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Oplysninger om berorte enheder
Produkter med referencenumre: 1191, 1192

Denne kundeinformation vedrgrer:

1. Patienter behandlet med OPRA Implant System
2. Kirurger behandler patienter med OPRA Implant System
3. Bandagister der behandler patienter med OPRA Implant System

Baggrund

Denne kundeinformation er en opfalgning af den vigtige kundeinformation vedrarende Abutment
Screw Diamond distribueret til Integrum-kunder i oktober 2017. Integrum har udfert undersegelser,
herunder gennemgang af maerkningsinformation og eftermarkedsovervagning og konkluderede
felgende vedrerende stramning/ efterspeending af Abutment Screw Diamond (REF 1191, 1192). En
Abutment Screw Diamond kan identificeres af den sorte linje pa undersiden af Abutment Screw
skruehuvudet, se billedet nedenfor. Begge Abutment Screw Diamond med referencenumre 1191 og
1192 har denne sorte linje.

Pilen peger var den sorte linje er pa
Abutment Screw Diamond skruehuvud.

Billede, der viser en Abutment med en Abutment Screw Diamond med den sorte linje pa skruehuvudet.

Stramning/ efterspaending af Abutment Screw Diamond skruen
Patienter, der anvender OPRA Implant System, mé ikke selv udfare stramning/efterspaending af
Abutment Screw-anordningen.

Stramning/ efterspaendingen ma kun udfares pa en kontrolleret made af kirurgen i overensstemmelse
med proceduren beskrevet i den nuvaerende brugsanvisning.
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Hvis kirurgen beslutter at delegere stramningen/ efterspaendingen til at blive udfert af en bandagist,
skal kirurgen serge for, at bandagist'en er korrekt uddannet i stramnings/ efterspaendings-proceduren i
henhold til brugsanvisningen.

Hvis patienten konstaterer, at Abutment Screw Diamond skruen er blevet lgs
Patienten skal kontakte sin behandlende kirurg, hvis han/hun konstaterer, at Abutment Screw
Diamond skruen er blevet |gs.

Formidling af disse oplysninger

Denne meddelelse skal videresendes til alle patienter, der bruger Abutment Screw Diamond (REF
1191, 1192) skruen og alle, der har brug for at kende oplysningeme i din organisation eller til en
anden organisation, hvortil de potentielt berarte produkter er blevet overfart.

QA/RA Manager Integrum AB

Kontaktperson hos Integrum

Karin Freij Kelvered

Salgsrepraesentant for medicinsk udstyr
Mobil: +46 720 787684

E-mail: Karin.Kelvered@integrum.se

Undertegnede bekreefter, at denne kundeinformation er blevet anmeldt til den relevante
tilsynsmyndighed.
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