Ivoclar Vivadent AG | Benderer Strasse 2 | 9494 Schaan

Do wszystkich uzytkownikow aplikatora
VivaPen w polaczeniu z kaniulg VivaPen

Schaan, 15 listopada 2022

Pilna notatka bezpieczenstwa

(10-2022-001)

Adhese Universal VivaPen — Kaniule do aplikatora
VivaPen

Drodzy uzytkownicy aplikatora VivaPen i kaniuli VivaPen,

Otrzymujg Panstwo notatke bezpieczenstwa, poniewaz z naszych danych
wynika, ze kupili Panstwo kaniule VivaPen. Poniewaz bezpieczenstwo Panstwa
pacjentow ma dla nas najwyzszy priorytet, chcemy zwrdci¢ Panstwa uwage na
potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa i srodki prewencyjne, ktére nalezy
podjad.

Mozliwe zagrozenie bezpieczenstwa: odpadniecie kaniuli

Z powodu nieprawidtowosci w produkcji, ktéra w miedzyczasie zostata
wyeliminowana, czesé¢ wprowadzonych do obrotu kaniuli VivaPen wykazuje
nieprawidtowosci. W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do tego, ze
nieprawidtowe kaniule majg po zamocowaniu niewystarczajagce polaczenie z
aplikatorem VivaPen. W najbardziej niekorzystnym przypadku moze sie
wydarzyé, ze kaniula odpadnie w trakcie zabiegu stomatologicznego i wpadnie
do jamy ustnej pacjenta.

Wazne informacje: Kaniule VivaPen wyprodukowane po 30 wrzesnia 2022 sg
uznawane za wolne od nieprawidtowosci z powodu odpowiednich Srodkow
zapewniania jakosci, wtaczajac intensywniejsza kontrole produkgji.
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Srodki ograniczajace ryzyko podczas stosowania produktu:

1.

Zamocujcie Panstwo kaniule wedtug instrukcji stosowania, zatrzaskujac
ja na aplikatorze VivaPen. Montujac kaniule, zwrocie Panstwo uwage, ze
ma zostac przezwyciezony odczuwalny opor.

Adhese®
Universal

Jezeli opisany powyzej zatrzask nie jest odczuwalny, nie nalezy uzywacé
kaniuli i nalezy ja wyrzucié¢. Odpowiedzialny za Panstwa dziat obstugi
klienta lub sprzedawca umozliwi jak najszybszq i bezptatng wymiane.

2.

Zawsze uzywajcie Panstwo aplikatora VivaPen z rekawem ochronnym
(Instrukcja stosowania, punkt 2.1.4). Prawidtowe uzycie rekawa
ochronnego pozwala wykluczy¢ odpadniecie kaniuli i mozliwosé jej
potkniecia lub aspiracji przez pacjenta.

Prosimy o uwrazliwianie Panstwa klientdw na stosowanie opisanych
srodkow ograniczajacych ryzyko dla wszystkich partii kaniuli VivaPen
wprowadzonych do obrotu przez Ivoclar Vivadent AG.

Prosimy o zwrdcenie sie do Panstwa sprzedawcy, aby otrzymacd potrzebne
informacje dotyczace rekawow ochronnych (Numer wyrobu #627492; 300 sztuk,
Rekaw ochronny VivaPen).

Informacje kontaktowe:

W sprawie wymiany lub zwrotu kaniuli VivaPen, ktérych dotyczy tresc tej
notatki, prosimy zwraca¢ sie do dziatu obstugi klienta Panstwa
sprzedawcy. Wszystkie zwroty zostang przez nas zrealizowane z
odpowiedzialnym za Panstwa sprzedawca.

Pytania dotyczace srodkdw opisanych w notatce bezpieczenstwa:

Odpowiedzialny dziat u producenta

e-mail vigilance.li@ivoclar.com
Telefon (w jezyku +49 7231 3705 355
niemieckim /angielskim od
8:30 do 17:00 CET)

Adres Ivoclar Vivadent AG
Customer Care
Global Vigilance
Bendererstrasse 2
FL-9494 Schaan
Liechtenstein
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Odpowiedzi na wszystkie pytania przez e-mail zostang udzielone w Ivoclar Vivadent AG

ciagu jednego dnia pracy (24 godzin). Sjgjzrir Strasse 2
Chaan

Liechtenstein
Bardzo przepraszamy za wszystkie niedogodnosci oraz prosimy o zrozumienie.
T +4232353535

W razie pytan prosimy o kontakt z odpowiedzialnym za Panstwa dziatem obstugi £ ;473353340
klienta. ivoclar.com

Z wyrazami szacunku,
Ivoclar Product Management
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Informacja zwrotna klienta
Ivoclar Vivadent AG
Benderer Strasse 2

1. Informacje dotyczace notatki bezpieczenstwa 9494 Schaan
Numer notatki bezpieczerstwa 10-2022-001 Liechtenstein
Data notatki bezpieczenstwa 15.11.2022 T 44232353535
Produkt / Nazwa handlowa Kaniule VivaPen F +4232353360
Numer wyrobu / REF 752382 ivoclar.com

752383

752384

745762

745763
Partia Wszystkie partie

2. Informacje dotyczace uzytkownika
Nazwa / Firma / Praktyka

Adres

Imie i nazwisko osoby kontaktowej
Adres e-mail

3. Srodki podjete przez placéwke zdrowotna

O | Potwierdzam otrzymanie powyzszej notatki bezpieczenstwa. Ponadto
potwierdzam ze przeczytatem i zrozumiatem jej tresc.

O | Potwierdzam wprowadzenie wszystkich srodkow opisanych w powyzszej
O

notatce bezpieczenstwa

Zwrdcitem wyroby Liczba: | Partia: Data zwrotu
medyczne, ktdrych (DD/MM/YY):
dotyczy tresc tej Liczba | Partia: Data zwrotu
notatki — prosze (DD/MM/YY):
podac liczbe N/A Komentarz klienta:

zwréconych

wyrobow i date

Zwrotu

O | Wyroby medyczne, ktorych dotyczy tre$é powyzszej notatki
bezpieczenstwa, nie sa dostepne do zwrotu / zniszczenia

O | W naszej placdwce nie znajduja sie wyroby medyczne, ktérych
dotyczy tresc¢ powyzszej notatki bezpieczenstwa

Imie i naswisko
(drukowanymi literami)
Podpis

Data

4. Odeslanie informacji zwrotnej do nadawcy

Adres e-mail Adres e-mail do wypetnienia przez
Sprzedawce

Termin odestania wypetnionego 14 dni po otrzymaniu notatki

formularza bezpieczenstwa

Wazne jest, zeby Panstwa placdéwka wprowadzita srodki opisane w notatce
bezpieczenstwa i potwierdzita jej otrzymanie

Odpowiedz Panstwa placéwki jest potrzebna do monitorowania postepu
dziatan naprawczych.
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