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Aviso Urgente de Seguridad (FSN) 28 de julio 2023
Parios quirdrgicos para pacientes Protect Plus incluidos en CombiSet®y Foliodrape®

Estimados/as Sefiores/as,

PAUL HARTMANN AG, el fabricante legal de los pafios quirdrgicos Protect Plus, producto sanitario incluido en
CombiSet® y Foliodrape®, le informa proactivamente de una accion correctiva de seguridad de campo
ocasionada por un menor rendimiento de la capa absorbente (fabricado con la tecnologia Spundbond
Meltblown Spundbond) aplicada en multiples productos (ver Anexo 1) en comparacion con las
especificaciones de HARTMANN. No obstante, los productos siguen cumpliendo la norma EN 13795-1:2019
Ropa y pafios quirtrgicos - Requisitos y métodos de ensayo - Parte 1: Pafios y batas quirargicas.

Razdén de la Accién Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA):

Recientemente, HARTMANN ha recibido algunas reclamaciones de clientes que mencionan el desprendimiento
de fibras sueltas (ver foto explicativa abajo, a la derecha). Esta situacion puede ocurrir en raras ocasiones durante
la intervencion quirdrgica debido a la friccion frecuente y fuerte sobre la superficie del pafio y no puede detectarse
antes de la intervencion.

En caso de que observe situaciones comparables a la situacion de la imagen B (abajo a la derecha), siga la
practica clinica habitual de irrigar a fondo con solucion salina y la posterior aspiracion de los liquidos que puedan
estar presentes en la herida con la intencion de limpiar el campo quirdrgico.

A. Material conforme después de frotar mojado B. Material no conforme después de frotar mojado.

Hemos investigado y determinado que los productos con referencias y LOTES indicados en el anexo 1 podrian
estar afectados.
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Dado que existe una no conformidad casual/potencial que puede generar fibras sueltas, le rogamos que nos de
soporte siguiendo la lista de acciones relativas a la revision del stock de productos en su almacén referidas a
continuacion.

Actividades necesarias:

1.

Transmita esta informacion de seguridad a todas las personas y areas afectadas de su
organizacion. Asegurese de que esta informacién de seguridad urgente se transmite a todas las
personas de su organizacién que deban tener conocimiento de la mismay atodas las organizaciones
(unidades o centros) que hayan recibido los productos afectados.

Verifique si dispone de productos con los nimeros de articulo y lote de acuerdo con el Anexo
1. Los Sets solo pueden utilizarse de acuerdo con las instrucciones del Anexo 3 (ETIQUETA DE
ATENCION + Pafio quirargico adicional colocado encima del afectado). Los pafios envasados
individualmente (REF 9388023 - Foliodrape Protect Plus pafio quirtrgico), deberan desecharse o
devolverse a HARTMANN utilizando el formulario de respuesta adjunto Anexo 2 (Formulario de
respuesta del cliente / distribuidor / mayorista).

Etiquete los Sets en cuestion de sus existencias con la etiqueta suministrada para asegurar que
los usuarios son conscientes de las acciones a realizar durante el uso. En caso de que no disponga
de pafos/recambios de pafios, pongase en contacto con un representante de HARTMANN vy le
proporcionaremos productos adicionales (\GATENCION AL CLIENTE: 902 222 001).

Por favor, confirme y notifique la recepcién de esta informacién de seguridad urgente
utilizando el formulario de respuesta adjunto, Anexo 2 (Formulario de Respuesta para Cliente /
Distribuidor / Mayorista), antes del 15.08.2023, al email de contacto Ftorres@hartmann.info.

Por favor, tenga en cuenta que, a corto plazo, las entregas futuras de Sets desde los almacenes de HARTMANN
se enviaran con la etiqueta adicional ya colocada, junto con el producto complementario necesario. Por favor,
utilice estos productos siguiendo las instrucciones en el Anexo 3.

Si tiene alguna otra pregunta, no dude en ponerse en contacto en HARTMANN (oficinas T. 937417100, atencion
al cliente T. 902 222 001 o consultor comercial) o con su distribuidor.

PAUL HARTMANN AG le pide disculpas por cualquier inconveniente que esta situacién pueda ocasionar.

Stefan Fischer
Regulatory Affairs / PRRC

Adjuntos:

Anexo 1: Lista de productos potencialmente afectados y niumeros de LOTE.
Anexo 2: Formulario de respuesta para Cliente / Distribuidor / Mayorista.
Anexo 3: Instrucciones de aplicacion de etiquetas y pafios para productos seleccionados.
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Anexo 1: Productos potencialmente afectados:

Productos envasados individualmente: DEBEN SER ELIMINADOS o devueltos a HARTMANN

e 9388023 - Foliodrape Protect Plus pafio quirtrgico con adhesivo, envuelto en crepé (200cmx200cm, Pie),
P12

SETS para aplicar el proceso del Anexo 3 (ETIQUETA DE ATENCION + Pafio en el producto).

[Entrar lista de productos afectados especifica del cliente]
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Anexo 2 - Formulario de Respuesta del Cliente:

[Introducir la direccién del cliente]

(+)

Ayuda. Cuida. Protege.

Aviso Urgente de Seguridad de Campo — HARTMANN Foliodrape® Protect Plus pafios quirlrgicos

Por la presente, confirmamos la recepcion del Aviso de Seguridad en Campo y su reenvio a todas las personas
gue deben estar informadas dentro de nuestra organizacién o a cualquier organizacion donde se hayan
transferido los productos potencialmente afectados.

El resultado de la revision de nuestro stock es el siguiente:

Por favor, indigue:

L] después de una revisiéon exhaustiva, no hay existencias de los productos afectados

[ ] los Sets existentes en stock han sido etiguetados segun las instrucciones de HARTMANN (complete la

tabla a continuaciéon en caso de necesitar productos o etiquetas adicionales)

[] el stock existente sera devuelto a HARTMANN (en caso de productos envasados individualmente REF.
9388023 Foliodrape Protect Plus pafio quirargico - complete la tabla a continuacion)

REF . Nombre comercial LOTEs Cantidad en stock Accion deseada para el
(referencia) producto
~-humero" »,Nombre del producto “ » humero* -numero de envases| “Devolucion / Etiquetado /
(cliente individual) primarios"” Reemplazo necesario”
Fecha: Firma Centro/Hospital/Almacén/Unidad:

Devolver cumplimentado al email: >@< Ftorres@hartmann.info

VAN
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Anexo 3: Soluciones e instrucciones de aplicacidn para los sets afectados (por ejemplo, Foliodrape

Universal set):

En su ubicacién de stock:

Por favor, coloque la ETIQUETA DE ATENCION recibida en la parte superior de los sets potencialmente afectados del stock
del cliente para identificar los productos que requieren acciones adicionales antes de su uso. No cubra ninguna
informacion relevante (por ejemplo, Fecha de caducidad).

& FSCA Protect Plus &

DE: YERWENDEN SIE Protect Plus Anasthesie-, FuB- oder funktionelle Abdecktiicher
aus diesem Set NUR MIT einem zusatzlich dartber platzierten Abdecktuch.

EN: USE Protect Plus Anaesthesia, Foot or Functional drape from this set ONLY WITH a
drape on top.

PL: STOSOWAC serwete Protect Plus: gorna (anestezjologiczna) i dolna (nogi) lub inne
serwety funkcjonalne z tego zestawu TYLKO z dodatkowa serweta na wierzchu.

ES: UTILIZAR el paiio quirirgico Protect Plus para Anestesia, para intervencion de Pies
o Funcional de este set EXCLUSIVAMENTE APLICANDO un pafio quirdrgico adicional
por encima.

IT: UTILIZZARE il telo Protect Plus Anestesia, Piede o Funzionale di questo set SOLO
CON un telo applicato sulla parte superiore.

FR: N'UTILISER le champ d'anesthésie, de pied ou fonctionnel Protect Plus de cette
trousse QUAVEC un champ supplémentaire sur le renfort.

NL: GEBRUIK het Protect Plus anesthesie-, voet- of functionele afdeklaken uit deze set
ALLEEN MET een extra laken op het absorberende veld.

Durante el uso del Set:

Por favor, cubra el drea afectada (pafio de absorciéon marcado en amarillo en la foto de abajo) con un pafio quirdrgico
adicional. Este pafio adicional se colocard sobre el pafio de absorcién del propio set, comenzando desde la zona
quirurgica en la zona Pies (1) y respectivamente de la zona quirugica hacia la Cabeza/Anestesia (2).

e  Productos (pafios alternativos) / materiales con distinto nimero de lote a los afectados que se pueden usar
cuando se requiera alta absorcién:
- Pafios quirurgicos Protect Plus individuales: REF 9388003, 9388033, 9388552, 9388562, 9388572,
9365270.
- Pafio de absorcidn: REF 9363261, 9363271, 9363251.
e  Productos (pafos alternativos) cuando se requiera baja absorcién: Cinta - REF 9363560, o cualquier pafio
quirdrgico Protect que se ajuste a sus necesidades.

Cubrir el area de riesgo con pafios adicionales
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