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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N DE ALERTA: REFERENCIA
PS/CMAG/114603
2024-675 PS/CMAG/112590
PRODUCTO
Producto Modelo uDI
UC260 5996649001278
UC260pp 5996649001308
. UC500 5996649001339
Gel de ultrasonidos Aquaultra Clear UC1000 996649001360
UCK5000 5996649001407
UCU5000 5996649001438
UB260 5996649000790
UB260pp 5996649000820
Gel de ultrasonidos Aquaultra Basic UB500 2996649000851
UB1000 5996649000882
UBK5000 5996649000912
UBUS5000 599664900094 3

FINALIDAD PREVISTA
Gel tépicode aplicacion cutanea en procedimientos de ecografia por ultrasonido noinvasiva.
N2 LOTE
Desde lote 2024-4 a lote 2024-10.
FABRICANTE
Ultragel Medical Kft., Hungria.
DISTRIBUIDOR
e Intersurgical EspafiaS.L.U. C/Plasencia39. Pol. Ind. Las Nieves. 28935 Mostoles (Madrid).
e Garric Medica S.L. C/FundicionesS/N. 28052 Madrid.
e |bor MedicaS.R.L. Poligono Industrial Plaza. C/Pertusa,27. 50197, Zaragoza.
e PRIMS.A. Poligono Industrial No.1, Calle F. No15 28938 Mdstoles (Madrid).
ASUNTO
Cese de utilizacionyretiradadel mercado de los lotes comprendidos entre el 2024-4 y el 2024-10 de
los geles de ultrasonidos Aquaultra Clear y Aquaultra Basic, debido a una posible contaminacién
microbiana con Burkholderia.

INFORMACION ADICIONAL

En noviembre de 2024 el fabricante emitié unanotade avisoindicando laretirada del mercado de
determinados lotes del gel de ultrasonidos Aquaultra Clear, debido a una posible contaminacién
microbiana con Burkholderia.

Adicionalmente, se notificaron varios incidentespor sospecha de contaminaciéon con Burkholderia del
gel de ultrasonidos Aquaultra Basic, referencia UB260, por lo que la AEMPS, como medida de
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precaucién, solicitdal distribuidor el cese de distribucidn y retirada del mercado de todos los lotes de
la referencia UB260 del gel de ultrasonidos Aquaultra Basic.

La AEMPS transmitio toda estainformacion el 19 de noviembre de 2024, alerta 2024-631.

La empresaestaremitiendo unanuevanotade aviso para incluiren laretirada elrango de lotes 2024-
4 al 2024-10 de la gama de geles de ultrasonidos Aquaultra Basic, ya que podrian tener el mismo
problema de contaminacion microbiana.

Tras la informacion recibida sobre la investigacion de las causas de esta contaminacién, la AEMPS
modifica las medidas tomadas en la alerta 2024-631 y acota la retirada al rango de lotes 2024-4 al
2024-10 de las referencias indicadas en esta nueva nota de aviso del gel de ultrasonidos Aquaultra

Basicy AquaultraClear.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa

notifica

Si tiene conocimiento de algudn incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener

un mayor conocimiento de estos productosy velar por su seguridad.
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