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Aviso de seqguridad de campo
Belzer UW® Solucién de almacenamiento en frio; Belzer MPS®
& StoreProtect®

A la atencion de*:Distribuidores, Importadores, Hospitales, Profesionales de la Salud

Datos de contacto del representante local (nombre, correo electronico, teléfono,
direccion, etc.)*.

Fabricante leqgal:

Carnamedica Sp. z 0.0.

Calle Olszynki Grochowskiej 21/U6

04-281 Varsovia

Polonia

Correo electronico: vigilance@carnamedica.com

Distribuidores de Belzer UW® Cold Storage Solution, Belzer MPS® :

Bridge to Life Europe Ltd.
LU 311 The Light Bulb

1 Filament Walk

Londres SW18 4GQ

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

Bridge to Life Ltd.
Logistica y pedidos: 128 Suber Rd. Suite A
Columbia, SC 29210; EE.UU.

Distribuidor de StoreProtect® Belzer MPS® (Poland):
Infusion

Calle Olszynki Grochowskiej 21/U6

04-281 Varsovia

Polonia

Correo electrénico: vigilance@carnamedica.com
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Aviso de seqguridad de campo (FSN)
Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio; Belzer MPS®
& StoreProtect®

1. Informacidén sobre los dispositivos afectados™*.

1. Tipo(s) de dispositivo(s)*

e Belzer UW® Solucién para la perfusion y preservacion en temperaturas bajas (University
of Wisconsin Solution)
Solucién para la perfusién y preservacion de érganos destinados al trasplante.

e Belzer MPS® (solucion UW para perfusion en maquina)
Solucién para la perfusiéon y preservacion en temperaturas bajas de 6rganos destinados al
trasplante

e StoreProtect®
Solucién para la perfusion y preservacion de érganos destinados al trasplante

2. Nombre(s) comercial(es)*

e Belzer UW ®
e Belzer MPS ®
e StoreProtect®

3. ldentificador(es) unico(s) de dispositivo (UDI-DI)

Véase el Apéndice A de este FSN.

4. Finalidad clinica principal del dispositivo o dispositivos®.

e Belzer UW®

Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution) es una solucion transparente
a amarillo claro, estéril, apir6gena, para la irrigacion y almacenamiento hipotérmicos de érganos
(rifiones, higado, pancreas) u otros 6rganos durante la extirpacion del érgano del donante, en su
preparacion para el almacenamiento, transporte y finalmente su trasplante a un receptor.

e Belzer MPS®

La solucién para perfusion en maquina Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution)(solucién
UW para perfusidbn en maquina) es una solucion clara hasta ligeramente amarilla, estéril,
apirégena, no toxica, destinada para la irrigacion in vitro y perfusion hipotérmica continua en
magquina durante la extirpacion, preservacion y transporte del érgano antes de su trasplante al
receptor.

e StoreProtect®

StoreProtect® es una solucién transparente a amarillo claro, estéril, apirégena, para la irrigacion y
almacenamiento hipotérmicos de 6rganos (rifiones, higado, pancreas) y esta previsto para la
irrigacion y almacenamiento hipotérmicos de 6érganos durante la extirpacion del érgano del
donante, en su preparacién para el almacenamiento, transporte y finalmente su trasplante a un
receptor.

5. Numero de Modelo/Catalogo/parte de(l) dispositivo(s)*

Véase el Apéndice A de este FSN.

6. Version de software

No aplicable

7. Intervalo de numeros de serie o de lote afectados

Véase el Apéndice A de este FSN.

8. Dispositivos asociados

No aplicable




Rev. 2: febrero de 2020

L carnamedica

Referencia FSN: 001.01.2023 Referencia FSCA: 001.01.2023

2. Motivo de la accidon correctiva de seguridad de campo (FSCA)*.

1. Descripcion del problema*

Carnamedica Sp. z 0.0., con este Aviso de Seguridad, inicia una suspension voluntaria del
suministro de Belzer UW estéril® , Belzer MPS® y StoreProtect® (la lista de codigos de referencia
y numeros de LOTE se incluye en el Apéndice A), con efecto inmediato.
Carnamedica ha determinado las siguientes cuestiones relacionadas con estos dispositivos:

= fugas dentro de la envoltura de la bolsa de solucion,

= turbidez y decoloracion,

= particulas visibles.
Los defectos son inmediatamente identificables tras la aceptacion del producto antes del uso de
la solucion.
Los dispositivos afectados se enviaron entre el 12/2021 y el 11/2022.

2. Peligro que da lugar a la FSCA*,

Una bolsa dafiada o con fugas podria provocar la contaminacién microbiana de la via de la solucién
estéril debido a la pérdida de la barrera estéril. La turbidez y la evidente decoloracion intensa son
indicios de contaminacién microbiana. Esto puede predisponer a los pacientes a peritonitis,
infeccion, sepsis y fracaso del injerto. Otros peligros potenciales que pueden derivarse incluyen el
retraso de la terapia.

Si las particulas visibles quedan aisladas en el dispositivo, puede producirse una isquemia local
tras la reperfusion y puede existir un riesgo potencial de retraso en la funcién del injerto debido a
la obliteracion de algunos vasos pequenos.

El riesgo es mitigado por el usuario final durante el procedimiento de preparacion de los 6rganos
de acuerdo con las Instrucciones de Uso (IFU), seccion PREPARACION. Es obligatorio que el
usuario final compruebe la presencia de fugas/decoloracion o particulas extrafias en cada envase
utilizado antes de administrar la solucién al 6rgano. En caso de que la solucién contenga cualquier
particula visible / decoloracion / fuga, el producto debe ser desechado y no puede ser utilizado en
el paciente.

3. Probabilidad de que surja un problema

No se han registrado lesiones graves asociadas a fugas/decoloracion o particulas en la bibliografia
accesible.

Hay un pufiado de informes que citan situaciones de casi accidente, sin lesiones reales, y la
mayoria hablan de efectos adversos tedricos basados en conocimientos médicos comunes, pero
sin pruebas reales de que se hayan producido. Esto implica que la probabilidad de que los
dispositivos creen situaciones peligrosas que provoquen lesiones es muy baja o improbable. Los
productos son utilizados por profesionales sanitarios.

4. Riesgo previsto para el paciente/usuarios

Sobre la base de las investigaciones internas y externas, la parte de Evaluacion Médica de la
Evaluacion de Peligros para la Salud (HHE) en la que el riesgo implicado es tedrico y dado que no
se evidencian estudios identificables relacionados con incidentes de fugas/decoloracion o
particulas que conduzcan a un evento adverso, y la falta de informes a Carnamedica de lesiones
relacionadas con ello.

El riesgo es mitigado por el usuario final durante el procedimiento de preparacién de los érganos
y no deberia causar consecuencias adversas para la salud. El fabricante identificé todos los
riesgos en el analisis de riesgos y la informacion sobre los riesgos restantes se incorpora a las
instrucciones de uso.

5. Mas informacion para ayudar a caracterizar el problema

Las fugas y la turbidez/decoloracién se producen cuando se pierde la barrera estéril del producto.
Varios factores pueden causar estos defectos: el problema del microsellado de la bolsa de EVA,
el problema del puerto de inyeccién de la bolsa de EVA, el problema del proceso aséptico. Estos
problemas afectan sélo a las bolsas individuales afectadas, no a todo el lote. El problema original
esta relacionado con las bolsas de EVA individuales y puede afectar el proceso aséptico y dar
lugar a contaminacién microbioldgica.
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La presencia de particulas visibles en la solucién es el resultado del sobrecalentamiento causado
por el incumplimiento de la temperatura de transporte/almacenamiento especificada por el
fabricante en la cadena de suministro.

Este problema se limita a las soluciones Belzer UW® y Belzer MPS® y se debe a una manipulacion
y distribucién inadecuadas del producto.

2. 6. Antecedentes

Los clientes informaron de un aumento del numero de defectos relacionados con fugas,
decoloracion y particulas en las soluciones antes de su uso. Ninguna de las reclamaciones informa
de efectos adversos en los pacientes.

2. 7. Otra informacion pertinente para la FSCA
Deje de utilizar los dispositivos afectados.

3. Tipo de accién para mitigar el riesgo*

1. Medida por adoptar por el usuario

Identificar dispositivo Poner en cuarentena el dispositivo X Devolver
dispositivo Destruir dispositivo

Modificacion / inspeccion de dispositivos in situ
Seguir las recomendaciones de manejo del paciente
] Tome nota de la modificacion / refuerzo de las instrucciones de uso (IFU)

[ Otros 1 Ninguno
Agradeceriamos su ayuda en las siguientes acciones:

1. Lea atentamente la seccién "2.1. Descripcion del problema del producto” para comprender bien el
problema.

2. Por favor, examine inmediatamente sus existencias de inventario para determinar si tiene algun
producto restante en su poder.

3. Detenga cualquier venta y distribucién/uso del producto afectado.

4. Las siguientes ilustraciones le ayudaran a identificar los productos y los lotes. Los lotes afectados se
identifican por el numero de referencia y el nimero de lote en las etiquetas de las bolsas y cajas.

Etiquetas de bolsas

El nimero de referencia se encuentra aqui

Camamedca Beirer MPS REF: BWPSC 1L GE Lol 011111 Exp300345-11
WO e e
LA [ ||| (¢ Moy
[O1105B0ET4ETA245(1 1 o]

]
DEd 2451 N1 AT1305 11 ar

El numero de lote se encuentra aqui




Rev. 2: febrero de 2020
Referencia FSN: 001.01.2023

L carnamedica

Referencia FSCA: 001.01.2023

1000 mL '
“’Ly( ;

Belzer MPS®

(UW Machine Perfusion Solution)

MDE® @ 4™ == 1 Ace.

Contabr Klad wih organ petlen on and pressrenia s soltion
Fueiprants con b nclazian pars gathosiie y prasecvaciin de Srganos
cmnnv -n: -oﬁiumw-v n(o«ﬂunnﬂm srgans

lonmuluuvqmnmm-gwxummuhv&;ou
LO T 2N wat b My
Rrspeinne com 8 1008580 303 praans il e du drgles
FARECTS RN TR PN IAE B ADINEI O ReTN, o
10 wOuriig [N 08 EgL X|28 ot

Wirn g Setirmaded b g
Y rshe by denit acion
DR s

Lcverincn Wo ewd Mapieedo 4 0

Wamvng Watker 7 g fuahing ol

{arpars il wing dorars w paterds

[ Adwtenc Nt pans s

Harakects mNknica refaER 1l | meeinds Sgrsr R ¢

| 3eTu v por periace Fhamcss
Aoerivw mem Won et w0 3 L0

| Gumaries o pacer
l it T Ao dnisede 3

nhwt‘l;ﬂ-ﬂp%k\u- Vi [ e age I wh Tegares i

Srecte auemerhanon ch e e e

Abaracra o teseao
BETIATIOe TS RTE Tk v
W orw Swts 0 A SN MDY

oparadi v

Comman ok )b g s

Ader s NoA dve0cet #
Iaggo i 1, 3 R ¥ Br ey

‘Wavhireek Neht 20 yywevad et
Weradect urg Anh 0 s ek on cder
Muneew Flrcs parient
Cawrety D30 it ok ivsek br
HnOA 00) BB VN Iy

Wervrans Hottas nste

S g wom Oagaeen in Kirper
Wbt Soeie e Pesces

Counan 39 g pot i &

VTR DN N N3 e

L

| Ctannws b L AR

Weveg Cocet aryuramd
POy

Ly e—r— -
Colhn @ O0A08s 92 0N

St h arwrt Jober ade
OTRY AN e

ABEIrOM T BTN
sty

—
vetrchs W arhioges

DAtAder B3 3N rsmrm

Aaan Mo & M09 & sorrsyaio
SN P PROCI0 Ceta 0 P eds
Awoenon s

Avex Wose diave d i1 guhs
0¥ cn Eaghan oY dack i wrree
cidmres

Do mimey ot IMTE20a 0w 50

Broumve v poncnicann

Bamanem 00 o

seads rho bdasds

El nimero de referencia se encuentra aqui

=

B ik LT U T
| wvaaes

XXXXXX

79 TN RO 0N LR mr
ATOEIM ¥ A

O PR A 1
Ewiny o seea

|

El nimero de lote se encuentra aqui

Etiqueta de caja

Belzer MPS’
Machine Perfusion Solution

Lot Vot o 1 tgen serion wd presarution 1eivice
ade o Con

1091l 3909 vl B o M5 Loa b

T (O e Tty
50 8N pOuuE

Aa e P ete
| Mpraee
¢ A vydhon

(g
w0 A0 A

L AL R T T
|

| I CorvawadchSp 4 ne

i["cornamr,-chcc

‘f"q 111111

r

W 2013-05-11

111111 s

BIERLE mON. hunuu( NOW-TOXC

at temperature between
+2 °C and +25 °C,

wow A Ghe AR LN oot o INe leck skl pu\.gm

l[REH BMPSC o
|MUW®@
|3 [ ACE...

Store in dry plm meldlly <B5%) |

El nimero de lote se encuentra aqui

El nimero de referencia se encuentra aqui

WL DN B

10 units x 1000mL

ROy - s

(01)05505874879283(1011 1111 1(17)130511

Acciones relacionadas con los distribuidores/importadores:
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1. Realice un recuento fisico y registre los datos en el formulario de respuesta del
distribuidor/importador (en el caso de los distribuidores/importadores) adjunto a este anuncio.

2. Ponga el producto revisado en cuarentena y devuélvalo al fabricante.

3. Envie el formulario de respuesta del distribuidor/importador a:

e su representante/distribuidor local (representante BTL en el pais: f.harvey@b2ll.com vy
m.harper@b?2ll.com);

e 0 por correo electrénico a vigilance@carnamedica.com.

Es importante cumplimentar este formulario aunque no disponga de ningun producto afectado.

Asegurese de que el formulario contiene un nombre de contacto y una firma.

4. Poéngase en contacto con su representante/distribuidor local (representante BTL en el pais o
https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-ltd/) (0] Servicio de Carnamedica en
office@carnamedica.com para saber como obtener una nota de crédito contra el producto afectado
y organizar la devolucién del producto.

5. Mantener el conocimiento de este Aviso hasta que todo el producto afectado haya sido
inspeccionado/destruido.

6. Comparta este Aviso con cualquier persona que necesite estar informada en su centro, o en
cualquier centro al que puedan haberse transferido dispositivos potencialmente afectados.

7. Si tiene alguna pregunta sobre el proceso de retirada, poéngase en contacto con su

representante/distribuidor local (el representante de BTL en el pais, el Sr. Mark Harper - Bridge to
Life QA Director - m.harper@B2LL.com) o Carnamedica en vigilance@carnamedica.com.

Acciones relacionadas con los profesionales de la salud:

1.

2.

Realice un recuento fisico y registre los datos en el Formulario de Respuesta del Cliente (en el caso

de los hospitales/clinicas/ etc.) adjunto a este Aviso.

Realice inspecciones visuales adicionales de acuerdo con el Apéndice B para identificar bolsas de

solucién que puedan presentar fugas, decoloracién y contaminacion con particulas antes de utilizar

el producto. Antes de cualquier uso del producto, compruebe su estado de acuerdo con las IFU

(Instrucciones de Uso), seccion PREPARACION.

Elimine los productos afectados a través del sistema de residuos, recicle el embalaje y documéntelo

en el Formulario de Respuesta del Cliente adjunto a este Aviso. Si ho es posible desechar el producto

de esta forma, puede devolverlo al representante local del cliente por los medios habituales.

Envie el formulario de Respuesta del Cliente a:

e su representante/distribuidor local (representante BTL en el pais: f.harvey@b2ll.com vy
m.harper@b?2ll.com);

e 0 por correo electrénico a vigilance@carnamedica.com.

Es importante cumplimentar este formulario aunque no disponga de ningun producto afectado.

Asegurese de que el formulario contiene un nombre de contacto y una firma.

Péngase en contacto con su representante/distribuidor local (representante BTL en el pais o

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/) o Servicio de Atencion al Cliente de Carnamedica en

office@carnamedica.com para saber cémo obtener una nota de crédito contra el producto afectado.

Mantener el conocimiento de este Aviso hasta que todo el producto afectado haya sido

inspeccionado/destruido.

Comparta este Aviso con cualquier persona que necesite estar informada en su centro, 0 en

cualquier centro al que puedan haberse transferido dispositivos potencialmente afectados.

Si tiene alguna pregunta sobre el proceso, péngase en contacto con su representante/distribuidor

local (el representante de BTL en el pais, el Sr. Mark Harper - Bridge to Life QA Director -

m.harper@B2LL.com) or Carnamedica at vigilance@carnamedica.com.

2. ¢Para cuando debe estar La accion debe completarse en el plazo de 90 dias a partir de la
terminada la accion? entrega de este Aviso de Seguridad de Campo.

3. Consideraciones particulares para:

No aplicable

¢, Se recomienda el seguimiento de los pacientes o la revisién de sus resultados anteriores?

No
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3. 4. ;Es necesaria la respuesta del cliente? *

el plazo de devolucion)

(En caso afirmativo, se adjunta formulario en el que se especifica

Si

El formulario de respuesta del

distribuidor/importador o el
formulario de respuesta del
cliente deben cumplimentarse y
devolverse en un plazo de 90 dias
a partir de la entrega de este aviso
de seguridad.

Medidas por adoptar por el fabricante*

Retirada del producto
[ Actualizacion del software
O Otros

Modificacion/inspeccion del dispositivo in situ
[ IFU o cambio de etiquetado
I Ninguna

Carnamedica ha realizado una investigacion de la causa raiz y ha tomado medidas correctoras
inmediatas. No hay otros lotes implicados. Otros lotes ya fueron inspeccionados por la condicién después
de la fabricacion. Carnamedica esta tomando esta accion voluntariamente .

La accion debe completarse en el plazo de 90 dias a partir de
la entrega de este Aviso.

¢ Para cuando debe estar
terminada la accion?

¢, Es obligatorio comunicar el FSN al paciente/usuario de No
llavero?

En caso afirmativo, ¢ ha facilitado el fabricante informacién adicional adecuada para el
paciente/usuario en una carta/hoja informativa para el paciente/usuario no profesional?

No

4. Informacién general

1. Tipo FSN* Actualizacion

Esta es wuna actualizacion del FSN original #
001.01.2023 emitido el 22 de enero de 2023.
[2023.02.23] - una segunda actualizacion de este FSN.
[2023.04.27] — una tercera actualizaciéon de este FSN.

2. Para el FSN actualizado, numero de
referencia y fecha del FSN anterior

3. Para el FSN actualizado, introduzca la nueva informacién de la siguiente manera:

Esta actualizacion se decidio basada en el resultado de una inspeccion del 100% de las acciones
restantes de los productos. Este FSN se ha extendido con los nuevos lotes: 112122; 082222;
082322. La infeccién de crecimiento visible en el puerto de inyeccién se identificd preliminar como
una infecciéon microbioldgica causada por el problema de sellado con la bolsa EVA. [2023.02.23]
Una segunda actualizacion de este FSN basado en los resultados de la inspeccion del 100% de
las acciones adicionales de productos. El FSN se ha extendido con los nuevos lotes: 061022
(BUWC2000); 022522; 101822; 031122; 022822. [2023.04.27] La tercera actualizacién de este
FSN es el resultado de datos adicionales de la cadena de suministro. EI FSN se ha ampliado con
los nuevos LOTES: 111822; 111522; 080922; 082322 (BUWC). El plazo para cerrar esta FSN debe
extenderse hasta el 30 de mayo de 2023.

4. ;Se esperan mas consejos O No planificado
informacion en el seguimiento de la

FSN? *

5. Sise espera un FSN de seguimiento, ¢a qué se refiere el asesoramiento posterior?

No planificado

6. Calendario  previsto No planificado

seguimiento FSN

para el
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7. Informacion del fabricante
(Los datos de contacto del representante local figuran en la pagina 1 de este FSN)

a. Nombre de la empresa Carnamedica Sp. z 0.0.

b. Direccion Calle Olszynki Grochowskiej 21/U6; 04-281 Varsovia,
Polonia

c. Direccion web www.carnamedica.com

8. La Autoridad Competente (Reguladora) de su pais ha sido informada de esta
comunicacion a los clientes. *

Si

9. Lista de anexos/apéndices: e Apéndice A - lista de referencias de productos,
lotes y codigos UDI

e Apéndice B - Instrucciones para la inspeccion
visual

e Formulario de respuesta del distribuidor/importador

e Formulario de respuesta del cliente

10. Nombre/Firma
Pawet Szczudto
DIRECTOR GENERAL

I-1

Transmision de este aviso de seguridad

Este aviso debe transmitirse a todas las personas que deban estar informadas dentro de su
organizacién o a cualquier organizacién a la que se hayan transferido los dispositivos potencialmente
afectados.

Por favor, manténgase al corriente de esta notificacion y de la accién resultante durante un periodo
adecuado para garantizar la eficacia de la accion correctiva.

Notifique  todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante
(vigilance@carnamedica.com), al distribuidor o al representante local y, si procede, a la autoridad
nacional competente, ya que esto proporciona informacién importante.*

Nota: Los campos marcados con * se consideran necesarios para todos los FSN. Los demas
son opcionales.
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Apéndice A - lista de referencias de productos, lotes y cédigos UDI

Numero de | Numero de | Nombre del producto Cddigo UDI-DI
referencia | LOTE
BUWC 010722 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879221 (10) 010722
(Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L (17) 230707
BUWC 061022 Belzer UW® Solucién de almacenamiento en frio (01) 5906874879221 (10) 061022
(Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L (17) 231210
BUWC 081222 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879221 (10) 081222
(Solucidn de la Universidad de Wisconsin) 1L (17) 240212
BUWC 022422 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879221 (10) 022422
(Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L (17) 230824
BUWC 030222 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879221 (10) 030222
(Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L (17) 230902
BUWC 090122 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879221 (10) 090122
(Solucidn de la Universidad de Wisconsin) 1L (17) 240301
BUWC 030322 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879221 (10) 030322
(Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L (17) 230903
BUWC 110922 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879221 (10) 110922
(Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L (17) 240509
BUWC 021822 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879221 (10) 021822
(Solucidn de la Universidad de Wisconsin) 1L (17) 230818
BUWC Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio
112122 (Solucién de la Universidad de Wisconsin) 1L N/A
BUWC Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio
101822 (Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L N/A
BUWC Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio
031122 (Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L N/A
BUWC Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio
022822 (Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L N/A
BUWC Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio
111822 (Solucidn de la Universidad de Wisconsin) 1L N/A
BUWC Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio
111522 (Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L N/A
BUWC Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio
080922 (Solucion de la Universidad de Wisconsin) 1L N/A
BUWC Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio
082322 (Solucidn de la Universidad de Wisconsin) 1L N/A
BUWC2000 030722 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879238 (10) 030722
(Solucidn de la Universidad de Wisconsin) 2L (17) 230907
BUWC2000 010322 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879238 (10) 010322
(Solucién de la Universidad de Wisconsin) 2L (17) 230703
BUWC2000 030422 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879238 (10) 030422
(Solucion de la Universidad de Wisconsin) 2L (17) 230904
BUWC2000 030822 Belzer UW® Solucién de almacenamiento en frio (01) 5906874879238 (10) 030822
(Solucion de la Universidad de Wisconsin) 2L (17) 230908
BUWC2000 123021 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879238 (10) 20211230
(Solucién de la Universidad de Wisconsin) 2L (17) 20230630
BUWC2000 030922 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879221 (10) 030922
(Solucion de la Universidad de Wisconsin) 2L (17) 230909
BUWC2000 030122 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio (01) 5906874879238 (10) 030122
(Solucidn de la Universidad de Wisconsin) 2L (17) 230901
BUWC2000 082222 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio N/A
(Solucién de la Universidad de Wisconsin) 2L
BUWC2000 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio
082322 (Solucion de la Universidad de Wisconsin) 2L N/A
BUWC2000 Belzer UW® Solucion de almacenamiento en frio
061022 (Solucion de la Universidad de Wisconsin) 2L N/A
o — - -
BUWC2000 022522 Belzer UW® Solucién de almacenamiento en frio N/A

(Solucidn de la Universidad de Wisconsin) 2L
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Numero de | Numero de | Nombre del producto Cddigo UDI-DI

referencia | LOTE

BMPSC 110822 Belzer MPS® (Solucion de perfusion para (01) 5906874879245 (10) 110822
maquinas UW) 1L (17) 240508

BMPSC 121721 Belzer MPS® (Solucion de perfusion para (01) 5906874879245 (10) 20211217
maquinas UW) 1L (17) 20230617

BMPSC 121621 Belzer MPS® (Solucion de perfusion para (01) 5906874879245 (10) 20211216
maquinas UW) 1L (17) 20230616

SPRT 120822 StoreProtect® 1L (01) 5906874879009 (10) 120822

(17) 240212
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Referencia FSCA: 001.01.2023

Apéndice B - Inspeccion visual para los profesionales sanitarios

Agradeceriamos su ayuda en las siguientes acciones:

5. Lea atentamente la seccidn "2.1. Descripcion del problema del producto" del FSN adjunto

para comprender bien el problema.

6. Por favor, examine inmediatamente sus existencias de inventario para determinar si tiene
algun producto restante en su poder (véase el Apéndice A de la FSN).

Deje de utilizar el producto afectado.

© ~

Las siguientes ilustraciones le ayudaran a identificar los productos y los lotes. Los lotes

afectados se identifican por el numero de referencia y el nimero de lote en las etiquetas de las

bolsas y cajas.

Etiquetas de bolsas

El numero de referencia se encuentra aqui

i dIJ:ﬁ1

[T M|H||\| '||W‘

El nimero de lote se encuentra aqui

El nimero de referencia se encuentra aqui
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Etiqueta de caja

Belzer MPS’
Machine Perfusion Solution
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Referencia FSCA: 001.01.2023

El nimero de lote se encuentra aqui

El nimero de referencia se encuentra aqui

I

10 units x 1000mL

%

BT4BT283(101111111(17)130511

Realice un recuento fisico y registre los datos en el formulario de respuesta del cliente (en el
caso de los hospitales/clinicas/ etc.) adjunto al FSN.

Realice inspecciones visuales adicionales de acuerdo con este Apéndice para identificar
bolsas de soluciéon que puedan presentar fugas, decoloracién y contaminacion con particulas
antes de utilizar el producto.

En caso de que tenga algun producto de los lotes anteriores o identifique unidades de solucién
con fugas, decoloracion o signos de contaminacién, tome medidas inmediatas para ponerlo en
cuarentena y comunique esta informacion.

Sélo los fluidos que presenten un aspecto incoloro deben considerarse no
contaminados. Antes de cualquier uso del producto, compruebe su estado de acuerdo con
las IFU (Instrucciones de Uso), seccion PREPARACION.

BOLSA NO CONTAMINADA

Descripcion:

La solucién es de
transparente a
ligeramente amarilla, ;

estéril. No hay fugas de la e,
bolsa. La bolsa esta |l
correctamente etiquetada, w
es transparente y esta =

=

secay libre de humedad.

—
s g %
=
T
¥ 838888 83
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FUGAS

Descripcion:

Imagen de una bolsa con
fugas

TURBIDEZ/ DECOLORACION

Descripcion:
Imagen de la solucién >
turbia/decolorada

0
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PARTICULAS

Descripcion:

Particulas en solucion

14

7.

10.

11.

12.

Elimine los productos afectados a través del sistema de residuos, recicle el embalaje y

documéntelo en el Formulario de Respuesta del Cliente adjunto a este Aviso. Sino es posible

desechar el producto de esta forma, puede devolverlo al representante local del cliente por los

medios habituales.

Envie el formulario de Respuesta del Cliente a:

e su representante/distribuidor local (representante BTL en el pais: f.harvey@b2ll.com y
m.harper@b?2Il.com);

e 0 por correo electrénico a vigilance@carnamedica.com.

Es importante cumplimentar este formulario aunque no disponga de ningun producto afectado.

Asegurese de que el formulario contiene un nombre de contacto y una firma.

Péngase en contacto con su representante/distribuidor local (representante BTL en el pais o

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-ltd/) o Servicio de Atencién al Cliente de

Carnamedica en office@carnamedica.com para saber como obtener una nota de crédito contra

el producto afectado.

Mantener el conocimiento de este Aviso hasta que todo el producto afectado haya sido

inspeccionado/destruido.

Comparta este Aviso con cualquier persona que necesite estar informada en su centro, o en

cualquier centro al que puedan haberse transferido dispositivos potencialmente afectados.

Si tiene alguna pregunta sobre el proceso, poéngase en contacto con su

representante/distribuidor local (el representante de BTL en el pais, el Sr. Mark Harper - Bridge

to Life QA Director - m.harper@B2LL.com) or Carnamedica at vigilance@carnamedica.com.

¢
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