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Sakerhetsmeddelande till marknaden

GELITA-SPON® STANDARD
GELITA-SPON® RAPID3
GELITA® ENT X-BLOD
GELITA® ENT X-DENSE
GELITA® ENT X-PAND
GELITA® ENT X-PASTE
GELITA-SPON® POWDER

Att.*:Vingmed Svenska AB, P.O. Box 576, 17526 Jarfalla, Sweden

e Enrisk for patienter har identifierats pa grund av att
gransen/specifikationerna foér endotoxiner i GELITA-SPON-produkter i
vissa fall har 6verskridits.

e Alla produkter har inte konstaterats ligga utanfoér specifikationerna for
endotoxiner.

e Men eftersom kontaminationen inte & homogen och avvikande varden
har pavisats i vissa partier har GELITA MEDICA andé& beslutat att utfarda
det har sdkerhetsmeddelandet till marknaden och i férebyggande syfte
aterkalla alla GELITA-SPON-produkter.

e Om produkten redan har anvéants pa patienter och ingen stark
inflammatorisk/pyrogen reaktion har féorekommit &r det osannolikt att du
har fatt den kontaminerade produkten.

Den lokala representantens kontaktuppgifter (namn, e-post, telefon, adress osv.)*
GELITA MEDICAL GmbH

Susan Klymowsky

Stefanie Dettlinger

Uferstrasse 7

69412 Eberbach

Tyskland

Susan.Klymowsky@gelitamedical.com
Stefanie.Dettlinger@gelitamedical.com

Viktoria.Frank@gelitamedical.com

GELITA MEDICAL GmbH e UferstralRe 7 « 69412 Eberbach, Tyskland
Telefon: +49 6271 84 01 « Fax: +49 6271 84 27 00 « www.gelitamedical.com e 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
* Momsregistreringsnummer: DE 812 919 302 « Tingsréatt: Mannheim HRB 337927
 Verkstéllande direktor: Dr Ralf Pietsch, Samy Jandali
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Sakerhetsmeddelande till marknaden
GELITA-SPON® STANDARD
GELITA-SPON® RAPID3
GELITA® ENT X-BLOD
GELITA® ENT X-DENSE
GELITA® ENT X-PAND
GELITA® ENT X-PASTE
GELITA-SPON® POWDER
Risk for forgiftning med endotoxiner

1. Information om berérda produkter*

1. 1. Produkttyp(er)*
Nedanstaende produkter omfattas av det har séakerhetsmeddelandet till marknaden:
. GELITA-SPON® STANDARD
. GELITA-SPON® RAPID3
. GELITA® ENT X-BLOD
. GELITA® ENT X-DENSE
. GELITA® ENT X-PAND
. GELITA® ENT X-PASTE
. GELITA-SPON® POWDER
Alla produkter ar absorberbara gelatinbaserade hemostatika och levereras sterila.
1. 2. Handelsbeteckning(ar)*
Enligt vad som anges ovan.
1. 3. Unik(a) produktidentifiering(ar) (UDI-DI)
Bifogas i bilaga .
1. 4. Produktens (produkternas) primara kliniska anvandningsomrade*

Lokalt absorberbart hemostatikum fér anvandning som hjalpmedel fér hemostas genom
tamponerande effekt, sarskilt da det ar antingen ineffektivt eller opraktiskt att kontrollera
kapillar, venos eller arteriell blddning genom tryck, ligatur eller andra konventionella

metoder.

1. 5. Produktens (produkternas) modell-/katalog-/delnummer*
Bifogas i bilaga I.

1. 6. Programvaruversion
| den har produkten ingdr ingen programvara.

1. 7. Berorda serie- eller partinummerserier

Det har aterkallandet ar inte begransat till ett visst partinummer pa grund av de skal som
anges ovan. Alla ovan angivna produkter vars hallbarhetstid inte har gatt ut &an,
aterkallas. Dessa produkters hallbarhetstid &r 5 ar.

1. 8. Tillhérande produkter

Det finns inga tillhérande produkter.

GELITA MEDICAL GmbH e UferstralRe 7 « 69412 Eberbach, Tyskland
Telefon: +49 6271 84 01 « Fax: +49 6271 84 27 00 « www.gelitamedical.com e service@gelitamedical.com
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2. Anledning till den korrigerande sékerhetsatgéarden pa marknaden*
2. 1. Beskrivning av problemet med produkten*
Vid en omprévning, som bestalldes av tillverkaren, lag produktens uppmaétta koncentration
av endotoxiner i vissa prover dver gransen. Eftersom dessa avvikande varden i den har
prévningen inte stammer 6verens med specifikationerna har GELITA MEDICAL GmbH
beslutat att ta det sakra fore det osdkra och aterkalla alla produkter, &ven de som har
konstaterats ligga inom specifikationerna.
2. 2. Risk som foranleder den korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden*
Bakteriella endotoxiner finns i det yttre membranet hos gramnegativa bakterier och tillhér
en grupp fosfolipider som kallas lipopolysackarider (LPS). Lipopolysackarider ar inga
exogena produkter fran gramnegativa bakterier. Endotoxiner finns vanligtvis overallt i
omgivningen och &r det mest signifikanta feberframkallande a&mnet i parenterala
lakemedel och medicintekniska produkter. Lipopolysackarider frigors fran bakterier efter
cellens dod och upplosning. Endotoxiner kan framkalla en pyrogen/inflammatorisk
reaktion i manniskokroppen. | sallsynta fall kan en septisk eller anafylaktisk chock intréffa.
2. 3. Sannolikheten att problem uppstar
Sannolikheten att problemet uppstar anses vara narmast obefintlig (1 av 1 000 000
patienter) med tanke pa antalet salda produkter (10 337 598 stycken sedan 2011) och det
faktum att inga handelser som mdjligtvis star i samband med en forgiftning med
endotoxiner har rapporterats till GELITA MEDICAL GmbH hittills.
2. 4. Forutsedd risk for patienter/anvandare
Om sjukhuset har fatt en kontaminerad produkt kan en stark pyrogen reaktion forvantas
inom 2 till 5 dagar efter anvandningen.
2. 5. Ytterligare information som bidrar till att karakterisera problemet
Hittills finns ingen statistik som karakteriserar eller kvantifierar problemet. Som namnts
finns det avvikande varden i endotoxinnivaerna, som inte kan forklaras med eller kopplas
till produktion, processer, tider, ravaror osv.
2. 6. Bakgrund till problemet
Vid en rutinmassig testning for att detektera kvarvarande mikroorganismer, observerades
hogre nivaer av endotoxiner an vad som kan accepteras. Denna produkt aterkallades
omedelbart. Andra partier, som ligger inom specifikationerna, har lagts pa is tills en
ordentlig och grundlaggande orsaksanalys har genomférts. Den har grundlaggande
orsaksanalysen pagar fortfarande, och dar undersoks produktionsprocessen fran borjan
till slut for att hitta alla majliga kontamineringskallor. Under tiden tros en genomférbar
process for eliminering av endotoxiner ha identifierats. Produkter som tillverkas med hjalp
av en varmehardnings- eller tvarbindningsprocess, vilket ar fallet med GELITA TUFT-IT
som &r ett gelatinbaserat hemostatikum, har aldrig 6verskridit de endotoxinnivaer som
kravs. Darfor haller man nu pd att utvardera det har steget i processen for de GELITA
SPON-produkter som anges ovan.
2. 7. Ovrig information som &r relevant for den korrigerande sékerhetsétgarden pa

marknaden

Det kravs ingen 0Ovrig information.
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3. Typ av atgarder for att minska risken*

1. Atgarder som ska vidtas av anvandaren*

Identifiera produkten Halla produkten isolerad Skicka
tillbaka produkten Forstdra produkten

O Modifiering/inspektion av produkten pa plats

LI Folj rekommendationerna for patienthantering

LI Notera éndringar/férstarkta anvisningar i bruksanvisningen
LI Annan LI Ingen

Ett meddelande om begransningsatgarder har skickats ut till alla aterforsaljare. Dar
ombeds de att identifiera de produkter som finns kvar i lager och fortfarande ar
tillgangliga for sjukvardsinrattningar, att ta tillbaka dessa produkter och meddela
dessa atgarder till GELITA MEDICAL GmbH, sa att GELITA kan kontrollera
produkternas dverensstammelse, samt destruera dessa produkter pa plats och
bekrafta detta eller skicka tillbaka produkterna till GELITA MEDICAL GmbH for
destruktion.

2. Nar ska atgarderna De ska slutforas utan onédigt drojsmal nar det
senast ha slutforts? har meddelandet har mottagits!
3. Sarskild hansyn tas till: Produkter for implantation

Rekommenderas granskning av patienters tidigare resultat?
Ja

4. Kravs svar fran kunden?* Ja
(Om ja, ska ett formular bifogas med uppgift om néar det
senast ska ha skickats tillbaka.)

5. Atgarder som vidtas av tillverkaren*

Borttagning av produkten O Modifiering/inspektion av produkten pa plats
] Uppgradering av programvaran [J Andring av bruksanvisningen eller markningen
1 Annan U Ingen

Alla produkter kommer att aterkallas fran marknaden. Salda produkter kontrolleras
mot produkter som aterkallats och destruerats.

6. Nar ska atgarderna Dessa atgarder kommer att slutféras utan onddigt
senast ha slutforts? dréjsmal efter det forsta meddelandet om
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begransningsatgarder fran 20 juli 2022. Eftersom
riskerna i samband med den har incidenten ar
minimala maste atgarderna slutféras inom en
manad.

3. | 7. Maste patienter/lekman ta del av sakerhetsmeddelandet Nej

till marknaden?
3. | 8. Omja, har tillverkaren tillhandahallit ytterligare information som &r lamplig for
patienter/lekman i ett informationsbrev/informationsblad avsett for patienter/lekman
eller icke professionella anvandare?

Ej tillampligt.
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4. Allman information*

4. | 1. Typ av sadkerhetsmeddelande till Nytt
marknaden*

4. | 2. FOr uppdaterade Ange det foregdende sakerhetsmeddelandets
sakerhetsmeddelanden till referensnummer och datum om detta ar
marknaden: Det foregdende relevant.
sakerhetsmeddelandets
referensnummer och datum

4. | 3. For uppdaterade sakerhetsmeddelanden till marknaden: Viktig ny information enligt

nedan
Sammanfatta alla viktiga avvikelser for de berdrda produkterna och/eller de atgarder som
ska vidtas.
4. | 4. Forvantas redan ytterligare rad Valj en post.
eller information i ett uppfoljande
sakerhetsmeddelande till
marknaden?*

4. | 5. Om ett uppfoljande sékerhetsmeddelande till marknaden foérvantas, vad férvantas
dessa ytterligare rad avse?
T.ex. patienthantering eller produktmodifieringar osv.

4. | 6. Forutsedd tidsplan for det For tillhandahallande av uppdaterade rad.
uppfdljande
sakerhetsmeddelandet till
marknaden

4. | 7. Information om tillverkaren
(Kontaktuppgifter till den lokala representanten finns pa sidan 1 i det har
sakerhetsmeddelandet till marknaden.)

a. Foretagsnamn Behovs bara om detta inte framgar av brevhuvudet.
b. Adress Behovs bara om detta inte framgar av brevhuvudet.
c. Webbadress Behovs bara om detta inte framgar av brevhuvudet.

4. | 8. Den behotriga myndigheten (tillsynsmyndigheten) i ditt land har informerats om det
har meddelandet till kunder.*

4. | 9. Lista dver bifogade filer/bilagor: |Bi|aga1ti|| GMED _FSN_July2022
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4, 10. Namn/underskrift

DocuSigned by:
[SMSM lﬂb?mowl/_y?

48EB16FFB062417...

Susan Klymowsky
Person med ansvar for att regelverket efterlevs

DocuSigned by:
‘ VibAoria Frank
3D62FE3BAEC949D...

Viktoria Fank
Chef for fragor som ror regelverk och kvalitet

Forsandelse av det har sakerhetsmeddelandet till marknaden

(I forekommande fall)

forekommande fall)

eftersom det ger viktig feedback.*

Det har meddelandet maste vidarebefordras till alla som behdver ta del av informationen i din
organisation eller till alla organisationer som de potentiellt berérda produkterna har levererats till.

Vidarebefordra det har meddelandet till andra organisationer som berors av dessa atgarder. (I

Var medveten om det har meddelandet och de darav féljande atgéarderna under en skalig tid for
att sakerstalla att de korrigerande atgardena vidtas och har effekt.

Rapportera alla incidenter som har att géra med produkterna till tillverkaren, aterforsaljaren eller
den lokala representanten samt till den nationella behdriga myndigheten om det &r lampligt,

Observera: Falt som ar markerade med * anses nddvandiga for alla sakerhetsmeddelanden

till marknaden. Ovriga ar frivilliga.
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