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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-091 PS/MBF/133803
PRODUCTO

Criosonda Flexible.

Referencias: 20402-401, 20402-402, 20402-410 y 20402-411

UDI-DI: 04050147021785, 04050147021808, 04050147021822 y 04050147021846

FINALIDAD PREVISTA

Criosondas flexibles destinadas a la desvitalizacion paliativa (destruccidon) de tejido durante
procedimientos intervencionistas mediante la aplicacion de frio extremo y crioadhesion y la
realizacion de biopsias de tejido.

N2 LOTE

Ver n® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Erbe Elektromedizin GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Erbe Espafia Soluciones Médicas S.L., Calle Santa Leonor 65, Edificio B, Bajo Dcha., 28037 Madrid.
ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes de las Criosondas Flexibles Erbe debido a la posible
rotura o estallido del tubo exterior blanco de la sonda durante su activacién, pudiendo causar
lesiones graves.

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: 17JMQYRL5ALJ7F3SLBE9
Fecha de la firma: 23/02/2026

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