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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-567 PS/VBR/127972
PRODUCTO

Ultramat S. Referencia: 5546058. UDI-DI: 9336472005542.

FINALIDAD PREVISTA

Amalgamador dental de alta velocidad para mezclar productos encapsulados, como amalgamas vy
capsulas de ionémero de vidrio.

N2 SERIE

144445 y superiores.

FABRICANTE

SDI Limited, Australia.

DISTRIBUIDOR

Ver listado anexo de distribuidores.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con el n2 de serie 144445 y superiores del amalgamador
dental Ultramat S, referencia 5546058, debido a la posibilidad de que el usuario sufra un calambre si
se desenchufa la unidad de la toma de corriente y acto seguido toca las clavijas del enchufe.

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: X964FWSWZPMFJABPHOA4
Fecha de la firma: 03/11/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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