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Nr ref. CAPA-2021-07
Nr ref. MHRA: 2021/005/005/601/530
20 maja 2021r.

Chusteczki uniwersalne Clinell - pilne wycofanie

REF CW200
Numery partii UBV1033020A, UBV2033020A, UBV3033020A, UBV4033020A, UBV6032920A,

PROBLEM

Ostatnie, rutynowe testy pieciu partii/grup chusteczek uniwersalnych, REF CW200
wyprodukowanych w jednej z naszych mniejszych fabryk wykazaty niski poziom
zanieczyszczenia bakterig burkholderia cepacia.

Bakteria Burkholderia cepacia complex (BCC), czesto okreslana po prostu jako Burkholderia
cepacia (B. cepacia) to nazwa nadana grupie blisko spokrewnionych gram-ujemnych
pateczek powszechnie wystepujacych w srodowisku naturalnym, w tym w glebie i wodzie.

Opisywana jako ,,oportunistycznie patogenna” B. cepacia stwarza niewielkie ryzyko
medyczne dla zdrowych o0sdb, ale moze powodowaé powazne infekcje u 0oséb z ostabionym
uktadem odpornosciowym, zwtfaszcza u 0s6b z mukowiscydozg i przewlektg choroba
ziarniniakows.

B. cepacia jest znang przyczyng infekcji u hospitalizowanych pacjentow, szczegdlnie tych z
ostabionym uktadem odpornosciowym, przenoszonych przez kontakt miedzy osobami lub
kontakt z zanieczyszczonymi powierzchniami.

Leczenie poszczegodlnych zakazen B. cepacia stanowi wyzwanie, poniewaz czesto jest oporne
na wiele powszechniej stosowanych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. W ciggu ostatnich
kilkudziesieciu lat ogniska infekcji B. cepacia byty powigzane ze skazonym srodowiskiem,
urzgdzeniami, roztworami i lekami.

GAMA Healthcare rozpoczyna natychmiastowe wycofanie zidentyfikowanych partii,
kontynuujac trwajace juz dochodzenie w fabryce.

Zidentyfikowane partie zostaty wyprodukowane w lipcu 2020 r. i byty dystrybuowane w
czasie od 11 wrzesnia do konca grudnia 2020 r. W przypadku bezposredniego zaopatrzenia
Klienta przez GAMA, otrzyma on bezposrednig komunikacje z konkretnymi datami,
numerami zmdwienia oraz szczegdtami dotyczacymi partii, aby pomédc w tatwiejszej



GAMA Healthcare Ltd., QD‘T\:)
T Lo | = v N

E
gamahealthcare.com ° healthcare

identyfikacji produktu. W przypadku otrzymywania zaopatrzenia za posrednictwem
centralnego systemu NHS w Wielkiej Brytanii, Panistwa specjalista ds. bezpieczenstwa
wyrobéw medycznych (ang. MDSO) otrzyma to zawiadomienie.

DZIALANIE

Prosimy o identyfikacje wszelkich partii tych chusteczek pozostajgcych w magazynie lub
wydanych Panstwa organizacji. Numer PARTII jest wydrukowany w kolorze czarnym na
gornej krawedzi opakowania, nad datg waznosci. W przypadku kartondw numer partii jest
wydrukowany na etykiecie z boku pudetka.

Po odizolowaniu produktu, prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza oraz jego zwrot
do GAMA w jak najszybszym czasie, ale nie pdzniej niz do 4 czerwca 2021 r.

GAMA Healthcare wolataby, aby zniszczyli Panstwo wszelkie zidentyfikowane zapasy, ale w
razie potrzeby mozemy koordynowac zwrot i ich zniszczenie. Nota kredytowa zostanie
wydana po zwrocie ztgczonego zawiadomienia o zwrocie.

W przypadku wszelkich pytan dotyczacych tego wycofania produktu, prosimy o kontakt z
zespotem ds. regulacyjnych GAMA;

Regulatory@gamahealthcare.com, lub dzwonigc do GAMA pod numer +44 (0) 207 993 0030
i wybierajgc opcje Regulatory (Regulacyjne) z menu.

7~

Graham Milward
Zastepca dyrektora ds. regulacyjnych oraz zarzgdzania jakoscia
GAMA Healthcare Ltd
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacja dotyczaca komunikatu w sprawie bezpieczenstwa stosowania
produktu (ang. Field Safety Notice, FSN)

Numer ref. FSN* CAPA-2021-07
Data FSN* 21 maja 2021 r.
Nazwa produktu/wyrobu* ;erj[il:/\liersalne chusteczki Clinell - opakowanie 200
Kody/kody produktu CW200
Numer(y) partii/serii UBV6032920A
UBV1033020A
UBV2033020A
UBV3033020A
UBV4033020A

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*
Adres organizacji*

Oddziat/jednostka

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej
Imie i nazwisko osoby, z ktérg mozna
sie skontaktowac*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*®

Adres e-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej
D Potwierdzam Wypetnia klient lub nalezy wpisa¢ NIE DOT.
otrzymanie komunikatu
dotyczgcego
bezpieczenstwa
stosowania produktu
(FSN) i zapoznanie sie
oraz zrozumienie jego
tresci.

D Wykonatem/wykonatam Wypetnia klient lub nalezy wpisa¢ NIE DOT.
wszystkie czynnosci
wymagane przez FSN.
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Informacje i wymagane
dziatania zostaty
podane do wiadomosci
wszystkich
odpowiednich
uzytkownikow i

Wypetnia klient lub nalezy wpisa¢ NIE DOT.

na ktore miat wptyw
problem.

wykonane.

0] | Dokonslemisokonslam e [N e [ora e B
ZV\{I‘O’[U \_NerbOW’ na NIE bOT. Komentrz)arze: . —
ktore miat wptyw
problem.

D Dokonatem/dokonatam | llos¢: Numer partii/serii:
zniszczenia wyrobow, llos¢ Numer partii/serii:

NIE DOT. Komentarze:

Zadne z wyrobdw, na
ktore miat wptyw
problem, nie sg dostepne
do zwrotu/zniszczenia

Wypetnia klient lub nalezy wpisa¢ NIE DOT.

Inne dziatanie (nalezy
zdefiniowac):

O

Nie posiadam Zzadnych
wyrobdéw, na ktére miat
wptyw problem.

Wypetnia klient lub nalezy wpisa¢ NIE DOT.

O

Mam zapytanie, prosze
o kontakt ze mng

(np. potrzeba wymiany
produktu).

Klient wpisze dane kontaktowe, jesli réznig sie one od powyzszych
oraz poda krétki opis zapytania

Imie i nazwisko/nazwa klienta
drukowanymi literami*

Imie i nazwisko/nazwa klienta drukowanymi literami*

Podpis™

Miejsce na podpis klienta

Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Adres e-mail

regulatory@gamahealthcare.com

Infolinia obstugi klienta

+44 (0) 207 993 0030

Adres pocztowy

GAMA Healthcare Ltd., The Maylands

Building,

Maylands Avenue, Hemel Hempstead
Industrial Estate,
Hemel Hempstead, Hertfordshire, HP2 7TG
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Wielka Brytania

Strona internetowa

www.gamahealthcare.com

Faks

NIE DOT.

Ostateczny termin zwrotu formularza
odpowiedzi klienta*

4 czerwca 2021 r.

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione we FSN

oraz potwierdzita otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby

monitorowac postep dziatan naprawczych.



