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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-160 PS/PRV/136034
PRODUCTOS

e Kits Adhese 2 DC VivaPen.

e Canulas DC para VivaPen.
Ver numeros de articulo, UDIs y n°® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Sistema adhesivo para restauraciones dentales al tejido dental duro, acondicionamiento de
restauraciones Tetric CAD y sellado de lesiones de la dentina.
FABRICANTE
Ivoclar Vivadent AG. Liechtenstein.
DISTRIBUIDOR
Ivoclar Vivadent S.L.U. Carretera de Fuencarral n? 24, Portal 1 - Planta Baja. 28108. Alcobendas.
Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinadas referencias y nimeros de lote de los kits Adhese 2 DC VivaPen
y cdnulas DC para VivaPen, debido a la posibilidad de que se produzca una reduccion de la adhesiéon
a la estructura dental y una posible pérdida de la restauracion.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa para distribuidores.
e Nota de aviso empresa para usuarios.

notifica

Si tiene conocimiento de algln incidente relacionado con el uso de un producto
sanitario, notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracidén notifi-
cando es esencial para tener un mayor conocimiento de estos productos y velar

por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: TBRQC9J6IJB8EAQGXHTI92F
Fecha de la firma: 08/04/2026 Fr
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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