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Aviso urgente de uso y seguridad (03-2026-001-R)

Adhese 2 DC VivaPen Kits y canulas DC para VivaPen
Estimado usuario de Adhese 2:

Esta recibiendo este Aviso urgente de uso y seguridad porgue, en nuestros registros, se
indica que, lamentablemente, usted recibid Adhese 2 DC VivaPen Kits o canulas DC
para VivaPen afectadas por nuestra medida correctiva de seguridad en el campo (03-
2026-001-R) para la distribucion a usuarios profesionales.

Dado gue la seguridad de sus pacientes es de suma importancia para nosotros, Nos
gustaria informarle sobre un posible riesgo de seguridad en relaciéon con las canulas DC
para VivaPen y sobre las medidas preventivas que deberia tomar.

Los siguientes Adhese 2 DC VivaPen Kits contienen canulas DC para VivaPen afectadas
por esta medida correctiva de seguridad en el campo:

Informacion del UDI
UDI DI/UDI-PI (legible por humanos)
y codigo de barras/Datamatrix
(legible por maquina)
(01) 07615208464689
(11) 251030

ZOBFV3 |(17) 271030

(10) ZOBFV3

(241) 757028

(01) 07615208464689
(11) 251030

ZOBHSV (17) 271030

(10) ZOBHSV

(241) 757028

(01) 07615208464689
(11) 251030

Z0OBJGV |(17)271030

(10) ZOBJGV

(241) 757028

(01) 07615208464689
(11) 251030

ZOBJGW |(17) 271030

(10) ZOBJGW

(241) 757028

(01) 07615208464689
Z0BJGX |(11)251030

(17) 271030

N.2 de
Descripcion lote/N.2
de serie

N.2 del
articulo

Adhese 2 DC VivaPen Kit

757028 | 5 11100

Adhese 2 DC VivaPen Kit

757028 | 5 /100

Adhese 2 DC VivaPen Kit

757028 | 5 /100

Adhese 2 DC VivaPen Kit

757028 2ml/100

Adhese 2 DC VivaPen Kit

757028 | 5 /100
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(10) ZOBJGX
(241) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BK4X

(01) 07615208464689
(11) 251030
(17) 271030
(10) ZOBK4X
(241) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BLZN

(01) 07615208464689
(11) 251030
(17) 271030
(10) ZOBLZN
(241) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BLZP

(01) 07615208464689
(11) 251030

(17) 271030

(10) ZOBLZP

(241) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BM67

(01) 07615208464689
(11) 251030
(17) 271030
(10) ZOBM67
(241) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

ZO0BNWP

(01) 07615208464689
(11) 251217
(17) 271217
(10) ZOBNWP
(241) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BPTZ

(01) 07615208464689
(11) 260112

(17) 280112

(10) ZOBPTZ

(241) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BR7Y

(01) 07615208464689
(11) 260112
(17) 280112
(10) ZOBR7Y
(241) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BR7Z

(01) 07615208464689
(11) 260112
(17) 280112
(10) ZOBR7Z
(241) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BRVD

(01) 07615208464689
(11) 260112
(17) 280112
(10) ZOBRVD
(241) 757028
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(01) 07615208464689
. . (11) 251030
757028 ?‘3:515502 DC VivaPenKit | 2op51c (17)271030
(10) ZOBSTC
(241) 757028
(01) 07615208464689
. . (11) 251030
757028 ?ﬂﬁgoz DCVivaPen Kit | 260551p |(17) 271030
(10) ZOBSTD
(241) 757028
(01) 07615208464689
. . (11) 251030
757028 ?‘?ﬂh'ffgoz DC VivaPen Kit | Z0as1r 17) 271030
(10) ZOBSTF
(241) 757028
(01) 07615208464689
. . (11) 251030
757028 ?ﬂﬁgoz DCVivaPen Kit | 2455716 |17)271030
(10) ZOBSTG
(241) 757028
(01) 07615208460865
Adhese 2 LC/DC (11) 250603
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BKb52 |(17) 270603
0,5 ml (10) ZOBK52
(241) 757026
(01) 07615208460865
Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSBW |((17)280112
0,5 ml (10) ZOBSBW
(241) 757026
(01) 07615208460865
Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSBX |(17) 280112
0,5 ml (10) ZOBSBX
(241) 757026
(01) 07615208460865
Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSBZ |(17)280112
0,5 ml (10) ZOBSBZ
(241) 757026
(01) 07615208460865
Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSCO |(17) 280112
0,5 ml (10) ZOBSCO
(241) 757026
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(01) 07615208460865

Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSJZ |(17)280112
0,5 ml (10) ZOBSJZ
(241) 757026
(01) 07615208460865
Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSKO ((17)280112
0,5 ml (10) ZOBSKO
(241) 757026
(01) 07615208460865
Adhese 2 LC/DC (11) 260114
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSK1 ((17) 280114
0,5 ml (10) ZOBSK1
(241) 757026
(01) 07615208460865
Adhese 2 LC/DC (11) 260114
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSK2 |(17) 280114
0,5 ml (10) ZOBSK2
(241) 757026
(01) 07615208460865
Adhese 2 LC/DC (11) 260114
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSK3 |(17)280114
0,5 ml (10) ZOBSK3
(241) 757026

Las siguientes canulas DC para VivaPen azules fueron afectadas por esta medida

correctiva de seguridad en el campo:

N.© del
articulo

Descripcion

N.2 de
lote/N.2
de serie

Informacion del UDI

UDI DI/UDI-PI (legible por humanos)
y codigo de barras/Datamatrix
(legible por maguina)

Céanulas DC

para

VivaPen/25 (Parte del kit

afectado)

Z0BP65
Z0BR10
Z0BRVH
Z0BSWY
Z0BRCP
ZOBNNS
Z0BSWX
Z0BPOS
ZOBNNT
Z0BH1P
Z0BHH6
Z0BJS2
Z0BJVR
Z095FM

N/A
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Z09JXT
Z09L0X
Z095FM
Z0BBPY
Z0BR5Z
Canulas DC para | Z0BPOS
VivaPen/10 (Parte del kit | Z09JXS [N/A
afectado) Z095JG
7095JH
(01) 07615208464757
, (11) 260107
757036 \Ss/gg:?\/1OODC Para zoskpJ [17)280107
(10) ZOBKP)
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260107
757036 $§2ﬂ22/100DC Para 70BKPK |17) 280107
(10) ZOBKPK
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260123
757036 \Ss/gg:?\/1OODC Para 70BNFX [17)280123
(10) ZOBNFX
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260129
757036 632‘322/100DC Para 7oBP64  |17)280129
(10) ZOBP64
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260204
757036 \C/sxgngmoo[)c Paral 70BR1 [(17) 280204
(10) ZOBR11
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260206
757036 532‘323/100DC Para 70BRCL |17) 280206
(10) ZOBRCL
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260212
757036 \C/f/gggf‘/mo[)c Para | 70BsoKk  |17)280212
(10) ZOBS9K
(241) 757036
, (01) 07615208464757
757036 632‘322/100DC Paral zoBsoL  [11) 260212
(17) 280212
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(10) ZOBSOL
(241) 757036

(01) 07615208464757
(11) 260216
ZOBSKV |(17) 280216

(10) ZOBSKV

(241) 757036

(01) 07615208464757
(11) 260216
ZOBSKX |(17)280216

(10) ZOBSKX

(241) 757036

Canulas DC para

757036 VivaPen/100

Canulas DC para

757036 VivaPen/100

Posible riesgo de seguridad: adhesion reducida de la restauracidon a la estructura
dental y posible pérdida de la restauracion.

El producto Adhese 2 DC de VivaPen contiene canulas azules que permiten una funcion
de curado doble del adhesivo. Para lograr esta funcion, las canulas azules estan
recubiertas con una cantidad definida de activador.

Durante las pruebas de calidad adicionales, se observd una variacion imprevista en la
cantidad de activador de algunas canulas. Segun la situacion clinica particular, es
posible que esta cantidad provogue una adhesién reducida de la restauracion a la
estructura dental y una posible pérdida de la restauracion.

El problema es exclusivamente de las canulas DC azules. El adhesivo Adhese® 2 se

puede utilizar sin problemas con las canulas negras en el modo de fotocurado o con los
cepillos de dosis Unica en el modo de autocurado.

-

-

-

Imagen de la "cdnula DC azul para VivaPen" afectada

Medidas de minimizacion de riesgos qgue deben sopesar los usuarios del dispositivo:

1. Identifique el numero de lote afectado de los Adhese 2 DC VivaPen Kits y las
canulas DC para VivaPen:
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Adhese 2 DC VivaPen Kit Canulas DC para VivaPen

Adhese® 2 DC VivaPen® 2ml/100
Kit

K (01)87615208464589
#“E (11)251038
(17)271038
(10)208L2p

(281) 757828

2025-10-30

Wiy fate

o a 2027-10-30
Contents:

Tu2m Adnese® 2 VivaPen®

& x 2% OC Cannulas for VivaPe-r®
5% 20 VvaPer® Sleeves

1% Stowage Tin

Canulas de CC para VivaPen / BAG
(Parte del kit afectado)

2. Separe y bloguee los dispositivos afectados durante su practica para gue ya no
puedan utilizarse para restauraciones dentales.

3 (a). Pobngase en contacto inmediatamente con su representante comercial de Ivoclar
para organizar la recogida del kit Adhese 2 DC VivaPen, que debe estar precintado y sin
abrir.

(o bien) utilice el Adhese 2 VivaPen Kit en la opcion de fotocurado en combinacidon con
las canulas negras de VivaPen.

3 (b). Cologue las canulas DC azules para VivaPen en el cesto para desechos clinicos y
confirme su eliminacion en el Formulario de respuesta del cliente adjunto.

4. Confirme la recepcion de este Aviso de seguridad de campo y la implementacion de
las medidas mencionadas en el Formulario de respuesta del cliente adjunto y envie el
formulario completado a vigilance.li@ivoclar.com.
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Informacion de contacto

Las consultas sobre las medidas de seguridad descritas en este Aviso de seguridad de
campo deben enviarse a vigilance li@ivoclar.com.

Todas las consultas por correo electronico se responderan en el plazo de un dia
laborable (24 horas).

Importante: Sile ha dado los productos a un tercero, p. ej., otro dentista, envie una copia
de esta informacion o informe a Global Vigilance a vigilance.li@ivoclar.com

Ivoclar Vivadent AG ha emitido una nota de crédito o ha realizado un envio de
sustitucion para los dispositivos afectados a los usuarios profesionales, que podran
liguidar con su representante comercial de Ivoclar.

lvoclar comprobara la disponibilidad del material de recambio necesarioy le informara
de cuando se le enviara dicho material.

Sentimos mucho las molestias y le agradecemos su comprension.

Si tiene alguna pregunta, no dude en ponerse en contacto con su representante
comercial de lvoclar en cualguier momento.

Schaan, 16 de marzo de 2026
Dr. Falk Brustmann

Expert Global Vigilance
Ivoclar Vivadent AG
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Formulario de respuesta del cliente

1. Informacion sobre el Aviso de seguridad de campo (FSN)

NuUumero de referencia

03-2026-001

Fecha

16/03/2026

Nombre del producto/dispositivo

Adhese 2 DC VivaPen Kit
Canulas DC para VivaPen

Codigos de producto (n.2 del articulo)

757026
757028
758706
/57036

N.2 de lote/N.2 de serie

Z0BK52, ZOBSBW, Z0OBSBX,  ZOBSBY,
Z0BSBZ, Z0BSCO, Z0BSJZ, ZOBSKO, Z0BSK1,
Z0BSK2, Z0BSK3, Z0BFV3, ZOBHSV, Z0OBJGV,
Z0BJGW, ZOBJGX, Z0BK4X, ZOBLZN,
Z0BLZP, Z0OBM&7,

ZOBNWP, Z0BPTZ, Z0OBRVD, Z0BSTC,
Z0BSTD, ZOBSTF, Z0OBSTG, ZOBKPJ, ZOBKPK,
ZOBNFX, Z0BP64, Z0BP65, ZOBR11, ZOBRCL,
Z0BS9K, Z0BS9L, Z0BSKYV, ZOBSKX, ZOBRYY,
Z0BR7Z

afectados)

2. Detalles del usuario (que debe completar el usuario de los dispositivos médicos

odontologico/Consultorio
dentista

Nombre/Empresa/Laboratorio

del

Direccion

Nombre de contacto

Correo electronico

Distribuidor

afectados)

(Nombre al distribuidor al que le
comprd los dispositivos meédicos

3. Actuacion del cliente en nombre de la organizacién sanitaria

O | Confirmo que he recibido el Aviso de seguridad de campo y que he leido y
comprendido su contenido.

O | Realizo todas las medidas solicitadas por el Aviso de seguridad de campo.

O | He devuelto

Fecha de devolucion (DD/MM/AA):

los dispositivos | Cant. Lote:

y he recibido

un reemplazo L

del Cant. Lote: Fecha de devolucion (DD/MM/AA):
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distribuidor.
Introduzca el
nimero de Fecha de devolucion (DD/MM/AA):
dispositivos Cantu Lote:
devueltos y la
fechaenla

gue se realizd. | cant: Lote:

Fecha de devolucion (DD/MM/AA):

Fecha de devolucion (DD/MM/AA):
Cant. Lote:

Comentarios:

N/A
O | No hay dispositivos afectados disponibles para su devolucion/eliminacion.
O | Eliminé las canulas DC para VivaPen afectadas.
O | Ya utilicé todos los dispositivos afectados.

Comentario:;

Nombre en letras
de imprenta

Firma

Fecha

4. Devolucion del acuse de recibo al remitente

Direccién de correo electréonico que debe
Correo electronico rellenar el distribuidor o
vigilance li@ivoclar.com

Plazo de devolucion del

Formulario de respuesta del 14 dias después de la recepcion del FSN
cliente

5. Entrega de reemplazo/nota de crédito (esta tabla puede eliminarse si no es
necesaria)

O | Solicité la entrega de un reemplazo al distribuidor mencionado en la seccion 2

O Solicité una nota de crédito al distribuidor mencionado en la seccion 2

Es importante que su organizacién tome las medidas detalladas en el FSN y confirme que ha recibido el FSN.

La respuesta de su organizacion es la prueba que necesitamos para supervisar el progreso de las acciones
correctivas.
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