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Nota de Seguridad urgente

Fecha: 23 de enero de 2019

Objeto:
X Retirada de lotes
[] informacion y/o recomendaciones

Producto afectado:

Nombre comercial del pro-
ducto

UNISEPTA FOAM 2 WIPES 2476655MC 6 X 100 TOALLITAS

Cédigo del articulo Embalaje

Estimado/a Sr/a.:

Se ha identificado y localizado una fuente de contaminacién microbiana (Burkholderia cepacia, gram
negativa) en un proceso de fabricacién externalizado, responsable de la potencial contaminaciéon
bacteriana de algunos de los lotes de toallitas fabricadas.

En caso de contaminacién producida por toallitas contaminadas, los pacientes inmunocomprometi-
dos estarian expuestos a un mayor riesgo de infeccion (heumonia). Globalmente, la evaluacién del
riesgo potencial sanitario vinculado al uso de esas toallitas indica un bajo riesgo para el paciente y el
usuario. Dicha evaluacién toma en consideracidn la indicacién de los productos, Ia ausencia de in-
formes de eventos adversos relacionados con el uso de las toallitas, la probabilidad de aparicion de
infecciones y los resultados de investigaciones adicionales (tiempo de supervivencia limitado de la
bacteria y sensibilidad de esta bacteria a los antibidticos: piperacilina (PTZ) y ceftazidima (CZD)).

Se han implementado acciones correctivas para eliminar la fuente de contaminacién, que estan sien-
do estrechamente controladas.

Por razones de cautela, solicitamos suspender el uso de las unidades restantes en stock portadoras
de los nimeros de lote indicados en el apéndice adjunto, ya que podrian contener toallitas contami-
nadas.

Rogamos acusar recibo de este mensaje enviando el formulario de respuesta adjunto, completo y
firmado, lo mas pronto posible, antes del 28/02/2019.

Si procede, se debera proporcionar la prueba de la destruccion del producto para completar la accién
actual.

Su contacto comercial queda a su disposicién para cualquier pregunta o asistencia.

FSN_USF_ES




N7 USF Healthcare

USF Healthcare S.A. Tel
Rue Frangois-Perréard 18 Fax
PO Box 142 Email
CH-1225 Chéne-Bourg Web
Switzerland TVA

+4122 8397900
+41228397910
info@usfhc.com
usfhealthcare.com
CHE-107.755.324

Los abajo firmantes confirman que esta nota ha sido comunicada a la agencia reguladora correspondiente.

Rogamos nos disculpe por las molestias ocasionadas.

Atentamente.

Catherine Parcevaux Fivel

Responsable de calidad

Yves Mailliard

Responsable de materiovigilancia

Bertrand Letartre
Director ejecutivo

o~ _HF

Esta nota debe transferirse a todas las personas de su organizacién que deban ser informadas o a las organiza-

ciones donde se hayan transferido productos potencialmente afectados.

Esto significa que, si usted es distribuidor, debe transmitir esta informacién a todos los clientes que hayan reci-

bido lotes afectados.

Rogamos que tenga en cuenta esta nota y la accién resultante durante un periodo de tiempo apropiado para

garantizar la efectividad de la accion correctiva.
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FORMULARIO DE RESPUESTA PARA EL CLIENTE

1. Nota de Seguridad (FSN)

Nimero de referencia FSN*: idigoelSiSniEiNGRBrEtslisne
Fecha FSN: 23 de enero de 2019

Productos afectados: referirse al apéndice 2

2. Datos del cliente

+4122 8397900
+4122 8397910
info@usfthc.com
usfhealthcare.com
CHE-107.755.324

Ndmero de cliente

Nombre de Ia organizacién saniaria* Nombre de fa organizacién sanitaria

Direccion de la organizacién*

Departamento/Unidad

Direccién de envio, si es diferente a la indicada
arriba

Nombre de contacto*

Cargo o funcién

Ndmero de teléfono*

Correo electronico*

*

Nombre en mayusculas

Firma*

Fecha*

* Campos obligatorios
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3. Accion del cliente realizada en nombre de la organizacién sanitaria

O Confirmo haber recibido la nota de seguridad en campo (FSN) y haber leido y comprendido su
contenido.

O Realicé todas las acciones requeridas por la FSN.

O La informacidn y las acciones requeridas han sido ejecutadas y transmitidas a todos los usuarios
involucrados, incluyendo los clientes finales en caso de distribucién de esos productos

O He destruido los productos afectados — el nimero de productos afectados se indica en la siguiente
tabla (se debe presentar una prueba de destruccién para completar la accién actual)

Nombre comercial del pro- Cadigo del ar- Lote N.° Eantidad de enva-
ducto ticulo ) es (unidades)

O No hay productos afectados disponibles para destruir

O Otra accion (definir):

4. Enviar un acuse de recibo al remitente

Correo electrénico vigilance USF@ecolab.com

Direccidn postal USF Healthcare
Rue Frangois Perréard 18
1225 Chéne-Bourg

Suiza
Fax +41 22 83979 10
Fecha limite para enviar el formulario de res- 28/02/2019

puesta del cliente

Es importante que su organizacion realice las acciones detalladas en la FSN y confirme la recepcion
de la FSN.

La respuesta de su organizacion es la prueba que necesitamos para controlar el avance de las accio-
nes correctivas.
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AFFECTED PRODUCTS

" UNISEPTA FOAM 2 WIPES | 6 packs of 100 wipes |

" 2476655MC

Tel
Fax
Email
Web
TVA

A3 et |

A024045

A25015S

A26023S

A265035

A281075

A28314S

W02317S

W026153

W068235

W124235

W150108

W20814S

W247175

W251045

W299065

W347208
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