22.12.2017

Notatka bezpieczenstwa: sterownik nozny S-N1/S-N2
Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy, ze w trakcie rutynowo przeprowadzanej przez nas obserwacji produktéw
wprowadzonych na rynek zaobserwowaliSmy, ze w sporadycznych przypadkach mozliwe jest
wystepowanie nieprawidtowosci w dziataniu sterownikédw noznych typu S-N1/S-N2 stanowigcych
wyposazenie urzadzen implantMED i elcoMED..

Do tej pory nie zostat zgtoszony ani jeden incydent zwigzany z tg nieprawidtowoscia. Jednakze

zdrowie oraz bezpieczenstwo pacjentéw i operatoréw sg dla nas najwyzszym priorytetem, czujemy
sie zobowigzani poinformowac¢ wszystkich Uzytkownikéw, ktérych opisana sytuacja mogtaby dotyczyc¢.

Sterowniki nozne, ktérych dotyczy notatka:

Numer referencyjny "REF" MUEEERYI7 S -
od do (wtgcznie)
05046200 22400 23429
05046200 E02201 E02485
05046211 E01011 E01033
05046210 E01035 E01071
06202400 24315 34040
06202400 E01358 E01658
30285000
01001 02318
30285001

Sterowniki, ktorych dotyczy ta notatka, zostaty dostarczone wraz urzadzeniami chirurgicznymi (W&H
implantmed lub W&H elcomed), wyprodukowanymi w okresie od marca 2016 do wrzesnia 2017.

Objawem nieprawidtowego dziatania sterownika jest brak powrotu do pozycji "zero" po zwolnieniu
przycisku uruchamiajgcego silnik. W konsekwencji, silnik nie przestaje sie obracac. Jesli taka sytuacja
zaistnieje podczas uzywania funkcji automatycznego gwintowania foza implantu lub automatycznego
wprowadzania implantu, istnieje potencjalne ryzyko spowodowania urazu u operowanego pacjenta.




W&H Dentalwerk

Z powodu potencjalnego braku wytgczenia obrotéw silnika przez sterownik
nozny, funkcje automatycznego gwintowania oraz automatycznego
wprowadzaniu implantu nie powinny by¢ uzywane. Procedury te powinny by¢
wykonywane z uzyciem narzedzi recznych.

Uprzejmie prosimy o wypetnienie formularza znajdujgcego sie na stronie:
http://www.wh.com/footcontrol/
lub odestanie zatgczonego formularza droga e-mailowga, pocztowg lub faxem.

Po weryfikacji zgtoszenia poinformujemy Panstwa, czy sterownik nozny moze byé przyczyng
niewtasciwego dziatania czy tez moze by¢ bezpiecznie uzywany. W sytuacji kiedy konieczna bedzie
interwencja, W&H Poland skontaktuje sie z Uzytkownikiem celem podjecia dalszych dziatan.

Ubolewamy z powodu niedogodnosci spowodowanych tg sytuacjg i dziekujemy za okazang
wyrozumiatosc.

Gdyby pojawity sie dodatkowe pytania prosimy o kontakt pod adresem:

W&H Poland Sp. z 0.0.
02-823 Warszawa, ul. Tukana 3b

Nr telefonu: +48 (22) 33 18 000
Nr faxu: +48 (22) 33 18 001
Adres e-mail: biuro@wh.com

xyyra

Johann Eibl
Vice President R&D
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PEOPLE HAVE PRIORITY

W&H Dentalwerk

Adres zwrotny:

W&H Dentalwerk Birmoos GmbH
Stowo kluczowe: "Foot control”
Postfach 1

5111 Blirmoos

e-mail; footcontrol@wh.com
fax: +43 /6274 / 6236 - 655

Abysmy mogli jak najszybciej dostarczy¢ odpowiednie rozwigzanie, prosimy o wypetnienie
wszystkich pol ponizszego formularza. Jesli posiadajg Panstwo wiecej niz jedno urzgdzenie,
prosimy o dostarczenie osobnego formularza dla kazdego z urzgdzen.

Nr referencyjny ,REF"*:

Nr seryjny “SN"*:

Imie, nazwisko*:

adres / ulica / kod pocztowy / kraj*:

e-mail*:

nr telefonu:

T Potwierdzam, ze zapoznatam/em sie z powyzszg notatkg bezpieczenstwa..

e pola obowigzkowe

podpis*
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