oder N/A eintragen

Ich habe die betroffenen
Produkte zurlickgegeben -
geben Sie die Anzahl der
zurtckgegebenen
Produkte und das Datum
der Riickgabe an.

Zahl, Charge-/Seriennummer/Datum der Riickgabe in Anlage 1 zu
diesem Formular eintragen
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*Ich habe die betroffenen
Produkte vernichtet -
geben Sie die Anzahl der
vernichteten Produkte und
das Datum der
Vernichtung an.

Zahl, Chargen-/Seriennummer/Datum der Vernichtung aus Anlage 1
zu diesem Formular eintragen.

*keine betroffenen
Produkte zur Rickgabe
oder Vernichtung
verflgbar

Vom Kunden auszufiillen oder N/A eintragen

Andere Mallnhahme
(definieren):

*Ich habe die betroffenen
Produkte nicht auf Lager.

Vom Kunden auszufiillen oder N/A eintragen

O 0o

Ich habe Fragen - bitte
kontaktieren Sie mich

(z. B. die Notwendigkeit, das
Produkt durch ein anderes zu
ersetzen).

Der Kunde sollte seine Kontaktdaten eingeben, falls diese von den
oben genannten abweichen, und eine kurze Beschreibung der
Anfrage

Vor- und Nachname Name in
GroRbuchstaben*

Vor- und Nachname des Kunden in GroBbuchstaben

Unterschrift*

Unterschrift des Kunden

Datum *

4. Absenden einer Bestatigung an den Absender

E-Mail

e |hren drtlichen Vertreter/Handler (BTL-
Vertreter im Land: f.harvey@b2ll.com und
m.harper@b2ll.com);

e oder per E-Mail an
vigilance@carnamedica.com.

Kunden-Hotline

N/A

Anschrift flr den Schriftverkehr

Gesetzlicher Hersteller:
Carnamedica Sp. z o.0.

21/U6 Olszynki Grochowskiej St.
04-281 Warschau

Polen

E-Mail: vigilance@carnamedica.com

Vertriebspartner von Belzer UW® Cold
Storage Solution, Belzer MPS®:

Bridge to Life Europe Ltd.

LU 311 The Light Bulb

1 Filament Walk

London SW18 4GQ

Telefon: +44(0)20 3411 8326

Fax: +44 (0)20 3004 1103
https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-ltd/
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Bridge to Life Europe Ltd.
Logistik & Bestellung: 128 Suber Rd. Suite A
Columbia, SC 29210; USA

Vertriebspartner von StoreProtect®, Belzer
MPS®:

Infusion

21/U6 Olszynki Grochowskiej St.

04-281 Warschau

Polen

E-Mail: vigilance@carnamedica.com
Internetportal https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/
Fax N/A

Frist fir die Rickgabe des Antwortformulars | 30. April 2023
fir Kunden*

Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet.

Es ist besonders wichtig, dass lhre Organisation die im FSN aufgefuhrten
MalRnahmen durchfuhrt und den Erhalt des FSN bestatigt.

Die Antwort der Organisation liefert die Nachweise, die wir benotigen, um den
Fortschritt der AbhilfemalRnahmen zu Uberwachen.
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Anlage 1 - Liste der Produktreferenznummern, Charge

Referenz- | Chargennumm Produktbezeichnung Entsorgung des Datum der Entsorgung Anzahl Anmerkungen
nummer er Produkts: | des Produkts (Datum der der vernichteten/
D-Zerstorung Vernichtung und/oder | zuriickgegebenen Stiicke
R-Riickgabe Datum der Riickgabe)
NA-nicht anwendbar
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
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
BUWC 112122 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
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Referenz- | Chargennumm Produktbezeichnung Entsorgung des Datum der Entsorgung Anzahl Anmerkungen
nummer er Produkts: | des Produkts (Datum der der vernichteten/
D-Zerstérung Vernichtung und/oder | zuriickgegebenen Stiicke
R-Riickgabe Datum der Riickgabe)
NA-nicht anwendbar
BUWC2000 030422 Belzer UW® Cold Storage Solutionl
(University of Wisconsin Solution) 2L
BUWC2000 030822 Belzer UW® Cold Storage Solutionl
(University of Wisconsin Solution) 2L
BUWC2000 123021 Belzer UW® Cold Storage Solutionl
(University of Wisconsin Solution) 2L
BUWC2000 030922 Belzer UW® Cold Storage Solutionl
(University of Wisconsin Solution) 2L
BUWC2000 030122 Belzer UW® Cold Storage Solutionl
(University of Wisconsin Solution) 2L
BUWC2000 082222 Belzer UW® Cold Storage Solutionl
(University of Wisconsin Solution) 2L
BUWC2000 082322 Belzer UW® Cold Storage Solutionl
(University of Wisconsin Solution) 2L
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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