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. . . Contacto en Espafia y Portugal
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www.kulzer.es

Informacién de seguridad

Revision de las instrucciones de uso relativas a las medidas de proteccién
en el puesto de trabajo

al utilizar

PalaXtreme

En cumplimiento con el RD 1591/2009 de 16 de Octubre, por el que se regulan los productos sani-
tarios, Kulzer GmbH ha informado debidamente a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios de esta Nota de Seguridad.

Remitente:
Kulzer Iberia S.A.

Destinatario:
Laboratorios dentales: propietarios, responsables de riesgos laborales, protésicos dentales.

Identificacion de los productos sanitarios:
Resina para bases acrilicas dentales PalaXtreme: todos los lotes del liquido, asi como los colores y
lotes del polvo.

Descripcion de la incidencia, incluye la causa identificada:
La aparicion de sintomas afecta exclusivamente al personal del laboratorio que repasa el producto
polimerizado. No afecta a ningun paciente.

Segun la informaciéon que disponemos, aproximadamente, uno de cada 100 protésicos dentales
esta afectado por los sintomas que se describen a continuacion. Aproximadamente, uno de cada
1.000 protésicos presenta adicionalmente sintomas asociados a una reaccion alérgica comprobada
al MMA y a otros (met)acrilatos similares del componente liquido.

PalaXtreme es un material densamente reticulado y de alto impacto para elaborar bases acrilicas
dentales. La elevada dureza de PalaXtreme produce que el polvo de resina polimerizada que se
genera al repasar la prétesis contenga particulas con aristas que pueden ser abrasivas.

Ocasionalmente, al repasar la base acrilica sin las medidas de proteccion adecuadas, por ejemplo
guantes, las particulas pueden provocar lesiones en la piel y micro lesiones en las yemas de los
dedos, entre los dedos, en las palmas y bordes de las manos e incluso en los antebrazos (en el
caso de los antebrazos, se produce si el puesto de trabajo no se limpia con regularidad y no se
utiliza ropa de proteccion adecuada que los cubra, ya que al repasar la base acrilica el técnico dental
suele apoyarse en el puesto de trabajo). Como consecuencia, puede producirse un eczema de con-
tacto no alérgico y/o alérgico en las extremidades. Si ademas existe una alergia al MMA adquirida
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por el contacto regular con el liquido en el transcurso de la vida laboral, puede producirse una reac-
cion alérgica deslocalizada en forma de enrojecimiento e hinchazén en el cuello y la cara.
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(Qué medidas debe tomar el destinatario?
Junto con esta Informacion de Seguridad, recibira una version actualizada de las Instrucciones de
Uso, que incluyen instrucciones claras de advertencia y seguridad, asi como recomendaciones para
evitar el eczema de contacto no alérgico y/o alérgico. Por favor, cuando trabaje con PalaXtreme,
tenga en cuenta lo siguiente:

o Utilice mascarilla anti polvo y guantes de proteccion adecuados.

o Utilice gafas de proteccion y ropa de proteccion de manga larga.

o Utilice un sistema de extraccién y pantalla de proteccion.

e Se recomienda trabajar con caja de repasado.

e Tras el repasado, las particulas pueden tener aristas afiladas y ser abrasivas.

o Elimine las particulas del lugar de trabajo y de su cuerpo con regularidad.

e Herramientas de acabado: se recomiendan fresas con corte transversal, por ejemplo, fresas
FSQ o fresas de diamante, que generan particulas mas cortas, de grano fino y menos afila-
das, por consiguiente, con un efecto menos abrasivo sobre la piel.

o En caso deirritaciones o erupciones cutaneas persistentes, verifique si existe alergia al MMA
con el médico especialista; evite estrictamente el contacto con la piel, especialmente con el
liquido.

Por favor, utilice unicamente las instrucciones de uso actualizadas de PalaXtreme.
Revise los procedimientos para proteger la salud del personal.

Si esta satisfecho con el producto puede seguir trabajando de forma fiable y segura teniendo en
cuenta nuestras advertencias e instrucciones de seguridad pertinentes.

En caso de no estar satisfecho, puede cambiar el producto por otra resina acrilica de Kulzer o de-
volvernos el producto sin coste.

Puede contactar con su delegado Kulzer de la zona en caso de duda.
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