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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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PA1C: XXX XX XXX OXIXPXX XX XXX XXX XK X X XXX

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
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

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:32 (GMT+02:00)
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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

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:32 (GMT+02:00)

Version:2.0

pagina 5 de 10



ID del documento: TEFO-04820-EN
Titulo del documento: FSN (cliente)

Médulo: Global Vigilance (corporativo) lvo C I a r

Propietario del médulo:  Expert Global Vigilance

(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

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 cdnulas. Segun la situacidon 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.

-
d

Imagen de la "canula DC azul para VivaPen" afectada

X X S XX XX ¢ X XXX XXX XX XXX XX XX X3 HEOX XXX XXX XX 31X X X3 iX X

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

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:32 (GMT+02:00)
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ACEEETI
Adhese® 2 DC VivaPen® 2m!/100 r[jﬁ can.nulas for VivaPen®
Kit g

1

[REF] 757028
Z@BLZP

2825-10-30

R
SRS 757025
(17)271030

(10)2@BLZP
(241) 757028

i 2027-10-30 ;
— M| 2025-03-21
s Mig. Dute
4:i__%r.-..*n.-;-i'.afff\,f;-q-- " iritsict h s
Wt e 2027-03-21  Made in Liechtenstein
. Fi £ ' peifi oty S

HRAR

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 eliminaciéon 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.

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:32 (GMT+02:00)
Versién:2.0 pagina 7 de 10
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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).

EEEREFRIFY | | 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

AR 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

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:32 (GMT+02:00)
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Formulario de respuesta del cliente

RETET] FESHE FEET R\ BT E3 RSN £ EEE B EEERAE

NuUumero de referencia

03-2026-001

Fecha

16/03/2026

Nombre del producto/dispositivo

Adhese 2 DC VivaPen Kit
Canulas DC para VivaPen

5 i 0 i /57026
Codigos de producto (n.2 del articulo) 789058
758706
757036

N.2 de lote/N.2 de serie Z0BKb52, Z0BSBW, Z0BSBX, Z0BSBY,

Z0BSBZ, Z0BSCO, Z0BSJZ, ZOBSKO, Z0BSK1,
Z0BSK2, Z0BSK3, Z0BFV3, ZOBHSV, Z0OBJGV,

Z0BJGW, ZOBJGX, Z0BK4X, ZOBLZN,
Z0BLZP, ZOBM&7,
ZOBNWP, Z0BPTZ, Z0OBRVD, Z0BSTC,

Z0BSTD, ZOBSTF, Z0OBSTG, ZOBKPJ, ZOBKPK,
ZOBNFX, Z0BP64, Z0BP65, ZOBR11, ZOBRCL,
Z0BS9K, ZOBS9L, ZOBSKYV, Z0BSKX, ZOBRYY,

Z0BR7Z
X X
Nombre/Empresa/Laboratorio
odontologico/Consultorio del
dentista
Direccion

Nombre de contacto

Correo electronico

Distribuidor
(Nombre al distribuidor al que le
comprd los dispositivos meédicos
afectados)

DOCADOOOC TEXEX X XXX XX XX X X

comprendido su contenido.

O | Confirmo que he recibido el Aviso de seguridad de campo y que he leido y

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

O | He devuelto Fecha de devolucidn (DD/MM/AA):
los dispositivos | Cant. Lote:
y he recibido
un reemplazo ,
del Cant. Lote: Fecha de devolucion (DD/MM/AA):

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:32 (GMT+02:00)
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PADC OO X XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX X XXX

Adhese 2 DC VivaPen Kits y canulas DC para VivaPen

Estimado socio distribuidor de Ivoclar:

Esta recibiendo este Aviso urgente de uso y seguridad porgue, en nuestros
registros, se indica que, lamentablemente, usted recibi¢ AREEEH K EHR
afectadas por nuestra medida correctiva de seguridad
en el campo (03-2026-001-R) para la distribucion a usuarios profesionales.

Dado que la seguridad de sus pacientes es de suma importancia para nosotros, nos
gustaria informarle sobre un posible riesgo de seguridad en relacion 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 coddigo de barras/Datamatrix
(legible por maqguina)

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

N.2 del
articulo

(01) 07615208464689
11) 251030

7) 271030

0) ZOBFV3
241) 757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit

2 mi/100 Z0BFV3

757028

1) 07615208464689
1) 251030

7) 271030

0) ZOBHSV

241) 757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit

2 ml/100 ZOBHSV

0
1
757028 1
1

) 07615208464689
) 251030
) 271030
) ZOBJGV

757028 2 ml/100 Z0BJGV

07615208464689

Adhese 2 DC VivaPen Kit 251030

2ml/100

01
11
17
10
241) 757028
01
11
757028 ZOBJGW |(17) 271030
10

Z0BJGW

07615208464689
1) 251030
7) 271030

Adhese 2 DC VivaPen Kit

2 mI/100 Z0BJGX

757028

(
(1
(1
(
(
(
(
(
(
(
Adhese 2 DC VivaPen Kit E
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

)
)
)
)
241) 757028
1)
)
)

01
11
1
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) ZOBJGX
1) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BK4X

) 07615208464689
) 251030

) 271030

) ZOBKAX

1) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BLZN

) 07615208464689
) 251030

) 271030

) ZOBLZN

1) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BLZP

) 07615208464689
) 251030

) 271030

) ZOBLZP

1) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BM67

) 07615208464689
) 251030

) 271030

) ZOBM67

1) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

ZO0BNWP

) 07615208464689
) 251217
) 271217
) ZOBNWP
1) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BPTZ

) 07615208464689
) 260112

) 280112

) ZOBPTZ

1) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BR7Y

) 07615208464689
) 260112
) 280112
) ZOBR7Y
1) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BR7Z

) 07615208464689
) 260112
) 280112
) ZOBR7Z
1) 757028

757028

Adhese 2 DC VivaPen Kit
2 ml/100

Z0BRVD

) 07615208464689
) 260112
) 280112
) ZOBRVD
1) 757028

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:34 (GMT+02:00)
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ivoclar

(01) 07615208464689
. . (11) 251030
757028 ?‘rjnhﬁg& DCVivaPenKit | Zopste (17)271030
(10) ZOBSTC
(241) 757028
(01) 07615208464689
. . (11) 251030
757028 é?ﬂhlffgoz DCVivaPenKit | 26551D (17271030
(10) ZOBSTD
(241) 757028
(01) 07615208464689
. . (11) 251030
757028 ?‘:ﬂhﬁgﬁ DCVivaPenKit | Z05s7r  (17)271030
(10) ZOBSTF
(241) 757028
(01) 07615208464689
. . (11) 251030
757028 ??ﬂhl;sgoz DCVivaPenKit | 2455716 17)271030
(10) ZOBSTG
(241) 757028
(01) 07615208460865
Adhese 2 LC/DC (11) 250603
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BK52 |(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
Adhese 2 LC/DC (01) 07615208460865
757026 VivaPen Starter Kit Z085)7 (11) 260112
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0,5 ml (17) 280112
(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.2 del

, Descripcion
articulo P

N.2 de
lote/N.2
de serie

Informacion del UDI

UDI DI/UDI-PI (legible por humanos)
y coddigo de barras/Datamatrix
(legible por maqguina)

Canulas DC para
VivaPen/25 (Parte del
kit afectado)

Z0BP65
Z0BR10
Z0BRVH
Z0BSWY
Z0BRCP
ZOBNNS
Z0BSWX
Z0BPOS
ZOBNNT
Z0BH1P
Z0BHH6
Z0BJS2
Z0BJVR
Z095FM
Z09JXT
Z09LOX

N/A
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Z095FM
Z0BBPY
ZOBR5Z
Céanulas DC para | ZOBPOS
VivaPen/10 (Parte del Z09JXS N/A
kit afectado) Z095JG
7095JH
(01) 07615208464757
, (11) 260107
757036 \C/f/r;;':; /mODC Paral 7oBkpPJ |(17)280107
(10) ZOBKP)
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260107
757036 Si‘/g‘;)':; /mODC Para | 70BKpK (17280107
(10) ZOBKPK
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260123
757036 \C/igg:z/moDC Para | 7o0BNFX [(17) 280123
(10) ZOBNFX
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260129
757036 \C/fig‘;'gf] moDC Paral 70Bps4 |(17)280129
(10) ZOBP64
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260204
757036 \Si/gg:;/moDC Para’ 7oBrR11 |(17)280204
(10) ZOBR11
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260206
757036 Slig‘;'gz moDC Paral 7oBRCL [17)280206
(10) ZOBRCL
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260212
757036 \C/fg;'gz /mODC Paral 70Bs9k  |(17) 280212
(10) ZOBS9K
(241) 757036
(01) 07615208464757
, (11) 260212
757036 Si/g%':z/moDC Para | 70Bs9L  [(17) 280212
(10) ZOBS9L
(241) 757036
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(01) 07615208464757
(11) 260216
ZOBSKV [(17)280216
(10) ZOBSKV
(241) 757036

Canulas DC para

757036 | \/iyaPen/100

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

(10) ZOBSKX

(241) 757036

Canulas DC para

757036 | \/iyaPen/100

El producto Adhese 2 DC de VivaPen contiene canulas azules que permiten una
funcién 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 situacién clinica particular, es
posible que esta cantidad provogue una adhesion reducida de la restauracion a la
estructura dental y una posible pérdida de la restauracion.

El problema es exclusivamente de las cdnulas 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.

-
d

Imagen de la "canula DC azul para VivaPen" afectada

x XX
EEEETEN A B B EETIAR

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

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:34 (GMT+02:00)
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AEEEST K KK DOGHIXE XXX X]
Adhese® 2 DC VivaPen® s : ' :
Kit mPST S0 DC Cannulas for VivaPen®

1
ansee 757025
(17)27103e
(1B)288L 2P

oy e 2025-10-30 (241) 757028

e i 2027-10-30 -

o | 2025-03-21

42500 Gt o Ve ' Jedi iz:t;:sna

& 2027-03-21  Made n Liechtenstain

el D e

BRAR

2. Separe y bloquee los dispositivos afectados en su depdsito para gue ya no
puedan venderse a usuarios profesionales.

3. Informe al usuario que usted entregod los productos afectados con el Aviso de
seguridad de campo (para clientes) adjunto a esta notificacion.

4. Envie un correo electrénico de inmediato al Soporte mundial para socios de
Ivoclar en Schaana dlliglobalpartnersupport@ivoclarcom para organizar la
recogida de los dispositivos afectados por esta FSCA.

5. Confirme la recepciéon de este Aviso de seguridad de campo vy la implementacion
de las medidas mencionadas en el Formulario de respuesta del cliente adjunto vy
envie el formulario completado a vigilance.li@ivoclar.com.

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

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:34 (GMT+02:00)
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Todas las consultas por correo electréonico se responderan en el plazo de un dia
laborable (24 horas).

EEERFFIFISi e ha dado los productos a un tercero, p. €j., otro distribuidor, envie
una copia de esta informacidn o informe a Global Vigilance a
vigilanceli@ivoclar.com.

BEEIHT IEFETI AR ha emitido una nota de crédito o ha realizado un envio de
sustitucion de los productos afectados a los usuarios profesionales que le hayan
comprado dichos dispositivos a usted. Los usuarios profesionales afectados se
pondran en contacto con usted, estimado socio, en relacion con la nota de crédito
o el envio de sustitucidon, que podran tramitar con el representante de ventas
responsable.

lvoclar comprobara la disponibilidad del material de reemplazo requerido vy le
avisara cuando se le enviara.

Sentimos mucho las molestias y le agradecemos su comprension.

Si tiene alguna pregunta, no dude en ponerse en contacto con el equipo de
atencion al cliente de Ivoclar en cualguier momento.

Schaan, 16 de marzo de 2026
Dr. Falk Brustmann

Expert Global Vigilance
Ivoclar Vivadent AG

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:34 (GMT+02:00)
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EETET) EETEE ETEIET) 5\ FIE £ ERSEEIRes Ei £ B ELEEAE

NuUmero de referencia

03-2026-001

Fecha

16/03/2026

Nombre del producto/dispositivo

Adhese 2 DC VivaPen Kit
Canulas DC para VivaPen

4 i o i /57026

Cdédigos de producto (n.2 del articulo) 29058
758706
/57036

N.2 de lote/N.2 de serie Z0BK52, Z0BSBW, Z0BSBX, ZOBSBY,
Z0BSBZ, Z0BSCO, Z0BSJZ, ZO0BSKO,
Z0BSK1, ZO0BSK2, ZO0BSK3, ZO0BFV3,
Z0BHSV, Z0BJGV, Z0BJGW, Z0BJGX,

Z0BK4X, ZOBLZN, ZOBLZP, Z0BMé&7,
ZO0BNWP, Z0BPTZ, Z0BRVD, ZOBSTC,
Z0BSTD, ZOBSTF, ZOBSTG, ZO0OBKPJ,
Z0BKPK, ZOBNFX, Z0BP64, Z0BP65,
Z0BR11, ZOBRCL, ZO0BS9K, ZO0BS9L,
Z0BSKYV, Z0BSKX, Z0BR7Y, ZOBR7Z

[ X ]X X X3 OX XX XX S ix x
X XX XXX X X XX

FEIETER FEEE EEE £

Distribuidor

Direccion

Nomibre de contacto

Correo electrénico

X XX XX 3 X

Confirmo gue he recibido el Aviso de seguridad de campo y que he leido y

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

Fecha (DD/MM/AA):

comprendido su contenido.

O | Separéy Cant. Lote:
bloqueé los (caja):
dispositivos
afectados Cant. Lote:

(caja):
Cant. Lote:
(caja):

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:34 (GMT+02:00)
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N/A N/A Comentarios:

O | No hay dispositivos afectados disponibles para que Ivoclar recoja/Los dispositivos
afectados ya se vendieron o pusieron a disposicion de usuarios profesionales

O | No tengo ningun dispositivo afectado.

Nomibre en letras de
imprenta

Firma

Fecha

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.

Valido desde el 08 de septiembre de 2025, 14:26:34 (GMT+02:00)
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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

EXd K EETSHEIHES

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

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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