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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-207 PS/MAM/117672
PRODUCTO

e CETRO Prolapse Incontinence 57 mm. Referencia: 9616-2. UDI: 07340194306568
e CETRO Prolapse Incontinence 64 mm. Referencia: 9616-3. UDI: 07340194306575
e CETRO Prolapse Incontinence 70 mm. Referencia: 9616-4. UDI: 07340194306582
e CETRO Prolapse Incontinence 76 mm. Referencia: 9616-5. UDI: 07340194306599

FINALIDAD PREVISTA
Destinado al tratamiento del prolapso del Utero de grado | y Il, o para el tratamiento de la
incontinencia debida a un suelo pélvico prolapsado.
FABRICANTE
Cetro Medical AB. Suecia.
DISTRIBUIDOR

e Suministros Médicos Sanitarios SA. C/ Teruel 11, patio interior. 28020, Madrid.

e Medical Selection S.L. C/ Trueba y Fernandez, 6 (Local). 28016, Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad y actualizacidn de las instrucciones de uso relacionadas con el dispositivo
Cetro prolapse incontinence 57, 64, 70 y 76 mm debido a que en las Instrucciones de uso no aparece
la advertencia de que las pacientes que utilicen el producto deben retirarselo antes de someterse a
cualquier examen de resonancia magnética.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa
e Nota informativa PS 21/2025

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: GTTLFWG4JCDYW2T4DAO08
Fecha de la firma: 28/04/2025 i

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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