Alphadent NV

Produkt FSN: 694 AR

CEKA
PRECI-LINE

FSN Ref: 2020-06-22_D200608 FSCA Ref: 2020-06-22_D200608

Datum: 22.06.2020

Dringender Sicherheitshinweis
Handelsbezeichnung des Hilfsmittels

Zu Handen von*: Kunden und GroRhandelsunternehmen
Benannten Stellen
Zustandigen nationalen Behoérden

Kontaktdaten der ortlichen Vertreter (Name, E-Mail, Telefon, Adresse, usw.)*

Beckers d.o.o0.: vesna@beckers.si, ceka.rbeckers@gmail.com, 24 SPODNJI TRG

4220 SKOFJA LOKA, SLOWENIEN, Tel.: +386 51415280

Henry Schein Services: info@henryschein.de, Kerstin.Klotz@henryschein.de, Monzastralle 2A
63225 LANGEN, DEUTSCHLAND, Tel.: +49 6103-757-7111

SSP Politool: ssp.aalen@t-online.de, ceka-preciline@ssp-schulz.de, Schellingstralle 27,
73431 AALEN, DEUTSCHLAND, Tel.: +49 (0) 7361-9 38 7 17

CEKA-Ankervertrieb Deutschland: bielicki@ceka-vertrieb.de, Akazienstralte 7 A 30169
HANNOVER, DEUTSCHLAND, Tel.: +49 (0) 511-8070041

Arseus Lab BV: janpieter.reitsma@arseus-lab.nl, Veluwezoom 16 327 AG ALMERE
NIEDERLANDE, Tel.: +31 36 521 83 32

Dental Union BV: tonbosma@dentalunion.nl, adrianajongen@dentalunion.nl, Ravenswade
54K, 3439 LD NIEUWEGEIN, NIEDERLANDE, Tel.: +31 (0)30-2815565

DK DENTALDEPOT A/S: mb@dkdentaldepot.dk, Bygmarken 8 3520 FARUM, DANEMARK,
Tel.: +45 3614 0005

Plantech Dental: michaela.koenig@plantech-dental.at, Endresstrale 19/11 1230 WIEN
OSTERREICH, Tel.: 01/865 65 92-0
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Dringender Sicherheitshinweis (FSN)
Handelsname des Hilfsmittel
Vom FSN
angesprochenes Risiko

1. Angaben zu den betroffenen Hilfsmitteln*

1. 1. Produkttyp(en)*

Retentionsteil von Dentalattachments. Nicht steriles Hilfsmittel.

694 AR (Defektes Einzelteil)

694 AR

OL 0285 TI
OL 0285 IR
OL 694 R
OL 694 RPR
OL 724 RPR
OL 0885 TI

1. 2. Handelsname(n)

Gegebenenfalls als Anhang beizufligen.

694 AR CEKA M3 RETENTIONSTEIL SPACER 2+2 ST.
OL 0285 TI REVAX M3 TI/SPACER
OL 0285 IR REVAX M3 IR/SPACER
OL 694 R CEKA M3 IR/SPACER
OL 694 RPR CEKA M3 PR/SPACER
OL 724 RPR CEKA M3 PR/SPACER
OL 0885 TI REVAX M3 AXTIAL TI/SPACER

1. 3. Eindeutige(r) Identifikator(en) des Hilfsmittels (UDI-DI)

Nicht zutreffend
1. 4. Primarer klinischer Zweck des/der Hilfsmittel(s)*

Klinische/beabsichtigte Anwendung des Hilfsmittels.
CEKA- und PRECI-LINE-Retentionsteile und -Basisringe.
Das Hilfsmittel wird als Retentionsteil zum Einschrauben von Patrizen (Druckknépfen)
verwendet. Es ist Teil eines Attachment-Systems und wird vom Zahntechniker oder vom
Zahnarzt in eine Zahnprothese oder eine Stiftwurzelkappe eingearbeitet.

Fiir langfristigen oralen Gebrauch.




5. Modell des Hilfsmittels/Katalog/Referenz(en)*

694 AR

OL 0285 TI
OL 0285 IR
OL 694 R
OL 694 RPR

OL 724 RPR
OL 0885 TI

6. Softwareversion

Nicht zutreffend

7. Betroffene Serien- oder Chargennummern

Lot D200608

8. Zugehorige Hilfsmittel

Keine

2  Grund fur SicherheitskorrekturmaBnahme (FSCA)*

1. Beschreibung des Produktproblems®

Der Druckknopf 694 C schraubt sich nicht bis zum Ende in das Retentionsteil 694 AR,
mangelhaftes Gewinde des Retentionsteils 694 AR.

2. Zur FSCA* fuhrendes Risiko

Einzelheiten zum gréfiten Risiko fir den Patienten/Endanwender, das durch die Ratschlage/
MaRnahme gemindert werden soll. Angabe, ob das Risiko fir den Anwender, den Patienten oder
fur beide besteht. Darliber hinaus Angabe des verbleibenden Risikos beim Durchflihren der FSN-
Ratschlage/MalRnahme.

Geringere Lebensdauer des Hilfsmittels fiir den Patienten.

3. Wabhrscheinlichkeit des Auftritts eines Problems

MaBige Wahrscheinlichkeit

4. Vorhergesagtes Risiko fur Patienten/Anwender

Bruch oder Splittern der Prothese/Hilfsmittel; Verschlucken der abgebrochenen
Komponenten; of fene Wunde im Mund des Patienten (Produkt des Schweregrades 3 x
Wahrscheinlichkeit 3) mit dem Ergebnis einer RPN 9, die ein moderates Risiko darstellt, das
gemdB der Risikobewertung des Produkts auf ein akzeptables Niveau gehandhabt wird.

5. Weitere Angaben zur Charakterisierung des Problems

Es gab nur eine Reklamation/einen Vorfall bei einem Kunden fiir einen Defekt, der beim
Zusammenschrauben der Komponenten durch den Anwender leicht zu erkennen ist. Die
Erstuntersuchung durch den Hersteller weist darauf hin, dass sich das Problem nur auf diese
Produktcharge bezieht. Es wurde keine Verletzung fiir diesen Vorfall gemeldet.

6. Hintergrund zum Thema

Eine Kundenreklamation eingegangen: Der Druckknopf 694 C schraubt sich nicht bis zum Ende
in das Retentionsteil 694 AR. Aus der Erstuntersuchung durch den Hersteller ergibt sich,
dass der Defekt auf das Schneidewerkzeug, das bei der Produktion der betreffenden Charge
verwendet wurde, zuriickzufiihren ist. Weitere Untersuchungen zur Bestdtigung der
Grundursache sind im Gange. Der Hersteller teilte mit, dass keine anderen Produkte
betroffen sind.

Zur besseren Qualitdtskontrolle wird eine zusatzliche KontrollmaBnahme eingefiihrt. Der
Hersteller fiihrt die abschlieBende Untersuchung und die erforderlichen Korrektur-
maBnahmen durch. Bis zum Abschluss der Untersuchung und der KorrekturmaBnahmen werden
keine weiteren Produkte hergestellt.

7. Weitere FSCA-relevante Informationen

Nicht zutreffend
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3. Art der MaBnahme zur Risikominderung*

1.

Vom Anwender zu ergreifende

3. | MaBnahmen*

B |dentifizieren des B Quarantane des [l Riicksenden U Vernichten des
Hilfsmittels Hilfsmittels des Hilfsmittels Hilfsmittels

1 Modifikation/Inspektion des Hilfsmittels vor
Ort

. Befolgung der Empfehlungen zur Patientenverwaltung
O Beachtung der Anderung/Verstarkung der Gebrauchsanweisung (IFU)
] Andere L] Keine

Weitere Einzelheiten zu der/den ermittelten MalRnahme(n)

Bis wann sollte die

MafRnahme Angabe, wann kritisch fiir die Sicherheit des
3. | 2. abgeschlossen sein? Patienten/Endbenutzers

10.07.2020
3. | 3. Besondere Erwagungen flr: Einen Punkt wéahlen.

Wird eine Weiterverfolgung der Patienten oder eine Uberpriifung der friilheren Ergebnisse
der Patienten empfohlen?

Einen Punkt wahlen.

Weiterverfolgung ist

erforderlich.

Der Defekt sollte von den Anwendern wihrend des Gebrauchs leicht zu erkennen sein. Bei
bereits eingegliedertem Hilfsmittel wird empfohlen, es wegen des zusdtzlichen
Infektionsrisikos nicht zu entfernen. Das Informieren der Patienten liegt im Ermessen des
Zahnarztes.

3. | 4. Ist eine Antwort der Kunden erforderlich?* JA Einen Punkt wéahlen.
(Falls ja, Formular im Anhang mit Angabe der Riickgabefrist) 10.07.2020
3. | 5. Vom Hersteller ergriffene MaBnahmen
B Produktentfernung [ Modifikation/Inspektion des Hilfsmittels vor Ort
[J Software- [J Anderung der Gebrauchsanweisung
Aktualisierung oder der Etikettierung
0] Andere 0] Keine

Weitere Einzelheiten zu der/den ermittelten MaRnahme(n)

Bis wann sollte die

Mallnahme Angabe, wann kritisch fiir die Sicherheit des
3 | 6. abgeschlossen sein? Patienten/Endbenutzers

10.07.2020
3. | 7. Istder FSN dem Patienten/Anwender mitzuteilen? Einen Punkt wéahlen.
Nein

Falls ja, hat der Hersteller zusatzliche Informationen fir den Patienten/Anwender in

einem Informationsschreiben/-blatt fur Patienten/Anwender oder nicht-professionelle
3 | 8. Benutzer zur Verfugung gestellt?

Einen Punkt wahlen. Einen Punkt wahlen.  Nicht zutreffend
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4. Allgemeine Angaben*

4. |1. FSN-Typ* Einen Punkt wahlen.
Freiwilliger FSN
Fir aktualisierten FSN, Referenz Referenz und Datum des vorherigen FSN, falls
4. | 2. und Datum des vorherigen FSN relevant
Nicht zutreffend
4. [3. Fur aktualisierten FSN, folgende wichtige neue Informationen:
Alle wesentlichen Unterschiede bei den betroffenen Hilfsmitteln und/oder den zu
ergreifenden Mallnahmen zusammenfassen.
Nicht zutreffend
Weitere Ratschlage oder
4. | 4. Informationen bereits bei der Einen Punkt wahlen.
Folgeaktion des FSN erwartet?* |[Folgeaktion wird bis zum 31.07.2020 erfolgen.
Falls eine Folgeaktion des FSN erwartet wird, worauf beziehen sich die weiteren
5. Ratschlage:
4 Zum Beispiel Patientenverwaltung, Anderungen des Hilfsmittels, usw.
Folgeaktion zur Berichterstattung liber die FSN-Ausfiihrung
Voraussichtlicher Zeitplan fir die
6. Folgeaktion des FSN Zur Bereitstellung der aktualisierten Ratschlage
4 31.07.2020
4. (7. Angaben zum Hersteller
(Fir die Kontaktdaten des ortlichen Vertreters, siehe Seite 1 dieses FSN)
a. Name des Unternehmens Nur wenn nicht auf dem Briefkopf ersichtlich.
b. Adresse Nur wenn nicht auf dem Briefkopf ersichtlich.
c. Website Nur wenn nicht auf dem Briefkopf ersichtlich.
Die zustandige (Aufsichts)Behorde Ihres Landes wurde uber diese Mitteilung an die
4. |8. Kunden informiert. *ja
4. 9. Liste der Anhange: Keine
4. | 10. Name/Unterschrift Name und Titel hier und Unterschrift unten eintragen
I

Ubermittlung dieses Sicherheitshinweises (FSN)

Diese Mitteilung soll an alle betroffenen Personen innerhalb Ihrer Organisation oder an jede
Organisation, an die die potenziell betroffenen Hilfsmittel ibertragen wurden, weitergegeben
werden (falls angemessen).

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, auf die diese Malhahme
einen Einfluss hat (falls angemessen).

Bitte gewahrleisten Sie wahrend eines angemessenen Zeitraums Sensibilisierung fir diese
Mitteilung und die daraus resultierenden MaRnahmen, um die Wirksamkeit der Korrektur-
malnahmen sicherzustellen.

Bitte melden Sie alle sich auf das Hilfsmittel bezogenen Vorfalle dem Hersteller, dem Handler
oder dem drtlichen Vertreter, und gegebenenfalls der nationalen zustandigen Behdrde, da sie
wichtige Ruckmeldungen enthalten.”

Hinweis: Die mit * gekennzeichneten Felder werden flr alle FSN als notwendig erachtet.
Andere sind optional.
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