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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

NobelDirect i NobelPerfect Onepiece

Zalecenia dotyczace postegpowania (FSCA): 26 pazdziernika 2007 r.
Rodzaj dzialania: Modyfikacja urzadzenia: Zmiana w tresci instrukeji uzytkowania

Do wiadomo$ci: wlasciwy organ krajowy oraz wszyscy klienci

Szczegoly dot. urzadzenia:

Implanty stomatologiczne Nobel Biocare: NobelDirect, NobelPerfect Onepiece
(zob. www.nobelbiocare.com)
Opis problemu:
Implanty NobelDirect oraz NobelPerfect Onepiece sa produkowane i sprzedawane przez firme Nobel
Biocare. W niektérych przypadkach odnotowano zwiekszona resorpcje¢ kosci brzezne;j.
W ramach systemu kontroli jakosci i nadzoru firmy NobelBiocare wykonano co nastepuje:
1. Szczegotowa analize wszystkich prowadzonych prospektywnych badan
2. Zebrano dane z systemu utrzymania jakosci Nobel Biocare
3. Zebrano dane z retrospektywnych badan, zebrane od lekarzy korzystajacych z produktow
NobelDirect
4. Zebrano dane z zakrojonych na szeroka skale i §wiatowych badan kontrolnych pacjentéw
5. Ocenie poddano ponad 2000 implantéw u 1183 pacjentow.

Wyniki przeprowadzonego dochodzenia wykazaty, ze, w wiekszosci przypadkow, poziom kosci
brzeznej wokot implantu NobelDirect utrzymywat si¢ na normalnym poziomie i nie odbiegat od
poziomu widocznego w typowych implantach dwuczesciowych.

Odnotowano jednak kilka przypadkéw, w ktérych poziom kosci brzeznej byt nizszy od
oczekiwanego. Analiza wykazata, ze w tych przypadkach przyczyna bylo umieszczenie implantow w
sposob niezgodny z protokotem. Ustalono, ze nalezy wprowadzié¢ dodatkowe wyjasnienia w

instrukcji, aby unikna¢ podobnych sytuacji. Okreslono nastepujace kluczowe czynnosci w ramach
procedur:

- Pionowe umiejscowienie implantu wzgledem kosci brzeznej

- Wrazliwos¢ na dokrecenie z momentem obrotowym

- Przygotowanie tacznika do implantu

- Przygotowanie i zacementowanie tymczasowego uzupeknienia.
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Wszystkie kluczowe czynnosci w ramach procedur zostaty szczegblowo opisane w Instrukcji
uzytkowania.

Ocena ryzyka:

Dalsze uzywanie implantéw NobelDirect i NobelPerfect One-Piece nie wigze si¢ z zadnym
zagrozeniem dla pacjentéw pod warunkiem przestrzegania instrukcji.

Pouczenie dla uzytkownikéw:

Klient musi postgpowa¢ zgodnie z instrukcjami. Przygotowano nowa wersje Instrukeji uzytkowania,
w ktorej kluczowe czynnosci oznaczono dodatkowo symbolami ,,UWAGA” i ,,OSTRZEZENIE”.
Podkreslono takze potrzebe zorganizowania szkolei dla nowych uzytkownikéw.

Instrukcja uzytkowania zawiera teraz nowa pierwsza strone, ktora stanowi jej integralng czgs¢.
Obecni klienci rowniez ja otrzymaja.

Dystrybucja niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejszg informacje¢ nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w firmie, ktérym wiedza ta moze by¢
potrzebna.

Prosze¢ ja rowniez przekaza¢ innym firmom, ktérych moze dotyczyé.

Nalezy pamigta¢, ze dziatania naprawcze podjete w odpowiedzi na opisane kwestie beda skuteczne,
gdy akcja informacyjna rozpocznie si¢ w nalezytym czasie.

Niniejsza informacja oraz Zalecenia dotyczace postepowania (FSCA) w poszczeg6lnych wersjach

jezykowych nalezy przesytac listem poleconym do wiasciwego organu krajowego w panstwach, w
ktorych opisane produkty sa dostepne.

Osobg kontaktowa dla klientéw jest pani Romana Stefek-Svensson, Specjalista ds. regulacji, Nobel
Biocare AB, Géteborg. Mozna si¢ z nig kontaktowa¢ wysylajac e-mail na adres romana.stefek-
svensson@nobelbiocare.com lub telefonicznie pod numerem +46 31 818859.

y potwierdza, ze o niniejszej informacji powiadomiono wiasciwy Urzad regulacyjny.

Lars Enbom

Przedstawiciel producenta
VP Global Product Management
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