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Valdkonna ohutusteatis (Field Safety Notice)
Belzer UW® Cold Storage Solution, Belzer MPS®
& StoreProtect®

Teadmiseks jargmistele isikutele*: Turustajad, importijad, haiglad, tervishoiutéétajad

Kohaliku esindaja kontaktandmed
(ees- ja perekonnanimi, e-posti aadress, telefon, aadress jne)*.

Tootmisodiqguseqa iliksus:
Carnamedica Sp. z o.0.

Tn Olszynka Grochowska 21/U6
04-281 Warszawa

Poola

e-post: vigilance@carnamedica.com

Turustajad Belzer UW® Cold Storage Solution, Belzer MPS®

Bridge to Life Europe Ltd.
LU 311 The Light Bulb

1 Filament Walk

London SW18 4GQ

Tel: +44(0)20 3411 8326
Faks: +44(0)20 3004 1103
https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-1td/

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

StoreProtect® Belzer MPS® turustaja (Poland):
Infusioonivedelik

Tn Olszynka Grochowska 21/U6

04-281 Warszawa

Poola

e-post: vigilance@carnamedica.com
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Valdkonna ohutusteatis (FSN)
Belzer UW®Cold Storage Solution, Belzer MPS®
& StoreProtect®

1. Teave toodete kohta, mida teatis puudutab*

1. Toote(te) liik (liigid)*

e Belzer UW®Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution)
Konteiner siirdamiseks méeldud elundite perfusiooni ja séilitamise lahusega

e Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution)
Konteiner siirdamiseks méeldud elundite perfusiooni ja séilitamise lahusega

e StoreProtect®
Konteiner siirdamiseks méeldud elundite perfusiooni ja séilitamise lahusega

2. Kaubanimi(ed)*

e Belzer UW®
e Belzer MPS®
e StoreProtect®

3. Toote(dete) kordumatu(d) identifikaator(id) (UDI-DI)

Vt kdesoleva valdkonna ohutusteatise lisa A

4. Toote(dete)* pdhiline kliiniline kasutus.

e Belzer UW®

Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution) on selge kuni
kahvatukollane, steriilne, mitteplirogeenne lahus, mis on mdeldud elundite (neerud, maks,
kéhundare) vdi muude elundidoonorilt saadud elundite loputamiseks ja hipotermiliseks
sailitamiseks, et valmistada ette elundi sailitamine, transport ja véimalik siirdamine retsipiendile.

e Belzer MPS®

Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) perfusioonilahus on selge kuni kergelt kollane,
steriilne, mittepirogeenne, mittetoksiline lahus elundite in vitro loputamiseks ja ajutiseks pidevaks
hipotermiliseks masinperfusiooniks hoiustamise ja transpordi ajal kuni retsipiendile siirdamiseni.

e StoreProtect®

StoreProtect® on selge kuni kahvatukollane, steriilne, mitteplirogeenne lahus, mis on mdeldud
elundite (neerud, maks, kéhunaare) v6i muude elundidoonorilt saadud elundite loputamiseks ja
hoiustamiseks, nende ettevalmistamiseks hoiustamiseks, transpordiks ja I6plikuks retsipiendile
siirdamiseks.

5. Toote mudel/kataloogi number/osa(d)*

Vt kdesoleva valdkonna ohutusteatise lisa A

6. Tarkvara versioon

Ei kohaldata

7. Mojutatud partiide seeriate voi partinumbrite vahemik

Vt kdesoleva valdkonna ohutusteatise lisa A

8. Seotud tooted

Ei kohaldata

2. Toote ohutust korrigeerivate meetmete rakendamise pohjus (FSCA)*.

1. Tootega seotud probleemi kirjeldus*

Carnamedica Sp. z 0.0. algatab k&esoleva ohutusteatisega steriilsete toodete Belzer UW®,
Belzer MPS® ja StoreProtect® (viitekoodide ja PARTII numbrite loetelu lisas A) tarnimise
koheselt jdustuva vabatahtliku peatamise.
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Carnamedica tuvastas eespool nimetatud seadmete puhul jargmised probleemid:
= leke lahuse pakendi riba alas,
= hagusus ja varvimuutus,
= nahtavad tahked osakesed.

Need vead on toote kattesaamisel enne lahuse kasutamist kohe aratuntavad.
Méjutatud tooted tarniti ajavahemikul 12.2021 - 11.2022.

2. FSCA (valdkonna ohutuse korrigeeriv tegevus) rakendamise pdhjuseks olevad
ohud *

Kahjustatud voi lekkiv pakend voib steriilse barjaari kadumise téttu olla pdhjustanud steriilse
lahuse mikrobioloogilise saastumise. Margatav hagusus ja ilmne intensiivne varvimuutus viitavad
mikrobioloogilisele saastumisele. See voib pdhjustada patsientidel peritoniiti, infektsiooni, sepsist
ja siirdamise ebadnnestumise. Taiendavate vdimalike ohtude hulka voib kuuluda edasise ravi
hilinemine.

Kui vedelikku on tekkinud nahtavad osakesed, vdéib tekkida lokaalne reperfusioonijargne
isheemia ja potentsiaalne oht, et transplantaadi funktsioneerimine hilineb mdnede vaikeste
veresoonte ummistuse tottu.

Seda riski vahendatakse Idppkasutaja poolt vastavalt kasutusjuhendi (IFU) jaotisele
ETTEVALMISTAMINE elundite ettevalmistamise kaigus. LOppkasutajale kohustuslikuks
standardiks enne lahuse elundile rakendamist on iga mahuti lekete/varvimuutuste voi
voorkehade/osakeste suhtes kontrollimine. Kui lahus sisaldab Ukskoik milliseid nahtavaid
osakesi/varvimuutusi/lekkeid, tuleb toode dra visata ja seda ei tohi patsiendi puhul kasutada

3. Probleemi esinemise tdendosus

Kattesaadavas kirjanduses ei ole teatatud lekete/ varvimuutuste voi osakestega seotud tosistest
komplikatsioonidest.

On olemas piiratud arv aruandeid, mis viitavad potentsiaalselt ohtlikele olukordadele ilma tegelike
tusistusteta, ja enamik neist kasitleb teoreetilisi kdrvaltoimeid, mis pohinevad Uldistel
meditsiinilistel teadmistel, kuid ei sisalda téendeid nende tegeliku esinemise kohta. Sellest
jareldub, et tdendosus, et tooted tekitavad tusistuste tekkimiseni viiva ohtliku olukorra, on vaga
vaike/ebatdendoline. Seadmeid kasutab tervishoiutdétaja.

4. Prognoositav risk patsientidele/kasutajatele

Tuginedes sise- ja valisuuringutele, terviseohu hindamise (HHE) meditsiinilise hindamise osale,
kus asjaomane risk on teoreetiline, ning arvestades, et ei ole ilmnenud Uhtegi tuvastatavat
uuringut, mis oleks seotud lekkest/ varvimuutusest vdi osakestega saastest pdhjustatud
korvalekallete tekkimise vahejuhtumitega, ning Carnamedica'le ei ole esitatud Uhtegi teadet
sellega seotud vigastuste kohta.

Léppkasutaja vahendab riski elundite ettevalmistamise kaigus ja see ei tohiks podhjustada
tervisele kahjulikke tagajargi. Tootja on riskianallitsi kaigus tuvastanud kdik riskid ja teave selliste
jaakriskide kohta on lisatud kasutusjuhendisse.

5. Taiendav teave probleemi iseloomustamiseks

Toote steriilse barjaari kaotuse korral tekkivad lekked ja hagusus/varvimuutused. Sellised
defektid vdivad olla pohjustatud mitmest tegurist: probleem EVA-pakendi mikrotihendamisega,
probleem EVA-pakendi slstepordiga, probleem aseptiliste protsessidega. Need probleemid
mojutavad ainult Gksikuid mdjutatud pakendeid, mitte kogu partiid (PARTII). Algne probleem on
seotud Uksikute EVA-pakenditega ja vbib kaasa aidata aseptiliste protsesside hairimisele ning
pdhjustada mikrobioloogilist saastumist.

Nahtavate osakeste esinemine lahuses on tingitud Glekuumenemisest, mis on péhjustatud
tarneahelas tootja poolt ettendhtud transpordi-/ladustamistemperatuuri mittejargimisest.

See probleem piirdub Belzer UW® ja Belzer MPS® lahustega ning selle pdhjuseks on toote
ebabige kaitlemine ja levitamine.
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2 6. Probleemi taust

Kliendid teatasid enne kasutamist suurenenud dgfektide arvust, mis olid seotud lekete,
varvimuutuste ja osakeste sattumisega lahustesse. Uhegi kaebuse puhul ei teatatud patsiendi
kdrvaltoimetest.

2 7. Muu korrigeerivate meetmetega seotud teave

Médjutatud toodete edasine kasutamine tuleb I6petada.

3. Ohu piiramiseks rakendatava meetme liik*.

3 | 1. Meetmed, mida peab rakendama kasutaja*

Toote identifitseerimine Toote karantiin Toote tagastamine
Toote havitamine

Toote muutmine/kontroll kohapeal
Jargida patsiendi ravi puudutavaid soovitusi

[] Vétta arvesse muudatusi / péorata suuremat tahelepanu kasutusjuhendi jargimisele (IFU)

O Muud O Puudub
Oleksime tanulikud teie abi eest jargmistes tegevustes:

1. Probleemi taielikuks moistmisekslugeda hoolikalt jaotist "2.1 Toote probleemi kirjeldus

2. Palume kontrollida viivitamatult oma varusid, et teha kindlaks, kas teie valduses on veel
tooteid.

3. Lopetada mdjutatud toote edasine miitk ja turustamine/kasutamine.

4. Jargmised joonised aitavad tooteid ja partiisid tuvastada. Mojutatud partiid tuvastatakse
viitenumbri ja partii numbri jargi pakendil ning karbi etiketil.

Pakendi etiketid

Viitenumber asub siin

wegica Bedper PS5

Gamar REF BWPEC 1L GE Loi 01
0
[D1]0500E3TLE7A 24510011 101117113059

111

Ex
| <

#3051
Opriey

%
¥

Partii number asub siin
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Viitenumber asub siin

Karbi etikett

Belzer MPS’
Machine Perfusion Solut

1000 mL

Belzer MPS®

(UW Machine Perfusion Solution)
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Viitenumber asub siin

Turustajatega/importijatega seotud meetmed:

1. Viia labi fldsiline loendus ja kanda andmed kaesolevale valdkonna ohutusteatisele
lisatud turustaja/importija vastusevormile (turustajatele/importijatele).
2. Suunata testitud toode karantiini ja tagastada see tootjale.
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Tagastada turustaja/importija vastusevorm:

e kohalikule esindajale/turustajale (BTL esindaja riigis: f.harvey@b2ll.com ja
m.harper@b?2Il.com);

e VvOi e-posti aadressil vigilance@carnamedica.com.

See tuleb taita ja tagastada isegqi siis, kui teil ei ole varudes Uhtegi mdjutatud toodet.

Veenduda, et vormile on margitud ees- ja perekonnanimi ning kontaktisiku allkiri.

Votta uUhendust kohaliku esindajaga/turustajaga (BTL riiklik esindaja voi

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/) voi ettevotte Carnamedica teenindusega

aadressil office@carnamedica.com, et saada teada, kuidas mojutatud tootele

krediidikviitung saada ja selle tagastamine korraldada.

Hoida k&esolevast valdkonna ohutusteatisest teadlikkust, kuni kdik mdjutatud tooted on

kontrollitud/havitatud.

Teha kaesolev valdkonna ohutusteatis kattesaadavaks kdigile, keda on vaja teavitada

teie asutuses vdi mis tahes asutuses, kuhu maéjutatud tooteid vdidi edastada.

Koik tagasivotmise protsessi puudutavad kisimused tuleb suunata kohalikule

esindajale/turustajale (BTL riigisisene esindaja, hr Mark Harper - Bridge to Life'i

kvaliteedijuht - m.harper@B2LL.com) voi Carnamedica aadressil

vigilance @carnamedica.com.

Tervishoiutootajateqa seotud meetmed:

1.

2.

Viia labi flusiline loendus ja kanda andmed kdesolevale valdkonna ohutusteatisele

lisatud kliendi vastusevormile (haiglate/kliinikute/ jne. puhul).

Enne toote kasutamist teostada kooskdlas lisaga B taiendavad visuaalsed kontrollid, et

tuvastada lahuse pakendid, milles vdib esineda lekkeid, varvimuutusi ja osakestega

saastumist. Enne iga kasutuskorda kontrollida toote seisundit vastavalt kasutusjuhendile

(IFU), jagu ETTEVALMISTAMINE.

Korvaldada  kahjustatud tooted jaatmekaitluse sisteemi raames, anda pakend

taaskasutusse ja dokumenteerida see kliendi vastusevormis kaesoleva valdkonna

ohuteatise lisas. Kui toodet ei ole vdimalik sel viisil utiliseerida, vdib selle tagastada

kohalikule kliendiesindusele tavalisel viisil.

Tagastada kliendi vastusevormile:

e kohalikule esindajale/turustajale (BTL esindaja riigis: f.harvey@b2ll.com ja
m.harper@b?2Il.com);

e vOi e-posti aadressil vigilance@carnamedica.com.

See tuleb taita ja tagastada iseqi siis, kui teil ei ole varudes Uhtegi mdjutatud toodet.

Veenduda, et vormile on margitud ees- ja perekonnanimi ning kontaktisiku allkiri.

Votta (hendust kohaliku esindajaga/turustajaga (BTL riiklik esindaja voi

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/) voi ettevotte Carnamedica

klienditeenindusega aadressil office@carnamedica.com, et saada teada, kuidas

mojutatud tootele krediidikviitung saada ja selle tagastamine korraldada.

Hoida kaesolevast valdkonna ohutusteatisest teadlikkust, kuni kdik mojutatud tooted on

kontrollitud/havitatud.

Teha kaesolev valdkonna ohutusteatis kattesaadavaks kdigile, keda on vaja teavitada

teie asutuses voi mis tahes asutuses, kuhu mdjutatud tooteid vdidi edastada.

Kdik toodete tagasivdtmise protsessi suunata kohalikule esindajale/turustajale (BTL

riigisisene esindaja, hr Mark Harper - Bridge to Life'i kvaliteedijuht -m.harper@B2LL.com)

vOi Carnamedica aadressil vigilance @carnamedica.com.

2. Millal peaksid meetmed Meetmed tuleb I6pule viia 90 paeva jooksul alates kaesoleva
olema I6pule viidud? valdkonna ohutusteatise kattetoimetamisest.

3 | 3. Erimarkused:

Ei

Ei kohaldata

Kas patsiendi jarelkontroll vbi varasemate tulemuste I&bivaatamine on soovitatav?
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3 | 4. Kas kliendi vastus on vajalik? *
(Kui jah, siis on lisatud vormil margitud tagastamise
tahtaeg)

Jah

Turustaja/importija

vastusevorm vOi kliendi
vastusevorm tuleb taita ja
tagastada 90 paeva jooksul
alates kaesoleva valdkonna

ohutusteatise kattesaamisest.

Tootja poolt rakendatavad meetmed*

Toote kdrvaldamine X Toote muutmine/iilevaatus kohapeal
O Tarkvara varskendamine CJIFU voi etiketi muutmine
O Muud O Ei

Carnamedica viis labi algpbhjuste uurimise ja rakendas viivitamatult korrigeerivad meetmed.
Probleem teisi partiisid ei puuduta. Teisi partiisid on tootmisjargse seisundi suhtes juba
kontrollitud. Carnamedica rakendab need meetmed vabatahtlikult.

3 | 6. Millal peaksid meetmed Meetmed tuleb I6pule viia 90 paeva jooksul alates
olema Idpule viidud? kaesoleva valdkonna ohutusteatise kattetoimetamisest.
3 | 7. Kas valdkonna ohutusteatis tuleb edastada Ei

patsiendile/mittemeditsiinilisele kasutajale?

Kui jah, kas tootja on patsiendi/mittemeditsiinilise kasutaja voi mittemeditsiinilise
kasutaja infolehel patsiendile/mittemeditsiinilisele kasutajale vdi valdkonnavalisele
mittemeditsiinilisele kasutajale asjakohast lisateavet tarninud?

Ei
4. Uldine teave*
4 1. Valdkonna ohutusteatise tuup * Ajakohastatud
4 2. Ajakohastatud valdkonna See on 22. jaanuaril 2023 valja antud algse
ohutusteatise puhul eelmise FSN nr 001.01.2023 varskendus
valdkonna ohutusteatise
viitenumber ja kuupaev
4 3. Ajakohastatud valdkonna ohutusteatise puhul markida uus teave jargmiselt:
See varskendus otsustati jarelejaanud toodete laovarude 100% kontrollimise tulemusel.
Seda FSN-i on laiendatud uute LOT-idega: 112122; 082222; 082322. Sissepritseava
juures olev nahtav kasvav nakkus tuvastati esialgselt kui mikrobioloogiline infektsioon,
mille péhjustas EVA koti tihendusprobleem.
4 4. Kas tulevastes valdkonna Ei ole veel kavandatud
ohutusteatistes on oodata
taiendavaid nouandeid vOi
teavet? *
4 5. Kui oodatakse taiendavaid valdkonna ohutusteatisi, siis milliseid taiendavaid
nduandeid oodatakse:
Ei ole veel kavandatud
4 6. Edasiste valdkonna Ei ole veel kavandatud
ohutusteatiste eeldatav
ajavahemik
4 7. Teave tootja kohta
(Kohaliku esindaja kontaktandmed on esitatud kdesoleva valdkonna ohutusteatise 1. lehekiiljel)
a. Nimetus | Carnamedica Sp. z 0.0.
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c. Veebileht www.carnamedica.com

4 8. Teie riigi padevat (reguleerivat) asutust on sellest teatisest klientidele teavitatud. *

JAH

4 9. Lisade loetelu: A lisa - viidete, partiide ja UDI-koodide loetelu
B lisa - visuaalse kontrolli juhised
Turustaja/importija vastusevorm

Kliendi vastusevorm

4 10. Nimi ja perekonnanimi/ allkiri
Pawet Szczudto
Juhataja

I-/

Kaesoleva ohutusteatise (FSN) edastamine

Kaesolev teatis tuleb edastada kdigile neile, kes peavad sellest teadma teie organisatsioonis
vOi mis tahes organisatsioonis, kuhu potentsiaalselt mojutatud seadmed on Ule antud.

Teadlikkust sellest valdkonna ohutusteatisest ja sellest tulenevatest meetmetest tuleks
korrigeerivate meetmete tdhususe tagamiseks asjakohase aja jooksul hoida.

Palun teavitada tootega seotud vahejuhtumitest tootjat (vigilance@carnamedica.com),
turustajat voi kohalikku esindajat ja vajaduse korral riiklikku padevat asutust, sest see on
oluliseks tagasisideks.*

Markused: Valjad tahistusega (*) on valtimatud koikidele valdkonna ohutusteatisele.
Ulejaénud on vabatahtlikud.
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A lisa - viidete, partiide ja UDI-koodide loetelu

Viitenumber | Partii Toote nimetus UDI-DI-kood
number
BUWC 010722 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 010722 (17) 230707
BUWC 061022 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 061022 (17) 231210
BUWC 081222 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 081222 (17) 240212
BUWC 022422 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 022422 (17) 230824
BUWC 030222 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 030222 (17) 230902
BUWC 090122 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 090122 (17) 240301
BUWC 030322 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 030322 (17) 230903
BUWC 110922 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 110922 (17) 240509
BUWC 021822 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 1L 021822 (17) 230818
BUWC Belzer UW® Cold Storage Solutionl
112122 (University of Wisconsin Solution) 1L NIA
BUWC2000 030722 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 030722 (17) 230907
BUWC2000 010322 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 010322 (17) 230703
BUWC2000 030422 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 030422 (17) 230904
BUWC2000 030822 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 030822 (17) 230908
BUWC2000 123021 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 20211230 (17) 20230630
BUWC2000 030922 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879221 (10)
(University of Wisconsin Solution) 2L 030922 (17) 230909
BUWC2000 030122 Belzer UW® Cold Storage Solution (01) 5906874879238 (10)
(University of Wisconsin Solution) 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 Machine Perfusion (01) 5906874879245 (10)
Solution) 1L 110822 (17) 240508
BMPSC 121791 Belzer MPS® (UW Machine Perfusion (01) 5906874879245 (10)
Solution) 1L 20211217 (17) 20230617
BMPSC 121621 Belzer MPS® (UW Machine Perfusion (01) 5906874879245 (10)
Solution) 1L 20211216 (17) 20230616
SPRT 120822 StoreProtect® (01) 5906874879009 (10)
120822 (17) 240212
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B lisa - visuaalse kontrolli juhised tervishoiutootajatele

Oleksime tanulikud teie abi eest jargmistes tegevustes:

FSCA Ref: 001.01.2023

1. Probleemi taielikuks mdistmiseks lugeda hoolikalt jaotist "2.1 Toote probleemi kirjeldus".
2. Palun kontrollida viivitamatult oma varusid, et teha kindlaks, kas teie valduses on veel

tooteid. (Vrd. Valdkonna ohutusteatise lisa A).
3. Mbdjutatud toodete edasine kasutamine tuleb 16petada.
4,

viitenumbri ja partii numbri jargi pakendil ning karbi etiketil.

Pakendi etiketid

Viitenumber asub siin

Cemamzdca Belrgr P35 RE
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Partii number asub siin

dl:l:!ﬂ
X

1000 mL

Brid
@y ;

Belzer MPS®

(UW Machine Perfusion Solution)

Jargmised joonised aitavad tooteid ja partiisid tuvastada. Mojutatud partiid tuvastatakse
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Karbi etikett

(S

Belzer MPS’ ~ ey
M Wi Peﬂul»oﬂe M I

'wu -n-.-n AP St il e samstinn peivice H e

mru» > 5

Ricarnamedico
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Partii number asub siin
[ ] 111111 e——

8 |‘Q‘ 2013-05-11

Store i dry place (humidity <85%) | et ii i
Aot vess i o ; MO S Viitenumber asub siin

* vy
BIEALE WO L2 YA 056 ML, HOW. IREF P.
DOAGY VeNT e i‘RE,] BMPSC —

+2 °C and +25 °C,

0 A hE AR L) o0 om INe lec sl pavhag g | ‘\" [,___j ,’?_\( ( e

ICEAE WO

5.

6.

10 units x 1000mL

%

BO5BT4BTI283(101 11 111(17)130511

Viia labi fuusiline loendus ja kanda andmed kéesolevale valdkonna ohutusteatisele lisatud
kliendi vastusevormile (haiglate/kliinikute/ jne. puhul).

Enne toote kasutamist teostada kooskdlas kaesoleva lisaga taiendavad visuaalsed kontrollid,
et tuvastada lahuse pakendid, milles vbib esineda lekkeid, varvimuutusi ja osakestega
saastumist.

Kui teil on eespool nimetatud partiidest parit tooteid voi kui te tuvastate lahuse pakendeid,
millel on lekkeid, varvimuutusi voi saastumise marke, rakendage viivitamatult karantiin ja
teavitage sellest.

Ainult varvitu valimusega vedelikku tuleb pidada saastumata vedelikuks. Enne iga
kasutuskorda kontrollida toote seisundit vastavalt kasutusjuhendile (IFU), jagu
ETTEVALMISTAMINE.

SAASTUMATA PAKEND

Kirjeldus:

Lahus on selge kuni
kergelt kollane, steriilne.
Pakend ei leki. Pakend on
nduetekohaselt
margistatud, puhas ja kuiv
ning vaba niiskusest.
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LEKE

Kirjeldus:

Foto lekkivast pakendist

HAGUSUS/VARVIMUUTUS

& carnamedica

FSCA Ref: 001.01.2023

Kirjeldus:

Foto
hagusest/varvimuutusega
lahusest

o
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TAHKED OSAKESED

Kirjeldus:

Tahked osakesed lahuses

12

7.

10.

11.

12.

Korvaldada kahjustatud tooted j&atmekaitluse sisteemi raames, anda pakend

taaskasutusse ja dokumenteerida see  kliendi vastusevormis kaesoleva valdkonna

ohuteatise lisas. Kui toodet ei ole vdimalik sel viisil utiliseerida, vdib selle tagastada kohalikule

kliendiesindusele tavalisel viisil.

Tagastada kliendi vastusevormile:

e kohalikule esindajale/turustajale (BTL esindaja riigis: f.harvey@b2ll.com ja
m.harper@b2ll.com);

e VvOi e-posti aadressil vigilance@carnamedica.com.

See tuleb tdita ja tagastada isegi siis, kui teil ei ole varudes Uhtegi mdjutatud toodet.

Veenduda, et vormile on margitud ees- ja perekonnanimi ning kontaktisiku allkiri.

Votta Uhendust kohaliku  esindajaga/turustajaga  (BTL  riiklik  esindaja  vdi

https://bridgetolife.eu/contact-bridge-to-life-Itd/) vOi ettevotte Carnamedica

klienditeenindusega aadressil office@carnamedica.com, et saada teada, kuidas mdjutatud

tootele krediidikviitung saada ja selle tagastamine korraldada.

Hoida kaesolevast valdkonna ohutusteatisest teadlikkust, kuni kdik mojutatud tooted on

kontrollitud/havitatud.

Teha kaesolev valdkonna ohutusteatis kattesaadavaks koigile, keda on vaja teavitada teie

asutuses voi mis tahes asutuses, kuhu mdéjutatud tooteid voidi edastada.

Kdik toodete tagasivbtmise protsessi suunata kohalikule esindajale/turustajale (BTL

riigisisene esindaja, hr Mark Harper - Bridge to Life'i kvaliteedijuht -m.harper@B2LL.com) v&i

Carnamedica aadressil vigilance@carnamedica.com.

¢
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