


 

AVIS DE SÉCURITÉ URGENT  

Produit : Implants Nobel Biocare N1 TiUltra 

Date : 03 janvier 2025 

Identifiant : PFA2420 

Pour : Responsables de la sécurité, responsables de la vigilance, dentistes, chirurgiens et 
autres membres du personnel concernés 
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PMS@nobelbiocare.com 
nobelbiocare.com 

 

 

Actions à 
entreprendre par 
l’utilisateur 

Client 
 
Nous vous prions de suivre les instructions ci-dessous : 
 

1. Inspecter votre stock et isoler les dispositifs concernés. 
2. Remplir le formulaire de confirmation clientci-joint, même si 

aucun de vos dispositifs n’est concerné, et le renvoyer à 
Nobel Biocare par e-mail à 
l’adresse order.france@nobelbiocare.com, dans les 5 jours 
suivant la réception de cet avis. 

3. Renvoyer tous les dispositifs concernés en votre possession 
à Nobel Biocare en utilisant l’étiquette d’expédition jointe à cet 
avis.  

4. S’assurer que les membres du personnel concernés sont 
informés de ce rappel. Si vous avez fourni ou transféré un produit 
potentiellement affecté à un autre établissement ou une autre 
entreprise, l’informer du rappel en lui envoyant une copie de cet 
avis. 

 
Distributeur 
 
Nous vous prions de suivre les instructions ci-dessous : 
 

1. Inspecter votre stock et isoler les dispositifs concernés. 
2. Informer vos clients de ce rappel en leur envoyant une copie de 

cette lettre et vous assurer qu’ils agissent en conséquence. 
3. Veuillez remplir le formulaire d’accusé de réception du 

distributeur ci-joint, avec les renseignements recueillis auprès 
des utilisateurs finaux, et le retourner à Nobel Biocare, par 
courriel à order.france@nobelbiocare.com dans les cinq 
(5) jours suivant la réception de cet avis. 

4. Retourner tous les dispositifs affectés en votre possession, ainsi 
que ceux retournés par vos clients finaux à Nobel Biocare en 
utilisant l’étiquette d’expédition jointe à cet avis.  

 
Nécessité d’informer 
les patients 

Cet avis de sécurité est émis à titre de mesure de précaution. À ce jour, 
nous n’avons reçu aucun rapport relatif à un emballage endommagé ou à 
des complications cliniques liées à ce problème.   
À l’heure actuelle, aucune action spécifique n’est requise au-delà du 
respect des procédures de suivi standard établies par votre cabinet ou votre 
hôpital. Les décisions concernant l’information des patients doivent être 
prises à la discrétion du clinicien, sur la base d’évaluations de chaque cas 
et de son jugement professionnel. 
 

Actions prévues 
par Nobel Biocare 

Nobel Biocare a examiné les procédés de fabrication du fournisseur de ce 
composant, a pris les mesures correctrices nécessaires et lancera des 
actions préventives afin de garantir une sécurité et une qualité optimales 
de ses composants médicaux. 
 
Nobel Biocare procédera gratuitement au remplacement des dispositifs 
affectés. 










