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Sehr geehrte Anwender des Geistlich Bio-Oss Pen®

Geistlich Pharma AG wurde von einem Kunden daruber informiert, dass nach dem Abschrauben der grunen
Filterkappe bei Geistlich Bio-Oss Pen® ein gruner Partikel am ausseren Gewinde des Pens zu sehen war. In
jedem der gemeldeten Faile wurde der Partikel von dem behandelnden Arzt vor der Verwendung entdeckt.
Geistlich hat keinerlei Meldungen uber Verletzungen oder Schadigungen von Patienten durch den Geistlich Bio-
Oss Pen® erhalten. Zwar scheint es sich um Einzelfalle zu handeln, aber vorsorglich gibt die Geistlich Pharma AG
diese Mitteilung an aile Verwender hera us und informiert gleichzeitig darOber, wie in der Situation zu
verfahren ist, falls sie eintreten so lite.

Die Filterkappen des Geistlich Bio-Oss Pen® sind sterilisiert, als Verpackungsmaterial getestet und gemass
internationalen Normen zugelassen. In dem unwahrscheinlichen Fall, dass ein Partikel der Filterkappe wah rend
der Implantation in das Geistlich Bio-Oss® Knochenersatzmaterial gelangt, sind Gewebereaktionen nicht
vollstandig auszuschliessen, was zu weiteren medizinischen Eingriffen fUhren k6nnte.

Mitteilung zu Massnahmen, die vom Anweder durchzufUhren sind:
• Achten Sie beim Abschrauben der Geistlich Bio-Oss Pen® Filterkappe auf gut sichtbare und daher

leicht erkennbare lose grOne / rote ROckstande oder Partikel von der Filterkappe.
• Falls ein loser grOner / roter Partikel von der Filterkappe vorhanden ist, verwenden Sie den Geistlich

Bio-Oss Pen® nicht und geben Sie ihn vollstandig (einschliesslich etwaiger Partikel) an Ihren Handler
zurOck. Die Geistlich Pharma AG ben6tigt die ROcksendung des betroffenen Geistlich Bio-Oss Pen® zu
Untersuch ungszwecken.

Situation eines vorgefundenen Partikels am Gewinde des Geistlich Bio-Oss Pen®:
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