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ELOS.

Character SRL MEDTECH
Via J.F. Kennedy 10, 40068,

San Lazzaro Di Savena,BO,IT

Att.. Gabriele Sarti

character@charactersrl.it

Agosto 29, 2014

Importanti informazioni sul prodotto!

Elos Medtech & un fornitore Danese della ditta Ivoclar Vivadent Italy, la quale vi fornisce Abutment
personalizzati tipo “642341 ZenoTi Custom Abutment STL".

Elos Medtech ha rilevato che la connessione dell'articolo “642341 ZenoTi Custom Abutment STL" é stato
realizzata con una geometria che non corrisponde alle nostre specificazioni.

Questo errore & una sfortunata combinazione di molteplici fattori non previdibili, che hanno permesso a
questi lotti di passare innoservati al nostro rigoroso controllo di qualita.

Esiste il rischio potenziale che questo errore, in alcuni casi, pud portare ad una situazione in cui 'abutment
non & completamente inserito nell' impianto con conseguente divario tra abutment ed impianto.

Il parere del nostro consulente clinico (vedi allegato) & che, un divario a livello di interfaccia abutment /
impianto, potrebbe causare infezione della gengiva, che a lungo termine potrebbe portare alla necrosi
dell'osso di sostegno dell'impianto endosseo assaciato (peri-implantatis) e quindi causare il fallimento
dell'impianto.

Di conseguenza, Elos Medtech raccomanda che tutti i lotti interessati vengono restituiti e che gli abutment
gia impiantati in pazienti vengano sostituiti.
Elos Medtech é stato informato che Ivoclar Vivadent Italy ha venduto le seguenti quantita.

LOT customized Abut. |V | PS-team number = order number Internal reference used by the customer QTY
TT6397 22403437 65989_20140718_1126_142968238 |1
TT6396 57821890 65989_20140718_1126_142968238 (1
TT6395 26773484 65989_20140718_1126_142968238 |1
TT6394 74406788 65989_20140718_1126_142968238 [l

Vi preghiamo gentilmente di restituire tutti gli impianti usati ed inutilizzati all'indirizzo sottoindicato:
Elos Medtech Pinol, Engvej 33, 3330 Goerloese, Denmark.
Eventuali reclami finanziari devono essere documentati e inviati via e-mail:

Mail: tom.andersen@elosmedtech.com

Gentilmente informateci dei quantitativi rimanenti in magazzino e dei quantitativi d'impianti che sono stati gia
inseriti nei pazienti.

Nello scusarci per l'inconveniente causato da questa situazione, vi assicuriamo che, la qualita del prodotio e
pricipalmente |a sicurezza del paziente, sono la nostra priorita assoluta.

Distinti aluti/BgE;ajg‘a/ri/\ ~

Tom Andersen " Henrik&ndet€en
QA/RA Manager Head of Research & Development

Elos Medtech Pinol A/S > Engvej 33 > DK-3330 Gorlgse, Denmark > VAT DK 13 74 61 84
Phone +45 48 21 84 00 > Fax +45 48 21 64 69 > www.elosmedtech.com
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Kynema SNC MEDTECH
Via Gandhi 8/G,42100,Reggio Emilia, RE, IT

Attention: Enrico Corradini

kynemasnc@gmail.com

Agosto 29, 2014

Importanti informazioni sul prodotto!

Elos Medtech e un fornitore Danese della ditta Ivoclar Vivadent Italy, la quale vi fornisce Abutment
personalizzati tipo “642341 ZenoTi Custom Abutment STL".

Elos Medtech ha rilevato che la connessione dell'articolo “642341 ZenoTi Custom Abutment STL” & stato
realizzata con una geometria che non corrisponde alle nostre specificazioni.

Questo errore & una sfortunata combinazione di molteplici fattori non previdibili, che hanno permesso a
questi lotti di passare innoservati al nostro rigoroso controllo di qualita.

Esiste il rischio potenziale che questo errore, in alcuni casi, pud portare ad una situazione in cui I'abutment
non & completamente inserito nell' impianto con conseguente divario tra abutment ed impianto.

Il parere del nostro consulente clinico (vedi allegato) & che, un divario a livello di interfaccia abutment /
impianto, potrebbe causare infezione della gengiva, che a lungo termine potrebbe portare alla necrosi
dell'osso di sostegno dell'impianto endosseo associato (peri-implantatis) e quindi causare il fallimento
dell'impianto.

Di conseguenza, Elos Medtech raccomanda che tutti i lotti interessati vengono restituiti e che gli abutment
gia impiantati in pazienti vengano sostituiti.
Elos Medtech & stato informato che Ivoclar Vivadent Italy ha venduto le seguenti quantita.

LOT customized Abut. IV | PS-team number = order number | Internal reference used by the customer QTY

TT1229 109268 Stef lot 1

TT1230 109269 Stef lot 1

Vi preghiamo gentilmente di restituire tutti gli impianti usati ed inutilizzati all'indirizzo sottoindicato:
Elos Medtech Pinol, Engvej 33, 3330 Goerloese, Denmark.
Eventuali reclami finanziari devono essere documentati e inviati via e-mail:

Mail: tom.andersen@elosmedtech.com

Gentilmente informateci dei quantitativi rimanenti in magazzino e dei quantitativi d'impianti che sono stati gia
inseriti nei pazienti.

Nello scusarci per l'inconveniente causato da questa situazione, vi assicuriamo che, la qualita del prodotto e
pricipalmente la sicurezza del paziente, sono la nostra priorita assoluta.

D&a&&aluti / Best regards,

Tom Andersen Henrik Andersen
QA/RA Manager Head of Research & Development

Elos Medtech Pinol A/S > Engvej 33 > DK-3330 Gerlese, Denmark > VAT DK 13 74 61 84
Phone +45 48 21 64 00 > Fax +45 48 21 64 69 > www.elosmedtech.com



