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Retirada del mercado un lote del Implante NobelReplace CC RP 4.3 X 13mm
fabricado por Nobel Biocare

e Debido a que algunas unidades pueden no haber sido correctamente
mecanizadas

o El lote afectado es 460555 del implante dental NobelReplace CC RP 4.3 X 13mm,
referencia 36708, fabricado por Nobel Biocare (Suecia)

e Laempresahaenviado una Nota de Aviso, para informar del problema detectado,
alos centros que disponen del producto afectado en la que se incluyen las
recomendaciones y acciones a seguir

e Rogamos maxima difusién entre todos los colegiados

PRODUCTO N° DE LOTE REFERENCIA
Implante dental NobelReplace CC RP 460555 36708
4.3 x 13 mm (Nobel Biocare)

La Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios informa sobre la comunicacion emitida por la empresa Nobel
Biocare Ibérica S.A., relacionada con la retirada del mercado del lote 460555 del implante
dental NobelReplace CC RP 4.3 X 13mm, referencia 36708, fabricado por Nobel Biocare,
Suecia, debido a que algunas unidades pueden no haber sido correctamente mecanizadas
por lo que el instrumento de insercidon no encajaria correctamente en el implante.

De acuerdo con la informacion facilitada por la empresa, si se ha colocado algun implante
de este lote y se ha finalizado la restauracion con éxito significa que el implante no
presentaba el problema. No obstante, si alin no se ha finalizado la restauracion, se debera
confirmar el correcto asentamiento de la cofia de impresion y del pilar correspondiente
dentro del implante.

La empresa ha enviado una nota de aviso, para informar del problema detectado, a los
centros que disponen del producto afectado en la que se incluyen las recomendaciones y
acciones a seqguir.
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ALERTA DE PRODUCTOS SANITARIOS

ASUNTO: Retirada del mercado del lote 460555 del Implante NobelReplace CC RP 4.3 X 13mm,
fabricado por Nobel Biocare, Suecia, debido a que algunas unidades pueden no haber sido
correctamente mecanizadas.

PRODUCTOS AFECTADOS: Lote 460555 del Implante dental NobelReplace CC RP 4.3 X 13mm,
referencia 36708, fabricado por Nobel Biocare, Suecia.

MENSAJE:

Se ha recibido en la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios comunicacion de la empresa Nobel Biocare Ibérica S.A., sita en Moll
de Barcelona, S/N, 08039 Barcelona, relacionada con la retirada del mercado del lote 460555 del Implante
dental NobelReplace CC RP 4.3 X 13mm, referencia 36708, fabricado por Nobel Biocare, Suecia, debido a
que algunas unidades pueden no haber sido correctamente mecanizadas por lo que el instrumento de insercion
no encajaria correctamente en el implante.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, si se ha colocado algin implante de este lote y
se ha finalizado la restauracion con éxito, significa que el implante no presentaba el problema. No obstante, si
aun no se ha finalizado la restauracion, se debera confirmar el correcto asentamiento de la cofia de impresion
y del pilar correspondiente dentro del implante.

La empresa ha enviado una Nota de Aviso, para informar del problema detectado, a los centros que
disponen del producto afectado en la que se incluyen las recomendaciones y acciones a seguir.
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SE ADJUNTA: NOTA DE AVISO DE LA EMPRESA
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