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NOTATKA BEZPIECZENSTWA (Field Safety Notice)

Nazwy handlowe wyrobéw, ktérych dotyczy pismo: RegenKit-BCT-3T (ref. RK-BCT-3T)
RegenKit-BCT-2A (ref. RK-BCT-2A)
RegenKit-BCT-4 (ref. RK-BCT-4)

FSCA-identyfikator 2019-01-11-A-FSCA

Rodzaj FSCA Wycofanie danej serii produktu z obrotu/ zwrot do dostawcy

Niniejsza decyzja o wstrzymaniu i wycofaniu produktéw z obrotu dotyczy tylko wybranych numeréw
serii i numeréw LOT produktéw RegenKit-BCT.

Adresaci: Lekarze, Szpitale, Kliniki Medyczne i Farmaceuci, ktorzy sg uzytkownikami

i/lub posiadajg wymienione w niniejszym pismie produkty.

Dane dotyczace wyrobow, ktorych dotyczy niniejsze pismo:
Wstrzymaniu i wycofaniu z obrotu podlegajg wyroby medyczne klasy IIb wymienione ponizej:

Kod produktu Numer LOT Data waznosci
RK-BCT-3T 006 04.04.2020
RK-BCT-2A 024 04.04.2020
RK-BCT-4 019 04.04.2020

Opis problemu:

Regen Lab SA, producent wyrobéw medycznych klasy IIb RegenKit-BCT podjat decyzje o
wycofaniu z obrotu produktéw o okreslonych kodach (petna lista wycofanych kodéw znajduje
sie w tabeli powyzej), ktére moga nie spetnia¢ warunkéw specyfikacji projektowej. Dziatanie
to odbywa sie w catkowitym porozumieniu z krajowymi jednostkami regulacyjnymi.

Wewnetrzny audit wykazat niezgodnos¢ odnosnie probéwek o numerze serii 18D04, ktére
zostaty wykorzystane do produkcji wyrobow medycznych wymienionych w tabeli powyzej, a
ktére moga nie spetnia¢ wymogow specyfikacji odnosnie prézni (pojemnosé 8mi-11ml).
Oszacowano, ze prawdopodobnie 800 prébowek moze nie spetniac wymogow specyfikacji i
stanowi to czes¢ serii 6000 probowek.

Niezgodnos¢ stanowi specyfikacja prozni w produkcie. Probowki Regen-BCT sg
zaprojektowane tak, aby mozna byto do nich pobra¢ krew pacjenta i przygotowa¢ PRP
(osocze bogatoptytkowe), ktore nastepnie jest podawane pacjentowi drogg iniekcji w réznych
wskazaniach terapeutycznych. Jesli w probowkach brakuje prézni, niemozliwe bedzie
pobranie krwi od pacjenta. W takim przypadku probowka musi zosta¢ zastgpiona wyrobem
spetniajgcym wymogi specyfikaciji.

Sterylnosc¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu pozostajg niezmienione. Brak prozni w
prébéwce nie ma wplywu na bezpieczenstwo pacjenta ani lekarza wykonujgcego zabieg.
Jedyne potencjalne ryzyko w przypadku pacjenta to skutki uboczne mogace pojawic sie
podczas ponownego zabiegu medycznego polegajgcego na pobraniu krwi. Ponadto
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instrukcja uzycia wyrobu wskazuje na to, aby nie uzywac¢ prébéwki, jesli brakuje w niej
prozni.

Do tej pory nie stwierdzono zadnych incydentow medycznych zwigzanych z brakiem prozni
w probowkach o wskazanych numerach serii.

Mimo, ze wymogi bezpieczehstwa sg zachowane, zdecydowano o zastosowaniu procedury
wycofania produktu z obrotu, w celu wycofania z rynku wyrobéw niezgodnych.

Wycofanie wyrobu z rynku wykonywane jest na poziomie koncowego uzytkownika

Nie ma potrzeby wykonywania dodatkowych czynnosci zwigzanych ze zdrowiem i
bezpieczenstwem pacjenta (poniewaz bezpieczenstwo wyrobu jest zachowane).

Procedura identyfikacji wyrobu:
Jedyng mozliwoécig zidentyfikowania niezgodnych wyrobéw jest poréwnanie kodu produktu
do kodu wymienionego na liscie kodow objetych decyzjg o wycofaniu (tabela powyzej).

Aneks 1 — Przykfad, w ktérym miejscu znajduje sie kod produktu na opakowaniu. Kod
produktu poprzedzony jest skrotem ,REF”, numer serii poprzedza skrét ,LOT”.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

Postepowanie z wyrobem niezgodnym

1.

Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie uzywania
wymienionych wyrobow.

Prosimy wypetni¢ formularz dotyczgcy wycofania
wyrobu niezgodnego (w zatgczniku) i jego zwrot do
dystrybutora nie pézniej niz do 10 kwietnia 2019
roku.

Prosimy o zwrot wszystkich niewykorzystanych
wyrobbw do dystrybutora najp6zniej do 15 kwietnia
2019.

Zwrbcone wyroby zostang zastgpione nowymi przez
RegenLab SA.

Prosimy o kontakt z dystrybutorem w celu ustalenia
Szczegotow otrzymania nowych wyrobow.

Dziekujemy za zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
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W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci uprzejmie prosimy o kontakt:

For Sales and Logistic queries Mr. Alain Lecompte, +41218640139, alecompte@regenlab.com

For regulatory queries
Mrs. Daphné Van Diermen, Resp. Pharm., Technical Director, or
Mrs. Genta Plasari, PhD, QA Responsible

REGEN LAB SA

En Budron B2,

CH-1052 Le Mont-sur-Lausanne,

Switzerland

Tel. +41 21 864 0111

Fax +41 21 864 0110

e-mail : gplasari@regenlab.com, ddiermen@regenlab.com

My nizej podpisani potwierdzamy, ze powyzsza wiadomos¢ zostata zgtoszona do
odpowiedniego urzedu odpowiedzialnego za nadz4r nad wyrobami medycznymi.

NS \91“ ASE=R
Déphné Van Diermen Genta Plasari
Resp. Pharm., Technical Director PhD, QA Responsible
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Annex 1: Przyktad oznakowania wyrobu:

Labeling printed on Tyvek

RegenKit*-BCT Plus

regenlab

Made in Switzerland

Model: RegenKit’-BCT-2 Plus

Single use - sterile R
For donor patient anly

1 Safety-Lok™ blood collection set

1 Collection holder

2 ReqenBCT tubes

1 RegenATS fube

1 Vacutainer® blood transfer device
2 1B G red needles

2 5 mi Luer-Lok™ syringes

Kod produktu

REF: RICBCT-2A R‘_!r?agn...nl;;ba.?“ Print date : 20180807
CH-1G52 L Monl-sur-Lausanne v.2(12.2015
CE€ s leﬁw o] 20180418 o7 025 a 20200418 DR [ @ .
Numer serii

Label on the folding box

RegenKit®-BCT-2 Plus
k RK-BCT-2A Kod produktu

0 C €0086
25 Numer serii

3 2020-04-18  puntase 20180503

16K04 v3/2016-06-27

- RK-BCT-ZA

I

- RK-BCT-2A

- [REF|RK-BCT-2A

01> 0764

10
AN

0138980039 1

025 E 2020-04-18

M-

025 2 2020-04-18

025 g 2020-04-18

7) 200418 (10> 025
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA (Field Safety Notice)

Formularz weryfikacyjny

Zawiadomienie o dobrowolnym wycofaniu wyrobu medycznego z rynku

Imie i nazwisko

Adres

Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie:

Kod produktu Numer Lot Data waznosci
RK-BCT-3T 006 04.04.2020
RK-BCT-2A 024 04.04.2020
RK-BCT-4 019 04.04.2020

Prosimy zaznaczy¢ wtasciwe stwierdzenie:

00 Nie posiadam niezgodnych produktéw oznaczonych powyzszym kodem.

00 Posiadam nastepujacy ilo$¢ produktédw oznaczonych powyzszym kodem:

Prosze wpisac ilos¢ (szt.) produktow, ktore zostang zwrdcone do Regenlab przez oficjalnego

dystrybutora:

Kod produktu / REF No.

LOT N°

llos¢ w magazynie

llo$¢ zwrdcona

Prosimy o zwrot dokumentu do dystrybutora.

Formularz zostat uzupetniony i zwrdcony przez:

Imie i nazwisko
Data

Podpis






