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WICHTIGE KUNDENINFORMATION ZUR KORREKTURMASSNAHME
Titan-Abutments
Nobel Biocare FSCA-Kennzeichnung: PFA1914

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Nobel Biocare hat intern ein Verpackungsproblem identifiziert, das die folgenden Medizinprodukte betrifft:

Produkt- | Produktbeschreibung Chargen-
nummer nummer
36662 Provisorisches Abutment, nicht rotationsgesichert CC RP | 13078005
36664 Provisorisches Abutment rotationsgesichert CC RP 13077622
36669 Esthetic Abutment CC RP 1,5mm 13077560
36683 Snappy Abutment 5.5 CC RP 3mm 13077700
38214 Universal Base CC RP 1,5mm 13076822
38761 Provisorisches Snap Abutment rotationsgesichert CC RP | 13077550
1,5mm 13077551

Unseren Aufzeichnungen zufolge haben Sie ein Produkt erworben, das mdglicherweise davon betroffen
ist. Diese Kundeninformation soll Sie tber das Problem, die zu ergreifenden Malihahmen und die von
Nobel Biocare geplanten Mal3hahmen zur Behebung des Problems informieren.

Beschreibung des Die Verpackungen der oben genannten Abutmentchargen kdnnen eine
Problems falsche Schraube enthalten. Die Abbildung unten zeigt ein Beispiel einer
richtigen und einer falschen Schraube.

Abbildung 1: Falsche Schraube (links, Artikelnr. 37893: Schraube Multi-unit
Abutment abgewinkelt CC RP/WP) im Vergleich zur richtigen Schraube (rechts,
Artikelnr. 37892: klinische Schraube CC RP/WP)

Mdgliche Gefahr Die Schraube lasst sich festziehen, es kann jedoch nicht garantiert werden,

dass die Schraube sich nicht lockert. Wenn sich die Schraube lockert,
sollte das Abutment erneut mit der richtigen Schraube festgezogen werden.
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1. Ermitteln Sie alle Produkte in Ihrem Bestand, die zu den betroffenen
Chargen gehoren. Dem beigefugten Formular zur Bestétigung durch
den Kunden kdnnen Sie entnehmen, welche Chargen Sie laut unseren
Unterlagen erworben haben.

2. Verwenden Sie keine Produkte der betroffenen Chargen.

3. Fdllen Sie das beigefiigte Formular zur Bestatigung durch den Kunden
aus und senden Sie es innerhalb von finf Tagen nach Erhalt dieses
Schreibens per E-Mail (DEN-NB-COL-complaint@nobelbiocare.com)
oder Fax (+49(0)221 50085351) zuriick an Nobel Biocare.

4. Senden Sie alle Produkte der betroffenen Chargen zurtick an:

Nobel Biocare AG
Kundendienst Retourenabteilung PFA1914
Balz-Zimmermann-Str. 7
CH-8302 Kloten
5. Nobel Biocare wird die Produkte kostenfrei ersetzen.

Nobel Biocare hat den Prozess der Verpackung Uberprift, hat
KorrekturmalBnahmen eingeleitet und wird vorbeugende Malflinahmen
ergreifen, um eine hohe Produktsicherheit und -qualitdt seiner
Medizinprodukte zu gewéhrleisten.

Diese Kundeninformation muss an alle Personen, die innerhalb lhrer
Organisation darlber Bescheid wissen missen, bzw. an jede Organisation
weitergeleitet werden, an die die potenziell betroffenen Produkte
weitergegeben wurden.

Wir bitten Sie, die Anweisungen in dieser Kundeninformation zur KorrekturmafRnahme zu befolgen.
Nobel Biocare bestétigt, dass diese Informationen der zustandigen Regulierungsbehdrde mitgeteilt

wurden.

Wir versichern Ihnen, dass die Einhaltung eines hohen Sicherheits- und Qualitétsniveaus fir uns
oberste Prioritat hat. Falls Sie noch Fragen haben oder Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte unter
+49(0)221 50085590 an einen Mitarbeiter unseres Kundenservices. Wir entschuldigen uns fir die
Unannehmlichkeiten und danken lhnen fur Ihr Verstandnis.

Mit freundlichen Grii3en

p——

Sophie Valillot, Head Global Regulatory Affairs
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Formular zur Bestatigung durch den Kunden
PFA 1914

Nobel
Biocare™

Name xxxx
Kundennr. xxxxx

Wir bitten Sie, das Bestatigungsformular auszufiillen und innerhalb von funf Tagen nach Erhalt dieses
Schreibens per E-Mail an DEN-NB-COL-complaint@nobelbiocare.com oder per Fax an
+49 221 50085351 zuriickzusenden.

Bitte fiillen Sie das Formular auch dann auch, wenn keine Produkte in lhrem Bestand betroffen sind.

Erhalt der Kundeninformation zur Korrekturmafnahme

O Ich bestatige, dass ich die Kundeninformation zur Korrekturmafnahme erhalten und ihren Inhalt

gelesen und verstanden habe.

O Ich bestatige, dass ich die Kundeninformation zur Korrekturmaf3nahme erhalten und ihren Inhalt
gelesen und verstanden habe. Ich habe jedoch noch Fragen und méchte kontaktiert werden.

KundenmalRnahmen

Die Tabelle unten enthélt die Produkte, die Sie laut unseren Unterlagen erworben haben. Bitte
geben Sie an, wie viele Artikel Sie zuriicksenden und wie viele davon verwendet wurden.

Produktnummer

Chargennummer

Erhaltene
Anzahl

Anzahl
verwendete
Artikel

Anzahl
zuriickgesendete
Artikel

Kundeninformationen

(Name und Telefonnummer)

Unterschrift

Datum

Nobel Biocare Services AG
Postfach CH-8058 Zirich-Flughafen
Hausanschrift:

Balsberg, Balz Zimmermann-Str. 7
8302 Kloten, Schweiz

Tel.: +41 43 211 42 00

Fax: +41 43 211 32 60
info.switzerland@nobelbiocare.com
nobelbiocare.com
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