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Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinados lotes de las pinzas Hygenic
Dental Dam, debido a la posibilidad de que tengan un tamafio de pin mas grande de lo
aceptable, lo que podria dificultar la insercion de la pinza en los clamps Hygenic o Fiesta

PRODUCTO

Hygenic® Dental Dam Forceps p/n H01262.

Dicho producto puede formar parte de diferentes kits:
- Hygenic Simple Dam KitO, p/n 60019066

- Hygenic Winged Fiesta KitO, p/n H02778

- Hygenic Wingless Fiesta KitO, p/n H02790

Ref.: PS358/20

Us comunic que en data 25-6-2020 s’ha rebut en aquesta Direccid General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 25-6-2020 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

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

PRODUCTO

Hygenic© Dental Dam Forceps p/n HO1262.

Dicho producto puede formar parte de diferentes kits:
- Hygenic Simple Dam KitO, p/n 60019066

- Hygenic Winged Fiesta KitO, p/n H02778

- Hygenic Wingless Fiesta KitO, p/n H02790

FINALIDAD PREVISTA
Pinzas que permiten la transferencia y fijacién segura de los clamps al diente.

N° LOTE
Ver nos de lote afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE
Coltene/Whaledent Inc., EE.UU.

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma

Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394
farmacia@dgfarmacia.caib.es
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DISTRIBUIDORES

- PROCLINIC S.A. C/Palermo No. 9 Plataforma Logistica Plaza. 50197 Zaragoza
- Henry Schein Espafia S.A. Avenida de la Albufera, 153, 82 28038 Madrid

- Internacional Ventur S.A. Luxemburgo, 75. 12006 Castellén"

Palma, 25 de juny de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394

farmacia@dgfarmacia.caib.es
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