INTEGRA"®

An die Abteilung Qualitiatssicherung
bzw. Regulatory Affairs oder die
Unternehmensleitung

Saint Priest, 05. August 2025

DRINGEND - SICHERHEITSANWEISUNG IM FELD - RUCKRUF
MediHoney® Produkte fiir Wunden und Verbrennungen

RechtmaRiger Hersteller:

DERMA SCIENCES, Inc. 104 Shorting Rd. Toronto, Ontario M1S 354

CH-Bevollmachtigter:

INTEGRA LIFESCIENCES SERVICES (Switzerland) LTD — Fidulem SA, Avenue Mon-Repos 24 — 1005
Lausanne — Suisse — CHRN-AR: 20001538

Betroffene Produkte:

Medizinprodukt Produktnum
mer des
Herstellers Produktbeschreibung Primarer klinischer Zweck
(Katalognum
mer)

MEDIHONEY® WUNDGEL 391-395 Standardisierter antibakterieller Honig, MediHoney® Wundgel ist fur
tiberwiegend aus Leptospermum sp., die Behandlung einer
ausgewihlt aufgrund seiner Vielzahl von akuten und
einzigartigen wundreinigenden chronischen Wunden
Eigenschaften sowie seiner Funktion als | (€inschlieBlich infizierter,
antibakterielle Barriere. schorfiger, nekrotischer,
Das MediHoney® Antibakterielle chirurgischer und
Wundgel ist speziell formuliert und tbelriechender Wunden),
enthalt 80 % MediHoney® Spender- und
antibakteriellen Honig in Kombination mit | Empféngerstellen von
natiirlichen Wachsen und Olen, um ein | Transplantaten, Bein-/FuB-
hochviskoses Gel bereitzustellen, das und Druckgeschwren,
sich leicht applizieren Iasst und bei aligemeiner Erster Hilfe
Verbandswechseln riickstandslos sowie oberflachlichen und
abspiilen Iasst. Verbrennungen zweiten

Grades vorgesehen.

MEDIHONEY® 398 MediHoney® Antibakterieller Honig ist MediHoney® Medizinischer

MEDIZINISCHER HONIG ein standardisierter antibakterieller Honig ist furr die Behandlung
Honig, uberwiegend aus Leptospermum | einer Vielzahl von akuten
sp., ausgewahlt aufgrund seiner und chronischen Wunden
einzigartigen wundreinigenden (einschlieBlich infizierter,
Eigenschaften sowie seiner sinusférmiger, tiefer,
antibakteriellen Barrierewirkung. schorfiger, chirurgischer,
MediHoney® Antibakterieller nekrotischer und
Medizinischer Honig™ ist eine topische Ubelriechender Wunden), flr
Zubereitung, die zu 100 % aus allgemeine Erste Hilfe und
MediHoney® Antibakteriellem Honig oberflachliche
besteht. Verbrennungen vorgesehen.

MEDIHONEY®HYDROGEL 780 — 781 Ein All-in-One-Verband, der 63 % MediHoney®-Verband ist

782 — 783 MediHoney® (aktives Leptospermum) in angezeigt bei nicht bis leicht
einem Hydrogelverband mit einem exsudierenden Wunden wie

MEDIHONEY®HCS 784 - 785 superabsorbierenden Polymer z. B. diabetischen

BRANDWUNDENVERBAND kombiniert. Erhaltlich mit oder ohne FuRulzera, Beinulzera,

MEDIHONEY® HCS 787 KI(_eberand. Der__KIebeverband bendtigt Druckulzera/-geschwiren,
keinen Sekundarverband. Verbrennungen ersten und

zweiten Grades (teilweise

MEDIHONEY® GELVERBAND | 799 Hautdicke), Entnahmestellen

(Donor Sites) sowie
traumatischen und
chirurgischen Wunden.
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Sehr geehrte Vertreiberin, sehr geehrter Kunde/Vertreiber von Integra,

Mit diesem Schreiben mdchten wir Sie daruber informieren, dass Integra LifeSciences freiwillig die in
Tabelle 1 aufgefiihrten MediHoney® Produkte fiir Wunden und Verbrennungen zurtickruft.

Grund fur den freiwilligen Riickruf

Bei den MediHoney® Produkten fir Wunden und Verbrennungen wurden Verpackungsfehler
festgestellt, die zu einer Verletzung der Sterilitdtsbarriere fiihren kdénnten. Bei den spezifischen
potenziellen Fehlern handelt es sich um einen oder mehrere der folgenden Punkte, die den einzelnen
Produktnummern in Tabelle 1 unter ,Problem Nr.“ zugeordnet sind.

Zu den moglichen Problemen gehéren:
1. Unzureichende Versiegelung von Sterilbarriereverpackungen
2. Die Versandkartons schitzen das Produkt wahrend des Transports nicht ausreichend

3. Defekt des Drehverschlusses der Tube

Risiko fiir die Gesundheit

Gemal der fir dieses Problem durchgefiihrten Bewertung der Gesundheitsrisiken (Health Hazard
Evaluation, HHE) besteht die potenzielle Gefahr einer Infektion, wenn ein nicht sterilisiertes Produkt bei
einem Patienten verwendet wird. Zudem kann die Nichtverwendbarkeit des Produkts infolge von
Verpackungsmangeln zu Unannehmlichkeiten fur den Benutzer fihren und die Prozedur
verlangern/verzégern. Dartber hinaus sind keine langfristigen gesundheitlichen Folgen aufgrund dieser
potenziellen Probleme zu erwarten.

Wenn Sie die von diesem Rickruf betroffenen Produkte bereits verwendet haben und die Ubliche

operative Versorgung eingehalten wurde, ist keine weitere Nachsorge des Patienten erforderlich.

Bis zum 13. Mai 2025 wurde kein Vorfall in Europ gemeldet.

Unsere Aufzeichnungen zeigen, dass Sie mdglicherweise eines oder mehrere der in Tabelle 1
aufgefuihrten Produkte erhalten haben.

Tabelle 1: Informationen zum betroffenen Produkt

AR 7 Problem UDI- Vertriebstermine
des Herstellers N Name des Produkts (Beschreibung) Chargenbezeichnung
r. Nummer (TT-MM-JJ)
(Katalognummer)
391 123 MEDIHONEY® WUNDGEL, 10-G-TUBE n 7z Alle noch nicht 21.09.2022 bis
- — STERIL abgelaufenen Chargen 27.03.2025
395 123 MEDIHONEY® WUNDGEL, 20-G-TUBE n 7 Alle noch nicht 10.02.2023 bis
- — STERIL T abgelaufenen Chargen 01.04.2025
398 123 MEDIHONEY® MEDIZINISCHER n 7z Alle noch nicht 21.09.2022 bis
- HONIG, 20-G-TUBE — STERIL T abgelaufenen Chargen 18.03.2025
MEDIHONEY® HYDROGEL 05.06.2023 bis
780 5 6 CM X 6 CM STERILER VERBAND, n 7 Alle noch nicht 08.08.2024
10/SCHACHTEL X 5 ... T abgelaufenen Chargen
PKG: 50/KARTON
MEDIHONEY® HYDROGEL 21.08.2023 bis
781 5 11 CM X 11 CM STERILER VERBAND, N7 Alle noch nicht 04.12.2024
10/SCHACHTEL X 5 ... T abgelaufenen Chargen
PKG: 50/KARTON
MEDIHONEY® HYDROGEL 27.03.2023 bis
782 5 7,2CM X 7,2 CM, SELBSTKLEBEND, N7z Alle noch nicht 03.12.2024
STERIL, 10/SCHACHTEL X 5 ... abgelaufenen Chargen
PKG: 50/KARTON
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ot LA Problem UDI- Vertriebstermine
des Herstellers N Name des Produkts (Beschreibung) Chargenbezeichnung
r. Nummer (TT-MM-JJ)
(Katalognummer)
MEDIHONEY® HYDROGEL 09.04.2024 bis
11,5CM X 11,5 CM, Alle noch nicht 25.03.2025
783 2 SELBSTKLEBEND, STERIL, n.Z. abgelaufenen Charaen
10/SCHACHTEL X 5 ... 9 9
PKG: 50/KARTON
MEDIHONEY®HCS 20 CM X 20 CM 11.10.2024 bis
784 2 BRANDWUNDENVERBAND, STERIL, Nz Alle noch nicht 24.03.2025
5/SCHACHTEL X 4 ... T abgelaufenen Chargen
PKG: 20/KARTON
MEDIHONEY®HCS 20 CM X 30 CM 08.05.2024 bis
785 5 BRANDWUNDENVERBAND, STERIL, n 7 Alle noch nicht 19.03.2025
2/SCHACHTEL X 5 ... T abgelaufenen Chargen
PKG: 10/KARTON
MEDIHONEY®HCS 4,5 CM X 16,5 CM, . 29.03.2023 bis
Alle noch nicht
787 2 STERIL, 2/SCHACHTEL X 5 ... n. Z. abaelaufenen Charaen 01.04.2025
PKG: 10/KARTON 9 9
MEDIHONEY® GELVERBAND 10 CM X Alle noch nicht 09.11.2022 bis
799 2 10 CM, STERIL, 10/SCHACHTEL X 10 n. Z. abgelaufenen Charaen 05.06.2024
... PKG: 100/KARTON 9 9

MaBnahmen, die von den Hiandlern zu ergreifen sind:

1. Bitte lesen und verstehen Sie die Informationen in diesem Schreiben.

2.

a.
b.

Wenn Sie betroffene Produkte in Ihrem Lager haben:

Sortieren Sie sie sofort aus.

Einheiten“ an.

Chargennummern ein, die Sie besitzen.

,Ich habe keine betroffenen Einheiten®.

betroffenen Produkte bei Inren Kunden.

folgenden Schritte aus:

a.

Erstellen Sie ein Antwortformular fir Kunden mit Inren Kontaktdaten.

Kreuzen Sie auf dem beiliegenden Antwortformular das Kastchen ,Ich habe betroffene
Tragen Sie im Formular die Gesamtmenge der betroffenen Einheiten und die
Wenn sich in lhrem Lager keine betroffenen Produkte befinden, markieren Sie das Kastchen
Bitte Uberprifen Sie lhre Aufzeichnungen zur Riickverfolgbarkeit der Sendungen der

Wenn Sie betroffene Produkte an lhre Kunden versandt haben, fiihren Sie bitte die

b. Leiten Sie eine Kopie der Sicherheitsanweisung im Feld an alle lhre Kunden weiter, die
betroffene Produkte und Chargennummern erworben haben.

Sammeln Sie die ausgeflllten Antwortformulare und die betroffenen Produkte von lhren

Kunden ein und geben Sie die Gesamtmengen und die Chargennummern

Antwortformular fir Handler (Anhang 1) an.

Bitte senden Sie das ausgefiillte und

emea-fsca@integralife.com,

richtige Antwortformular per E-Mail

im

an

7.
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Mit dem Ausfullen dieses Formulars bestatigen Sie, dass Sie diese Sicherheitsmitteilung erhalten
haben und beabsichtigen, den Anweisungen in vollem Umfang nachzukommen. Wir erwarten
eine Antwort innerhalb von 21 Kalendertagen ab Erhalt dieser Mitteilung. Dartber hinaus
bestatigen Sie, dass die vorliegende Benachrichtigung an alle betroffenen Personen in lhrer
Organisation weitergeleitet wurde.

Nach Erhalt Ihres Formulars, und wenn festgestellt wird, dass Sie betroffene Einheiten zum
Einsenden haben, wird sich der Integra-Kundendienst mit Ihnen in Verbindung setzen und lhnen
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eine RMA-Nummer (Return Material Authorization, Warenriicksendegenehmigung) ausstellen
sowie Anweisungen zur Rulcksendung der betroffenen Produkte geben. Falls die Produkte
entsorgt werden kdnnen, stellt Integra ein Vernichtungszertifikat zur Verfigung.

8. Wenn Sie abgelaufene Produkte haben, isolieren Sie diese und entsorgen/vernichten Sie sie
gemal Ihrem dblichen Protokoll. Wir empfehlen lhnen, eine Kopie des Formulars zu |hren Akten
zu nehmen.

BITTE BEACHTEN SIE, DASS UNABHANGIG DAVON, OB SIE BETROFFENE PRODUKTE
ZURUCKGEBEN KONNEN ODER NICHT, EINE AUSGEFULLTE EMPFANGSBESTATIGUNG
ERFORDERLICH IST.

Durch Erhalt dieses Formulars kann Integra sicherstellen, dass diese Informationen effektiv bekannt
gemacht wurden.

Die zustandigen nationalen Behdrden flhren eventuell Prifungen zu KorrekturmaBnahmen dieser Art
durch, um zu bestatigen, dass unsere Kunden dariber informiert wurden und ihnen die Mallnahmen
bekannt sind.

Die zustandige nationale Behérde in lhrem Land wurde Uber diese Sicherheitsmitteilung im Feld in
Kenntnis gesetzt.

Vielen Dank, dass Sie den Anweisungen dieser Sicherheitsmitteilung nachkommen und das beigefiigte
Antwortformular zuriicksenden.

Wenden Sie sich bitte an unser Post Market Surveillance Department unter emea-fsca@integralife.com
fur alle weiteren Fragen. Wir wissen Ihre Kooperationsbereitschaft zu schatzen und bedanken uns fir Ihre
weitere Mitarbeit.

Mit freundlichen Grif3en

Integra LifeSciences Abteilung fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Anhang 1: Antwortformular zur Sicherheitsanweisung im Feld (2 Seiten)
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ANTWORTFORMULAR FUR VERTREIBER/IMPORTEUR

1. Informationen zur Sicherheitsanweisung im Feld (FSN)

FSN-Referenznummer

2025-HHE-008_011

Datum der FSN

05. August 2025

Geratebezeichnung

MediHoney® Produkte fiir Wunden und
Verbrennungen

Produktcode 391 - 395398 — 780 — 781
782 - 783 —784 — 785787 — 799
Chargen Alle noch nicht abgelaufenen Chargen

2. Angaben zum Héndler/Importeur

SRN-Nummer

Firmenname*

Kontonummer

Adresse*

Lieferadresse, falls abweichend

Name des Ansprechpartners*

Titel oder Funktion

Telefonnummer*

E-Mail*

3. Haéndler/importeure (alle Zutreffenden ankreuzen)

O Ich bestatige den Erhalt der
Sicherheitsanweisung im Feld
und quittiere hiermit, dass ich
den Inhalt gelesen und
verstanden habe.*

O Ich habe mein Inventar Gberpruft
und betroffene Einheiten
gefunden — ich kann sie
entsorgen( — Anzahl der
Produkte und
Chargennummer(n) eingeben

() Wenn Sie diese Option
wéhlen, erhalten Sie von
Integra nach Eingang des
Antwortformulars eine
Entsorgungsbescheinigung.

Ref.: Anzahl von

ungedffneten | losen

oder vollen Einheiten

Kartons aus
geodffneten
Kartons

Anzahl der | Chargennummer

O Ich habe meinen Bestand
Uberprift und ich habe keine
betroffenen Produkte.

O | lch habe die Kunden ermittelt,
die betroffene Produkte erhalten
haben, und sie Uber diese
Sicherheitsanweisung im Feld
informiert.*

Datum der Mitteilung:

O Ich habe die Kundenliste
beigefugt.

FSN 2025-HHE-008_011 Distrib 05082025- DE

5/6




INTEGRA"®

O Ich habe von allen betreffenden
Kunden eine Antwortbestatigung
erhalten.
O Ref.: Anzahl der Anzahl der | Chargennummer
ungedffneten | losen
oder vollen Einheiten
Kartons aus
gedffneten
Kartons
Meine Kunden haben betroffene
Produkte.
Meine Kunden haben keine
O betroffenen Produkte erhalten,
oder alle erhaltenen Produkte
wurden bereits verwendet.
Name in Druckschrift* Hier Name des Héndlers in Druckschrift
Unterschrift* Hier Unterschrift des Handlers
Datum®

4. Empfangsbestitigung an den Absender senden

E-Mail emea-fsca@integralife.com

Hotline fur Handler +33 (0) 6 30 20 69 66

Post Market Surveillance Department
Integra Immeuble Séquoia 2,

Anschrift 97 allée Alexandre Borodine

Parc technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest, France

Web-Portal https://www.integralife.com/

Frist fur die Riicksendung des

Handlerantwortformulars* 26.08.2025

Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet.

Es ist wichtig, dass lhre Einrichtung die in der FSN beschriebenen MalRnahmen ergreift und
bestatigt, dass Sie die FSN erhalten haben.

Die Antwort Ihrer Organisation ist der Nachweis, den wir benétigen, um den Fortschritt der
Korrekturmafnahmen zu Uberwachen.
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