medic

Gefalschtes Medizinprodukt — PRIME & BOND NT der Firma
Dentsply DeTrey GmbH

Stand 3. Mai 2016

Die deutsche Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG) informierte Swissmedic, dass in Europa Falschungen des Produkts
Prime & Bond NT des Originalherstellers DENTSPLY DeTrey GmbH in den Verkehr gebracht
werden. Die Falschungen wurden in Deutschland und in den Niederlanden durch Dentalhandler
vertrieben.

Produktfalschung 1: gefalschte Lotnummer 1511000479 und gefalschtes Haltbarkeitsdatum
2018-11 — bei diesem Produkt sind sowohl die Packung als auch der Inhalt gefélscht und das
Produkt hat eine deutlich geringere Adhasivkraft als das Original.

Produktfalschung 2: gefalschte Lotnummer 1304000648 und gefalschtes Haltbarkeitsdatum
2017-12

Swissmedic kann nicht ausschliessen, dass geféalschte Produkte auch in der Schweiz zum Kauf
angeboten werden. Wir ersuchen Sie dringend, Swissmedic dariiber zu informieren, wenn Sie
Kenntnis von solchen Falschungen erhalten. Des Weiteren ersuchen wir Sie ebenfalls die
gefalschten Produkte nicht anzuwenden.

Der Hersteller der Originalprodukte weist Zahnarzte darauf hin, generell alle ihre
Medizinprodukte nur aus sicheren Quellen zu beziehen. Falls die geféalschten Produkte zur
Anwendung kommen, kann gemass Hersteller ein Gesundheitsrisiko flr den Patienten nicht
ausgeschlossen werden.

Die bisher gefundenen Falschungen betreffen das Produkt Prime & Bond NT. Genaue
Informationen des Originalherstellers Dentsply DeTrey GmbH finden Sie im Anhang.

Kontakt

Swissmedic, Abteilung Medizinprodukte

Hallerstrasse 7

Postfach

CH-3000 Bern 9

Tel. 058 463 22 51 / Fax 058 462 76 46

E-Mail: medical.devices@swissmedic.ch

Weitere Informationen tber Medizinprodukte finden Sie im Internet auf www.swissmedic.ch/md
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DENTSPLY DeTrey GmbH
DentSply Postfach 10 04 42
Sirona 78404 Konstanz
GERMANY

Telefon +49 (0) 7531-583-0
+49 (0) 7531-583-104

. - Telefax
E-Mail info@dentsply.de
www.dentsplysirona.com
HallerstralRe 7

Postfach
CH-3000 Bern 9

per E-mail

Konstanz, den 28.04.2016

Gefilschtes Medizinprodukt - Prime & Bond NT

sehr oo/

wir mdchten Sie tber folgenden Sachverhalt informieren:

1 Wir mussten erfahren, dass unser ,Dentalbonding Prime & Bond NT*, Katalog-Nr.:
606.67.240, gefalscht worden ist und sich entsprechende Falschungen auf dem euro-
paischen Markt befinden. Wir haben sofort Warnhinwelse auf unsere Website gesetzt
und den Dentalhandel Gber die Falschungen informiert.

2. Wir haben zwei gefélschte Packungen identifiziert:

a) Ein Produkt mit der gefalschten Lotnummer 1511000479 und dem gefélschtem
Haltbarkeitsdatum 2018-11 (,Produktfalschung 1“). Bei diesem Produkt sind so-
wohl die Packung als auch der Inhalt gefalscht. Die Produktfalschung 1 hat eine
deutlich geringere Adhasivkraft als das Originalprodukt.

Die Produktfalschung 1 wurde in Deutschland iiber einen Dentalh&ndler in den
Verkehr gebracht.

b) Ein Produkt mit der gefalschten Lotnummer 1304000648 und dem gefalschten
Mindesthaitbarkeitsdatum 2017-12 (,Produktfalschung 2“). Auch in diesem Fall
sind sowohl die Packungen als auch der Inhalt gefalscht.

Die Produktfalschung 2 gelangte nach bisherigen Kenntnissen iiber einen Den-
talhandler in den Niederlanden an dortige Anwender. Es kann allerdings nicht
ausgeschlossen werden, dass diese Félschung auch in Deutschland oder der
Schweiz, Uber noch unbekannte Wege verbreitet wurde.

Nach unserem jetzigen Kenntnisstand wurde in der Schweiz noch kein gefalschtes
,Dentalbonding Prime & Bond NT* aufgefunden.
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3. Auch wenn wir keine Verantwortung dafiir haben, dass gefalschte Medizinprodukte
vertrieben wurden, haben wir alle erforderlichen rechtlichen Schritte ergriffen und ar-
beiten mit den zusténdigen Gesundheitsbehérden zusammen, um die Risiken zu mini-
mieren und eine umfassende Information aller Marktteilnehmer sicherzustellen.

4, Um die gefélschten Medizinprodukte zu identifizieren, sollten die Zahnarzte die Lot-
nummern der von ihnen verwendeten Packungen des Medizinprodukts ,Prime &
Bond NT* kontrollieren.

Bedauerlicherweise nehmen die Meldungen Uber Félschungen auch in der Medizinpro-
dukte-Branche in der letzten Zeit zu, und somit auch im Dentalbereich. Das Risiko,

. gefédlschte Produkte zu erwerben, ist dabei keineswegs auf Produkte von bestimmten
Herstellern beschrankt. Die Zahnérzte sollten daher generell alle ihre Medizinprodukte
nur aus sicheren Quellen beziehen.

Wenn sie bei Dentalhandlern beziehen, die von uns beliefert worden sind, kénnen sie
sicher sein, Originalprodukte zu erwerben. Wir sind gerne bereit, Zahnarzte zu unter-
stutzen, die sicherstellen wollen, dass sie keine Falschungen, sondern das qualitativ
hochwertige Originalprodukt verwenden. Bei Riickfragen kénnen die Zahnarzte unsere
Vertriebsmitarbeiter/Innen oder die kostenlose DENTSPLY-Service Line, Tel:-Nr. 0 80
00-73 50 00 kontaktieren.

Fur Fragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Clemens Herzog ppa. Wilfried Beyerle
Geschaftsfithrer Director Quality Systems
Director Operations
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Counterfeit
Prime & Bond NT Refill Package

Comparison between a counterfeit Prime & Bond NT Refill and a retain sample. Three complaints were
received by customers complaining about rheological properties of the material: PR# 1453020, PR#
1453098, PR# 1457345, All three customers complained Prime&Bond NT EU Refill 60667240, Lot
1511000479, expiring 2018-11.

ol | il | Complaint reason
PR# 1453098 one bottle even sealed was
leaking
PR# 1457345 the opening hole is too big,
material runs out too fast
PR# 1453020 material runs out too fast

The complaints were compared against lot of Prime&Bond NT EU Refill 60667240, lot 1511000987,
expiring 2018-11.

Original Counterfeit
Box Design Box Design
- box layout corresponds to the authorized - box layout differs in many ways from actual
sample of an EU version refill box layout version.
- on the box was used an aluminum seal - box layout is comparable to a former version,
- box version is K107361-05 replaced in 2015-06
- no aluminum label used
2 box is NOT originally from Dentsply DeTrey
GmbH

17.3.2016
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Counterfeit
Prime & Bond NT Refill Package
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Counterfeit
Prime & Bond NT Refill Package

Original (lot) Counterfeit (item 606.67.240)
Box Content — Bottle Box Content — Bottle
- The filled bottle and the label matches to - Printed lot number 1511000479 is NOT
authorized sample registered in the Dentsply database
- Label layout is K107363-04-> actual version - Label layout is K107363-03-> outdated

version, no longer in use.

- The screw-cap was closed tightly to
provide the impression that the bottles
were sealed originally, but the seal of all
bottles was broken

<> Bottle is NOT an orginal bottle in use for
Prime&Bond NT, screw cap and dripping
insert seem to be orginal

=» Bottle label is NOT originally from
Dentsply DeTrey GmbH

17.3.2016
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Counterfeit
Prime & Bond NT Refill Package

17.3.2016

Seite 4 von 7

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Institut suisse des produits thérapeutiques
Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
Swiss Agency for Therapeutic Products

Swissmedic - Hallerstr. 7 - Case postale - CH-3000 Berne 9 - www.swissmedic.ch - Tél. +41 58 462 02 11 - Fax +41 58 462 02 12



Counterfeit
Prime & Bond NT Refill Package

Original (lot) Counterfeit (item 606.67.240)
Box Content — IFU Box Content — IFU

- K1074086: Instruction for use P&B EU Refill - K107472-00: Instruction for use P&B NON-EU
4.5ML Refill 3.5ML = outdated IFU Version, replaced
in 2015-10

= |IFU NOT matching P&B EU Refill 4.5ML,
d'rﬂ:kreeélt IFU (K107408) should have been
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Counterfeit
Prime & Bond NT Refill Package

Original (lot) Counterfeit (item 606.67.240)
Box Content — Liquid Box Content — Liquid
- Not applicable Testing of ingredients:

- HPLC assay of ingredients does NOT match to
specifications of Prime&Bond NT

Prime&Bond NT Percentage
major Reference found in

components No.. | percentage [%] | complaint [%]

1 100 0

2 100 124

3 100 4101*

4 100 240

5 100 95

6 100 0

*: Outside the calibration range

Testing of adhesion:

The data obtained for the test purchase material
means for the adhesion to enamel (15,6 MPa)
and dentin (1,8 MPa > should be 10 MPa or
above) is NOT in a typical range for Prime & Bond
NT and does NOT provide a sufficiently strong
adhesion of the material.

= The liquid in complained Prime&Bond NT
bottles is NOT Prime&Bond NT. It does NOT
provide sufficiently strong adhesion to dentin to
be a dental bonding.

17.3.2016
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Counterfeit
Prime & Bond NT Refill Package

Conclusion:

Item under investigation: Prime&Bond NT EU Refill 60667240, Lot 1511000479, expiring 2018-11.
Reference item: Prime&Bond NT EU Refill 60667240, lot 1511000987, expiring 2018-11.

The differences between the Iltem under investigation and the reference item are obvious:
- The printed lot number 1511000479 does NOT exist in connection with Prime&Bond NT
- The carton box, the bottle and the bottle label are NOT originally from Dentsply DeTrey GmbH
- The available instruction for use (IFU) P&B NON-EU Refill 3.5ML is NOT matching P&B EU Réfill
4.5ML. The packed IFU does NOT contain instruction for use in German language. Furthermore
an outdated versions of this IFU have been packed.

- The liquid in complained Prime&Bond NT bottles is NOT Prime&Bond NT.

- ltdoes NOT provide sufficiently strong adhesion to dentin to be a dental bonding - fillings are
possible to debond.

- The outer appearance of the counterfeit item Prime&Bond NT EU Refill has been made in a very
professional manner. Customers are not expected to distinguish between Dentsply DeTrey
GmbH original Prime&Bond NT EU Refill and this counterfeit item.

Medical device has been sold into the market using Dentsply DeTrey GmbH CE-number. Due to the fact
a declaration of conformity is not existing, this is violation of medical device law.
Therefore a possible health risk for patient user cannot be excluded.

Facing these facts we came to the conclusion that this item is a counterfeit product.

Manager Quality Control

17.3.2016
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