7 ¥ MINISTERIO agencia espafiola de
Q DE SANIDAD, CONsuMo & I I . medioame ntos : DEPARTAMENTO DE
Y BIENESTAR SOCIAL . productos sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-179 PS/SSH/51380
PRODUCTO

e Fresas dentales NobelReplace (fresas cdnicas, fresas de hueso denso, formadoras de rosca)
e Fresas iniciales guiadas/los avellanadores y los avellanadores guiados de NobelReplace
e Instrumentos de rescate de implantes e instrumentos de rescate de tornillos de pilar.
Ver referencias afectadas en el anexo 1 de la nota de aviso de la empresa
N2 LOTE
Ver numeros de lote afectados en el anexo 1 de la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Nobel Biocare AB, Suecia.
DISTRIBUIDOR
Nobel Biocare Ibérica S.A., Josep Pla 2, Torre B2, planta 9, 08019 Barcelona.
ASUNTO
Cese de la utilizacion y retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de fresas dentales,
avellanadores e instrumentos de rescate de implantes y de tornillos de pilar dental, debido a un
problema en el proceso de sellado de los envases por lo que no se puede garantizar la esterilidad de
los productos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 9ST3JYCB8BE
Fecha de la firma: 08/04/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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