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Direccion General de Prestaciones y Farmacia

Alerta Productos Sanitarios: 631/2024
Referencia: SOFM/BBG/as

ASUNTO: Cese de utilizacion y retirada del mercado de los lotes comprendidos entre el 2024-4 y el 2024-10
del gel de ultrasonidos Aquaultra Clear y de todos los lotes Aguaultra Basic referencia UB260, debido a una
posible contaminacion microbiana con Burkholderia.

PRODUCTOS:
e (el de ultrasonidos Aquaultra Clear. UDI-DI:
o 2604gr:5996649001278

260 pp gr: 5996649001308
500 gr: 5996649001339
1000 gr: 5996649001360
5000 grk: 599649001407

o 50004gr:599649001438
e (el de ultrasonidos Aquaultra Basic. Referencia UB260.

O O O O

N° LOTE:

e (el de ultrasonidos Aguaultra Clear: Desde lote 2024-4 a lote 2024-10.
e (el de ultrasonidos Aquaultra Basic: todos los lotes de la referencia UB260.

Fabricados por Ultragel Medical Kft., Hungria y distribuidos por:

e Intersurgical Espana S.L.U. Madrid.
e  (arric Medica S.L. Madrid.

FINALIDAD PREVISTA: Gel topico de aplicacion cutanea en procedimientos de ecografia por ultrasonido no
invasiva.

MENSAJE: La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento a
través del fabricante y de la empresa Intersurgical del cese de utilizacion y retirada del 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 contaminacion microbiana con Burkholderia.

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 la AEMPS, como medida de precaucion ha solicitado al distribuidor que de forma voluntaria retire del
mercado todos los lotes del gel de ultrasonidos Aquaultra Basic, Referencia UB260.
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La AEMPS esta investigando las causas de esta contaminacion y mantendra dichas medidas hasta que se
identifique el origen y alcance del brote.

Se adjunta la nota de aviso de la empresa fabricante y del distribuidor remitida a los posibles centros afectados,
informando del problema detectado y las medidas a llevar a cabo.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:

e Tfno:941299 923
e  Mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

Si tienen conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, notifiquenlo a traveés
del portal NotificaPS de la AEMPS. Vuestra colaboracion notificando es esencial para tener un mayor
conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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