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O fabricante Ivoclar Vivadent detetou que as baterias recarregaveis do dispositivo lampadas
de polimerizacao Bluephase, podem sobreaquecer e provocar a destruicdo das partes plasticas

do dispositivo.

Apesar de a frequéncia de ocorréncia desta situagdo ser rara, o fabricante decidiu proceder a
recolha voluntaria de todas as baterias com etiqueta branca fabricadas até abril de 2011,

inclusive.

As |lampadas de polimerizacdo Bluephase sdo utilizadas em medicina dentaria para promover o

endurecimento (cura) das amalgamas de composito.

De acordo com o fabricante, estes dispositivos foram distribuidos, em Portugal, pelas empresas

Dentofarma, Montellano, Lda, e Apex.
Em Portugal ndo foi notificado ao Infarmed qualquer incidente relacionado com este problema.

A acdo corretiva desencadeada pelo fabricante ndo se encontra totalmente concluida, devido ao

facto de pelo menos um distribuidor ter cessado a sua atividade.

Face ao exposto, o Infarmed recomenda aos utilizadores deste dispositivo médico que ainda nao
tenham recebido o aviso de seguranca que contactem o respetivo distribuidor. As entidades que
ndo o consigam fazer, deverdo contactar a Unidade de Vigildncia de Produtos de Saude do
Infarmed através dos contactos: tel.: +351 21 798 71 45; fax: +351 21 798 7367; e-mail:
dvps@infarmed.pt.
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