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Pilna notatka dotyczgca bezpieczenstwa

Autoklaw DAC UNIVERSAL MKIII

Weryfikacja urzadzenia zgodnie z wymogami projektowymi

Drogi Partnerze!

Zostalismy poinformowani, ze podczas kilku napraw autoklawu DAC Universal MKIIl w uchwycie na

pokrywke umieszczono $rube o niepoprawnej diugoéci. Sruby niewtasciwego typu to ] .
M6x12 mm. Zastosowano je w autoklawie DAC UNIVERSAL MKII, ktory miat trzy Sruby umieszczone
ciegta.. w uchwycie

Autoklaw DAC UNIVERSAL MKIIl wymaga s$rub typu przynajmniej M6x16 mm,
zeby pokrywka pozostata bezpiecznie na swoim miejscu podczas cyklu
higienicznego. W przypadku srub M6x12 mm dokonano kilka napraw.

Autoklawy, ktérych potencjalnie dotyczy ten problem, majg numery seryjne w
nastepujgcych zakresach:

14000-99999
104000-199999
202000-999999
B14000-B99999
B104000-B199999
B202000-B999999

Ciegta

Zagrozenie

Jesli sruby typu M6x12 mm zostang zainstalowane w uchwycie pokrywki autoklawu DAC UNIVERSAL
MKIII, istnieje ryzyko, ze podczas uzytkowania zostanie ona rozszczelniona i spadnie z autoklawu DAC
UNIVERSAL MKIII. Pokrywka jest pod cisnieniem, a w komorze znajduje sie gorgca para, co oznacza, ze
rozszczelnienie pokrywki mogtoby spowodowac ciezkie obrazenia ciata uzytkownika lub innych osoéb.
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Dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa

Sprawdzanie srub uchwytu pokrywki w autoklawie DAC UNIVERSAL MKIII

Pod Zzadnym pozorem nie wolno uzywa¢ autoklawéw DAC UNIVERSAL MKIII, co do ktérych istnieje
przypuszczenie, ze w uchwycie pokrywki zainstalowano $ruby krétsze niz 16 mm.

Prosimy o pilne skorzystanie z jednej z podanych nizej opcji do kontaktu i przestanie nam komentarzy
zwrotnych, niezaleznie od tego, czy masz podstawy, by przypuszczac, ze w Twojej bazie klientdéw znajdujg
sie tacy, w przypadku ktérych w uchwytach pokrywek w autoklawach DAC UNIVERSAL MKIII Twoi
serwisanci przez pomyike zainstalowali Sruby krétsze niz 16 mm:

e Formularz na stronie internetowej: Mozna takze przesta¢ komentarze w
wiadomosci e-mail, faksem lub przekazac¢ je
telefonicznie:

Prosze skorzysta¢ z formularza w Annex 1
zatgczonego do niniejszego listu.

e Adres e-mail:
Contact.hygiene@sirona.com

e Faks:
+45 87 43 90 61
e Telefon:

www.surveymonkey.com/r/verifying

Zadzwon pod numer +49 (0) 62 51/16 16
70 i wcisnij ,4”, jesli tematem rozmowy
majg by¢ produkty higieniczne.

Firma Dentsply Sirona wymaga tych informacji zwrotnych w celu wypetnienia obowigzkéw prawnych.

Nowe Sruby

W celu rozréznienia pomiedzy Srubami z tbami ptaskimi M6x12 mm i M6x16

mm wprowadzono $rube z tbem walcowym M6x20 mm do zastosowania w ot
uchwycie pokrywek autoklawéw wersji DAC UNIVERSAL. Podczas
instalowania $rub z tbem walcowym M6x20 mm nalezy:

1. Oczysci¢ gwint wewnatrz ciegiet z resztek Loctite 243, uzywajac
Sruby z tbem walcowym M6x20mm; Wtozy¢ nowa Srube, bez 3
zamontowanego uchwytu pokrywki i znow jg wyjac. Powtorzyé, jegli  Srubazthem walcowym M6x20

jest to konieczne. mm

Oczysci¢ srube z tbem walcowym M6x20mm przy pomocy wilgotnej Scierki.

Wyréwnac¢ ciegta.

Zaaplikowac kilka kropli Loctite 243 na gwint wewnetrzny ciegiet.

o M W N

Zamontowac¢ uchwyt pokrywek i dokreci¢ nowe $ruby z tbem walcowym M6x20mm przy
zastosowaniu momentu 5 Nm.

Sruby z tbami ptaskimi M6x16 mm bedg bezzwtocznie wycofane z uzycia.


http://www.surveymonkey.com/r/verifying
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W ramach uprzejmosci biznesowej do niniejszego listu dotgczyliSmy 50 nowych $rub M6x20 mm z tbami
walcowymi. Dodatkowe $ruby mozna zamowic po tej samej cenie, co Sruby M6x16 mm, uzywajgc nizej
podanego numeru referencyjnego:

6594431/720322 Sruba z tbem walcowym M6x20 mm (10x).

Informowanie placéwek zdrowotnych

Jesli jednak masz podstawy, by podejrzewaé, ze w Twojej bazie klientéw znajduja sie tacy, w przypadku
ktérych w uchwytach pokrywek w autoklawach DAC UNIVERSAL MKIII zainstalowano Sruby krétsze niz 16
mm, uprzejmie prosimy o:

bezzwloczny kontakt z klientami, ktérzy mogg korzysta¢ z autoklawu DAC UNIVERSAL z uchwytem
pokrywki ze srubami krotszymi niz 16 mm. Prosimy o poinformowanie klientéw, ze nie mogg
korzysta¢ z autoklawéw DAC UNIVERSAL MKIII, dopéki nie zostang w nich wymienione $ruby i
ciegta, poniewaz wewnetrzne gwinty zainstalowanych ciegiet bytyby poddane naprezeniom i siftom
nieodpowiadajgcym ich projektowi.

Nalezy pozby¢ sie wszystkich Srub z tbami ptaskimi M6x12 mm lub M6x16 mm 6078898/720311
posiadanych w swoich zapasach.

Prosimy o dostarczenie komentarzy zwrotnych zgodnie z prosbg w tym rozdziale Sprawdzanie $rub
uchwytu pokrywki w autoklawie DAC UNIVERSAL MKIII. (zob. powyzej)

Postepuj zgodnie z krokami w tej czesci Wymiana srub uchwytu pokrywki w autoklawie DAC
UNIVERSAL MKIII, zeby zweryfikowa¢ i naprawi¢ autoklawy ze Srubami, ktdére sg krotsze niz 16
mm i ktdére zainstalowano w uchwycie pokrywki. (zob. ponizej)

Jesli jednak nie masz podstaw, by podejrzewaé, ze w Twojej bazie klientéw znajdujg sie tacy, w przypadku
ktérych w uchwytach pokrywek w autoklawach DAC UNIVERSAL MKIII Twoi serwisanci zainstalowali $ruby
krotsze niz 16 mm, uprzejmie prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci:

Nalezy pozby¢ sie wszystkich Srub z tbami ptaskimi M6x12 mm/M6x16 mm 6078898/720311
posiadanych w swoich zapasach.

Prosimy o dostarczenie komentarzy zwrotnych zgodnie z prosbg w tym rozdziale Sprawdzanie $rub
uchwytu pokrywki w autoklawie DAC UNIVERSAL MKIII. (zob. powyzej)

Wymiana $rub uchwytu pokrywki w autoklawie DAC UNIVERSAL MKIII

Podczas weryfikacji typu srub zainstalowanych w uchwycie pokrywki autoklawu DAC UNIVERSAL MKIII
nalezy wykonaé nastepujgce czynno$ci:

W przypadku znalezienia zainstalowanych srub M6x12 mm nalezy wymieni¢ zaréwno je, jak i ciegta
oraz zastgpi¢ sruby nowymi oryginalnymi srubami M6x20 mm dotgczonymi do niniejszego listu, jak
wyjasniono w rozdziale pt. Nowe $ruby.

Numery referencyjne ciegiet to:

6308469/720145 Prawe ciegto, komplet WR

6308527/720175 Lewe ciegto, komplet WR

W przypadku znalezienia zainstalowanych srub M6x16 mm nalezy je zastgpi¢ nowymi oryginalnymi
Srubami M6x20 mm dotgczonymi do niniejszego listu, jak wyjasniono w rozdziale pt. Nowe Sruby.

W celu wypeinienia obowigzkéw prawnych firma Dentsply Sirona wymaga informacji zwrotnych na temat
tego, ktére modele autoklawéw DAC UNIVERSAL MKIII zostaty sprawdzone i naprawione.
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Podczas sprawdzania autoklawéw DAC UNIVERSAL MKIII zweryfikuj numery seryjne wszystkich urzadzen
— zaréwno tych z niewtasciwymi srubami M6x12 mm, jak i z odpowiednimi Srubami M6x16 mm.

Prosimy o pilne skorzystanie z jednej z podanych nizej opcji do kontaktu i przestanie nam numeréw
seryjnych i szczegdétéw dotyczacych kazdego sprawdzonego/naprawionego autoklawu DAC UNIVERSAL
MKIII w Twojej bazie danych:

e Formularz na stronie internetowej: Mozna takze przesta¢ komentarze w
wiadomosci e-mail, faksem lub przekazac¢ je
telefonicznie:

Prosze skorzystaé z formularza w Zatacznik 2
zafgczonego do niniejszego listu i skopiowac
potrzebng liczbe.

e Adres e-mail:
Contact.hygiene@sirona.com

e Faks:
+45 87 43 90 61
www.surveymonkey.com/r/exchanging e Telefon:

Zadzwon pod numer +49 (0) 62 51/16 16
70 i wcisnij ,4”, jesli tematem rozmowy
majg by¢ produkty higieniczne.

Powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w Twojej organizacji lub kazdej
organizacji, do ktérych potencjalnie przeniesiono urzgdzenia.

Odpowiedzi na pytania mozna otrzymac pod infolinig firmy Dentsplay Sirona:
http://www.sirona.com/en/contact/requests/ lub zadzwoni¢ pod numer +49 (0) 62 51/16 16 70 i wcisna¢ ,4”,
jesli tematem rozmowy majg by¢ produkty higieniczne.

Jestesmy pewni, ze nasi klienci zgodzg sie z nami, ze bezpieczenstwo powinno zawsze by¢ priorytetem w
relacjach biznesowych. Z niecierpliwoscig oczekujemy komentarzy zwrotnych.

e Cryeenrf

Claus Bisgaard


https://www.surveymonkey.com/r/Exchanging
http://www.sirona.com/en/contact/requests/
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SOLUTIONS

Sirona COMPANY™

Zatgcznik 1
Dane osobowe

1. Wprowadz swoje dane do kontaktu

Imie i nazwisko

Firma*

Adres*

Adres 2

Miejscowos¢*

Stan/prowincja

Kod pocztowy

Kraj*

Adres e-mail*

Numer telefonu*

*pole wymagane

2. Czy masz jakiekolwiek podstawy, zeby przypuszczac, ze ktokolwiek w
Twojej firmie mogt zainstalowa¢ w uchwycie pokrywki autoklawu DAC
UNIVERSAL MKIII nieodpowiednie sruby M6x12 mm?

O Tak

O Nie (Dlaczego? Wpisz ponizej.)

3. Prosimy o potwierdzenie, ze znalazte$/-as wszystkie sruby z tbami
ptaskimi M6x12 mm/M6x16 mm 6078898/720311 w swoich zapasach.
O Potwierdzam
O Inne (Jakie?)
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SOLUTIONS

Sirona COMPANY™

Zatgcznik 2
Dane osobowe

1. Wprowadz swoje dane do kontaktu

Imie i nazwisko

Firma*

Adres*

Adres 2

Miejscowos¢*

Stan/prowincja

Kod pocztowy

Kraj*

Adres e-mail*

Numer telefonu*

*pole wymagane

Rejestracja
Wprowadz dane testowanego i naprawianego autoklawu DAC UNIVERSAL MKIII.

2. Podaj numer seryjny

3. Jaki typ srub byt zainstalowany przed wyjeciem uchwytu pokrywki?
O 6078898/720311 Sruby z tbami ptaskimi M6x12 mm
O 6078898/720311 Sruby z tbami ptaskimi M6x16 mm
O Inne (Jakie?)

4. Czy wymieniono ciegta?
O Tak
O nie
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; SOLUTIONS
Sirona COMPANY™
5. Ktoére sruby zainstalowano przed ponownym montazem uchwytu
pokrywki?

O 6594431/720322 Sruba z tbem walcowym M6x20 mm
O inne (Jakie?)




