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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-693 PS/TS/114416
PRODUCTO

3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer

N2 de catalogo: 712-090 y 712-091

UDI-DI: 00652221109170y 00652221109187

FINALIDAD PREVISTA

Adhesion de brackets y aditamentos tanto metdlicos como ceramicos.

N° LOTE

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

3M Unitek Corporation, EE.UU.

DISTRIBUIDOR

e  KCI Clinic Spain SLU Calle Juan Ignacio Luca de Tena 19-21 planta 0 C.P. 28027 Madrid

e Proclinic Calle Palermo 9 Plataforma logistica C.P. 50197 Zaragoza
ASUNTO
Cese de utilizacion de determinados lotes de las referencias 712-090 y 712-091 de 3M™
Transbond™ Plus Self-Etching Primer, debido a que podria producirse una reduccion de la fuerza de
adhesion de los brackets y un posible aumento de la incidencia de irritacion/formaciéon de ampollas
por un defecto de fabricacion.

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 colaboracidén 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: 981ZLAJT45Q6G4PLV670
Fecha de la firma: 26/12/2024 e

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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