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Notatka bezpieczenstwa

Dotyczy wyroboéw:
PlegiStore®, LungProtect®, CelProtect®, StoreProtect Plus®, StoreProtect®, PumpProtect®,
Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution),

Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution).

W zwigzku z aktualizacjg majaca na celu uszczegétowienie tresci instrukcji uzywania (IFU)
wyrobéw medycznych PlegiStore®, LungProtect®, CelProtect®, StoreProtect Plus®,
StoreProtect® Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution),
PumpProtect® Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) niniejszym Carnamedica
Sp. z 0.0. dobrowolnie publikuje przedmiotowa Notatke dotyczaca bezpieczenstwa (FSN)
w celu zapewnienia, ze wszyscy uzytkownicy powyzszych wyrobéw zostali poinformowani
o zmianach w tresci IFU w celu dalszego jego bezpiecznego uzywania.

Data wydania: 21.03.2025

Do wiadomosci: Dystrybutorow, Importeréw, Szpitali, Pracownikow Stuzby Zdrowia

Niniejsza Notatka Bezpieczernistwa dotyczy zmian dokonanych w Instrukcjach Uzywania pojemnikéw
z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantacji. Szczegétowa
lista wyrobow objetych niniejszym powiadomieniem znajduje sie w tabeli ponizej:

Informacje o produktach, ktérych dotyczy notatka

e Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution)

Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantacji.
e Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution)

Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantacji.
e StoreProtect®

Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantacji.
e PumpProtect®
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Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantacji.
e StoreProtect Plus®

Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantacji.
¢ LungProtect®

Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantacji.
e CelProtect®

Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantacji.
¢ PlegiStore®

Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantacji.

Nazwa handlowa Numer REF

StoreProtect® 1l SPRT
StoreProtect® 2l SPRT2000
StoreProtect Plus® 11 SPRT-P
StoreProtect Plus® 2! SPRT-P2000
PumpProtect® 1l PPRT
PumpProtect® 2 PPRT2000
LungProtect® 1l LPRT
LungProtect® 2| LPRT2000
PlegiStore® 1l PLST
PlegiStore® 2| PLST2000
CelProtect® 11 CPRT
CelProtect® 21 CPRT2000
Belzer UW® Cold Storage Solution (University of

. . . BUWC
Wisconsin Solution) 11
Bglzer UW® Colq Storage Solution (University of BUWC2000
Wisconsin Solution) 2I
Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) 11 | BMPSC
Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) 21 | BMPSC2000

Carnamedica Sp. z o.0. nie zidentyfikowata probleméw z wyrobem, niniejsza Notatka zostata wydana
dobrowolnie i ma na celu poinformowanie wszystkich uzytkownikow o wprowadzonych zmianach
w Instrukcjach uzywania. Ponizej omowiono wprowadzone zmiany. Prosimy zapoznaC sie
z informacjami podanymi w niniejszej Notatce Bezpieczenstwa oraz réwnolegle z peing trescig
instrukcji uzywania stanowigcych zatgcznik do powiadomienia.
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Instrukcja
Uzywania pltynu

Dokonane zmiany

StoreProtect®

Nad opisem sktadu dodano zapis o przewidzianym zastosowaniu wyrobu.

W sekcji PRZYGOTOWANIE dodano zapis:

Produkt powinien by¢ przezroczysty do lekko zéttego (nie bardziej zotty niz Y6 zgodnie ze
skalg zabarwienia w aktualnym wydaniu Eur. Ph.) bez oznak zmetnienia. Je$li produkt jest
lekko zotty z oznakami zmetnienia, nie powinien by¢ uzywany.

W sekcji PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE dodano stowo ,kontrolowanej” zapis przyjat
brzmienie:

Produkt StoreProtect® nalezy przechowywaé w kontrolowanej temperaturze od +2°C do
+25°C.

Belzer UW® Cold
Storage  Solution
(University of
Wisconsin Solution) | 3.

Nad opisem sktadu dodano zapis o przewidzianym zastosowaniu wyrobu.

W sekcji PRZYGOTOWANIE dodano zapis:

Produkt powinien by¢ przezroczysty do lekko zéttego (nie bardziej zotty niz Y6 zgodnie ze
skalg zabarwienia w aktualnym wydaniu Eur. Ph.) bez oznak zmetnienia. Je$li produkt jest
lekko zotty z oznakami zmetnienia, nie powinien by¢ uzywany.

W sekcji PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE dodano stowo ,kontrolowanej” zapis przyjat
brzmienie:

Produkt Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution) nalezy

przechowywac w kontrolowanej temperaturze od +2°C do +25°C.

PumpProtect®

Nad opisem sktadu dodano zapis o przewidzianym zastosowaniu wyrobu.

Sekcja POSTEPOWANIE przyjeta brzmienie

Roztwor do perfuzji maszynowej PumpProtect® nalezy schiodzi¢ do temperatury okoto 5°C
(od 2°C do 8°C) przed uzyciem w urzgdzeniu do perfuzji zdolnym do utrzymania warunkow
hipotermicznych.

Do sekcji DZIALANIA NIEPOZADANE dodano zapis

Nie sg znane zadne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem ptynu PumpProtect®
w transplantacji watroby.

W sekcji PRZYGOTOWANIE dodano zapis:

Produkt powinien by¢ przezroczysty do lekko zéttego (nie bardziej zotty niz Y6 zgodnie ze
skalg zabarwienia w aktualnym wydaniu Eur. Ph.) bez oznak zmetnienia. Je$li produkt jest
lekko zotty z oznakami zmetnienia, nie powinien by¢ uzywany.

Po wstepnym schiodzeniu narzgdu poprzez ptukanie przez naczynia krwiono$ne przy
uzyciu roztworu PumpProtect® lub innego odpowiedniego schtodzonego roztworu do
perfuzji narzgdéw, przeszczep mozna umiesci¢ w urzgdzeniu do perfuzji narzgdow i
poddaé perfuzji przy uzyciu odpowiedniej objetosci roztworu PumpProtect® zgodnie z
protokofem producenta (lub osrodka perfuzji). Przed przeszczepieniem narzady dawcy
muszg zosta¢ wyptukane z roztworu PumpProtect® zgodnie z protokotami osrodkéw

transplantacyjnych.
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W sekcji PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE dodano stowo ,kontrolowanej” zapis przyjat
brzmienie:

Produkt PumpProtect® nalezy przechowywac w kontrolowanej temperaturze od +2°C do
+25°C.

W sekcji UWAGA dodano zapis:

Przed uzyciem roztworu PumpProtect® nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje i
sprawdzié, czy roztwér PumpProtect® zostat zatwierdzony do uzywania przez producenta

urzgdzenia do perfuzji.

Belzer MPS® (UW
Machine Perfusion

Solution)

Nad opisem sktadu dodano zapis o przewidzianym zastosowaniu wyrobu.

Sekcja POSTEPOWANIE przyjeta brzmienie

Roztwér do perfuzji maszynowej Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) nalezy
schitodzi¢ do temperatury okofo 5°C (od 2°C do 8°C) przed uzyciem w urzgadzeniu do
perfuzji zdolnym do utrzymania warunkéw hipotermicznych.

Do sekcji DZIALANIA NIEPOZADANE dodano zapis

Nie sg znane zadne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem plynu Belzer MPS®
(UW Machine Perfusion Solution) w transplantacji watroby.

W sekcji PRZYGOTOWANIE dodano zapis:

Produkt powinien by¢ przezroczysty do lekko zéttego (nie bardziej zotty niz Y6 zgodnie ze
skalg zabarwienia w aktualnym wydaniu Eur. Ph.) bez oznak zmetnienia. Je$li produkt jest
lekko zotty z oznakami zmetnienia, nie powinien by¢ uzywany.

Po wstepnym schiodzeniu narzgdu poprzez ptukanie przez naczynia krwiono$ne przy
uzyciu roztworu Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) lub innego odpowiedniego
schfodzonego roztworu do perfuzji narzgddéw, przeszczep mozna umie$ci¢ w urzadzeniu
do perfuzji narzgdéw i poddac perfuzji przy uzyciu odpowiedniej objetosci roztworu Belzer
MPS® (UW Machine Perfusion Solution) zgodnie z protokotem producenta (lub o$rodka
perfuzji). Przed przeszczepieniem narzady dawcy muszg zosta¢ wyptukane z roztworu
Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) zgodnie z protokotami os$rodkow
transplantacyjnych.

W sekcji PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE dodano stowo ,kontrolowanej” zapis przyjat
brzmienie:

Produkt Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) nalezy przechowywac¢ w
kontrolowanej temperaturze od +2°C do +25°C.

W sekcji UWAGA dodano zapis:

Przed uzyciem roztworu Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) nalezy uwaznie
przeczyta¢ niniejszg instrukcje i sprawdzi¢, czy roztwor Belzer MPS® (UW Machine
Perfusion Solution) zostat zatwierdzony do uzywania przez producenta urzgdzenia do

perfuzji.

CelProtect® 1.

W sekcji DAWKOWANIE | SPOSOB PODANIA dodano zapis:
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Produkt powinien by¢ przezroczysty do lekko zéttego (nie bardziej zotty niz Y6 zgodnie ze
skalg zabarwienia w aktualnym wydaniu Eur. Ph.) bez oznak zmetnienia. Je$li produkt jest
lekko zotty z oznakami zmetnienia, nie powinien by¢ uzywany.

W sekcji SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
dodano stowo ,kontrolowanej” zapis przyjat brzmienie:

Produkt CelProtect® przechowywac i transportowac¢ w kontrolowanej temperaturze 2°C —
& C.

PlegiStore®

W sekcji OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE WAZNOSCI
PRODUKTU dodano zapis:

Przed uzyciem zdjg¢ owijke. Sprawdzi¢ kazdy worek, uciskajgc go, czy nie wystepuje
wyciek z opakowania. Jesli wystgpi wyciek, taki worek z roztworem nalezy zutylizowac. Po
zdjeciu owijki nalezy obejrzec¢ roztwdr, sprawdzi¢, czy nie wystepujg w nim widoczne
czgstki. W przypadku stwierdzenia w roztworze widocznych czgstek, strgtow,
zanieczyszczenia lub zmetnienia, roztworu nie wolno stosowac.

W sekcji WARUNKI PRZECHOWYWANIA dodano stowo ,kontrolowanej” zapis przyjat
brzmienie:

Produkt PlegiStore® przechowywac w kontrolowanej temperaturze od +2°C do +15°C.

LungProtect®

W sekcji PRZYGOTOWANIE dodano zapis:

Produkt powinien byc przezroczysty do lekko zé6ttego (nie bardziej zotty niz Y6 zgodnie ze
skalg zabarwienia w aktualnym wydaniu Eur. Ph.) bez oznak zmetnienia. Jesli produkt jest
lekko zotty z oznakami zmetnienia, nie powinien by¢ uzywany.

W sekcji PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE dodano stowo ,kontrolowanej” zapis przyjat
brzmienie:

Produkt LungProtect® nalezy przechowywac w kontrolowanej temperaturze od +2°C do
+25°C.

StoreProtect Plus®

W sekcji PRZYGOTOWANIE dodano zapis:

Produkt powinien byc przezroczysty do lekko zé6ttego (nie bardziej zotty niz Y6 zgodnie ze
skalg zabarwienia w aktualnym wydaniu Eur. Ph.) bez oznak zmetnienia. Jesli produkt jest
lekko zotty z oznakami zmetnienia, nie powinien by¢ uzywany.

W sekcji PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE dodano stowo ,kontrolowanej” zapis przyjat
brzmienie:

Produkt StoreProtect Plus® nalezy przechowywac w kontrolowanej temperaturze od +2°C
do +25°C.
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Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé¢ dystrybutor/ uzytkownik:

Dziatania do podjecia dla Dystrybutora:

1. Przeslij Niniejszg Notatke Bezpieczenstwa do wszystkich uzytkownikow wyrobu.
Poinformuj uzytkownika o koniecznosci wypetnienia formularza nr 1 do FSN i odestania nie
pozniej niz do 13.04.2025 na Twoj adres mailowy.

3. Woypetnij formularz nr 2 do FSN i odeslij na adres vigilance@carnamedica.com.

4. Formularz nr 2 nalezy odesta¢ nie pozniej niz do 27.04.2025.

Dziatania do podjecia dla uzytkownika koncowego:

1. Uwaznie przeczytaj niniejszg notatke bezpieczenstwa oraz zaktualizowane Instrukcje
uzywania wyrobéw, ktére stosujesz.

2. Wypetnij formularz nr 1 do FSN, a nastepnie odeslij na adres mailowy Twojego lokalnego
dystrybutora lub na vigilance@carnamedica.com

3. Formularz nr 1 nalezy odesta¢ nie pézniej niz do 13.04.2025.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w instytucji, ktore powinny zostac
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej dostarczane sg ptyny do perfuzji i przechowywania
narzgdow przeznaczonych do transplantacji produkowane przez Carnamedica Sp. z 0.0.

Pomimo, zZe firma Carnamedica Sp. z 0.0. nie wycofuje zadnego produktu z rynku, a niniejsza notatka
ma charakter wytgcznie informacyjny wtasciwe lokalne wtadze zostang powiadomione o niniejszym
zawiadomieniu.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia FSN, wyrobu lub Instrukciji
uzywania prosimy kontaktowac sie poprzez adres e-mail vigilance@carnamedica.com lub poprzez
kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Podpisano przez/ Signed by:
PAWEL

SZCZUuDLO

Data/ Date: 21.03.2025 11:37

mSzafir

Pawet Szczudlo

Zarzad Spotki
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Formularz nr 1 — Potwierdzenie otrzymania powiadomienia nr 01.2025 rev. 01

Prosimy o zwrot niniejszego formularza na adres email Twojego lokalnego
przedstawiciela lub na adres vigilance@carnamedica.com nie pézniej niz 13.04.2025

Niniejszym potwierdzam:

Otrzymanie Notatki Bezpieczenstwa nr 01.2025 rev.1 dotyczgcej zmian w instrukcjach
uzywania wyrobdéw PlegiStore®, LungProtect®, CelProtect®, StoreProtect Plus®,
StoreProtect®, PumpProtect®, Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin
Solution), Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution).

Zapoznanie sie z trescig Notatki Bezpieczenstwa nr 01.2025 rev.1.

Przekazanie Notatki Bezpieczehstwa do wszystkich oséb w mojej instytucji korzystajacych

Z wyrobow objetych powiadomieniem 01.2025 rev.1.

Imie i Nazwisko osoby
potwierdzajgcej otrzymanie FSN

Firma

Stanowisko

Adres e-mail

Data

Podpis
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Formularz nr 2 — Formularz zwrotu dla dystrybutora

Prosimy o zwrot niniejszego formularza na adres email vigilance@carnamedica.com
nie pézniej niz 27.04.2025

Niniejszym potwierdzam:

Przekazanie Notatki Bezpieczenstwa nr 01.2025 rev. 01 dotyczacej zmian w instrukcjach
uzywania wyrobow PlegiStore®, LungProtect®, CelProtect®, StoreProtect Plus®, StoreProtect®,
PumpProtect®, Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution), Belzer
MPS® (UW Machine Perfusion Solution) do wszystkich klientow oraz potwierdzam otrzymanie

informacji zwrotnych zgodnie z ponizszg tabela:

Liczba Liczba otrzymanych
Lp. Kraj dystrybucji poinformowanych . Y ’y
. , potwierdzen
klientéw
1
2
3

Dane Dystrybutora

Imie i nazwisko osoby
wypetniajacej oswiadczenie
Stanowisko

Adres e-mail

Data

Podpis
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