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Au commencemeél™ A la atencion del

FARMACEUTICO RESPONSABLE DE PRODUCTOS
SANITARIOS ESTERILES

RESPONSABLE DE LA VIGILANCIA DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Direccion
CP_Pablacion
Pais

En Lissieu, a 18/08/2021

Num./ref.: DA- R1910265 — RC19228/B

Asunto: Informacion sobre el uso de sondas de nutricion enteral NUTRICAIR®

Aviso urgente sobre seguridad en campo

Estimado/a Sr./Sra.:

Durante nuestro proceso de vigilancia posterior a la comercializacion, hemos observado
gue algunos productos presentan un color amarillento no uniforme en una parte de la
sonda. A la vista del creciente nimero de ppm observado y tras consultarlo con la
Agencia nacional francesa para la seguridad de medicamentos y productos sanitarios
(ANSM), CAIR LGL ha decidido emitir un aviso informativo sobre la seguridad del
producto paralas sondas de nutricion enteral para adultos y pediatricas:

Referencias: NCE...PU
NCE...AU
NCE...G

Este fendbmeno se caracteriza por la aparicion de un color amarillo no uniforme en
diferentes partes de los tubos de poliuretano de nuestras sondas de nutricibn para
adultos y pediatricas. Sabemos que la oxidacion natural del poliuretano puede
provocar una ligera coloracion amarilla del material, pero no en la medida observada.
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Este defecto es detectable en cuanto se abre el blister y, por tanto, sistematicamente
antes de colocar el tubo en el paciente. En todas nuestras pruebas sedemuestra que no
hay una degradacion acelerada de la estructura de poliuretano, pero alno conocer las
consecuencias para el paciente, CAIR LGL recomienda no utilizar tubos denutricién que
muestren dicha coloracion.

Para corregir este defecto, hemos adoptado una medida interna que sera de aplicacion a
partir de ahora.

En paralelo, le rogamos de que nos informe de la correcta recepcion de esta informacion
enviandonos de vuelta el formulario adjunto a continuacion.

Dado que esta advertencia se produce tras un procedimiento de vigilancia del material, se
ha informado de esta decision a las autoridades competentes afectadas y las
mantendremos al corriente del progreso de la operacion.

Agradecemos su colaboracion. Con este aviso, CAIR LGL muestra de nuevo su
compromiso y voluntad de proporcionarle unos productos seguros y de alto rendimiento.

Quedando a su entera disposicion para cualquier informacion adicional, aprovechamos
esta ocasion para expresarle nuestra alta y distinguida consideracion.

Delphine ALLARD
Corresponsal de la vigilancia de materiales
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Anexo A :
Lista exhaustiva de referencias de sondas de alimentacion enteral

NCEO4PU NCE110G NCE214AU | NCE508G
NCEOS5NPU |NCE110NG |NCE214G NCE508NAU
NCEOS5PU  INCE110PU |NCE306G NCES508NG
NCEO6NPU |NCE112AU INCE306NPU |NCE510AU
NCEO6PU  NCE112G NCE306PU | NCE510G
NCEOBNPU |NCE114AU |NCE308G NCES512AU
NCEO8PU |NCE114G NCE308NG |NCES512G
NCE104PU NCE114NAU [NCE308NPU |NCE514AU
NCE105PU |NCE116AU |NCE308PU |NCE514G
NCE106AU [|NCE116G NCE310G NCE516AU
NCE106G |NCE118AU |NCE310NPU |NCE516G
NCE106NAU NCE120AU INCE310PU |NCE518AU
NCE106PU |NCE206AU |NCE312G NCE520AU
NCE108AU INCE206G NCE312NG |NCE520NAU
NCE108G |NCE208AU |INCE312NPU
NCE108NAU NCE208G NCE312PU
NCE108NG |NCE210AU |NCE314G
NCE108PU [|NCE210G NCE506AU
NCE10PU |NCE212AU |NCE506G
NCE110AU [|NCE212G NCE508AU
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FORMULARIO DE DEVOLUCION Y ACUSE DE RECIBO
FSN - DA- R1910265 - RC19228/

Para cumplimentar vy reenviar en cuanto lo reciba a:

Correo electrénico: FieldAction@cairlgl.fr
Fax: +33 (0)4.78.43.77.07

Centro (Sello)

Por la presente, certificamos la recepcion de la informacion de seguridad / notificacién
importante enviada por CAIR LGL a fecha de 18/08/2021 y la transmisién a todas las
personas que necesiten estar informadas en nuestra organizacion.

Informacion de seguridad/notificacion leida y entendida.

Nombre/cargo de la persona que cumplimenta el formulario:

Fecha:
Firma:
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