AVVISO URGENTE di SICUREZZA
Importanti informazioni di prodotto
Distributori Dentali - Operatori Sanitari

Richiamo del prodotto

GLUMA Desensitizer PowerGel

Milano, 29 Aprile 2014

Heraeus Kulzer GmbH
Mitsui Chemicals Group

ATTN: Operatori sanitari, dentisti e igienisti di strutture sia pubbliche che private, agenti e
dipendenti dei depositi dentali italiani, responsabili vendita e dipendenti Heraeus Kulzer Italia.

Identificazione del dispositivo medico e destinazione d’uso:

Trattamento dell'ipersensitivita dentinale: GLUMA Desensitizer PowerGel

Numero di articolo: 66043451, 66052803

Siringa, LOTTO: 010103, 10104

Data di scadenza: 8 2015-09, 8 2016-06

Confezione, LOTTO (lotto sul confezionamento esterno):42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51

Data di scadenza: g 2015-09
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Il presente richiamo non coinvolge nessun altro prodotto della linea GLUMA Desensitizer e
nessun altro LOTTO di GLUMA Desensitizer PowerGel oltre a quelli citati sopra.

Descrizione del problema e delle cause identificate:

Il richiamo é stato deciso dando seguito ad una serie di reclami ricevuti riguardo alla singola siringa
appartenente ai lotti sopra citati che mostrava I'estrusione del prodotto in maniera non fluida. In un
caso la spinta forzata della siringa per I'estrusione del prodotto durante una prova al di fuori della
bocca del paziente ha provocato una fuoriuscita con una pressione cosi elevata da preoccupare
l'operatore sanitario che ha conseguentemente aperto il reclamo . Questo reclamo ha fatto iniziare la
procedura di valutazione del prodotto e delle proprieta del pack primario (la siringa).

Alla fine della valutazione & emerso che, i lotti citati avevano una consistenza pil liquida del previsto,
la quale, in combinazione con questo tipo di siringa hanno portato al comportamento inatteso del
sistema: siringa + gel con la fuoriuscita improvvisa del prodotto come descritto sopra.

Valutazione del rischio per il paziente e per 'operatore sanitario durante I'uso del prodotto:
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In caso di eiezione incontrollata del prodotto dalla siringa, il paziente potra essere a rischio per il
contatto del gel con la mucosa orale, con il viso o gli occhi, potra provocare irritazione agli occhi,
bruciori o ustioni dei tessuti, effetti comunque reversibili. Questa possibilita di accadimento potra
avvenire sia per il paziente che per |'operatore sanitario qualora, durante I'uso del prodotto, non
vengano seguite tutte le precauzioni di sicurezza.

Una seria lesione potrebbe comunque accadere e non pud escludersi completamente anche con le
precauzioni d’'uso descritte, come I'uso di occhiali protettivi e della diga di gomma a protezione degli
occhi e delle mucose del paziente indicate nelle Istruzioni d'uso.

Fino ad oggi, Heraeus Kulzer non ha ricevuto nessuna notifica di incidente al riguardo, ma & stato
comungque deciso il richiamo volontario immediato del prodotto da parte di Heraeus Kulzer GmbH, nel
massimo interesse e sicurezza dei nostri utilizzatori e pazienti e per limitare al minimo la probabilita di
questo accadimento.

L'operazione di richiamo volontario € stata decisa come azione preventiva.

Cosa fare dopo aver letto le informazioni sopra descritte?

Heraeus Kulzer chiede a tutte le persone sopra coinvolte di eseguire le azioni di seguito descritte:
Verificate le vostre giacenze di prodotto e identificate la presenza di GLUMA Desensitizer
PowerGel con i lotti coinvolti verificando sia la scatola che la siringa — (cfr lotti € immagini sopra)

1. OPERATORE SANITARIO - ODONTOIATRA - IGIENISTA:
Una volta verificata la presenza del prodotto coinvolto, cessare di utilizzare immediatamente il

prodotto in vostro possesso.

Spedire i prodotti identificati presso il vostro studio al deposito dentale di Vostro riferimento o
direttamente a Heraeus Kulzer, indirizzo al punto 3. Copia del form potra essere utilizzata per
la richiesta del credito al deposito dentale.

2. DEPOSITO DENTALE — DISTRIBUTORE:
Identificare i clienti che hanno acquistato GLUMA Desensitizer PowerGel con i lotti coinvolti.
Ogni cliente dovra essere identificato con Nome, Ragione Sociale, indirizzo, telefono.
Comunicare alla lista di clienti identificati la notifica del richiamo volontario immediato con la
consegna di questa comunicazione.
Rispedire il prodotto ad Heraeus Kulzer, indirizzo segnalato al punto 3.

3. Indirizzo al quale rispedire il prodotto, se facente parte dei lotti coinvolti:
Heraeus Kulzer sril
Via Console Flaminio 5/7
20134 - Milano - Italy
Segnalare nei documenti: Richiamo GLUMA

Distribuzione di questo Avviso di Sicurezza

Si prega i destinatari di questa notifica di informare a loro volta chiunque possa essere coinvolto e non
ancora informato e di conservare questa notifica fino al termine di questa azione prevista per ottobre
2014.

L'Autorita Competente e gia stata informata.

Vi ringraziamo per la comprensione e per la collaborazione e ci scusiamo per il disagio che questa
notifica potra creare alle vostre attivita.

Per qualsiasi domanda non esitate a contattare i nostri uffici.
Telefono: 0?—?10094275 - email: GSM@kulzer-dental.com
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DICHIARAZIONE DISTRIBUTORE -
Informativa dell’utilizzatore

Dichiaro di aver informato i miei clienti che hanno acquistato il dispositivo oggetto dell' Avviso di
sicurezza Urgente per il richiamo di Gluma Desensitizer PowerGel, datato 29 aprile 2014.

Il prodotto e i lotti coinvolti:

Trattamento dell'ipersensitivita dentinale: GLUMA Desensitizer PowerGel

Numero di articolo: 66043451, 66052803

Siringa, LOTTO: 010103, 10104

Data di scadenza: g 2015-09, & 2016-06

Confezione, LOTTO (lotto sul confezionamento esterno):42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51
Data di scadenza: 2 2015-09

Spedire la dichiarazione a Heraeus Kulzer via fax +39 02 210094282 o
via E-mail a GSM@kulzer-dental.com.

Ragione Sociale Persona di telefono Indirizzo
studio odontoiatrico riferimento

DISTRIBUTORE — DEPOSITO DENTALE:

Nome - Cognome:

Firma:

Data:
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Dichiarazione Utilizzatore

Dichiaro di non avere nessuno dei lotti di GLUMA Desensitizer PowerGel coinvolti come descritto
nell'lnformativa di Sicurezza del 29 aprile 2014.

Prodotto e Lotti:

Trattamento dell'ipersensitivita dentinale: GLUMA Desensitizer PowerGel

Numero di articolo: 66043451, 66052803

Siringa, LOTTO: 010103, 10104

Data di scadenza: 8 2015-09, & 2016-06

Confezione, LOTTO (lotto sul confezionamento esterno):42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51
Data di scadenza: g 2015-09

Spedire via FAX ad Heraeus Kulzer al numero +39 02 210094282
o via email al seguente indirizzo: GSM@kulzer-dental.com.

Studio Odontoiatrico:

Nome Cognome:

Firma:

Data:
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