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CESE DE UTILIZACION DEL LOTE 21103 DE LA SONDA INTERMITENTE
HIDROFILICA ONLI CH12 40CM

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa
del cese de utilizacién del lote 21103 de la sonda intermitente hidrofilica Onli
Ch12 40 cm, debido a la posibilidad de que tenga alguna fuga en el sellado del
envase individual estéril, que puede contribuir a la contaminacion de las sondas
y podria conducir a una infeccién en el paciente.

La sonda intermitente hidrofilica Onli es un dispositivo tubular flexible que se
inserta a través de la uretra en pacientes adultos y pediatricos que necesitan
drenar la orina de la vejiga. Este producto se distribuye en Espafia a través de
Hollister Ibérica, S.A., Avenida de Bruselas, n°13, 2°D, 28108 Alcobendas,
Madrid.

La Agencia establece una serie de recomendaciones actuacion para
profesionales sanitarios y pacientes.

Las farmacias deben identificar y poner en cuarentena los productos afectados y
no dispensar ninguna sonda del lote afectado. Cualquier incidente relacionado
con el uso de estos productos debe notificarse a través del portal de notificacion
NotificaPsS .

A continuacién, se incluye Nota Informativa completa de la AEMPS.
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o La AEMPS informa del cese de utilizacion del lote 21103 de la sonda
intermitente hidrofilica Onli Ch12 40 cm, debido a la posibilidad de que
tenga alguna fuga en el sellado del envase individual estéril.

o Este fallo en el sellado puede contribuir a la contaminacién de las sondas,
lo que podria conducir a una infeccién en el paciente.

NOTA INFORMATIVA e

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de cémo actuar para
profesionales sanitarios, farmacias y pacientes.

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través del fabricante Hollister Incorporated, Estados Unidos, del cese
de utilizacion del lote 21103 de la sonda intermitente hidrofilica Onli Ch12 40 cm, debido
a que podrian tener alguna fuga en el sellado del envase individual estéril. Este fallo
puede contribuir a la contaminacién de las sondas, lo que podria conducir a una
infeccion en el paciente. Hasta la fecha no hay informes de que este fallo de sellado
haya provocado dafos en algun paciente.

La sonda intermitente hidrofilica Onli es un dispositivo tubular flexible que se inserta a
través de la uretra en pacientes adultos y pediatricos que necesitan drenar la orina de la
vejiga.

Este producto se distribuye en Espana a través de la empresa Hollister Ibérica, S.A,,
Avenida de Bruselas, n°13, 2°D, 28108 Alcobendas, Madrid.

Situacion actual en Espaia.

La empresa Hollister Ibérica, S.A. esta enviando una nota de aviso a los profesionales
sanitarios, farmacias y distribuidores que dispongan de la sonda intermitente hidrofilica
Onli Ch12 40 cm incluida en el apartado de “Productos afectados”, para informarles del
problema detectado y de las acciones a seguir.
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Productos afectados.
Sonda Intermitente Hidrofilica Onli Ch12 40cm:

Producto Descripcion Numero de lote
Sonda
Intermitente
82124 Hidrofilica Onli 2hos
Ch12 40cm
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o La referencia y lote del producto se encuentra en la etiqueta de la caja de venta o
en el envase individual (marcado en rojo en las siguientes imagenes).

Ejemplo de etigueta control de la caja.

e Ejemplo de envase individual.
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Informacién para profesionales sanitarios

o lIdentifique y ponga en cuarentena de inmediato todos los productos
afectados.

o No utilice ninguna sonda del lote afectado.

o Envie la nota de aviso de la empresa a todos aquellos que deban estar
informados dentro de su organizacidén o a cualquier organizacion a la que
se hayan transferido los dispositivos potencialmente afectados.

o Identifique a sus pacientes e inférmeles de inmediato sobre su retirada.

o Para gestionar la sustituciéon de producto o devolucion, si es un cliente
directo de Hollister, comuniquese con el Servicio de atencion al cliente.

o Si ha comprado el producto a otro distribuidor, comuniqueselo para
gestionar la sustitucion de producto o devolucioén.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos
productos notifiquelo a través del portal de notificacion NotificaPS.

é" Informacién para farmacias

o lIdentifique y ponga en cuarentena de inmediato todos los productos
afectados.

o No dispense ninguna sonda del lote afectado.

o Envie la nota de aviso de la empresa a todos aquellos que deban estar
informmados dentro de su organizacién o a cualquier organizacién a la que
se hayan transferido los dispositivos potencialmente afectados.

o Para gestionar la sustitucion de producto o devolucioén, si es un cliente
directo de Hollister, comuniquese con el Servicio de atencién al cliente.

o Si ha comprado el producto a otro distribuidor, comuniqueselo para
gestionar la sustitucion de producto o devolucion.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos
productos notifiquelo a través del portal de notificacidén NotificaPS.

’ Informacion para pacientes

Si usted es un paciente que utiliza estas sondas intermitentes:

o ldentifique y ponga en cuarentena de inmediato todas las unidades del
lote del producto que aparece en el apartado de “Productos afectados”.

o No utilice ninguna sonda del lote afectado.

o Si ha comprado el producto en una farmacia, comuniqueselo para
gestionar la sustitucion de producto o devolucion.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos
productos notifiquelo a través del portal de notificacion NotificaPS.
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DE SANIDAD o medicamentos y Y PRODUCTOS SANITARIOS

productos sanitarios

Datos de la empresa
Hollister Ibérica, S.A,,
Avenida de Bruselas, n®13, 2°D,

28108 Alcobendas, Madrid.
Correo electrénico: ComplaintCommunication@Hollister.com
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