Dentsply
Sirona

Numer referencyjny powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa: 9000-HHE-2025-6 025-6 --FSN-
011
Data wydania: 06-05-2025

Data: xx.05.2025

Pilne: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
PROTAPER NASTEPNY X4 X4 3FILES 25MM
PROTAPER ULTIMATE F2 3F231MM x 3
PTN ASS. X1-X3 3FILES 225MM
PROTAPER NASTEPNY XX2 3FILES 25MM
PROTAPER NASTEPNY XX2 3FILES 21MM

Szanowny Kliencie Maillefer,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze Maillefer Instruments Holding Sarl, firma
Dentsply Sirona, dobrowolnie wycofuje okreslone pliki endodontyczne dotyczgce wymienionych
ponizej produktow/numerdw serii. Ustalilismy, ze niewielka liczba produktéw zapakowanych w blistry
zawierajgce trzy (3) pilniki endodontyczne moze nie mie¢ wystarczajgcej integralnosci uszczelnienia,
aby zapewni¢ utrzymanie sterylnosci produktu przez caty przewidywany okres trwatosci. Produkty sg
sprzedawane w stanie sterylnym, a stosowanie niesterylnych produktéw moze prowadzi¢ do powiktan
podczas stosowania produktu, takich jak zwiekszone ryzyko zakazenia. To dobrowolne wycofanie
produktu z obrotu nie ma wptywu na opakowania blistrowe zawierajgce wiecej niz 3 pilniki
endodontyczne.

Kod UDI-DI

Nr katalogowy PARTIA UDI-DI (unikalny
identyfikator wyrobu)

A080322500403 PROTAPER NASTEPNY X4 X4 3FILES 25MM 1900078 | +J003A0803225004031
BSTPULR3310F2 NAJWYZSZY PROTAPER F2 331MM x 3 1900094 | +JOO3BSTPULR3310F21
A08032259A003 PTN ASS. X1-X3 3FILES 225MM 1901894 | +J003A08032259A0031
A080322500203 PROTAPER NASTEPNY XX2 3FILES 25MM 1901895 +JO0003A08032250020311
A080322100203 PROTAPER NASTEPNY XX2 3FILES 21MM 1901897 | +J003A0803221002031

Jako klient lub sprzedawca musisz wiedzie¢ lub zrobi¢:
Przeprowadz dokladne przeszukiwanie zapasow.

Jesli posiadasz jakiekolwiek produkty / numery partii, ktérych dotyczy problem, natychmiast oddziel
produkty, wypetnij i zwrd¢ formularz odpowiedzi (zatgczony do niniejszego dokumentu). Nastepnie
nalezy niezwtocznie zwrdci¢ produkt, ktérego dotyczy problem, do producenta w celu wymiany lub
uznania go zgodnie z instrukcjami w formularzu odpowiedzi.

SZYBKIE POTWIERDZENIE UNIEMOZLIWI POWTORNE POWIADOMIENIA OD MAILLEFERA W CELU
POTWIERDZENIA ODBIORU.

Jesli nie jestes w posiadaniu produktow, ktérych dotyczy problem, po prostu potwierdz otrzymanie
tego powiadomienia, wypetniajgc ponizszy formularz odpowiedzi.
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Przekazywanie informacji/udostepnianie niniejszej Informacji:

Dobrowolne wycofanie produktu z rynku jest przeprowadzane na poziomie uzytkownika kohcowego
(tj. w klinikach stomatologicznych/medycznych lub biurach) i musi zosta¢ udostepnione wszystkim
osobom, na ktére moze mie¢ wplyw w tancuchu dostaw, w tym miedzy innymi uzytkownikom
koncowym, sprzedawcom posredniczgcym lub jakiejkolwiek organizacji, w ktérej znajduje sie
produkt(y) potencjalnie dotkniete problemem.

Maillefer Instruments Holding Sarl powiadomita o tym dziataniu odpowiedni organ regulacyjny
(organy regulacyjne) i wspotpracuje z nimi w celu zapewnienia skutecznoéci tego dobrowolnego
wycofania. Dziatania niepozadane lub problemy z jako$cig wystepujace podczas stosowania tych
produktéw mogg zosta¢ zgtoszone do odpowiedniego organu regulacyjnego oraz do Maillefer
Instruments Holding Sarl. Zgtoszenia do Maillefer Instruments Holding Sarl mozna sktadaé
telefonicznie: +41 (0)21 843 92 92, od poniedziatku do pigtku, od 8:00 do 16:30 , GMT+1; lub poczta
elektroniczng: maillefer-vigilance@dentsplysirona.com.

Informacje dotyczace potwierdzenia:

Prosimy o wypetnienie zatgczonego Potwierdzenia (oddzielnych arkuszy) i przekazanie obu
wypetnionych formularzy Maillefer Instruments Holding Sarl pocztg elektroniczng na nastepujgcy
adres:

maillefer-vigilance @dentsplysirona.com

Doceniamy Twoje wsparcie w tej sprawie i szczerze zatujemy wszelkich niedogodnosci, jakich
mozesz doswiadczy¢ w wyniku tego problemu. Dziekujemy za pomoc w tej sprawie.

Pozdrawiam,

Frédéric Mottier
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci/zgodnosci
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REAKCJA NA WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Formularz potwierdzenia i odbioru
WYMAGANA JEST ODPOWIEDZ

Pilniki endodontyczne

Niniejsze pismo stuzy jako potwierdzenie dobrowolnego wycofania wyrobu medycznego z obrotu w odniesieniu
do niektorych dokumentacji endodontycznej. SZYBKIE POTWIERDZENIE UNIEMOZLIWI POWTORNE
POWIADOMIENIA OD MAILLEFERA W CELU POTWIERDZENIA ODBIORU.

[IProsze sprawdzi¢, czy otrzymat/a Pan/Pani, przeczytal/a i zrozumial/a informacje zawarte w niniejszym
dobrowolnym powiadomieniu o wycofaniu z rynku od Maillefer, firmy Dentsply Sirona. Przestrzegam/zastosuje sie
do tresci niniejszego formularza wycofania wyrobu medycznego i zwréce wypetniony formularz potwierdzenia i
odbioru drogg elektroniczng za posrednictwem poczty elektronicznej: maillefer-vigilance @dentsplysirona.com lub
pocztg na adres Chemin du Verger 3 Ballaigues, VAUD, 1338 Szwajcaria.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczgcych tego powiadomienia i odpowiednich dalszych krokéw
prosimy o kontakt z Maillefer przez telefon: +41 (0)21 843 92 92; od poniedziatku do pigtku, od 8:00 do 16:30,
GMT+1 lub e-mail: maillefer-vigilance@dentsplysirona.com.

Informacje o produkcie, ktérego dotyczy problem: To powiadomienie dotyczy okreslonej kombinacji

numeru katalogowego pliku endodontycznego i numeru partii w ponizszej tabeli:
Kod UDI-DI

Nr katalogowy PARTIA  UDI-DI (unikalny identyfikator

wyrobu)

PROTAPER NASTEPNY X4 X4

A080322500403 3FILES 25MM 1900078 | +J003A0803225004031
BSTPULR3310F2 NAIWYZSZY PROTAPER F2 1900094 | +JOO3BSTPULR3310F21
331MM x 3

A08032259A003 PTN ASS. X1-X3 3FILES 225MM 1901894 | +JO03A08032259A0031
PROTAPER NASTEPNY XX2

A080322500203 3FILES 25MM 1901895 | +JO0003A08032250020311
PROTAPER NASTEPNY XX2
A080322100203 3FILES 21MM 1901897 | +J003A0803221002031

Podpis odbioru

Imie i nazwisko

Telefon

Adres e-mail

PROSZE wypetni¢ elektroniczne potwierdzenie
LUB PRZESLIJ DO: Maillefer Instruments Holding Sarl, Chemin du Verger 3 Ballaigues, VAUD, 1338

Szwajcaria.
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Dentsply
Sirona

Numer referencyjny: 9000-HHE-2025-6025-6 --FSN-011

Data wydania: 06.05.2025

Formularz odpowiedzi na zwrot

Nazwa(-y) produktu:

Nr katalogowy

Opis PARTIA

UDI-DI (unikalny

identyfikator wyrobu)

A080322500403 | PROTAPER NASTEPNY X4 X4 3FILES 25MM | 1900078 | +J0O03A0803225004031
BSTPULR3310F2 | PROTAPER ULTIMATE F2 31MM x3 1900094 | +JOO3BSTPULR3310F21
A08032259A003 | PTN ASS. X1-X3 3FILES 225MM 1901894 | +JO03A08032259A0031
A080322500203 | PROTAPER NEXT X2 3FILES 25MM 1901895 | +JO0003A08032250020311
A080322100203 | PROTAPER NEXT X2 3FILES 21MM 1901897 | +J003A0803221002031

Prosze uzupetnic¢ ponizsze informacje i odesta¢ wypetniony formularz do firmy Dentsply
Sirona do DD-MMM-RRRR, korzystajgc z jednej z nastepujgcych metod:

E-mail

maillefer-vigilance@dentsplysirona.com

Numer dziatu obstugi klienta
(informacje bedg zbierane
telefonicznie)

+41 (0)21 843 92 92

Adres pocztowy

Dentsply Sirona Europa
Piri Reisweg 23

5975 RZ Sevenum
Holandia

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Szwajcaria

Portal internetowy

www.dentsplysirona.com

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

O

Potwierdzam otrzymanie powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa oraz ze
przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am tre$¢ informacji zawartych w pismie z dnia DD

kwietnia 2025 r.

Wykonatem/-am wszystkie czynnosci wymagane przez powiadomienie dotyczace

bezpieczenstwa w terenie.

Informacje i wymagane dziatania zostaty przekazane do wiadomosci wszystkich
odpowiednich uzytkownikéw i wykonane zgodnie z zgdaniem powiadomienia o

bezpieczenstwie w terenie.
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Dentsply
Sirona

Numer referencyjny: 9000-HHE-2025-6025-6 --FSN-011

Data wydania: 06.

05.2025

Wskazac¢ rozdysponowanie produktow(-ow) do powiadomien dotyczgcych

bezpieczehstwa w terenie:

Zwrotu

0 Zwrdcone; podaj ilo$é, numer partii, date zwrotu, metode i numer sledzenia

llos¢

Numer(y)
serii/lnumery
seryjne:

Data powrotu:
(DD-MMM-RRRR)

Metoda:

Numer monitorowania

1900078

1900094

1901894

1901895

1901897

\ Ul \ Produkty, ktérych dotyczy problem, nie sg dostepne do zwrotu/zniszczenia

I | Inne dziatanie; zdefiniuj podjete dziatanie

Podjeto/podjeto nastepujgce dziatanie (dziatania):

Zidentyfikowatem i powiadomitem moich klientéw, ktérzy zostali wystani lub mogli

[] zostac wystani ten produkt; podaj date i sposéb powiadomienia lub zatgcz liste
klientéw, date i metode powiadomienia:
L Numer(y) seriilnumery Data powiadomienia: .
Klienci seryjne: (DD-MMM-RRRR) | Metoda:
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1 Mam pytanie, prosze o kontakt; prosze poda¢ dane kontaktowe i krotki opis zapytania:

Dentsply
Sirona

Numer referencyjny: 9000-HHE-2025-6025-6 --FSN-011

Data wydania: 06.05.2025

Imie i nazwisko

osobhy do kontaktu

Dane kontaktowe (np.
adres e-mail, numer
telefonu)

Krotki opis zapytania

i o [ Tak,
Czy sg jakies zdarzenia niepozadane wyjasnii
zwigzane z produktem do zgtaszania

' ; 2 .
bezpieczenhstwa” CINie
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Dentsply
Sirona

Numer referencyjny: 9000-HHE-2025-6025-6 --FSN-011
Data wydania: 06.05.2025

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pole(-a), aby opisa¢ swoja dziatalnos¢:

l Przychodnia/biuro dentystyczne [l Szpital/placéwka medyczna
l Apteka — sprzedaz detaliczna Ul Apteka — szpital

l Laboratorium medyczne Ul Dystrybutor/hurtownik

l Importer Ul Producent

l Inne, prosze wyjasnic:

Podaj nastepujace informacje:

Imie i nazwisko osoby
do kontaktu:

Tytut kontaktowy:

Telefon kontaktowy:

Nazwa firmy:

Adres firmy:

Miasto/wojewddztwo
firmy:

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegoélnione w powiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa w terenie i potwierdzita, ze otrzymates powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa w terenie

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepéw
dziatah naprawczych.
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