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Gobierno
de La Rioja Salud Prestaciones y Farmacia

GERENTE/RESPONSABLE DE VIGILANCIA DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Alerta Productos Sanitarios N° 665/2018
Referencia: SOFM/MJA/as
Fecha: 21/12/2018

ASUNTO: Cese de utilizacién y retirada del mercado, a requerimiento de la AEMPS, de determinadas
referencias y lotes del gel para ultrasonidos QUICK-ECO GEL® CRISTAL VERSION debido a la
contaminacién microbiana del producto.

. PRODUCTOS AFECTADQS: Gel transmisor de ultrasonidos fabricados por AB MEDICA GROUP S.A,,
Espaiia:

e QUICK-ECO GEL® CRISTAL VERSION, frasco 250 ml, referencia 99.800.25. Lote CG130801
e QUICK-ECO GEL® CRISTAL VERSION, cont. 5 litros, referencia 99.800.22. Lotes CG130802 y
CG091001

MENSAJE: Se ha recibido de la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), una comunicacién relativa al cese de utilizacién y
retirada del mercado, a requerimiento de la AEMPS, de determinadas referencias y lotes del gel para
ultrasonidos QUICK-ECO GEL® CRISTAL VERSION debido a la contaminacién microbiana del
producto.

Se adjunta la Nota de Aviso que la empresa ha remitido informando del problema detectado, asi como
las medidas y acciones que se deben adoptar.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
o Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134 mail: alertas.productossanitarios@Iarioja.org
e Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
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de diciembre M &obieme

En Logrofio, a

8B de La Rioja
Salud
Prestaciones y Farmagia,
Dra. M® Jo a Pascual-Salcedo R s el Rieja

JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS: Auxiliar de Ragisire

S:‘;i:‘Jd
Facha ¢ N "40
21 DIC. 2018

f Hora:

[imaro S— 2153



Oficinas y Almacén / Offices & Warehouse
Avinguda Salvatella, 4.

Poligono Industrial Can Salvatella

08210 — Barbera del Vallés —(BCN)
http://www.lessap.com | lessap@lessap.com
Telf.+34 83 729 9400 | Fax +34 93 719 16 56

Anexo IV/ Annex [V: MEDDEV 2.12-1 Rev. 08

Aviso Urgente de Seguridad en Campo

Nombre comercial del/los productos afectados: “Quick Eco-Gel Cristal Version”
Identificador de la Nota de Seguridad en Campo FSCA 180003
Tipo de accién Preventiva

Fecha
1211212018

Atencidn;

A la atencion de los ciientes de AB Médica Group S.A
Descripcion:

Retirada del Marcado del Gel afectado.

Detalles de los productos afectados:

Producto Afactado:

9.800.25 FRASCO QUICK- ECO GEL “CRISTAL" VERSION 250ML. Lote: C5130801
9£.820.22 CONT.QUICK- ECO GEL “CRISTAL" VERSICN 5L Lotes: CGU91001 y CG130802

Descripcién del 'problema:
Debido a la comunicacion de varios casos de infeccién en un hospital dende se habia utilizado el gel, se ha detectado la presencia de
microorganismos que no deberian estar presentes en la composicion de estos geles. Se esta investigando el origen de esta “contaminacion” de
producto. Como medida preventiva y después de detectar 3 lotes afectados, se decide retirar estos lotes del mercado y proceder a su destruccion.
Recomendaciones a tomar por el usuario:

1. Identificar y ponar en cuarentena los geles de los lotes afectados.

2. Recuperar los geles que se hayan distribuido entre los diferentes clientes.

3. Devolucion de los geles afectados a AB Medica Group S.A.

Transmision de esta Notificacién del campo de seguridad:

Esta notificacion debe ser enviada a todos aquellos que necesiten estar informados dentro de su organizacién o cualquier
organizacion donde los equipos hayan sido transferidos.

Por favor envie esta notificacion a otras organizaciones donde esta accion pueda tener repercusion.

Por favor, mantenga el conacimiento de este aviso y la accidn resultante por un periodo apropiado que garantice la
eficacia de la accién correctiva.

Persona de contacto:

Eduardo Fernandez Navarro /NVVanessa Sanchez Ramirez
calidad@abmedicaqroup.com

efernandez@abmedicaqroup.com

El firmante confirma que este informe ha sido notificado a la Agencia Reguladora

Firma

Sede Social. C/ Jericé 10 Bis. Inf. 08035 Barcelona
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