W Dentsply
Sirona

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa w terenie (FSN)

Do wiadomosci: Uzytkownicy koncowi i Dystrybutorzy, ktérzy moga by¢é w posiadaniu produktow,
ktérych dotyczy problem, okreslonych ponize;j.

Firma DENTSPLY SIRONA przeprowadza dobrowolne wycofanie wyrobu medycznego dla okreslonych
numerow serii/serii 3 réznych marek pilnikdw endodontycznych, wymienionych ponizej. Kilka sterylnych
blistrow moze nie gwarantowac sterylnosci podczas oczekiwanego okresu przechowywania.

Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem

Data wydania: 12/2021

Nazwa handlowa:

- PATHFILE STER 25MM/013

- PROGLIDER 6 FILE STERILE 25MM

- PROTAPER GOLD F1 21MM STER // F2 21MM STER // F2 25MM STER // F2 31MM STER

Podstawowy cel kliniczny wyrobu: Wszystkie te produkty sg instrumentami endodontycznymi
wykorzystywanymi podczas leczenia kanatowego do ksztattowania systemu kanatéw korzeniowych.

Produkcje, ktérych dotyczy problem:

UDI-DI
(unikalny
Numer katalogowy PARTIA identyfikator
wyrobu)
A001522501303 PATHFILE STER 25MM/013 1734034 ++J00310026DX
A0411221G0103 PROTAPER GOLD F1 21MM STER 1734130 ++J00310031DQ
A0411221G0203 PROTAPER GOLD F2 21MM STER 1734012 ++J00310031DQ
A0411225G0203 PROTAPER GOLD F2 25MM STER 1734128 ++J00310031DQ
A0411231G0203 PROTAPER GOLD F2 31MM STER 1734126 ++J00310031DQ
A092622500103 PROGLIDER 6FILE STERILE 25MM 1734001 ++100310030D

Powéd podjecia dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa w terenie (FSCA)

Opis problemu z produktem: Podczas regularnych testow wewnetrznych firma Dentsply Sirona
wykryta sporadyczny problem z uszczelnieniem w produkgji blistréow. Niektére z tych przyrzadéw moga
nie gwarantowac sterylnosci podczas oczekiwanego okresu przechowywania.

Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA: Sterylizacja zostata wykonana przez producenta. Nie
mozna bylo w petni zagwarantowac sterylnosci bariery przez caty okres przechowywania.

Prawdopodobienstwo powstania problemu: Prawdopodobienstwo pozostaje niskie.

Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw: Uzycie niesterylnych przyrzgdéw podczas
leczenia kanatowego moze skomplikowa¢ dezynfekcje kanatow.



Dentsply
Podstawowe informacje na temat problemu: Nie mozna bylo w peni zagwarantovs.st@ilng}fpi(]
bariery przez caty okres przechowywania. Wykonano wszystkie niezbedne zabezpieczenia i
zidentyfikowano dane produkty. Podjeto juz dziatania zapobiegawcze/naprawcze, aby zapobiec
nawrotom.

Dziatania oczekiwane od Klientow koncowych (dentystow)

Przeszukaj zapasy w gabinecie.
Czy nadal posiadasz ktérykolwiek z produktéw, ktérych dotyczy problem, wymienionych
powyzej?

W takim przypadku nalezy natychmiast posegregowac produkty i zwrécic je sprzedawcy, ktory
pierwotnie je sprzedat, a otrzymasz zwrot pieniedzy.

Potwierdz otrzymanie niniejszego powiadomienia, wypetniajgc zatgczony formularz odpowiedzi.
Dziekujemy za pomoc.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym problemem z produktem.

Pozdrawiam,

Frédéric Mottier
Dyrektor ds. kontroli jakosci/kontroli



