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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-165 PS/RJC/136269
PRODUCTO

Tubos intrauterinos (tubos IU) de 4 mm de didmetro utilizados en los siguientes aplicadores:
e CT/MR Applicators (Standard, Ring, Fletcher, Utrecht Interstitial).
e Advanced Gynecological Applicator - Venezia.
e Geneva
Ver nimeros de pieza y descripcién en el Anexo 1 de la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Tratamiento de cancer mediante procedimientos ginecolégicos de braquiterapia.
FABRICANTE
Nucletron B.V., Paises Bajos.
DISTRIBUIDOR
Elekta Medical SA, Manuel Tovar 43, 28034 Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados tubos intrauterinos de 4 mm de diametro
debido a un posible desprendimiento de la punta.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

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 mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 2PDTXQM92WSR6Y23A189
Fecha de la firma: 13/04/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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