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DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-561 PS/CH/43974
PRODUCTO

Dispositivos intrauterinos (DIUs), modelos:
e ANCORA 375 Cu Normal, Ref. 01030000
e ANCORA 375 Ag Normal, Ref. 01030400
e ANCORA 250 Cu Mini, Ref. 01030200
e NOVAPLUS® T 380 Ag Normal, Ref. 01010500
e NOVAPLUS® T 380 Ag Mini, Ref. 01010600
e NOVAPLUS® T 380 Ag Maxi, Ref. 01010700
e NOVAPLUS® T 380 Cu Normal, Ref. 01020100
e NOVAPLUS® T 380 Cu Mini, Ref. 01020200
e GOLD T® Maxi, Ref. 01040000
e GOLD T® Normal, Ref. 01040100
e GOLD T® Mini, Ref. 01040200

Ne LOTE

Comercializados: Desde el afio 2014 hasta febrero de 2018

0114 /0614 /1114 /0415/1115/0216 /0616 /1116 /0217 / 0417 / 0917

FABRICANTE

EUROGINE, S.L., sita en C/ Raurell, 21-29 Nave 3, 08860 Castelldefels, Barcelona

ASUNTO

Advertencias de seguridad e informacidn adicional relacionada con determinados DIUs Ancora,
Novaplus Ty Gold T, debido a la posible rotura de los brazos horizontales tanto en el momento de la
extraccién como in situ, con expulsién espontanea total o parcial del DIU.

INFORMACION ADICIONAL

2018; Alertas de productos sanitarios n2 2018-103 y n2 2018-135.

DIU.

En febrero y en marzo de 2018, EUROGINE, S.L. envid sendas notas de aviso en las que informaba de
la retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de los dispositivos intrauterinos (DIUs)
Ancora, Novaplus Ty Gold T, debido a la posible rotura de los brazos horizontales en el momento de
la extraccion. La AEMPS transmitié esta informacion el 26 de febrero de 2018 y el 13 de marzo de

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso al haberse notificado casos de rotura de los
DIUs tanto en el momento de la extraccidn como in situ con expulsién espontanea total o parcial del

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota de aviso empresa.
e Nota informativa PS, 24/2019

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 15/10/2019

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

Localizador: 66 NWP7Y590

CORREO ELECTRONICO Paginaldel
psvigilancia@aemps.es

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
Fax: (+34) 91.822.52.89



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2019-10-15T12:36:06+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



