
 

 

 
 
 

Urgen
 
NX3 Try‐
Due to a 

 
SEPTEMB
 
 
Dear Valu
 
 
Details o
KerrHaw
shipped t
 

 
Descripti
It has rec
lot conta
the shad
evaluate 
requiring
 
Advise o
If you ha
and retu
an RMA 
   
KERRHAW
ENCLOSE
NOTIFICA
  
As you ar
that may
eight (48
their affe

 

nt Field S

‐In Gel Recal
Production

BER 2013 

ued Custom

on affected d
e is voluntar
to your facil

Prod

NX3 Try‐In G

ion of the pr
cently come 
in a differen
e of the cem
shade prior
g the need to

n action to b
ve any of th
rn it to KerrH
number.  Th

WE KINDLY 
ED RECALL R
ATION REGA

re an author
y have been 
8) hours of re
ected produc

Safety N

ll   
 Error 

er:  

devices: 
rily recalling
ity from Jun

duct Descript

Gel Syringe Re

roblem: 
to our atten
nt product m
ment as it is l
r to cementa
o remove an

be taken by
e affected p
Hawe. Conta
he RMA will 

REQUESTS Y
REPLY FORM
ARDLESS OF 

rized KerrHa
shipped the
eceipt of this
ct. 

Notice 

 one (1) lot o
e 2012 thro

tion 

efills, Bleach

ntion that so
material.  The
abeled. The
ation may re
nd repeat the

the user: 
product listed
act KerrHaw
allow for a q

YOUR COOP
M IN ORDER T
WHETHER Y

we distribut
 affected pr
s recall notif

of NX3 Try‐I
ugh Septem

Part Num

33660

ome of the N
e material in
re is a risk th
sult in an un
e restoration

d in the tabl
we Customer
quick return 

PERATION IN
TO CONFIRM
YOU HAVE A

tor, we requ
oduct and co
fication to in

n Gel, some
mber 2012.    

mber
Syri

Lot Nu

0  4580

NX3 Try‐In Ge
n the affecte
hat use of th
nanticipated
n. 

es above, pl
r Care at 008
 and replace

N COMPLETI
M YOUR REC
ANY PRODU

uest that you
ontact those
nform them 

MED

e of which m
 

nge  
umber 

A
Lot

0333  4

el syringes in
ed syringe do
he affected m
d final restor

lease stop u
800 41 05 05
ement or cre

NG AND FAX
CEIPT OF TH
CT IN YOUR

u identify tho
e customers
of the issue 

DICAL DE

may have bee

Autobag  
t Number 

4584609 

n the affecte
oes not matc
material to 
ation color 

sing the pro
5 00 to recei
edit. 

XING BACK T
IS RECALL 
R INVENTORY

ose custome
s within forty
and retrieve

EVICE REC

en 

ed 
ch 

oduct 
ive 

THE 

Y. 

ers 
y‐
e 

CALL 



Wendy G
Director

 
 
2 | P a g
 
 

Transmis

Kindly pa
Recall Co
affected 
 
This reca
authorize
 
We since
 
Your coo
 
Thank yo
 
Sincerely
 
 

Garman 
r, Regulatory

g e  

ssion of this 

ass this notic
ommunicatio
NX3 Try‐In G

all is being co
ed represent

erely apologi

operation in t

ou for your p

y,    

y Affairs 

Recall Com

ce on to all t
on.  Addition
Gel product 

onducted in 
tative and in

ize for the in

this matter i

patience and

   

munication

hose within 
nally, please 
may have be

cooperation
n the countr

nconvenienc

is greatly ap

d support. 

: 

your organi
pass this no
een shipped

n with EU co
ies where th

ce this cause

preciated. 

   

ization who 
otice to any o
d. 

ompetent au
his FSCA is ha

es you and yo

need to be a
organization

thorities for
as been repo

our patients

aware of thi
n where the 

r KerrHawe’s
orted. 

s.  

s 

s 



 

 
 
 
 
 
 

RECALL RETURN FORM 
 

Product Description 
 

NX3 Try‐In Gel 
 

Product Description  Part Number
Syringe  

Lot Number 
Autobag  

Lot Number 

NX3 Try‐In Gel Syringe Refills, Bleach  33660  4580333  4584609 

 
    We acknowledge  receipt of  the NX3 Try‐In Gel Recall Notification.   We have checked our  inventory 

and were able to locate one or more units of the above‐mentioned product.  We will be returning the 
following quantity to KerrHawe.  
 
Authorized Kerr Distributors: Additionally, we acknowledge  that we will  identify  those customers  that 
may have  been  shipped  the affected  product  lot  and  contact  these  customers within  forty‐eight  (48) 
hours of receipt of this notification in order to recover their affected product. 

 
 

Quantity Returned 

 

 
 

    We acknowledge receipt of the NX3 Try‐In Gel Recall Notification.  We have checked our inventory and 
were unable to locate any of the above‐mentioned product.  

   
  Authorized Kerr Distributors: Additionally, we acknowledge  that we will  identify  those customers  that 

may  have  been  shipped  the  affected  product  lot  and  contact  these  customers within  forty‐eight  (48) 
hours of receipt of this notification in order to recover their affected product. 

 
 
 
_______________________________________  ____________________________________ 
Contact Person (Please Print)       Facility 
 
 
______________________________________  ____________________________________ 
Signature            Date 
 

 
PLEASE FAX THIS ACKNOWLEDGEMENT FORM TO THE FOLLOWING NUMBER 

REGARDLESS OF WHETHER YOU HAVE ANY PRODUCT TO RETURN. 

00800 41 05 05 14 


