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Alerta Productos Sanitarios N° 619/2019
Referencia: SOFM/MJA/as
Fecha: 22/11/2018

ASUNTO: Cese de la utilizacién y retirada del mercado de determinados lotes de Desinfectante
OPASTER'ANIOS, debido a que pueden estar contaminados por Pseudomonas oryzihabitans y Delftia
acidovorans.

PRODUCTOS AFECTADOS: Desinfectante OPASTER'ANIOS 4x5 Litros, fabricados por Laboratorios
Anios, Francia y distribuidos en nuestro pals por Instrunet Hospital SLU, Barcelona.

Ver referencias y n° da lote afectados en Anexo Il adjunto a ésta alerta.

FINALIDAD PREVISTA: Desinfectants de productos sanitarios: material quirdrgico y médico, material de
endoscopia y material termosensible.

MENSAUE: Se ha recibido de la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espaniola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), una comunicacién informando del cese de la
utifizacion y retirada del mercado de determinados lotes de Desinfectante OPASTER’ANIOS, debido a
que pueden estar.contaminados por Pseudomonas oryzihabitans y Delitia acidovorans.

Se adjunta la Nota de aviso de la empresa informando del problema detectado y de ia retirada de los
lotes afectados incluidos en el Anexo Il.

Para cualquier duda pueds dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

o Tlino/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134 mail; alertas.productossanitarios@Iarioja.org
s Carta: Servicio de Ordenacion Eafmacéutica ¥y Medicamentos - Productos Sanitarios
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Instrunet ?’ANIOS

HOSPITAL e dtorws tommany

Objeto:
Retirada de lotes

[} informacién o recomendaciones

Producto afectado:
{ Nombre del producto | Cdigo instrunet Hospita'l- delarticulo | Unidad-de embataje “
| OPASTERANIOS ey 4838 .. | sxSUTROS
Rt (Ref fabricante 2504028E2) i JE :
‘| LOTES AFECTADOS Ver listado adjunto i
L : R et e = e B S

Apreciado cliente:

Ponemos en su conocimiento que Anios, en cotaboracidn con la Autoridad Sanitaria de Francia, la ANSM, ha
tomado de manera proactiva la decision de retirar de forma temporal el producto OPASTERANIOS,

. Desinfectante de Alto Nive!, al haber identificado que alguna unidad de este producto habia sido . e ¢

B = contammada por Pseudomonas orvzlhabltans Y Delftia ac:dovorans

_ il Estas bacterias se encuentran comdnmente en el agua y no representan ningun riesgo:para [a poblacuén en A
. general. Sin embargo los pacientes inmunodeprimidos tienen.un mayor riesgo de infeccion.

" Se han implantado medidas correctivasy '_pro_tocolos adicionales-para eliminar {a fuente de Cunta-mlnaciéhs_..‘ :

,.--_'.A-"'
i

Por precaucién, le pedimos que deje de utilizar inmediatamente los productos retirados del mercado-que
pueda tener en su almacén, ya que existe el riesgo de que estén contaminados.

En breve nuestro Servicio de Atencidn al Cliente contactara con su centro para coordinar la recogida de las
unidades restantes y su consecuente sustitucion. : :

Los abkajo firmantes confirman que este aviso ha sido reportado al organismo regulador
corraspondiente. kil b \

Bisculpe las molestias que hayamos podido ocasionarle,

‘\M) ,.  :  s

- Atentamen*-ie, . ’! il .
(‘ j\ ot — ik :
Manu,el-M FTi'ez) s (_ / Narcls Carré Castelld
ﬁglco Responsfy/ i E - -Director General -~ . . .0
InstrunetHospita‘f g ki Instrunet Hospital .. . ..
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LISTADO LOTES

I Nombre producto | unidad embalaje g ' Cddlgo-Instrunef"Hospital Nimero:de Lote
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"ANIOS

ANNEX Il

AFFECTED PRODUCTS BATCHES

Device commercial name

Packaging

Article code

Batch number

OPASTER'ANIOS

4X5L

1/4

250402800

A171178

A178198

AZ291058

A33405S

B0Y205S

B107075

B12012S

B127058

B145073

B170038

B22506S

B278018

342188

W26313S

2504028BF

AD26128

W019158

W03912S

Wog1183

W11018S

W138128

W172088

WI177118

W18406S

W205115

W233168

W24909S

W28407S

W30006S

W307128

W331148

2504028C6

AQ026128

A039088

A057138

A059135

_ADB7118

A074103

A07806S

ADB2118

A101128

A10909S

A138138

A171178

A173138

A177118

A184168

A194128

A199075

A206108

A208125

A21311S -

A22117S

A23514S

A241148

A247148

A253108

A262175

(A271088

A275148

A278098

A282065

A283098

A290128




ANIOS

OPASTER'ANIOS

4X5L

2/4

2504023C6

A281058

A202045

A297115

A299058

A304158

A312135

A314048

A320038

A332088

A340068

A341048

A347058

A351045

A353125

A354058

A355088

A361068

BQ020438

__BOOD7058

BO0BCES

B06413S

B08519S

B06722S

BO7709S

B092058

B10707S -

B115078

B120128

B127058

B13802S

B14507S

B17003S8

B176188

B22506S

B22523S

B22615S

B22809S

B23109S

B232148

- _B233178

B278018

B278038

B280018

B280118

B23108S8

B283225

B28414S

U34216S _

W019158

W039128

W(51088

W07214S

W081168

W097128

W110188

W138128

W17208S8

W177118

W18406S

W205118

Wza3316s8

W249095

W263138

W284078

W30006S

wW307128

W331148




"ANIOS

OPASTER'ANIOS

4X5L

3/4

2504028C6

W360135

- 2504028DL

AD59135

A10909S

A178198

A179128

A199078

A215088

A221178

A235143

A262175

A27108S

A28309S

A32003S

A33907S

‘B231098

B232148

B28001S

250402864

. B115078

B170035

B228093

2504028HA

A07906S

A173138

A213118

A28309S

A314045

B13902S

W360135

2504028.C

A19907S

A247148

A299058

250402808

AD59138

A101128

A138138

A180118

Al84163

A221178

A299058

A3308075

B00204S

B107073

B11507S8

B17618S

B228098

W051088

W0g7128

W139128

- W205118

W284078

W307125

W360138

2504028Y8

A179128

250402828

AQ39088

AQE7118

A07410S

A171178

A177118

A170128

A180118

A199078

A208128

A27514S8

A278098

A282068

A284108

A290128

A2010585

A292048




/ANIOS

OPASTER'ANIOS

4X5L

250402878

A297118

__A304158

A324075

A328018

A33208S8

— A334058

A338078

A340068

A341045

A347058

A351045

A353125 -

A354058

A355088

A361068

B107078

B127055

35043180

A34705S5

1X5L

2504922

AD57138

A10909S

A355085

B082058

W139128

W177118

W360135

4/4




