


 

WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATION  

Produkt: Nobel Biocare N1 TiUltra Implantate 

Datum: 16. Dez. 2024 

Kennzeichen: PFA2420 

An: Sicherheitsbeauftragter, Vigilanz-Beauftragter, Zahnarzt, Chirurg und andere 
zuständige Mitarbeiter 

 

Nobel Biocare AB 
Postfach 5190, 402 26 
Västra Hamngatan 1 
Göteborg, 411 17 Schweden 
PRO 187036_603_00 

PMS@nobelbiocare.com 
nobelbiocare.com 

 

 

Zum Zeitpunkt der Einleitung dieses Rückrufs sind keine 
Beschwerden über beschädigte Verpackungen oder klinische 
Komplikationen bei den potenziell betroffenen Artikeln 
eingegangen.  

Vom Anwender zu 
ergreifende Maßnahmen 

Kunde 
 
Wir bitten Sie, die nachstehenden Anweisungen zu befolgen: 
 

1. Überprüfen Sie Ihren Bestand und nehmen Sie die 
betroffenen Komponenten in Quarantäne. 

2. Bitte füllen Sie das beigefügte Formular zur Bestätigung 
durch den Kunden aus – auch wenn Sie keinen 
betroffenen Lagerbestand haben – und senden Sie es 
innerhalb von fünf Tagen nach Erhalt dieses Schreibens 
per E-Mail an order.germany@nobelbiocare.com zurück an 
Nobel Biocare. 

3. Senden Sie den gesamten betroffenen Lagerbestand, über 
den Sie verfügen, an Nobel Biocare zurück. Verwenden Sie 
dazu den Versandaufkleber, der diesem Schreiben 
beigefügt ist.  

4. Stellen Sie sicher, dass alle zuständigen Mitarbeiter über 
diesen Rückruf informiert sind. Wenn Sie möglicherweise 
ein betroffenes Produkt an eine andere Einrichtung oder 
Organisation geliefert oder weitergegeben haben, dann 
informieren Sie die Einrichtung mit einer Kopie dieses 
Schreibens über diesen Rückruf. 

 
Vertriebspartner 
 
Wir bitten Sie, die nachstehenden Anweisungen zu befolgen: 
 

1. Überprüfen Sie Ihren Bestand und nehmen Sie die 
betroffenen Komponenten in Quarantäne. 

2. Informieren Sie Ihre Kunden über diesen Rückruf, indem 
Sie ihnen eine Kopie dieses Schreibens senden und 
sicherstellen, dass sie entsprechende Maßnahmen 
ergreifen. 

3. Tragen Sie die von Ihren Anwendern erfassten 
Informationen in das beigefügte Formular zur Bestätigung 
durch den Vertriebspartner ein und senden Sie es 
innerhalb von 5 Tagen nach Erhalt dieses Schreibens per 
E-Mail an order.germany@nobelbiocare.com zurück an 
Nobel Biocare. 

4. Senden Sie alle betroffenen Komponenten, über die Sie 
verfügen, sowie alle von Ihren Kunden zurückgesendeten 
Komponenten an Nobel Biocare zurück. Verwenden Sie 
dazu den Versandaufkleber, der diesem Schreiben 
beigefügt ist. 

 










