WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATION [\ Nobel

Biocare™
Produkt: Nobel Biocare N1 TiUltra Implantate
Datum: 16. Dez. 2024
Kennzeichen: PFA2420
An: Sicherheitsbeauftragter, Vigilanz-Beauftragter, Zahnarzt, Chirurg und andere

zustandige Mitarbeiter

Sehr geehrter Nobel Biocare Kunde,

mit diesem Schreiben méchten wir Sie darlber informieren, dass Nobel Biocare das/die folgende(n)
Produkt(e) zurtckruft:

Produktname Katalogn | Lot-Nummer | UDI-DI
ummer
Nobel Biocare N1 TiUltra TCC NP 3,5 x 9 mm | 300857 12253670 07332747161694
12253671
Nobel Biocare N1 TiUltra TCC NP 3,5 x 11 mm | 300858 12253066 07332747161700
12254352
12254353
Nobel Biocare N1 TiUltra TCC RP 4,0 x 7 mm | 300860 12255165 07332747161724
Nobel Biocare N1 TiUltra TCC RP 4,0 x 9 mm | 300861 12252015 07332747161731
12253672
12253673
12255677
Nobel Biocare N1 TiUltra TCC RP 4,0 x 11 mm | 300862 12253448 07332747161748
12254209
12254210
12255392
12255393
12255939
Nobel Biocare N1 TiUltra TCC RP 4,0 x 13 mm | 300863 12253619 07332747161755
12253620
12254212
12254213
Nobel Biocare N1 TiUltra TCC RP 4,0 x 15 mm | 301170 12254404 07332747171143

Wir bitten Sie, die Anweisungen in diesem Schreiben zu befolgen.

Identifizierung der Die betroffenen Produkte und Lotnummern, die in der obigen

Komponente Tabelle aufgefiihrt sind, kénnen Sie anhand des Etiketts der
Produkte, die Sie moglicherweise in Ihrem Lager haben,
identifizieren.

Reklamationsbeschreibung | Nobel Biocare wurde durch die interne Qualitatskontrolle auf ein

und mogliche Gefahren Problem im Zusammenhang mit mehreren Nobel Biocare N1

TiUltra Implantaten aufmerksam.

Eine der Kunststoffkomponenten der Verpackung, die zur Fixierung
des OsseoShapers dient, kann einen Herstellungsfehler enthalten.
Dies fiihrt zu einer scharfen Kante, die die Blisterverpackung
durchstoRen und damit die Sterilbarriere durchbrechen kénnte.
Folglich ist die Sterilitét der Artikel, deren Verpackung beschadigt
ist, nicht gewabhrleistet.

Der Kontakt mit einem nicht sterilen Zahnimplantat oder Bohrer
kann zu einer lokalen Entziindungsreaktion fihren. In seltenen
Fallen kann sich daraus eine systemische Infektion entwickeln.

Nobel Biocare AB PMS@nobelbiocare.com
Postfach 5190, 402 26 nobelbiocare.com
Vastra Hamngatan 1

Géteborg, 411 17 Schweden

PRO 187036_603_00



WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATION [\ Elggglll ™

Produkt: Nobel Biocare N1 TiUltra Implantate

Datum: 16. Dez. 2024

Kennzeichen: PFA2420

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

zustandige Mitarbeiter

Zum Zeitpunkt der Einleitung dieses Ruckrufs sind keine
Beschwerden Uber beschadigte Verpackungen oder klinische
Komplikationen bei den potenziell betroffenen Artikeln
eingegangen.

Vom Anwender zu Kunde

ergreifende MaBnahmen

Wir bitten Sie, die nachstehenden Anweisungen zu befolgen:

1. Uberpriifen Sie Ihren Bestand und nehmen Sie die
betroffenen Komponenten in Quarantane.

2. Bitte fillen Sie das beigefligte Formular zur Bestatigung
durch den Kunden aus — auch wenn Sie keinen
betroffenen Lagerbestand haben — und senden Sie es
innerhalb von funf Tagen nach Erhalt dieses Schreibens
per E-Mail an order.germany@nobelbiocare.com zurlick an
Nobel Biocare.

3. Senden Sie den gesamten betroffenen Lagerbestand, tber
den Sie verfigen, an Nobel Biocare zurtick. Verwenden Sie
dazu den Versandaufkleber, der diesem Schreiben
beigefugt ist.

4. Stellen Sie sicher, dass alle zustandigen Mitarbeiter tber
diesen Ruckruf informiert sind. Wenn Sie mdglicherweise
ein betroffenes Produkt an eine andere Einrichtung oder
Organisation geliefert oder weitergegeben haben, dann
informieren Sie die Einrichtung mit einer Kopie dieses
Schreibens Uber diesen Ruckruf.

Vertriebspartner

Wir bitten Sie, die nachstehenden Anweisungen zu befolgen:

1. Uberpriifen Sie Ihren Bestand und nehmen Sie die
betroffenen Komponenten in Quarantane.

2. Informieren Sie Ihre Kunden Uber diesen Ruickruf, indem
Sie ihnen eine Kopie dieses Schreibens senden und
sicherstellen, dass sie entsprechende Mallnahmen
ergreifen.

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

4. Senden Sie alle betroffenen Komponenten, tber die Sie
verfugen, sowie alle von lhren Kunden zurlickgesendeten
Komponenten an Nobel Biocare zurlick. Verwenden Sie
dazu den Versandaufkleber, der diesem Schreiben
beigefugt ist.

Nobel Biocare AB PMS@nobelbiocare.com
Postfach 5190, 402 26 nobelbiocare.com
Véstra Hamngatan 1

Goteborg, 411 17 Schweden

PRO 187036_603_00



WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATION [\ g‘i%tc)gl'lem

Produkt: Nobel Biocare N1 TiUltra Implantate

Datum: 16. Dez. 2024

Kennzeichen: PFA2420

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

zustandige Mitarbeiter

Notwendigkeit zur Dieser Hinweis erfolgt aus Vorsicht, und bisher sind uns keine
Information des Patienten Beschwerden Uber beschadigte Verpackungen oder klinische
Komplikationen gemeldet worden. Daher gibt es keine weiteren
spezifischen Empfehlungen auer der regelméaRigen Nachsorge
entsprechend der Praxis-/ Krankenhausrichtlinie.

Von Nobel Biocare Nobel Biocare hat die Fertigungsprozesse beim Zulieferer tberpriift,
geplante MaRnahmen hat KorrekturmaRnahmen eingeleitet und wird vorbeugende
MaRnahmen ergreifen, um eine hohe Produktsicherheit und -qualitat
seiner Medizinprodukte zu gewahrleisten.

Nobel Biocare wird die betroffenen Produkte kostenfrei ersetzen.

Weitere Informationen und | Falls Sie noch Fragen haben oder Hilfe benétigen, wenden Sie sich
Unterstitzung bitte unter 022150085120, technik@nobelbiocare.com an einen
Mitarbeiter unseres Technical Supports vor Ort.

Bitte beachten Sie die Hinweise in diesem Schreiben und die daraus
resultierenden MaRnahmen wahrend eines angemessenen
Zeitraums, um die Wirksamkeit der KorrekturmaRnahmen zu
gewabhrleisten.

Melden Sie bitte alle mit der Komponente zusammenhéngenden
Vorfélle dem Hersteller, Handler oder Ansprechpartner vor Ort und
gegebenenfalls der zustédndigen nationalen Behdrde, da dies
wichtige Riickmeldungen liefert.

Nobel Biocare bestatigt, dass diese Informationen der zusténdigen Regulierungsbehérde mitgeteilt
wurden.

Wir versichern lhnen, dass die Einhaltung eines hohen Sicherheits- und Qualitatsniveaus fir uns
oberste Prioritdt hat. Wir entschuldigen uns fiir die Unannehmlichkeiten und danken lhnen fir |hr
Verstandnis.

Mit freundlichen GriiRen

Stefan Trampler
Vizeprasident Regulatorische Angelegenheiten, Qualitatssicherung und Entwicklungssicherung

Nobel Biocare AB PMS@nobelbiocare.com
Postfach 5190, 402 26 nobelbiocare.com
Vastra Hamngatan 1

Géteborg, 411 17 Schweden

PRO 187036_603_00



FORMULAR ZUR BESTATIGUNG DURCH DEN
KUNDEN

Kennzeichen:

PFA2420

[\ Nobel
Biocare™

Wir bitten Sie, das Bestatigungsformular auszufiillen und innerhalb von funf Werktagen nach Erhalt
dieses Schreibens per E-Mail zurtickzusenden, auch wenn Sie keinen betroffenen Lagerbestand

haben.

O Ich bestatige, dass ich das Ruckrufschreiben zur KorrekturmaRnahme erhalten und ihren Inhalt
gelesen und verstanden habe.

O Die Informationen dieses Riickrufschreibens wurden allen zustandigen Mitarbeitern bekannt

gemacht.

O Ich habe die hierin beschriebenen MaRnahmen ergriffen bzw. werde sie ergreifen und ich bestéatige

Folgendes:

O Ich habe keine betroffenen Komponenten mehr in meinem Lagerbestand.

O Die folgenden Komponenten wurden bzw. werden an Nobel Biocare zuriickgesendet:

Katalognummer

Lot-
Nummer

Anzahl
Komponenten
gekauft*

Anzahl
Komponenten
zuriickgegeben

Riickgabedatum

O Ich habe eine Frage, bitte kontaktieren Sie mich.

Name der Einrichtung:
Adresse der Einrichtung
Kontaktperson:

Titel oder Funktion:
Telefonnummer

E-Mail:

Unterschrift

Datum (den Monat in Buchstaben angeben)

Es ist wichtig, dass lhre Organisation die in diesem Riickrufschreiben beschriebenen MaRnahmen
ergreift und Sie bestéatigen, dass Sie diese Informationen erhalten haben.

Die Antwort |hrer Einrichtung ist der Nachweis, den wir benétigen, um den Fortschritt der
KorrekturmaRnahmen Gberwachen zu kénnen.

Nobel Biocare AB

Postfach 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
Géteborg, 411 17 Schweden
PRO 187036_603_00

PMS@nobelbiocare.com
nobelbiocare.com



FORMULAR ZUR BESTATIGUNG DURCH DEN

VERTRIEBSPARTNER m Nobel

Kennzeichen: PFA2420 Biocare

Vertriebspartnernummer:

Wir bitten Sie, das Bestéatigungsformular auszufiillen und innerhalb von funf Werktagen nach Erhalt
dieses Schreibens_per E-Mail zuriickzusenden. auch wenn Sie keinen betroffenen Lagerbestand
haben.

O Ich bestatige, dass ich das Ruckrufschreiben zur KorrekturmaRnahme erhalten und ihren Inhalt
gelesen und verstanden habe.

O Ich habe meinen Bestand Uberpriift und das Inventar unter Quaranténe gestellt.

O Ich habe Kunden identifiziert, die diese Komponente erhalten haben oder méglicherweise erhalten
haben und habe die identifizierten Kunden tber diesen Rickruf informiert.

O Ich habe von allen identifizierten Kunden eine Antwort erhalten.

1 Wenn nicht, geben Sie weitere MalRnahmen an:

O Ich bestatige, dass:
[0 weder ich noch einer meiner Kunden betroffene Komponenten auf Lager haben.

O die folgenden Komponenten an Nobel Biocare zuriickgesendet oder vernichtet wurden bzw.
werden: Bitte geben Sie die Menge und das Datum an:

e Lot- Anzahl Anzahl Anzahl Riickgabe-
g Komponenten | Komponenten = Komponenten | /Vernichtun
nummer Nummer - -
gekauft* zuriickgegeben | vernichtet gsdatum

O Ich habe eine Frage, bitte kontaktieren Sie mich.
Name der Einrichtung:

Adresse der Einrichtung:

Kontaktperson:

Titel oder Funktion:

Telefonnummer

E-Mail:

Unterschrift Datum (den Monat in Buchstaben angeben)

Es ist wichtig, dass lhre Organisation die in diesem Riickrufschreiben beschriebenen MaRnahmen
ergreift und Sie bestétigen, dass Sie diese Informationen erhalten haben.

Die Antwort |hrer Einrichtung ist der Nachweis, den wir benétigen, um den Fortschritt der
KorrekturmalRnahmen Gberwachen zu kénnen.

Nobel Biocare AB PMS@nobelbiocare.com
Postfach 5190, 402 26 nobelbiocare.com
Vastra Hamngatan 1

Géteborg, 411 17 Schweden

PRO 187036_603_00





