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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-358 PS/TS/59518
PRODUCTO

Hygenic® Dental Dam Forceps p/n H01262.

Dicho producto puede formar parte de diferentes kits:
e Hygenic Simple Dam Kit™, p/n 60019066
e Hygenic Winged Fiesta Kit™, p/n H02778
e Hygenic Wingless Fiesta Kit™, p/n H02790

FINALIDAD PREVISTA

Pinzas que permiten la transferencia y fijacién segura de los clamps al diente.
N2 LOTE

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

FABRICANTE

Coltene/Whaledent Inc., EE.UU.

DISTRIBUIDORES
e PROCLINICS.A. C/Palermo No. 9 Plataforma Logistica Plaza. 50197 Zaragoza
e Henry Schein Espaiia S.A. Avenida de la Albufera, 153, 82. 28038 Madrid
e Internacional Ventur S.A. Luxemburgo, 75. 12006 Castellén

ASUNTO
Retirada del mercado de determinados lotes de las pinzas Hygenic Dental Dam, debido a la posibilidad
de que tengan un tamano de pin mas grande de lo aceptable, lo que podria dificultar la insercién de
la pinza en los clamps Hygenic o Fiesta.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ZGYF9EG663A
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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