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Die Firma ,Dentsply Maillefer* in Balaigues in der Schweiz hat Swissmedic Uber Falschungen
von endodontischen Feilen der Marke “ProTaper® Universal” informiert. Bei diesen Produkten
handelt es sich um Feilen, die bei Wurzelbehandlungen von Zahnen eingesetzt werden.

Falschungen wurden bisher im asiatischen Raum und im Mittleren Osten gefunden.

Es ist nicht auszuschliessen, dass gefalschte Produkte auch in der Schweiz und insbesondere
Uber das Internet zum Kauf angeboten werden. Sofern Sie davon Kenntnis haben, ersuchen wir
Sie dringend, Swissmedic dariber zu informieren.

Die gefalschten Feilen weisen eine schlechte Qualitat auf. Gesundheitsschaden fir den
Patienten und den Zahnarzt sind bei ihrer Anwendung maglich.

Die bisher gefundenen Falschungen haben Verpackungen, die einige leicht erkennbare
Unterschiede zu den Originalverpackungen aufweisen. Diese Unterschiede sind im Anhang
zusammengestellt. Eine Information von Dentsply Maillefer finden Sie ebenfalls im Anhang.

Kontakt:

Swissmedic, Abteilung Medizinprodukte
Hallerstrasse 7

CH-3000 Bern 9

Tel: 031 323 22 51, Fax: 031 322 76 46
e-Mail: medical.devices@swissmedic.ch

Weitere Informationen tber Medizinprodukte finden Sie im Internet auf
www.swissmedic.ch/md.asp

Faelschung_Dentsply Maillefer_ProTaper_Universal_Feilen (dfi) 2012-09-17.doc
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MAILLEFER

- Fake versus original packaging

COPIED ProTaper files

ORIGINAL Dentsply Maillefer
ProTaper files

The CE mark has to be 5mm high on the original labelling, whereas on the
copied labeling the CE mark was only 3mm high.

This difference is visible by the practitioner without any magnification.

COPIED ProTaper files

ORIGINAL Dentsply Maillefer
ProTaper files

COPIED ProTaper files

ORIGINAL Dentsply Maillefer
ProTaper files

There was no sticker with the bar code at the rear of the copied boxes.




Devysry

- Fake versus original packaging

ORIGINAL Dentsply Maillefer

COPIED ProTaper files ProTaper files

- Fake versus original product

ORIGINAL Dentsply Maillefer

COPIED ProTaper files ProTaper files

The F3 Finisher has a tip with a bevel.

This bevel can be seen by the practitioner with a low magnification, because it
reflects the light like a tinny shiny point at the tip end when once the files are
rotated between the fingers.

The copied files had a standard conical tip.






