Urgentni bezpe¢nostni upozornéni

EXCITE F DSC $arze R59595
URGENTNIi STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
SDELENIi ZUBNiM LEKARUM

27. zafi 2013

Vazeni zakaznici,

Ucelem tohoto sdéleni je informovat vas, Ze spolecnost Ivoclar Vivadent AG dobrovolné stahuje
jednu (1) Sarzi vyrobku ExciTE F DSC Single Dose Regular €. 50 (kéd vyrobku 630378AN).
Toto sdéleni se tyka pouze davky ¢. R59595.

Davod dobrovolného stazeni vyrobku: bylo zjisténo, Ze Sarze R59595 vytvari modrozelené
zbarveni pfi pouziti v kombinaci s cementy.

Zdravotni riziko: ucinnost doty&né Sarze ExciTE F DSC jako bondovaci latky neni zabarvenim
dotena. Navic zde nejsou Zzadna rizika souvisejici s biologickym znecisténim. Ve vétsiné
stomatologickych pfipadl neni zabarveni viditelné. Da se zaznamenat pouze, pokud se usazuji
prisvitné vyplné (napf. fazety) ve viditelné oblasti Ustni dutiny. V takovych pfipadech by vrstva
fazety musela byt obzvlasté tenka, aby bylo zabarveni viditelné.

o \yrobek, ktery byl jiz pouzit, se nesleduje ani nenahrazuje.
¢ Odvolani se nevztahuje na pacienty. Zabarveni, kterého se stazeni tyka, je patrné ihned
po umisténi.

Jak zjistite, ze se to tyka Vaseho zafizeni: vyrobni Cislo je vytiSst€no na Stitku zafizeni.




Co je tfreba udélat:

e Zkontrolujte, zda se ve VaSich zasobach nachazi jakykoli material oznaceny jako Sarze
R59595.

e Obratte se co nejdfive na kontakini osobu/organizaci uvedenou nize. Pfislusny
zastupce zafidi, aby tyto zasoby materialu byly vyménény.

e Vratit mizete neoteviena i oteviena baleni.

Opatreni provedena spolecnosti:

Testovali jsme vS8echny uchovavané vzorky a je ovlivnéna pouze Sarze R59595. Byly zavedeny
dalSi kontroly kvality, aby se zabranilo opakovani tohoto problému.

Dalsi informace: za toto dobrovolné stazeni je odpovédny vyrobce Ivoclar Vivadent AG v
Lichtenstejnsku a potvrzujeme timto, ze opatfeni bylo nahlaSeno pfisluSnym organim.
Obracejte se na Vasi mistné pfislusnou kontaktni osobu uvedenou nize:

Dékujeme pfedem za Vasi spolupraci. Dékujeme za pochopeni a chtéli bychom se omluvit za
neprijemnosti zpusobené timto problémem.

S pozdravem,

IVOCLAR VIVADENT AG

I?atrik Oehri
Reditel R&D Services
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Ucelem tohoto sdéleni je informovat vas, Ze spolecnost Ivoclar Vivadent AG dobrovolné stahuje
jednu (1) Sarzi vyrobku ExciTE F DSC Single Dose Regular €. 50 (kéd vyrobku 630378AN).
Toto sdéleni se tyka pouze davky ¢. R59595.

Davod dobrovolného stazeni vyrobku: bylo zjiSténo, Ze Sarze R59595 vytvari modrozelené
zbarveni pfi pouziti v kombinaci s cementy.

Zdravotni riziko: ucinnost doty&né Sarze ExciTE F DSC jako bondovaci latky neni zabarvenim
dotena. Navic zde nejsou Zzadna rizika souvisejici s biologickym znecisténim. Ve vétsiné
stomatologickych pfipadl neni zabarveni viditelné. Da se zaznamenat pouze, pokud se usazuji
prisvitné vypIné (napf. fazety) ve viditelné oblasti ustni dutiny. V takovych pfipadech by vrstva
fazety musela byt obzvlasté tenka, aby bylo zabarveni viditelné.

o Vyrobek, ktery byl jiz pouzit, se nesleduje ani nenahrazuje.
¢ Odvolani se nevztahuje na pacienty. Zabarveni, kterého se stazeni tyka, je patrné ihned
po umisténi.

Jak zjistite, ze se to tyka Vaseho zafizeni: vyrobni Cislo je vytiSst€no na Stitku zafizeni.




Co je tfreba udélat:

¢ NasSe zaznamy ukazuiji, Ze dotceny material byl poprvé dodan spolecnosti Ivoclar
Vivadent zakaznikam 11. listopadu 2012. Zkontrolujte, zda se ve VaSich zasobach
nachazi jakykoli material oznaceny jako Sarze R59595.

o Obratte se co nejdfive na kontaktni osobu/organizaci uvedenou nize. Pfislusny
zastupce zafidi, aby tyto zasoby materialu byly vyménény.

Kontaktni osoba:

e V priloze najdete dopis pro pouziti pfi oznamovani této zalezitosti svym zakaznikam.
Mduzete poslat dopis pfimo svym stomatologickym zakaznikiim nebo muzete pouzit
sluzbu pro nase prodejce a poskytnout ndm seznam jmen a adres svych
stomatologickych zakaznikd a my rozeslani dopist zajistime. Pokud se tak rozhodnete,
informujte nas prosim, abychom ucinili pfisluSna opatfeni.

Opatreni provedena spolecnosti:

Testovali jsme v8echny uchovavané vzorky a je ovlivnéna pouze Sarze R59595. Byly zavedeny
dalSi kontroly kvality, aby se zabranilo opakovani tohoto problému.

Dalsi informace: za toto dobrovolné stazeni je odpovédny vyrobce Ivoclar Vivadent AG v
Lichtenstejnsku a potvrzujeme timto, ze opatfeni bylo nahlaSeno pfisluSnym organum.
Obracejte se na Vasi mistné pfislusnou kontaktni osobu uvedenou nize:

Dékujeme pfedem za Vasi spolupraci. Dékujeme za pochopeni a chtéli bychom se omluvit za
neprijemnosti zpusobené timto problémem.

S pozdravem,

IVOCLAR VIVADENT AG

I?atrik Oehri
Reditel R&D Services

Priloha



