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ASUNTO: Retirada del mercado de determinados lotes del producto Sopira Carpule Needles (Ref: 
65323474), fabricado por Heraeus Kulzer GmbH, Alemanía, por la probabilidad de que las agujas 
presenten trazas de corrosión superficial. 
 
 
PRODUCTOS AFECTADOS EN ESPAÑA: Lote E0012L del producto Sopira Carpule Needles (Ref: 
65323474), fabricado por Heraeus Kulzer GmbH, Alemanía. 
 
 
MENSAJE: 
 
 

Se ha recibido en la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) un informe de las Autoridades Sanitarias de Alemania, 

relacionada con la retirada del mercado de determinados lotes de las agujas dentales del producto Sopira 

Carpule Needles (Ref: 65323474), fabricado por Heraeus Kulzer GmbH, Alemanía, por la probabilidad de que 

las agujas presenten trazas de corrosión superficial. Este producto se distribuye en España a través de Heraeus 

S.A. sita en la Calle Forjadores, 16 (Prado del Espino), 28660 Boadilla del Monte (Madrid) 

 

La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar del problema detectado a los distribuidores del 

producto afectado en nuestro país, en la que se incluyen las actuaciones a llevar a cabo para la retirada del 

mercado.  

 

Madrid, 9 de diciembre de 2010 
LA SUBDIRECTORA GENERAL DE 

PRODUCTOS SANITARIOS 
 

 

 

 
 

Fdo.: Mª Carmen Abad Luna 
 
 
 
SE ADJUNTA:  NOTA DE AVISO DE LA EMPRESA  
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