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N DE ALERTA: REFERENCIA
2024-631 PS/CMAG/112590
PRODUCTO

e Gelde ultrasonidos Aquaultra Clear. UDI-DI:
o 260 gr: 5996649001278

260 pp gr: 5996649001308

500 gr: 5996649001339

1000 gr: 5996649001360

5000 gr k: 599649001407

5000 gr: 599649001438
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e Gelde ultrasonidos Aquaultra Basic. Referencia UB260.
FINALIDAD PREVISTA
Gel tépico de aplicacion cutanea en procedimientos de ecografia por ultrasonido noinvasiva.
N2 LOTE
e Gelde ultrasonidos Aquaultra Clear: Desdelote 2024-4 a lote 2024-10.
e Gelde ultrasonidos AquaultraBasic: todos los lotes de lareferencia UB260.
FABRICANTE
Ultragel Medical Kft., Hungria.
DISTRIBUIDOR
e Intersurgical EspafiaS.L.U. C/Plasencia39. Pol. Ind. Las Nieves. 28935 Mostoles (Madrid).
e Garric MedicaS.L. C/FundicionesS/N. 28052 Madrid.
ASUNTO
Cese de utilizaciony retiradadel mercado de los lotes comprendidos entre el 2024-4 y el 2024-10 del
gel de ultrasonidos Aquaultra Clear y de todos los lotes Aquaultra Basic referencia UB260, debido a
una posible contaminacién microbiana con Burkholderia.

INFORMACION ADICIONAL

En el caso concreto del producto gel de ultrasonidos Aquaultra Basic Referencia UB260, debido a la
notificacion por parte de un distribuidor de cuatro incidentes graves por una sospecha de
contaminacion de este gel con Burkholderia 1a AEMPS, como medida de precaucién ha solicitado al
distribuidor que de forma voluntaria retire del mercado todos los lotes del gel de ultrasonidos
AquaultraBasic, Referencia UB260.

La AEMPS estainvestigando las causas de esta contaminacion y mantendra dichas medidas hasta que
seidentifique el origen y alcance del brote.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Notade avisodel distribuidorIntersurgical

e Notade avisoeninglésdel fabricante
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notifica

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

un mayor conocimiento de estos productosy velar por su seguridad.
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