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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

GELITA TUFT-IT®

Do wiadomosci*: Okresli¢ z imienia i nazwiska lub roli osoby, ktore nalezy powiadomi¢ o zagrozeniu
i/lub ktére muszg podjg¢ dziatania. Jezeli jest wielu odbiorcow, dotgczy¢ peing liste.

e Zidentyfikowano zagrozenia dla pacjentéw, poniewaz limit/specyfikacja
endotoksyn dla produktéw GELITA TUFT-IT® zostat przekroczony w kilku
przypadkach podczas (ponownego) badania nowa metoda.

e Poniewaz nowych danych testowych nie mozna jeszcze poréwnaé¢ z
wczesniejszymi wynikami badan, ktére byly zgodne ze specyfikacija, firma
GELITA MEDICAL zadecydowata o wydaniu niniejszeqo dokumentu i
postanowita prewencyjnie wycofa¢ produkt GELITA TUFT-IT®.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)*
GELITA MEDICAL GmbH

Susan Klymowsky

Uferstrasse 7

69412 Eberbach

Niemcy

Susan.Klymowsky@gelitamedical.com

Stefanie.Dettlinger@gelitamedical.com

Viktoria.Frank@gelitamedical.com

GELITA MEDICAL GmbH e UferstraRe 7 » 69412 Eberbach, Niemcy
Telefon: +49 6271 84 - 01 « Faks: +49 6271 84 - 2700 » www.gelitamedical.com ¢ service@gelitamedical.com
* Volksbank Neckartal eG « IBAN: DE 40 6729 1700 0020 2142 01 * BIC: GENODE61NGD
 Deutsche Bank AG ¢ IBAN: DE 13 6727 0003 0031 4609 00  BIC: DEUTDESM672
* VAT/USt.-IdNr. DE 812 919 302 * Sad rejonowy: Mannheim HRB 337927
* Dyrektor zarzgdzajgcy: Dr Ralf Pietsch, Samy Jandali
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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)
GELITA TUFT-IT ®
Ryzyko zwigzane ze stezeniem endotoksyny

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem*

1. 1. Typy urzadzen*

Niniejszy dokument FSN dotyczy nastepujgcego urzgdzenia:
. GELITA TUFT-IT®

Wymieniony produkt jest wchianialnym hemostatem na bazie Zzelatyny i jest dostarczany
w formie sterylnej.

1. 2. Nazwy handlowe*
Jak podano powyzej

1. 3. Unikatowy identyfikator urzadzenia (UDI-DI)
Okres$lono w Zatgczniku |

1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobow*

Wchtanialny hemostat do stosowania jako uzupetnienie hemostazy poprzez efekt
tamponady, w szczegolnosci w przypadkach, gdy kontrola krwawienia z naczyn
witosowatych, zylnych i tetniczych poprzez ucisk, podwigzanie i inne konwencjonalne
procedury jest nieskuteczna lub niepraktyczna.

1. 5. Model urzgdzenia / numer katalogowy/czesci*
Okreslono w Zatgczniku |
1. 6. Wersja oprogramowania
Do urzagdzenia nie jest dotgczone zadne oprogramowanie
1. 7. Zakres numeréw seryjnych lub numerow partii, ktérych dotyczy niniejszy
dokument

To wycofanie nie jest ograniczone do konkretnego numeru partii z powodow opisanych
ponizej. Wszystkie opisane powyzej produkty, ktérych okres waznos$ci nie uptynat,
zostajg wycofane z rynku. Okres wazno$ci tych produktéw wynosi 5 lat.

1. 8. Powigzane urzgdzenia

Brak urzgdzen powigzanych.

2. Powdd podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)*

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu*®

W ponownych badaniach, podjetych w ramach dziatarn majgcych na celu optymalizacje
procesu produkcyjnego pod katem eliminacji/redukcji endotoksyn w wyrobach GELITA
MEDICAL na bazie zelatyny, stwierdzono wyzsze niz ,akceptowalne” poziomy
endotoksyn w produktach juz dopuszczonych do obrotu.

2. 2. Zagrozenie stanowigce podstawe dla FSCA*

Endotoksyny bakteryjne, wystepujgce w btonie zewnetrznej bakterii gram-ujemnych,
nalezg do klasy fosfolipidéw zwanych lipopolisacharydami (LPS). Endotoksyna wystepuje
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Telefon: +49 6271 84 - 01 « Faks: +49 6271 84 - 2700 » www.gelitamedical.com ¢ service@gelitamedical.com
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powszechnie w srodowisku ijest najbardziej znaczgcym pirogenem w lekach
pozajelitowych i wyrobach medycznych. Uwolnienie LPS z bakterii nastepuje po $mierci
i lizie komorki. Endotoksyny mogg wywotywaé pirogeniczng/zapalng odpowiedz
organizmu ludzkiego. W rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ wstrzas septyczny lub
anafilaktyczny.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu uznaje sie za ,nieprawdopodobne”. Dane
PMS uzyskane dla kilkudziesieciu tysiecy sztuk produktu sprzedanych od 2016 roku oraz
zebrane dane kliniczne nie wykazaty zadnych probleméw dotyczgcych bezpieczenstwa
zwigzanych z tym produktem.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Jesli pacjent otrzymat zanieczyszczony produkt, mozna spodziewac sie ostrej reakcji
pirogenicznej w ciggu 2-5 dni po uzyciu.

2. 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
Nie sg dostepne dotychczasowe statystyki okreslajgce ten problem ilosciowo lub
jakosciowo.

2. 6. Historia problemu

W dazeniu do optymalizacji procesu produkcyjnego w zakresie eliminacji/redukcji
endotoksyn w hemostatach na bazie zelatyny GELITA MEDICAL przeprowadzono
dodatkowe testy produktu GELITA TUFT-IT® z zastosowaniem innej metody badawczej
niz ta stosowana na ogot przed ostatecznym dopuszczeniem do obrotu. Badania
dostarczyty wyniki réznigce sie od wynikow przeprowadzonych wczesniej badan przed
dopuszczeniem do obrotu. Bezposrednie zestawienie tych danych nie byto mozliwe. W
zwigzku z tym podjeto decyzje o wycofaniu produktu.

2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA

Nie sg wymagane Zadne inne informacje

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Dziatania podejmowane przez uzytkownika*

Identyfikacja urzgdzenia Kwarantanna urzadzenia Zwrot
urzadzenia Zniszczenie urzadzenia

[J Modyfikacja / kontrola urzgdzenia na miejscu

[ Przestrzeganie zalecen dotyczgcych postepowania z pacjentem

[J Uwzglednienie zmian / wprowadzenie instrukcji uzytkowania (IFU)

O Inne ] Brak

O dziataniu powstrzymujgcym zostali poinformowani wszyscy dystrybutorzy, ktérych

poproszono o zidentyfikowanie produktow nadal znajdujgcych sie w obrocie
handlowym oraz dostepnych w placéwkach stuzby zdrowia, odzyskanie tych
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produktow i poinformowanie firmy GELITA MEDICAL GmbH o tych dziataniach, aby
umozliwi¢ firmie GELITA MEDICAL GmbH powigzanie odpowiednich produktéw, a
takze zniszczenie produktow w placowkach lokalnych z potwierdzeniem tego faktu,
lub odestanie produktéw do siedziby firmy GELITA MEDICAL GmbH w celu ich
zniszczenia.

2. W jakim terminie nalezy Bez zbednej zwtoki po otrzymaniu niniejszego
zakonczy¢ dziatanie? zawiadomienia!

3. Szczegdlne wzgledy dotycza: urzadzenia do implantacji

Czy zalecany jest przeglad wczesniejszych wynikéw pacjentow?
Tak

4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? * Tak
(Jesli tak, nalezy wskaza¢ termin zwrotu formularza)

5. Dziatanie podejmowane przez producenta*

Usuniecie produktu [ Modyfikacja/przeglad urzgdzenia na miejscu
LI Aktualizacja oprogramowania U Zmiana IFU lub etykiety
U Inne [ Brak

Wszystkie produkty nalezy wycofac z rynku, sprzedane jednostki zestawic
z produktami wycofanymi i zniszczonymi.

6. W jakim terminie nalezy Dziatanie to zostanie zakonczone bez zbedne;j

zakonczy¢ dziatanie? zwioki od momentu przekazania tego dokumentu
FSN 8 wrzesnia 2022 r. Biorgc pod uwage
minimalne ryzyko zwigzane z tym incydentem,
dziatania muszg zosta¢ zakonczone w ciggu
jednego miesigca.

7. Czy wymaga sie przekazania dokumentu FSN Nie
pacjentowi/uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?

8. Jesdli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego w pismie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

Poniewaz produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy, nie przewiduje sie
przekazywania dodatkowych informacji uzytkownikom nieprofesjonalnym. Niemnie;j
jednak wszelkie informacje przekazywane w ten sposob bytyby prezentowane w
odpowiedniej formie jezykowej.

4. Informacje ogolne*

4.

| 1. Typ FSN* | Nowy
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4. | 2. W przypadku zaktualizowanego
dokumentu FSN, numer
referencyjny i data poprzedniego
FSN

W razie potrzeby poda¢ odniesienie idate
poprzedniego FSN.

w nastepujgcy sposob:

4. | 3. W przypadku uaktualnionego dokumentu FSN, nowe informacje nalezy przedstawi¢

ktére nalezy podjgc.

Podsumowac¢ wszelkie kluczowe réznice w urzadzeniach, ktérych to dotyczy i/lub dziatania,

4. | 4. Dodatkowe porady lub informacje
przewidywane w uzupetnieniu do
FSN? *

Wybierz pozycje.

4. | 5. Jesli przewiduje sie uzupetnienie dokumentu FSN, jakiego rodzaju informacje mogag
by¢ w nim zawarte w odniesieniu do:

np. obstugi pacjentéw, modyfikacji urzgdzen itp.

4. | 6. Przewidywany termin
uzupetnienia FSN

Dostarczenie aktualnych informaciji.

4. | 7. Informacje o producencie

FSN)

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na stronie 1 niniejszego dokumentu

a. Nazwa firmy

Podac¢ tylko wtedy, gdy nie jest widoczna na
papierze firmowym.

b. Adres

Podac tylko wtedy, gdy nie jest widoczny na papierze
firmowym.

c. Adres strony internetowej

Podac tylko wtedy, gdy nie jest widoczny na papierze
firmowym.

komunikacie dla klientéw. *

4. | 8. Wtasciwy organ (regulacyjny) wdanym kraju zostat poinformowany o tym

4. | 9. Wykaz zatgcznikdéw:

| Zatgcznik 1 do GMED FSN_Sep2022

GELITA MEDICAL GmbH e UferstraRe 7 » 69412 Eberbach, Niemcy
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4. | 10. Imie i nazwisko / Podpis

DocuSigned by:

Swsan. elymow sk
48EB16FFB%6‘:]17... l”

Susan Klymowsky
PRRC

DocuSigned by:
‘ VibAoria Frank
3D62FE3BAEC949D...

Viktoria Frank
Kierownik ds. zgodnosci z przepisami i jakosci

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania produktu

Niniejszg informacje nalezy przekazaé¢ kazdemu w danej organizacji lub w organizacji, ktérej
przekazano urzgdzenia, ktére mogqg by¢ dotkniete problemem. (jesli dotyczy)

Niniejszg informacje nalezy przekazac¢ innym organizacjom, na ktére to dziatanie ma wptyw. (jesli
dotyczy)

Niniejszg informacje oraz wynikajgce z niej dziatania nalezy monitorowac¢ przez odpowiedni
okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Wszelkie incydenty zwigzane z urzadzeniami nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi, a w razie potrzeby takze wtasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz w ten sposéb mozna uzyska¢ wazne informacje zwrotne.*

Uwaga: Pola oznaczone * sg obowigzkowe dla kazdego dokumentu FSN. Pozostate pola sa
opcjonalne.

GELITA MEDICAL GmbH e UferstraRe 7 » 69412 Eberbach, Niemcy
Telefon: +49 6271 84 - 01 « Faks: +49 6271 84 - 2700 » www.gelitamedical.com ¢ service@gelitamedical.com
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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu Formularz
odpowiedzi dystrybutora/importera

Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

1. Informacje na temat komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania

produktu (FSN)

Numer referencyjny FSN*

Nr FSN CR-22-008

Data FSN*

8 wrzesnia 2022 r.

Nazwa produktu / urzgdzenia*

Dotyczy nastepujacych produktow (wszystkie wymiary):
. GELITA TUFT-IT®

Kody produktéw

Jak okreslono w zatgczniku | do niniejszego
formularza.

Numery partii / serii XXX
2. Dane dystrybutora/importera

Nazwa firmy* XXX
Numer konta

Adres* XXX

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Osoba do kontaktu*

Stanowisko lub tytut

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

Adres e-mail

Quality@gelitamedical.com

Infolinia dystrybutora/importera

+49 6271 842524

lub

+49 6271 842523

Poza godzinami pracy potagczenia sg nagrywane
i powiadamiana jest osoba odpowiedzialna.

Adres pocztowy

GELITA MEDICAL GmbH
Adres:

Uferstrasse 7

69412 Eberbach/Niemcy
quality@gelitamedical.com

Portal internetowy

Niedostepny

Termin zwrotu formularza odpowiedzi dla
dystrybutora/importera*

Cztery tygodnie od daty powiadomienia FSN, 6
pazdziernika 2022 r.

GELITA MEDICAL GmbH e UferstraRe 7 « 69412 Eberbach, Niemcy
Telefon: +49 6271 84 - 01 » Faks: +49 6271 84 - 2700 » www.gelitamedical.com e service@gelitamedical.com
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4. Dystrybutorzy/importerzy (zaznaczy¢ wszystkie opcje, ktére majg zastosowanie)
*Potwierdzam odbiér, zapoznanie Dystrybutor/importer wypetnia lub wpisuje ,Nie dotyczy”
sie i zrozumienie komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania produktu.
Sprawdzono zapasy i poddano je Dystrybutor/Importer wprowadza ilo$¢ i date
kwarantannie

Zidentyfikowano klientéw, ktorzy
otrzymali lub mogli otrzymac to
urzgdzenie

Zatgczono liste klientow

Poinformowano zidentyfikowanych Data przekazania informacii:

Klientbw o niniejszym FSN

Otrzymano potwierdzenie

odpowiedzi od wszystkich

zidentyfikowanych klientow

Zwrécono urzgdzenia, ktérych Podac ilo$¢, numer partii/serii/date zwrotu (te same

dotyczy problem — nalezy wpisaé informacje, ktére sg wymagane w formularzu

. . . odpowiedzi klienta)

liczbe zwrdéconych urzgdzen i date

zakonczenia.

Zniszczono urzadzenia, ktérych Podac ilo$¢, numer partii/serii/date zwrotu (te same

dotyczy problem — nalezy wpisaé informacje, ktére sg wymagane w formularzu

. . - odpowiedzi klienta)

liczbe zniszczonych urzadzen i date

zakonczenia.

D Ani ja, ani zaden z moich klientow
nie posiada w magazynie zadnego

urzgdzenia, ktdrego dotyczy problem

O Oo0o0o oo d

O

Nazwa drukowanymi literami* Wopisa¢ drukowanymi literami nazwe
dystrybutora/importera

Podpis* Podpis dystrybutora/importera

Data *

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdkg (*)

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN
i potwierdzita otrzymanie dokumentu FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest niezbedna do monitorowania postepu dziatan
naprawczych.

GELITA MEDICAL GmbH e Uferstral3e 7 » 69412 Eberbach, Niemcy
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