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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 26 kwietnia 2016 r.

w sprawie sfalszowanych wyroboéw medycznych - swiattoutwardzalnych systemow
wigzgcych Prime&Bond NT firmy Dentsply de Trey GmbH, Niemcy, ktéore moga znajdowac
sie w obrocie takze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Prezes Urzedu otrzymat informacje od niemieckiego organu kompetentnego ds. wyrobéw
medycznych na temat sfalszowanych wyrobéw medycznych Prime&Bond NT firmy Dentsply de Trey
GmbH, Niemcy, ktére moga znajdowac sie w obrocie takze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Sfalszowane wyroby oznakowane sa numerem serii LOT 1511000479 a opakowanie numerem
60667240. Wedlug otrzymanych informacji sfatszowane wyroby wykazuja mniejsze zdolnosci
adhezji do tkanek w stosunku do oryginalnego wyrobu. Sfalszowane wyroby nie powinny by¢
stosowane w zadnym wypadku, poniewaz moga stanowi¢ zagrozenie dla pacjentéw i personelu. W
zalaczniku przedstawiono wzory oznakowania wyrobow oryginalnych i sfalszowanych wraz ze
wskazaniem roéznic.
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