IMPORTANTE - Avviso di sicurezza

i

ut"_‘:*-...,,_
per i motori di sollevamento dei riuniti KaVo %
ESTETICA E70 ed E8O0 del periodo di installazione e
sostituzione 01.01.2010 - 24.04.2010

Biberach, 27 aprile 2010

Egregio Partner Commerciale KaVo,
il nome "KaVo" & sinonimo di massima qualita e sicurezza.

E per noi pertanto motivo di rammarico doverLa informare di alcuni difetti
qualitativi riscontrati in alcuni motori di sollevamento del nostro fornitore. Il
problema riguarda i riuniti ESTETICA E70 ed E80 consegnati tra il 1° gennaio
e il 24 aprile 2010, nonché i riuniti presso i quali, nel medesimo periodo,
sono stati effettuati interventi di riparazione e/o sostituzione dei motori di
sollevamento. Questi difetti qualitativi possono comportare problemi meccanici
e di sicurezza del motore di sollevamento. A scopo preventivo, La sollecitiamo
pertanto a sostituire tutti i motori di sollevamento dei riuniti interessati a
partire dall'inizio di maggio 2010. Fino ad allora, tutti i riuniti potenzialmente
interessati presenti sul mercato dovranno essere sottoposti a verifica ed
eventualmente dotati di blocco meccanico (vedere |'allegato 3).

Vi chiediamo inoltre di far completare ed inviare dal vostro servizio di
assistenza l'allegata Conferma di Ricezione (vedere l'allegato 1).

La invitiamo inoltre a comunicarci la programmazione dei tempi che consenta
di effettuare la sostituzione per tutti i riuniti interessati entro due settimane a
partire dal 05.05.2010. La preghiamo di includere anche i riuniti per i quali

sono stati effettuati interventi di riparazione del motore nel periodo compreso
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tra il 1° gennaio e il 24 aprile 2010 (vedere l'allegato 4). Sulla base di questa
programmazione coordineremo la fornitura dei componenti di ricambio.

Una volta effettuata la sostituzione, utilizzi la stessa programmazione dei tempi
per confermare |'attivita svolta.

La preghiamo di informare tutti i collaboratori interessati della Sua azienda.

I costi aggiuntivi da Lei sostenuti saranno ovviamente a nostro carico. La
preghiamo di documentare tali costi e di indicare il tipo di attivita e il tempo

impiegato.

Ci scusiamo per gli inconvenienti derivanti da questo intervento e confidiamo
nella Sua comprensione. La nostra principale priorita & evitare per quanto

possibile in ogni circostanza potenziali rischi per il paziente e I'operatore.

KaVo si attiene ovviamente all'obbligo di comunicazione previsto dalle

disposizioni di legge.

In caso di domande, il team KaVo €& naturalmente a Sua disposizione. Le

consigliamo di contattare il suo referente locale KaVo.

La ringraziamo per la Sua collaborazione.

Cordiali saluti
Kaltenbach & V
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Allegato 1

KaVo Dental GmbH
CONFERMA DI RICEZIONE

Con la presente confermiamo la ricezione della comunicazione relativa all'avviso
di sicurezza per i riuniti KaVo E70 / E 80 consegnati nel periodo 1° gennaio - 24
aprile 2010 e per i riuniti per i quali siano stati sostituiti i motori di sollevamento
nel medesimo periodo. Confermiamo inoltre la realizzazione di tutti gli interventi

raccomandati nella comunicazione

Interlocutore (stampatello) Numero di telefono

Firma Data

Si prega di rispedire per fax al numero +49-(0)7351 / 56-71356 oppure via
e-mail al seguente indirizzo: klausmichael.reisenauer@kavo.com



Allegato 2
Domande e risposte

Comunicazione generale per I'odontoiatra durante la verifica al riunito.
Negli ultimi giorni si sono verificati alcuni problemi meccanici con uno specifico
componente di terzi per il motore di sollevamento che provvede alla
regolazione dell'altezza della poltrona. KaVo ha condotto un'analisi degli aspetti
correlati alla sicurezza. In attesa della necessaria sostituzione del componente,
vorremmo a scopo preventivo verificare sul posto la regolazione dell'altezza
della poltrona e dello schienale del Suo riunito E70 o E80. Questa verifica
richiede solo ca. 20 minuti e ha ripercussioni minime sull'attivita del Suo

studio.

Cosa fare se l'odontoiatra chiede maggiori informazioni in merito ai
"problemi"?

Sospettiamo che in un lotto di mandrini utilizzati dal nostro fornitore tedesco di
motori di sollevamento possano esservi danni alle superfici. In alcune
circostanze, questo problema pud compromettere la sicurezza di
funzionamento. Per tale motivo gradiremmo sottoporre il Suo riunito a una

verifica preventiva.

Cosa deve dire il tecnico se non rileva alcun problema?

La verifica odierna non ha evidenziato alcuna indicazione di un possibile
problema. Per maggiore sicurezza tuttavia, ci metteremo presto in contatto
con Lei al fine di installare un nuovo motore di sollevamento per la regolazione

dell'altezza della poltrona e dello schienale.



Cosa deve dire il tecnico se rileva un problema?

KaVo pone la massima attenzione alla qualita e alla sicurezza. Non potendo
escludere che il mandrino del Suo motore di sollevamento presenti un
problema che puod compromettere la sicurezza, La invitiamo ad acconsentire
all'installazione di un dispositivo di fissaggio sul Suo riunito. Potremo cosi
prevenire potenziali rischi per le persone. A scopo preventivo, con il Suo
consenso e con l'ausilio del nostro normale sistema di fissaggio impiegato per il
trasporto, provvederemo a bloccare permanentemente la poltrona ad
un'altezza specifica ed a disattivare contemporaneamente il motore di
sollevamento, in attesa della sua sostituzione. Fatta eccezione per Ia
regolazione dell'altezza della poltrona, tutte le altre funzioni del riunito

continueranno a essere disponibili.

Quali sono i rischi laddove venga rilevato un problema?

Se la superficie del mandrino € danneggiata, pud verificarsi lI'usura precoce del
dado del mandrino stesso. La poltrona potrebbe pertanto scendere
improvvisamente, senza alcun preavviso. Nel caso peggiore, l'evento puo
provocare lesioni al paziente e/o all'operatore. Per tale motivo installiamo un

sistema di fissaggio a scopo preventivo.

Il problema ha a che fare con la centralina del motore e/o con i
componenti elettrici?

No, il problema e da ricondurre alla struttura superficiale dell'acciaio impiegato.

Possono essere interessati altri componenti del riunito?
L'acciaio interessato viene utilizzato solo per il mandrino del motore di
sollevamento e dello schienale. E pertanto possibile escludere ulteriori

ripercussioni.



Service News - Allegato 3

26.04.2010

ESTETICA E80 / E70

Verifica di sicurezza
Mandrino del motore di sollevamento e dello schienale

A causa dell'installazione di motori di sollevamento e dello schienale
difettosi nei riuniti E7Z0/E80, & necessario verificare che i dadi dei
mandrini non presentino segni di abrasione.

Il difetto interessa i riuniti di tipo EB0 / E70 consegnati a partire dal 1°
Gennaio al 24 Aprile 2010. Possono essere inoltre difettosi tutti i motori
sostitutivi forniti in questo periodo e aventi il codice materiale d'ordine
1.007.1403 e 1.007.1404.

La verifica deve essere effettuata come seqgue:

1. Asportare con un dito, da almeno 5 posizioni differenti, il grasso presente sul
mandrino




2. Per ognuna delle 5 posizioni, strofinare il grasso tra le dita

3. Se vengono rilevati dei granuli che rimangono come materiale bianco sulla
punta delle dita si deve presupporre un'abrasione del dado del mandrino che
puod comprometterne la stabilita.

Se viene rilevata I'abrasione di un dado del mandrino, I'asse interessato deve essere
bloccato come segue.

Se non viene rilevata alcuna abrasione € comunque opportuno procedere alla
sostituzione dei motori nel minor tempo possibile.



Blocco della corsa dell'asse 1:

Portare la poltrona all'altezza desiderata.
Svitare la vite di fissaggio M12 dalla posizione 2 (pos. 2), avvitare in posizione 1

(pos. 1) bloccando cosi il movimento di sollevamento.
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Blocco della corsa dello schienale - asse 2

* Una volta riattivato, il riunito € di nuovo perfettamente funzionante, fatta
eccezione per il blocco della corsa degli assi.

Team KaVo Service

Allegato 4 (vedere il programma dei tempi in formato
Excel)



