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Do wiadomosci Dziatu ds.
Zapewnienia Jakosci lub Dziatu
Spraw Regulacyjnych lub Zarzadu

Saint Priest, 05 sierpnia 2025 .

PILNE — KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU - WYCOFANIE Z OBROTU
Produkty MediHoney®na rany i oparzenia

Podmiot posiadajacy prawa do produkcji:
DERMA SCIENCES, Inc. 104 Shorting Rd. Toronto, Ontario M1S 3S4

Przedstawiciel w WE

INTEGRA LIFESCIENCES SERVICES (Francja) SAS — Immeuble Séquoia 2 — 97 Allée Alexandre
Borodine — 69800 SAINT PRIEST, Francja — SRN: FR-AR-000002474

Produkty, ktérych to dotyczy:

Numer
produktu
Wyréb medyczny producenta Opis wyrobu Podstawowy cel kliniczny
(numer
katalogowy)
ZEL NA RANY 391 -395 Standaryzowany miod o wiasciwosciach | Z€l na rany MediHoney®jest przeznaczony do
MEDIHONEY® przeciwbakteryjnych, giéwnie pochodzacy | !€czenia szerokiego zakresu ran ostrych i
z Leptospermum sp., wybrany ze wzgledu | Przewlektych (w tym zakazonych, tuszczacych
na swoje unikalne wiasciwosci sig, martwiczych, chirurgicznych i o
oczyszczajace rany oraz tworzace bariere | hieprzyjemnym zapachu), miejsc
przeciwbakteryjna. przeszczepdw od dawcodw i biorcow,
MediHoney®Antibacterial Wound Gel owrzodzen n6g/stop i odlezyn, do ogdinej
zostat specjalnie opracowany poprzez pierwszej pomocy oraz do oparzen
potgczenie 80% miodu MediHoney®o powierzchownych i drugiego stopnia.
dziataniu przeciwbakteryjnym z
naturalnymi woskami i olejami, tworzgc zel
0 wysokiej lepkosci, tatwy do aplikacji i
dobrze zmywalny podczas zmiany
opatrunkéw.
MIOD MEDYCZNY | 398 MediHoney®Antibacterial Honey to Miéd medyczny MediHoney®jest
MEDIHONEY® standaryzowany miéd o dziataniu przeznaczony do leczenia szerokiej gamy ran
przeciwbakteryjnym, gtéwnie pochodzacy | ostrych i przewlektych (w tym ran zakazonych,
z Leptospermum sp., wybrany ze wzgledu | zatokowych, gtebokich, tuszczgcych sie,
na swoje unikalne wiasciwosci chirurgicznych, martwiczych i o nieprzyjemnym
oczyszczajgce rany oraz tworzace bariere | zapachu), ogélnej pierwszej pomocy
przeciwbakteryjng. i powierzchownych oparzen.
MediHoney®Antibacterial Medical
Honey™ to preparat do stosowania
miejscowego, zawierajgcy 100% miodu
MediHoney®o dziataniu
przeciwbakteryjnym.
HYDROZEL 780 - 781 Opatrunek typu ,wszystko w jednym”, Opatrunek MediHoney®jest wskazany do ran
MEDIHONEY® 782 -783 ktory taczy 63% MediHoney®(aktywny nie sgczacych sie lub sgczacych sie w
miéd manuka) w opatrunku hydrozelowym | niewielkim stopniu, takich jak: owrzodzenia
OPATRUNEK 784 — 785 Iz Eutf)erchionnym Ipolimeremb. Dostepny z Stdole cuk/rzycowzj, ovyrzodzgnkia podudzi,_ .
MEDIHONEY®HCS (l),l ez samoprzylepnego obramowania. odlezyny / owrzodzenia z ucisku, oparzenia | i
patrunek samoprzylepny nie wymaga Il stopnia o czesciowej grubosci, miejsca
MEDIHONEY®HCS | 787 opatrunku wtérnego pobrania przeszczepdéw skory, rany
: pourazowe i pooperacyjne.
ARKUSZ ZELOWY 799
MEDIHONEY®
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Szanowni Dystrybutorzy firmy Integra,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma Integra LifeSciences dobrowolnie wycofuje
produkty MediHoney® na rany i oparzenia wymienione w Tabeli 1.

Powéd dobrowolnego wycofania

Zidentyfikowano wady opakowah zwigzane z produktami MediHoney®na rany i oparzenia, ktére moga
prowadzi¢ do naruszenia bariery sterylnej. Konkretne potencjalne usterki sg jedng lub kilkoma
z ponizszych i sg dopasowane do kazdego numeru produktu w Tabeli 1, jako ,Problem nr”.

Potencjalne kwestie obejmuja:
1. Nieodpowiednie zamkniecie sterylnego opakowania barierowego
2. Pudelka transportowe nie chronig odpowiednio wyrobu podczas transportu
3. Awaria zakretki tubki

Ryzyko dla zdrowia

Zgodnie z oceng zagrozen dla zdrowia (HHE) przeprowadzong w tej sprawie, potencjalnym
zagrozeniem jest zakazenie, jesli niesterylny produkt zostanie uzyty wobec pacjenta. Dodatkowo,
niemozno$¢ korzystania z wyrobu z powodu wad opakowania moze powodowa¢ niedogodnosci dla
uzytkownika i wydtuzaé lub opdznia¢ procedure. Nie przewiduje sie zadnych innych diugoterminowych
skutkéw zdrowotnych zwigzanych z tg kwestia.

W przypadku uzycia produktow, ktérych dotyczy niniejsze wycofanie z obrotu, i przestrzegania zasad

standardowej opieki operacyjnej, nie jest wymagana dodatkowa obserwacja pacjenta.

Od 13 maja 2025 r. nie zgtoszono zadnego incydentu w Europie.

Nasze dane wskazujg, ze mogli Panstwo otrzymac jeden lub wiecej produktéw wymienionych w Tabeli 1.

Tabela 1: Informacje o produkcie, ktérego dotyczy niniejszy komunikat

Numer produktu Numer Numer Daty
producenta (numer wvdania Nazwa produktu (opis) uDI Numer partii dystrybucji
katalogowy) y (DD-MM-RR)
Wszystkie partie,
391 123 ZEL NA RANY MEDIHONEY®, TUBKA 10 Nd dla ktérych nie |21.09.2022 do
- G — STERYLNY ) uptyneta data 27.03.2025
waznosci
Wszystkie partie,
395 123 ZEL NA RANY MEDIHONEY®, TUBKA 20 Nd dla ktérych nie | 10.02.2023 do
- G - STERYLNY : uptyneta data 01.04.2025
waznosci
Wszystkie partie,
308 123 MIOD MEDYCZNY MEDIHONEY®, Nd dla ktérych nie | 21.09.2022r.
- TUBKA 20 G — STERYLNA ) uptyneta data do 18.03.2025
waznosci
HYDROZEL MEDIHONEY® Wszystkie partie 05.06.2023 do
STERYLNY ARKUSZ 6 CM X 6 CM, 10 dla ktérych nie | 08.08.2024
780 2 SZTUK/OPAKOWANIE Nd. Uplvnela data
X 5...ZAPAKOWANO:50 i
SZTUK/IOPAKOWANIE
HYDROZEL MEDIHONEY®STERYLNY Wszystkie partie 21.08.2023 do
ARKUSZ 11 CM X 11 CM, 10 dla ktérych nie " | 04.12.2024
781 2 SZTUK/OPAKOWANIE Nd. uplyneta data
X 5...ZAPAKOWANO:50 WaznoSci
SZTUK/OPAKOWANIE
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Numer produktu Numer Numer Daty
producenta (numer wvdania Nazwa produktu (opis) uDI Numer partii dystrybucji
katalogowy) y (DD-MM-RR)
HYDROZEL MEDIHONEY® Wszystkie partie, | 27032023 do
7,2 CM X 7,2 CM SAMOPRZYLEPNY dla{«o e | 03.12.2024
782 2 STERYLNY, 10 SZTUK/OPAKOWANIE X |  Nd. o ?; dat
5...ZAPAKOWANO:50 uptyneta da
SZTUK/OPAKOWANIE waznosc
HYDROZEL MEDIHONEY® Wezvstkio partie. | 09-04-2024 do
11,5 CM X 11,5 CM SAMOPRZYLEPNY dla{«o Cf] e | 25032025
783 2 STERYLNY, 10 SZTUK/OPAKOWANIE Nd. o ?; ot
X 5..ZAPAKOWANO:50 pvya fnoéci
SZTUK/OPAKOWANIE
OPATRUNEK MEDIHONEY®HCS 20 CM Wszvstkio partie. | 11-10-2024 do
X 20 CM NA OPARZENIA STERYLNY, dla{(té C‘; e | 24032025
784 2 5 SZTUK/OPAKOWANIE Nd. o ?; ot
X 4..ZAPAKOWANO:50 pvya fnoéci
SZTUK/OPAKOWANIE
OPATRUNEK MEDIHONEY®HCS 20 CM Wszystkie partie, | 08052024 do
X 30 CM NA OPARZENIA, STERYLNY, dIaBI/dé e | 19.03.2025
785 2 2 SZTUKI/OPAKOWANIE Nd. o ?; dat
X 5..ZAPAKOWANO:10 uptyneta da
SZTUK/OPAKOWANIE waznosc
MEDIHONEY®HCS 4,5 CM X 16,5 CM Wszystkie partie, | 29.03.2023 do
287 ) STERYLNY, 2 SZTUKI/OPAKOWANIE X | 4 dla ktérych nie | 01.04.2025
5...ZAPAKOWANO:10 ' uptynetfa data
SZTUK/OPAKOWANIE Waznosci
ARKUSZ ZELOWY MEDIHONEY®10 CM Wszvstkie partie. | 09-11-2022 do
X 10 CM STERYLNY, dlayktérycf] e | 05.06.2024
799 2 10 SZTUK/OPAKOWANIE X Nd. Untynota data
10...ZAPAKOWANO: 100 w);Z?loéci
SZTUK/OPAKOWANIE

Dzialania, ktére powinni podja¢ dystrybutorzy:

1. Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszym pismie.
2. Jesli posiadajg Panstwo w magazynie produkt(y) bedacy(-e) przedmiotem komunikatu:
a. Nalezy natychmiast poddac je kwarantannie.

b. W zatgczonym formularzu odpowiedzi nalezy zaznaczy¢ pole ,Posiadam jednostki
bedace przedmiotem komunikatu”.

c. W formularzu prosze wpisa¢ catkowitg liczbe jednostek bedgcych przedmiotem
komunikatu oraz numer(y) posiadanych(-ej) partii.

3. Jesli nie posiadajg Panstwo w magazynie produktéw bedgcych przedmiotem komunikatu,
prosze zaznaczy¢ pole ,Nie posiadam jednostek bedacych przedmiotem komunikatu”.

4. Prosimy o sprawdzenie rejestrow identyfikowalnosci klientéw dla przesytek produktéw
bedgcych przedmiotem komunikatu.

5. W przypadku wystania produktéw do klientéw, prosze wypetni¢ ponizsze pola:
a. Utworzy¢ formularz odpowiedzi klienta z danymi kontaktowymi.

b. Kopie komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy przesta¢ do
wszystkich swoich klientéw, ktoérzy zakupili produkty i numery partii bedgce przedmiotem
komunikatu.

Zebra¢ od klientow wypetnione formularze odpowiedzi i produkty, ktérych to dotyczy, oraz
wskazac tgczne liczby i partie w formularzu odpowiedzi dystrybutora (Zatgcznik 1).

6. Prosimy o odestanie wypelnionego formularza odpowiedzi poczta elektroniczng na adres
emea-fsca@integralife.com,
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Wypetniajgc niniejszy formularz, uzytkownik potwierdza, ze otrzymat niniejszy Komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa i zamierza w petni przestrzegaé jego postanowieh. Oczekujemy odpowiedzi
w ciggu 21 dni kalendarzowych od momentu otrzymania tego powiadomienia. Potwierdzajg
Panstwo réowniez, ze niniejszy komunikat przekazano kazdej zainteresowanej osobie w Panstwa
organizacji.

7. Po otrzymaniu formularza i stwierdzeniu posiadania jednostek bedgcych przedmiotem niniejszego
komunikatu dostepnych do zwrotu dziat obstugi klienta Integra skontaktuje sie z Panstwem i poda
numer autoryzacji zwrotu materialtu (RMA) oraz wskazéwki dotyczace zwrotu wadliwego
produktu/produktéw. Jesli produkty mogg zosta¢ zutylizowanwe, Integra dostarczy certyfikat
zniszczenia.

8. jesli majg Panstwo przeterminowane produkty, nalezy podda¢ je kwarantannie i usungé/
zniszczy¢é zgodnie z normalnym protokotem. Sugerujemy zachowanie w dokumentacji kopii
formularza.

NALEZY PAMIETAC, ZE NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY POSIADAJA PANSTWO DANE PRODUKTY
DO ZWROTU, CZY NIE, WYMAGANE JEST WYPELNIENIE POTWIERDZENIA

Otrzymanie tego formularza gwarantuje, ze firma Integra osiggnefta zadany poziom skutecznosci
w przekazywaniu tych informaciji.

W celu sprawdzenia, czy nasi klienci zostali powiadomieni i rozumiejg charakter podejmowanych
dziatah korygujgcych, wtasciwe organy krajowe mogg przeprowadzaé¢ audyty tego rodzaju dziatan
naprawczych.

O tym dziataniu naprawczym w zakresie bezpieczenstwa powiadomiono witasciwy organ krajowy
w Panstwa kraju.

Dziekujemy za wspotprace w ramach tego dziatania naprawczego w zakresie bezpieczenstwa oraz za
odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi.

W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym Dziatem nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
pod adresem emea-fsca@integralife.com w celu uzyskania dodatkowych informacji. Wspotpraca
z Panstwa strony jest dla nas bardzo cenna i bardzo za nig dzigkujemy.

Z powazaniem

Dziat nadzoru po wprowadzeniu do obrotu firmy Integra LifeSciences

Zatacznik 1: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi (2 strony)
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA/IMPORTERA

1. Informacje dotyczace komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN 2025-HHE-008_011

Data FSN 05 sierpnia 2025 r.

Nazwa wyrobu Produkty MediHoney®na rany i oparzenia

Kod produktu 391 - 395 - 398 — 780 — 781
782 - 783 —784 — 785 - 787 — 799

Partie Wszystkie partie, dla ktérych nie uptyneta data
waznosci

2. Dane dotyczace dystrybutora/importera

Numer SRN

Nazwa firmy*

Numer konta

Adres*

Adres wysytkowy, jesli jest inny niz
powyzej

Nazwa kontaktowa*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dystrybutorzy/importerzy (zaznaczy¢ wszystko, co dotyczy)

O Potwierdzam otrzymanie
komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania
produktu oraz przeczytanie
i zrozumienie jego tresci.

O Sprawdzitem(-am) sw¢j stan Nr kat. llos¢ llos¢ Numer
magazynowy i mam objete nieotwartych !uznych partii
wycofaniem wyroby — moge je lub petnych jednostek

opakowan z otwartych

zniszczy ¢ — wprowadzic liczbe opakowan

produktow i numer(y) partii

() W przypadku wybrania tej opcji —
Integra po otrzymaniu formularza

odpowiedzi dostarczy certyfikat
Zniszczenia

O Sprawdzitem(-am) stan
zapasow i nie posiadam
produktow bedacych
przedmiotem komunikatu

O | Zidentyfikowatem(-am)
klientow, ktérzy otrzymali Data przekazania informacji:
produkty bedace

przedmiotem komunikatu,
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i poinformowatem(-am) ich
0 niniejszym komunikacie
dotyczgcym bezpieczenstwa
stosowania produktu*

O | Zatgczytem(-am) liste klientow

O Otrzymatem(-am) potwierdzenie
odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow

O Nr kat. llos¢ llosé Numer
nieotwartych luznych partii
lub petnych jednostek
opakowan z otwartych

opakowan

Moi klienci majg produkty,
ktérych dotyczy komunikat

Moi klienci nie otrzymali
zadnych produktéw bedacych
O przedmiotem komunikatu, lub
wszystkie otrzymane produkty
zostaly juz zuzyte

Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Imie i nazwisko dystrybutora drukowanymi literami

Podpis*

Dystrybutor podpisuje sie tutaj

Data*

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail

emea-fsca@integralife.com

Infolinia dla dystrybutoréw

+33 (0) 6 30 20 69 66

Adres pocztowy

Post Market Surveillance Department
Integra Immeuble Séquoia 2,

97 allée Alexandre Borodine

Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest, Francja

Portal internetowy

https://www.integralife.com/

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
dystrybutora*

26.08.2025

*

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdkg
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Wazne, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita,
ze otrzymali Panstwo FSN.

Odpowiedz Panstwa organizaciji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowac
postep dziatan naprawczych.
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