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Pilna notatka bezpieczenstwa
Korekta produktu

Ultramat S (,,Urzadzenie/Produkt”)

Pazdziernik 2025 r.

Szanowny [Nazwa Dealera],

SDI Limited (,,SDI”) wydaje notatke bezpieczenstwa (,,FSN”) dotyczgcg wskazanego wyzej Produktu.

Ten potencjalnie wadliwy Produkt mdgt zosta¢ dostarczony do Panstwa organizacji z przeznaczeniem
na zakup przez Panstwa klientow. Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi informacjami i
udostepnienie ich zainteresowanym klientom.

Opis problemu

W przypadku szybkiego odfgczenia urzgdzenia od gniazdka sieciowego i natychmiastowego
dotkniecia metalowych czesci wtyczki przez uzytkownika istnieje mozliwos¢ wystgpienia niewielkiego
wytadowania elektrycznego, podobnego do zwyktego wytadowania elektrostatycznego.

Urzadzenia, w ktdrych potencjalnie moze wystgpic ten problem, majg numery seryjne 144445 i
wyzsze. Nalezy pamietaé, ze nie dotyczy to urzadzenia Ultramat 2.

Dziatania po stronie klienta

Nie stwierdzono zagrozenia dla uzytkownika.

Sytuacje mozna catkowicie zneutralizowad, wytgczajgc urzadzenie przetgcznikiem z tytu przed
wyjeciem wtyczki z gniazdka sieciowego.

Alternatywnie uzytkownicy mogg zwrdcic¢ urzadzenie do SDI w celu zainstalowania modyfikacji
korygujacej. Zapytania o modyfikacje urzadzenia mozna wystaé mailowo na adres
Customer.PC@sdi.com.au do 31 grudnia 2025 r.
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Wymagane dziatania po stronie dealera
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1. Prosimy o rozestanie zatgczonego komunikatu ,Pilna notatka bezpieczenstwa: Ultramat S”

Panstwa klientom, ktérzy dokonali bgdZz mogli dokonaé zakupu urzadzenia od Paristwa, do 30

listopada 2025 r.

2. Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi dealera zamieszczonego na stronach drugie;j i

trzeciej, a takze o odestanie ich do SDI do 30 listopada 2025 r. Prosimy o odestanie

formularza mailowo na adres Customer.PC@sdi.com.au lub zgodnie z danymi

przedstawionymi w czesci.

Formularz odpowiedzi klienta na notatke bezpieczenstwa
Formularz odpowiedzi dealera (PL)

Prosimy o wypetnienie i odestanie do SDI do 30 listopada 2025 r. nawet w przypadku braku na

stanie urzadzen, ktérych dotyczy problem.

1.Informacja dotyczace notatki bezpieczenstwa

FSN)

numer referencyjny notatki FSN

DNB.444.2718.2025.JR

Data wydania notatki FSN

Pazdziernik 2025 r.

Nazwa produktu/ urzadzenia

Ultramat S

Kod(y) produktu

5546058

Numery partii/seryjne

Numer seryjny 144445 i wyzsze

2.Panstwa dane

Nazwa konta klienta

Numer konta

Adres organizacji

Dziat/Wydziat

Adres dostawy, jezeli jest inny niz podany
powyzej

Nazwisko osoby kontaktowej

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

e-mail

Prosimy o zaznaczenie wtasciwych pdl

3.Dziatania klienta podjete w imieniu Jednostki Ochrony Zdrowia

tresci

3a O Potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczenstwa oraz przeczytanie i zrozumienie jej

bezpieczenstwa FSN (strona 1)

3b | O Podjelismy wszystkie wymagane dziatania po stronie dealera wskazane w notatce

3c O Informacje i wymagane dziatania zostaty podane do wiadomosci wszystkich
odnosnych uzytkownikéw i zostaty zrealizowane.
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3d | O | Posiadam zapasy pro uktu wymagajgce dzia an ze strony SDI Uwaga: W przypadku
zaznaczenia tej opcji prosimy o podanie szczegotéow w punkcie 4

3e | O Nie posiadam na stanie zadnych zapaséw przedmiotowego produktu.

3f O W przypadku pytan prosimy o kontakt. (np. potrzeba wyjasnien).

Dane dealera

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis:

Data:

4.0becne zapasy urzadzen, wobec ktorych nalezy podja¢ dziatania
Jezeli zaznaczono punkt 3d, prosimy o podanie numerdw seryjnych kazdego urzadzenia na stanie:

5.Potwierdzenie zwrotne dla nadawcy
Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go do SDI zgodnie z danymi nizej.

e-mail Customer.PC@sdi.com.au

Infolinia dla Klientow 00800 0225 5734

Adres pocztowy SDI Germany GmbH Hansestrasse 85 51149,
Koln, Niemcy

Termin odestania formularza odpowiedzi 30 pazdziernika 2025 r.

klienta *

Wazne jest, by Panstwa organizacja podjeta dziatania wskazane w notatce FSN i potwierdzita, ze
otrzymaliscie Panistwo notatke FSN, nawet w braku na stanie urzadzen, ktérych problem dotyczy.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd potrzebny nam do monitorowania postepdéw dziatan
naprawczych.

Z powazaniem,

Lyn Chaouw

Starszy Manager ds. Jakosci i Regulacji Prawnych (Przedstawiciel Zarzadu)

SDI Limited
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Pilne zawiadomienie dotyczace kwestii bezpieczenstwa

Korekta produktu

Ultramat S (,,urzadzenie/produkt”)
Pazdziernik 2025 r.

Szanowny Panie Doktorze,

Firma SDI Limited (,SDI”) przeprowadza korekte produktu — rozdrabniacza/mieszalnika kapsutek Ultramat

S (,Urzadzenie”). Ten potencjalnie wadliwy produkt mogt zostaé dostarczony do Panstwa organizacji.
Opis problemu

W sytuacji, w ktorej uzytkownik gwattownie wyciggnie wtyczke urzgdzenia z gniazdka sieciowego i
natychmiast dotknie bolcow wtyczki, moze dojs¢ do niewielkiego wytadowania elektrycznego, podobnego

do typowego wytadowania elektrostatycznego.

Potencjalnie zagrozone tg wadg urzgdzenia majg numery seryjne 144445 lub wyzsze. Nalezy pamigtac, ze
urzadzenia Ultramat 2 nie majg tej wady.

Kroki do podjecia przez nabywcow urzadzenia

Uzytkownikowi nie grozi zadne niebezpieczenstwo.

Sytuacje te mozna catkowicie wyeliminowac, wytgczajgc urzadzenie tylnym wytgcznikiem przed wyjeciem

wtyczki z gniazda sieciowego.

Mozna tez uzyska¢ informacje na temat modyfikacji urzgdzenia, wysytajac przed 31 grudnia 2025 r.

wiadomos$¢ e-mail z podanym jego numerem seryjnym na adres https://www.sdi.com.au/au/fsn.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim osobom, ktére powinny by¢ o tym poinformowane w
ramach Panstwa organizacji lub w kazdej organizacji, do ktorej przeniesiono potencjalnie dotkniete tg
usterkg urzgdzenia. Prosimy pamietac¢ o niniejszym zawiadomieniu i podjg¢ odpowiednie dziatania w

podanym terminie. Pozwoli to zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych. Wszelkie zdarzenia zwigzane z
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urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a w razie
potrzeby rowniez wtasciwym organom krajowym, poniewaz takie zgtoszenia stanowig wazne informacje

zwrotne.

Z powazaniem,

Lyn Choun

Starszy menedzer ds. jakosci i spraw regulacyjnych (przedstawiciel kierownictwa)

SDI Limited
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Informacje o produkcie

Nazwa handlowa produktu
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Ultramat S

Stosowany przez stomatologéw do mieszania

Podstawowe zastosowanie kliniczne urzadzenia  produktow kapsutkowanych, takich jak amalgamat i

kapsutki glasjonomeru.

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-

DI)*

9336472005542

Model urzadzenia/numer katalogowy/numer(y)

czesci*

Dodatkowe szczegoéty

Ogodlne informacje o problemie

Prawdopodobienstwo wystapienia
problemu

Opis problemu

Wiecej informacji

Przedstawiciel lokalny

Data podjecia dziatania

5546058

Ryzyko to zostato po raz pierwszy wykryte po zgtoszeniu
obserwacji w Wielkiej Brytanii.

Prawdopodobienstwo 0,09%, na podstawie danych klientow,
prowadzace do klasyfikacji na poziomie ,prawdopodobne”.
Niewielkie wytadowanie elektryczne, podobne do zwyktego
wytadowania elektrostatycznego, ktére nie zagraza zyciu.

Uzytkownikowi nie grozi zadne niebezpieczenstwo.

Sytuacje te mozna catkowicie wyeliminowac, wytgczajgc
urzadzenie tylnym wytgcznikiem przed wyjeciem wtyczki z

gniazda sieciowego

Istnieje rowniez mozliwo$¢ wystania urzadzenia do SDI w celu
zastosowania rozwigzania korygujgcego. Aby uzyskac
informacje na temat mozliwosci modyfikacji urzadzenia, nalezy
wysta¢ wiadomos$¢ e-mail zawierajgcg jego numer seryjny na

adres https://www.sdi.com.au/au/fsn/

Przedstawiciel lokalny: Jan Benes

Telefon: +42 (0) 323 607 487

Uzytkownicy chcacey, by ich urzadzenie zostato poddane
modyfikacji korygujgcej, powinni sie skontaktowac z

https://www.sdi.com.au/au/fsn/ przed 31 grudnia 2025 r.
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