ID dokumentu: TEFO-04820-EN

. ®
Tytut dokumentu: FSN (przeznaczony dla Klienta) I
Modut: Nadz6r globalny (Korp) |Vo C q r
Wiasciciel modutu: Ekspert Nadzoru globalnego

Pilny komunikat dotyczacy stosowania i bezpieczenstwa
produktu (03-2026-001-R)

Zestawy Adhese 2 DC VivaPen Kit i kaniule DC do VivaPen

Drogi uzytkowniku produktu Adhese 2!

Otrzymuja Panstwo niniejszy pilny komunikat dotyczacy stosowania i bezpieczenstwa
produktu, poniewaz z naszych zapisow wynika, ze niestety otrzymali Panstwo zestawy
Adhese 2 DC VivaPen Kit i/lub kaniule DC do VivaPen objete dziataniem naprawczym
w ramach komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa produktu (03-2026-001-R)
odnoszacego sie do dystrybucji do uzytkownikdw profesjonalnych.

Poniewaz bezpieczenstwo Panstwa pacjentdéw jest dla nas najwazniejsze, chcemy
Panstwa poinformowac o potencjalnym ryzyku dla bezpieczenstwa dotyczacym kaniul
DC do VivaPen oraz $srodkach zapobiegawczych, ktdre powinni Panstwo zastosowac.

Nastepujace zestawy Adhese 2 DC VivaPen Kit zawierajg kaniule DC do VivaPen objete
wspomnianym dziataniem naprawczym w ramach komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa produktu:

Informacje UDI

UDI DI/UDI-PI (format czytelny dla
cztowieka) oraz Kod kreskowy /
Datamatrix (format czytelny dla
Maszyny)

(01) 07615208464689

(11) 251030

ZOBFV3 |(17)271030

(10) ZOBFV3

(241) 757028

(01) 07615208464689

(11) 251030

ZOBHSV |(17) 271030

(10) ZOBHSV

(241) 757028

(01) 07615208464689

(11) 251030

Z0BJGV ((17)271030

(10) ZOBJGV

(241) 757028

(01) 07615208464689

(11) 251030

ZOBJGW |(17) 271030

(10) ZOBJGW

(241) 757028

Nr partii /

Nrart. | Opis [

Zestaw Adhese 2 DC

757028 1\ i apen Kit 2 m1/100

Zestaw Adhese 2 DC

757028 1\ i apen Kit 2 m1/100

Zestaw Adhese 2 DC

757028 VivaPen Kit 2 mI/100

Zestaw Adhese 2 DC

757028 VivaPen Kit 2 m1/100
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757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml1/100

Z0BJGX

(01) 07615208464689
(11) 251030

(17) 271030

(10) ZOBJGX

(241) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml1/100

Z0BK4X

(01) 07615208464689
(11) 251030
(17) 271030
(10) ZOBK4X
(241) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml1/100

Z0BLZN

(01) 07615208464689
(11) 251030
(17) 271030
(10) ZOBLZN
(241) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BLZP

(01) 07615208464689
(11) 251030

(17) 271030

(10) ZOBLZP

(241) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BM67

(01) 07615208464689
(11) 251030
(17) 271030
(10) ZOBM67
(241) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

ZO0BNWP

(01) 07615208464689
(11) 251217
(17) 271217
(10) ZOBNWP
(241) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BPTZ

(01) 07615208464689
(11) 260112

(17) 280112

(10) ZOBPTZ

(241) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BR7Y

(01) 07615208464689
(11) 260112
(17) 280112
(10) ZOBR7Y
(241) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BR7Z

(01) 07615208464689
(11) 260112
(17) 280112
(10) ZOBR7Z
(241) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BRVD

(01) 07615208464689
(11) 260112
(17) 280112
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(10) ZOBRVD
(241) 757028
(01) 07615208464689
(11) 251030
757028 \Z/ie\/ztSéVnAgthgsrg%%g ZOBSTC [(17)271030
(10) ZOBSTC
(241) 757028
(01) 07615208464689
(11) 251030
757028 \Z/ie\/ztSéVnAgthgsrg%%g Z0BSTD |(17)271030
(10) ZOBSTD
(241) 757028
(01) 07615208464689
(11) 251030
757028 \Z/iztSéVnAgPSSri;w%(o: ZOBSTF  |17)271030
(10) ZOBSTF
(241) 757028
(01) 07615208464689
(11) 251030
757028 5§i§§23ﬁ3?§?i§f38 ZOBSTG [17)271030
(10) ZOBSTG
(241) 757028
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 250603
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BK52 ((17) 270603
0,5 ml (10) ZOBK52
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSBW [(17) 280112
0,5 ml (10) ZOBSBW
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSBX |(17)280112
0,5 ml (10) ZOBSBX
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSBZ |(17)280112
0,5 ml (10) ZOBSBZ
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSCO |(17)280112
0,5 ml (10) ZOBSCO
(241) 757026
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(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSJZ |(17)280112
05 ml (10) ZOBSJZ
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSKO |(17)280112
0,5 ml (10) ZOBSKO
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260114
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSK1 |(17)280114
0,5 ml (10) ZOBSK1
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260114
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSK2 (17)280114
0,5 ml (10) ZOBSK2
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260114
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSK3 |(17) 280114
0,5 ml (10) ZOBSK3
(241) 757026

Nastepujace niebieskie kaniule DC do VivaPen sg objete wspomnianym dziataniem

naprawczym w ramach komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa produktu:

Nr art.

Opis

Nr partii /
Nr seryjny

Informacje UDI

maszyny)

UDI DI/UDI-PI (format czytelny dla
cztowieka) oraz Kod kreskowy /
Datamatrix (format czytelny dla

Kaniule DC do VivaPen
/25 (Czes¢ zestawodw
objetych problemem)

Z0BP65
Z0BR10
Z0BRVH
Z0BSWY
Z0BRCP
ZOBNNS
Z0BSWX
Z0BPQOS
ZOBNNT
Z0BH1P
Z0BHH6
Z0BJS2
Z0BJVR
Z095FM

N/A
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Z09JXT
Z09LOX
Z095FM
ZOBBPY
ZOBR5Z
Kaniule DC do VivaPen | Z0OBPOS
/10 (Czes¢ zestawow | Z09JXS [N/A
objetych problemem) Z095JG
Z095JH
(01) 07615208464757
. . (11) 260107
757036 /K%‘d”'e DC do VivaPen | -qpip) 17280107
(10) ZOBKP)
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260107
757036 /K%‘d”'e DC do VivaPen | -opipk 17)280107
(10) ZOBKPK
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260123
757036 /K%‘d”'e DC do VivaPen | Z4aNFx [(17)280123
(10) ZOBNFX
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260129
757036 /Kfondu'e DC do VivaPen | 5onb6a [17) 280129
(10) ZOBP64
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260204
757036 /K%nO'U'e DC do VivaPen | Z45p11 |17)280204
(10) ZOBR11
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260206
757036 /K%nO'U'e DC do VivaPen | qppcl |17) 280206
(10) ZOBRCL
(241) 757036
(01) 07615208464757
. : (11) 260212
757036 /K%no'u'e DC do VivaPen | Zapsok [17) 280212
(10) ZOBS9K
(241) 757036
. . (01) 07615208464757
757036 /K%"O'u'e DC do VivaPen | 450 |11)260212
(17) 280212
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(10) ZOBSOL
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260216
757036 /Kfondu'e DC do VivaPen | opsky [17) 280216
(10) ZOBSKV
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260216
757036 /Kfondu'e DC do VivaPen | Zopskx [17) 280216
(10) ZOBSKX
(241) 757036

Potencjalne ryzyko dla bezpieczenstwa: Stabsze wigzanie odbudowy do struktury
zeba i potencjalna utrata odbudowanej czesci.

Produkt Adhese 2 DC w VivaPen zawiera niebieskie kaniule, ktére aktywujg funkcje
podwodjnego utwardzania materiatu wigzacego. W tym celu niebieskie kaniule sg
powlekane okreslong iloscig aktywatora.

Podczas dodatkowych badan jakosciowych stwierdzono nieoczekiwang zmiennosc¢ w
ilosci aktywatora naniesionego na niektodre kaniule. W zaleznosci od stanu klinicznego
danej osoby, taka ilos¢ skutkuje potencjalnie stabszym wigzaniem odbudowy do
struktury zeba i potencjalng utratg odbudowanej czesci.

Problem dotyczy wytacznie niebieskich kaniul DC. Materiatu wigzacego Adhese® 2

mozna bez problemu uzywac z czarnymi kaniulami w trybie utwardzania swiattem lub z
pedzelkami do nanoszenia pojedynczej dawki w trybie samoutwardzania.

-

./

-
d

Zdjecie ,Niebieskiej kaniuli DC do VivaPen", ktérej dotyczy problem

Srodki minimalizujace ryzyko, do uwzglednienia przez uzytkownikéw wyrobu:

1. Ustali¢ numer partii zestawow Adhese 2 DC VivaPen Kit i kaniul DC do VivaPen:
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Zestaw Adhese 2 DC VivaPen Kit Kaniule DC do VivaPen

Adhese® 2 DC VivaPen® 2ml!/100
Kit

028 RINL (01)07615208454589
ABL 7P % (11)251838
(17)271030
2 (10)208L20
C12025-10-30 (2eny 57028

'y
s i 2027-10-30
Contents:

Tu2m Adnese® 2 VivaPen®
4 x 25 OC Cannulas for VivaPe-
5 20 VvaPer® Sleeves
1% Stowage Tin

Kaniule DC do VivaPen /BAG
(Czes¢ zestawu objetego reklamacja)

-—=, —r g e ﬁ“

2. Oddzieli¢ i zablokowad w swoim gabinecie wyroby, ktorych dotyczy problem, aby nie
mozna byto ich uzywac do rekonstrukcji stomatologicznych.

3 (a). Prosimy o niezwtoczny kontakt z przedstawicielem handlowym firmy Ivoclar w
celu zorganizowania odbioru zapieczetowanego/nieotwartego zestawu Adhese 2 DC
VivaPen.

(lub) wyroby Adhese 2 VivaPen nalezy wykorzystaé w wersji utwardzanej swiattem, w
potaczeniu z czarnymi kaniulami VivaPen

3 (b) Prosze zutylizowac niebieskie kaniule DC do VivaPen usuwajac je do pojemnika na

odpady medyczne i potwierdzi¢ ich utylizacje w zataczonym Formularzu odpowiedzi
klienta.
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4. Potwierdzi¢ odbior niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania
produktu i wdrozenie podanych srodkéw korzystajgc z zatgczonego Formularza odpowiedzi
klienta oraz odesta¢ wypetniony formularz do vigilance li@ivoclar.com

Dane do kontaktu

Pytania dotyczace srodkéw bezpieczehstwa opisanych w niniejszym komunikacie dotyczacym
bezpieczehstwa stosowania produktu nalezy przestaé do vigilance li@ivoclar.com

Odpowiedzi na wszystkie zapytania przestane drogg mailowga zostang udzielone w
ciggu jednego dnia roboczego (24 godzin).

Wazna informacja: Jezeli przekazali Panstwo produkty osobom trzecim, np. innemu
dentyscie, prosze przesta¢ kopie tej informacji lub poinformowac¢ Nadzér globalny wysytajgc
wiadomos¢ na adres vigilance.li@ivoclar.com

Ivoclar Vivadent AG przyznat uzytkownikom profesjonalnym note kredytowa / dostawe
produktéw na wymiane dla wyrobow, ktérych dotyczy problem i moga jg onirozliczy¢ z
Obstuga klienta Ivoclar EMEA.

Obstuga klienta Ivoclar EMEA sprawdzi dostepnos¢ wymaganych materiatow na
wymiane i poinformuje Panstwa, kiedy materiaty na wymiane zostang wystane do
Panstwa.

Ivoclar Vivadent AG wystawita profesjonalnym uzytkownikom note kredytowg lub
zapewnita dostawe zamienng dla urzadzen objetych akcjg, ktdérg mozna rozliczyc z
przedstawicielem handlowym firmy lvoclar.

lvoclar sprawdzi dostepnos¢ potrzebnych materiatéw zamiennych i poinformuje
Panstwa, kiedy zostang one wystane.

Przepraszamy za niedogodnosci i dziekujemy za Panstwa zrozumienie.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy
lvoclar w dowolnym momencie.

Schaan, 16.03.2026

Dr Falk Brustmann
Ekspert Nadzoru globalnego
lvoclar Vivadent AG
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Formularz odpowiedzi klienta

produktu (FSN)

1. Informacje komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania

Numer referencyjny

03-2026-001

Data

16.03.2026 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Zestaw Adhese 2 DC VivaPen Kit
Kaniule DC do VivaPen

Kody produktow (nr artykutdw)

/57026
757028
758706
757036

Seria/partia lub Nr seryjny

Z0BK52, ZOBSBW, ZOBSBX, Z0BSBY, ZOBSBZ,
Z0BSCO, Z0BSJZ, Z0BSKO, Z0BSK1, Z0BSK2,
Z0BSK3, ZOBFV3, ZOBHSV, Z0BJGYV, Z0OBJGW,
Z0BJGX, Z0BK4X, ZOBLZN, ZOBLZP, Z0BM67,
ZOBNWP, Z0BPTZ, ZOBRVD, ZOBSTC, ZOBSTD,
Z0OBSTF, ZOBSTG, Z0OBKPJ, ZOBKPK, ZOBNFX,
Z0BP64, Z0BP65, ZOBR1, ZOBRCL, Z0OBS9K,
Z0BS9L, ZOBSKV, ZOBSKX, Z0BR7Y, ZOBR7Z

problem)

2. Dane uzytkownika (wypetniane przez uzytkownika wyrobdéw, ktérych dotyczy

Imie i nazwisko / Firma /
Laboratorium  dentystyczne  /
Gabinet dentystyczny

Adres

Osoba do kontaktu

E-mail

Dystrybutor

(Prosze podad¢ dystrybutora, od
ktorego zakupili Panstwo wyroby
medyczne, ktorych dotyczy
problem)

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu Organizacji opieki zdrowotnej

O | Potwierdzam otrzymanie Informacji komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu oraz, ze przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) ich tresé.

O | Wykonatem(-am) wszystkie czynnosci wymagane przez komunikat dotyczacy

bezpieczenstwa stosowania produktu.

O [los¢: Partia:

Data zwrotu (DD/MM/RR):
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ZWféCierm('_ llos¢: | Partia: Data zwrotu (DD/MM/RR):

am) wyroby i

otrzymatem(- | |jo¢¢: | Partia: Data zwrotu (DD/MM/RR):

am) od

dystrybutora llos¢: | Partia: Data zwrotu (DD/MM/RR):

produkty na

wymiang — llo$¢: Partia: Data zwrotu (DD/MM/RR):

prosze wpisac

liczbe

zwroconych .

wyrobdw i Nd. Komentarze:

date

zakonczenia.

O | Zaden z wyrobow, ktérych dotyczy problem, nie jest dostepny do zwrotu
/zniszczenia

O | Zutylizowatem(-am) kaniule DC do VivaPen, ktérych dotyczy problem
O | Juz wykorzystatem(-am) wszystkie wyroby, ktérych dotyczy problem
Komentarz:
Nazwisko
drukowanymi
literami
Podpis
Data
4. Zwrotne potwierdzenie do nadawcy
E-mail Adres e-mail wpisuje dystrybutor lub

vigilance. li@ivoclar.com

Termin odestania formularza
odpowiedzi klienta

14 dni od otrzymania FSN

5. Dostawa na wymiane / Nota kredytowa (te tabele mozna usunaé, jezeli nie
jest potrzebna)

O | Wystgpitem(-am) o dostawe produktow na wymiane do dystrybutora
podanego w punkcie 2

O | Wystgpitem(-am) o note kredytowa do dystrybutora podanego w punkcie 2

Wazne jest, aby Panistwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowéd, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepéw dziatan
naprawczych.
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Pilny komunikat dotyczacy stosowania i bezpieczenstwa
produktu (03-2026-001-R)

Zestawy Adhese 2 DC VivaPen Kit i kaniule DC do
VivaPen

Szanowny Partnerze dystrybucyjny Ivoclar!

Otrzymuja Panstwo niniejszy  pilny komunikat dotyczacy stosowania i
bezpieczenstwa produktu, poniewaz z naszych zapisdw wynika, ze niestety
otrzymali Panstwo zestawy Adhese 2 DC VivaPen Kit i/lub kaniule DC do VivaPen
objete dziataniem naprawczym w ramach komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa produktu (03-2026-001-R) odnoszacego sie do dystrybucji do
uzytkownikéw profesjonalnych.

Poniewaz bezpieczenstwo Panstwa pacjentdw jest dla nas najwazniejsze, chcemy
Panstwa poinformowac o potencjalnym ryzyku dla bezpieczenstwa dotyczacym
kaniul DC do VivaPen oraz Srodkach zapobiegawczych, ktére powinni Panstwo
zastosowac.

Nastepujace zestawy Adhese 2 DC VivaPen Kit zawieraja kaniule DC do VivaPen
objete wspomnianym dziataniem naprawczym w ramach komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa produktu:

Informacje UDI

UDI DI/UDI-PI (format czytelny dla
cztowieka) oraz Kod kreskowy /
Datamatrix (format czytelny dla
maszyny)

Nr partii /

Nrart. | Opis NP Sl

(01) 07615208464689
11) 251030

17) 271030

10) ZOBFV3

41) 757028

Zestaw Adhese 2 DC

757028 VivaPen Kit 2 ml1/100

Z0BFV3

) 07615208464689
) 251030
) 271030
) ZOBHSV
) 757028

Zestaw Adhese 2 DC

757028 VivaPen Kit 2 ml/100

07615208464689

)
Zestaw Adhese 2 DC ;251030
)

757028 VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BJGV 271030

Z0BJGV

2
0
1
1
1
241
0
1
1
1
241) 757028

1
1
7
0
41
1
1
7
0
41

(
(
(
(
(
(
ZOBHSV
(
(
(
(
(
(
(
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ivoclar

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BJGW

07615208464689
251030
271030
ZOBJGW
) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BJGX

07615208464689
251030

271030

Z0BJGX

) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BK4X

07615208464689
251030
271030
ZOBK4X
) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BLZN

07615208464689
251030
271030
ZOBLZN
) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BLZP

07615208464689
251030

Z0BLZP
) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BM67

07615208464689
251030
271030
Z0BM67
) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

ZO0BNWP

07615208464689
251217
271217
ZOBNWP
) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BPTZ

07615208464689
260112

280112

ZOBPTZ

) 757028

757028

Zestaw Adhese 2 DC
VivaPen Kit 2 ml/100

Z0BR7Y

07615208464689
260112
280112
ZOBR7Y
) 757028

)
)
)
)
1
)
)
)
)
1
)
)
)
)
1
)
)
)
)
1
)
)
) 271030
)
1
)
)
)
)
1
)
)
)
)
1
)
)
)
)
1
)
)
)
)

757028

Zestaw Adhese 2 DC

Z0BR7Z

) 07615208464689

(01
(11
(17
(10
(24
(01
(11
(17
(10
(24
(01
(11
(17
(10
(24
(01
(11
(17
(10
(24
(01
(11
(17
(10
(24
(01
(11
(17
(10
(24
(01
(11
(17
(10
(24
(01
(11
(17
(10
(24
(01
(11
(17
(10
(241
(01
(11) 260112

Obowigzuje z dniem:08 wrzesnia 2025 14:26:34 (GMT+02:00)

Wersja:2.0

strona 2 z 10




ID dokumentu:
Tytut dokumentu:
Modut:

Wiasciciel modutu:

TEFO-04821-EN

FSN (Dystrybutor/Importer)
Nadz6r globalny (Korp)
Ekspert Nadzoru globalnego

ivoclar

VivaPen Kit 2 ml/100 (17) 280112
(10) ZOBR7Z
(241) 757028
(01) 07615208464689
(11) 260112
757028 \Z/iztsgnﬁ?;ifﬂ%%g ZOBRVD [(17)280112
(10) ZOBRVD
(241) 757028
(01) 07615208464689
(11) 251030
757028 \Z/iztsgnﬁ??riﬁ%g ZOBSTC  [(17)271030
(10) ZOBSTC
(241) 757028
(01) 07615208464689
(11) 251030
757028 \Z/iztSéVnAgth;Srf@%g ZOBSTD |(17) 271030
(10) ZOBSTD
(241) 757028
(01) 07615208464689
(11) 251030
757028 iii;fggﬁgggiiéiag ZOBSTF |(17) 271030
(10) ZOBSTF
(241) 757028
(01) 07615208464689
(11) 251030
757028 iii;fggigggiiéiég ZOBSTG  [(17)271030
(10) ZOBSTG
(241) 757028
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 250603
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BK52 |(17)270603
05 ml (10) ZOBK52
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSBW ((17) 280112
05 ml (10) ZOBSBW
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSBX |(17)280112
05 ml (10) ZOBSBX
(241) 757026
Zestaw Adhese 2 LC/DC 2(1)3 2;31?;08460865
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSBZ
05 mi (17) 280112
' (10) ZOBSBZ
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(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSCO |(17) 280112
05 ml (10) ZOBSCO
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSJZ |(17)280112
05 ml (10) ZOBSJZ
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260112
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSKO |((17)280112
05 ml (10) ZOBSKO
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260114
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSK1 ((17)280114
05 ml (10) ZOBSK1
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260114
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSK2 |(17)280114
05 ml (10) ZOBSK2
(241) 757026
(01) 07615208460865
Zestaw Adhese 2 LC/DC (11) 260114
757026 | VivaPen Starter Kit Z0BSK3 |(17)280114
0,5 ml (10) ZOBSK3
(241) 757026

Nastepujace niebieskie kaniule DC do VivaPen sg objete wspomnianym dziataniem
naprawczym w ramach komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa produktu:

Nr art.

Opis

Nr partii /
Nr seryjny

Informacje UDI

UDI DI/UDI-PI (format czytelny dla
cztowieka) oraz Kod kreskowy /
Datamatrix (format czytelny dla
maszyny)

Kaniule DC do VivaPen
/25 (Czes$c¢ zestawow
objetych problemem)

Z0BP65
Z0BR10
Z0BRVH
Z0BSWY
Z0BRCP
ZOBNNS

N/A
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Z0BSWX
Z0BPOS
ZOBNNT
ZOBH1P
ZO0BHH6
Z0BJS2
ZOBJVR
Z095FM
Z09IXT
Z09L0X
Z095FM
Z0BBPY
Z0BR5Z
Kaniule DC do VivaPen | Z0BPOS
/10 (Czes¢ zestawow | Z09JXS N/A
objetych problemem) Z095JG
7095JH
(01) 07615208464757
. . (11) 260107
757036 /K%”O'u'e DC do VivaPen | Z4pip) |17)280107
(10) ZOBKP)
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260107
757036 /Kfono'we DC do VivaPen | -qp1pk |17)280107
(10) ZOBKPK
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260123
757036 /K%"O'U'e DC do VivaPen | ZqpNFx [(17) 280123
(10) ZOBNFX
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260129
757036 /anono'u'e DC do VivaPen | 5 aapes |(17)280129
(10) ZOBP64
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260204
757036 /anono'u'e DC do VivaPen | Z45p11 |17) 280204
(10) ZOBR11
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260206
757036 /anono'u'e DC do VivaPen | qppcl |(17) 280206
(10) ZOBRCL
(241) 757036
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(01) 07615208464757
. . (11) 260212
757036 /K%”O'u'e DC do VivaPen | Z4a50k |17) 280212
(10) ZOBS9K
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260212
757036 /Kfono'we DC do VivaPen | 545501 |17)280212
(10) ZOBSOL
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260216
757036 /K%”O'U'e DC do VivaPen | opsky |(17) 280216
(10) ZOBSKV
(241) 757036
(01) 07615208464757
. . (11) 260216
757036 /anondule DC do VivaPen | - aaskx |(17) 280216
(10) ZOBSKX
(241) 757036

Potencjalne ryzyko dla bezpieczenstwa: Stabsze wigzanie odbudowy do struktury
zeba i potencjalna utrata odbudowanej czesci.

Produkt Adhese 2 DC w VivaPen zawiera niebieskie kaniule, ktore aktywuja funkcje
podwojnego utwardzania materiatu wigzacego. W tym celu niebieskie kaniule sg
powlekane okreslong iloscig aktywatora.

Podczas dodatkowych badan jakosciowych stwierdzono nieoczekiwang zmiennosc
w ilosci aktywatora naniesionego na niektdre kaniule. W zaleznosci od stanu
klinicznego danej osoby, taka ilos¢ skutkuje potencjalnie stabszym wigzaniem
odbudowy do struktury zeba i potencjalng utrata odbudowanej czesci.

Problem dotyczy wytacznie niebieskich kaniul DC. Materiatu wigzacego Adhese® 2
mozna bez problemu uzywac z czarnymi kaniulami w trybie utwardzania swiattem
lub z pedzelkami do nanoszenia pojedynczej dawki w trybie samoutwardzania.

-

-

‘,,ﬁ

Zdjecie ,Niebieskiej kaniuli DC do VivaPen", ktérej dotyczy problem
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Co powinni zrobi¢ Panstwo jako dystrybutorzy, aby pomoc we wtasciwej realizacji
FSCA?

1. Ustali¢ numer partii zestawow Adhese 2 DC VivaPen Kit i kaniul DC do VivaPen:

Zestaw Adhese 2 DC VivaPen Kit Kaniule DC do VivaPen

-t f[iﬁ Cén.nulas foNivaﬁen'

Kit
1
[REF| 757028 RSN (01)07615208464689 _
o e @ et 757025
(= 2025-10-30 g [LoT] Z@95FM
i 2027-10-30 i
s 2025-03-21 : |
ek B i
B ‘; r® ‘-‘felue: o S 2327 -'33"‘ 21 Mﬂde’ln U 3 -

Kaniule DC do VivaPen /BAG
(Czes¢ zestawu objetego reklamacja)

2. Oddzieli¢ i zablokowac¢ w swoim magazynie wyroby, ktorych dotyczy problem,
aby nie mozna byto ich sprzedac uzytkownikom profesjonalnym.

3. Poinformowac uzytkownika, do ktérego dostarczyli Panstwo produkty, ktorych
dotyczy problem wykorzystujac komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu (przeznaczony dla Klienta) zataczony do niniejszego komunikatu.

4. Skontaktowac sie natychmiast z Globalnym wsparciem partnerdw lvoclar w
Schaan wysytajac wiadomos¢ na adres dlliglobalpartnersupport@ivoclar.com, aby
zorganizowac odbidr wyrobow objetych niniejszym FSCA.

Obowigzuje z dniem:08 wrzesnia 2025 14:26:34 (GMT+02:00)
Wersja:2.0 strona 7z 10


mailto:dlliglobalpartnersupport@ivoclar.com

ID dokumentu: TEFO-04821-EN

Tytut dokumentu: FSN (Dystrybutor/Importer) I
Modut: Nadz6r globalny (Korp) l Vo C Cl r
Wiasciciel modutu: Ekspert Nadzoru globalnego

5. Potwierdzi¢ odbioér niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu i wdrozenie podanych srodkéw Kkorzystajgc z zatgczonego Formularza
odpowiedzi klienta oraz odesta¢ wypetniony formularz do vigilance.li@ivoclar.com.

Dane do kontaktu

Pytania dotyczgce srodkéw bezpieczenstwa opisanych w niniejszym komunikacie
dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy przesta¢é do
vigilance li@ivoclar.com

Odpowiedzi na wszystkie zapytania przestane drogg mailowg zostang udzielone w
ciggu jednego dnia roboczego (24 godzin).

Wazna informacja: Jezeli przekazali Panstwo produkty osobom trzecim, np. innemu
dystrybutorowi, prosze przesta¢ kopie tej informacji lub poinformowac¢ Nadzér globalny
wysytajgc wiadomos$¢ na adres vigilance.li@ivoclar.com

Ivoclar Vivadent AG przyznata uzytkownikom komercyjnym, ktorzy nabyli u
Panstwa przedmiotowe produkty, note kredytowa lub dostawe zastepcza w zamian
za te towary. Uzytkownicy komercyjni, ktérych dotyczy ta sytuacja, skontaktuja sie z
Panstwem, naszym partnerem, w sprawie noty kredytowej lub dostawy zastepczej i
beda mogli rozliczy¢ sie z tymi kwotami za posrednictwem Panstwa przedstawiciela
handlowego.

Ivoclar sprawdzi dostepnos¢ wymaganych materiatow na wymiane i poinformuje
Panstwa, kiedy materiaty na wymiane zostang wystane do Panstwa.

Przepraszamy za niedogodnosci i dziekujemy za Panstwa zrozumienie.

W przypadku jakichkolwiek pytan w kazdej chwili prosimy o kontakt z Panstwa
zespotem Ivoclar ds. Obstugi Klienta.

Schaan, 16.03.2026
Dr Falk Brustmann

Ekspert Nadzoru globalnego
lvoclar Vivadent AG
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu
(FSN)

Numer referencyjny 03-2026-001
Data 16.03.2026 r.
Nazwa produktu/wyrobu Zestaw Adhese 2 DC VivaPen Kit
Kaniule DC do VivaPen
- - 757026
Kody produktow (nr artykutow) Rh058
758706
757036
Seria/partia lub Nr seryjny Z0BK52, Z0BSBW, Z0BSBX, Z0BSBY,

Z0BSBZ, Z0BSCO, Z0BSJZ, Z0BSKO,
Z0BSK1, Z0BSK2, Z0BSK3, ZOBFV3,
Z0BHSV, Z0BJGV, Z0BJGW, Z0BJGX,
Z0BK4X, ZOBLZN, ZOBLZP, Z0BMé67,
ZO0BNWP, Z0BPTZ, ZOBRVD, ZOBSTC,
Z0BSTD, ZOBSTF, ZOBSTG, ZOBKPJ,
Z0BKPK, ZOBNFX, Z0BP64, Z0OBP65,
Z0BR11, ZOBRCL, Z0BS9K, Z0BS9L,
Z0BSKYV, Z0BSKX, ZOBR7Y, ZOBR7Z

2. Dane dystrybutora (wypetniane przez dystrybutora wyrobdéw, ktérych dotyczy
problem)

Dystrybutor

Adres

Osoba do kontaktu

E-mail

3. Dziatania, ktére powinien podja¢ dystrybutor

Potwierdzam otrzymanie Informacji komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu oraz, ze przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) ich tresc.

O | Wykonatem(-am) wszystkie czynnosci wymagane przez komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa stosowania produktu

O | Oddzielitem(- llos¢ Partia: Data (DD/MM/RR):
am) i (pudetko):
zablokowatem(-
am) wyroby, llo$é Partia:
ktorych dotyczy | (pudetko):
problem
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llosc Partia:
(pudetko):
Nd. Nd. Komentarze:

O | Zadne wyroby, ktérych dotyczy problem, nie sg dostepne do odbioru przez
Ivoclar / Wyroby, ktérych dotyczy problem, zostaty juz sprzedane / udostepnione
uzytkownikom profesjonalnym

O | Nie mam zadnych wyrobdw, ktorych dotyczy problem.

Nazwisko
drukowanymi literami

Podpis

Data

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita otrzymanie
FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepdéw
dziatan naprawczych.
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