
Urgent Field Safety Notlee 

NDm-40-10 Zirkolith lmplant with NDm-P14 Pin, NDm-40-10 Titan lmplant with NDm-P14 Pin 

FSCA-2017 _10_10 

Rückruf 

Datum: 2017/10/16 

Details zum betroffenen Produkt: 

NDm-40-10 Zirkolith lmplant with NDm-P14 Pin, NDm-40-10 Titan lmplant with NDm-P14 Pin, batch number: 

NDOOS; NDOOS; 

Problembeschreibung: 

Swissmedic hat Bedenken bezüglich eines vorzeitigen Implantatverlustes mit NDm 40-10 und möchte daher die 

CE-Zulassung zurückziehen. Da wir mit den Schweizer Gesundheitsbehörden in Einklang stehen wollen, bitten 

wir Sie, die folgenden Anforderungen zu erfüllen. 

• Identifizierung und Verwahrung der Produkte, 

• Wir empfehlen eine Untersuchung der Einheilung nach sechs Monaten, spätestens jedoch vor 

der definitiven Kronensetzung, 

• senden Sie alle Produkte, die nicht implantiert wurden, innerhalb von 30 Tagen an die unten an­

gegebene Adresse mit einer Erläuterung, wo sich die anderen der gelieferten Teile befinden, 

• Füllen Sie den diesem Schreiben beigefügten Feldkorrektur-Wirksamkeitstest innerhalb von 14 

Tagen aus und senden Sie ihn zurück 

Übermittlung dieser Sicherheitsinformation: 

Diese Benachrichtigung muss an alle Personen weitergegeben werden, die in Ihrer Organisation oder an jede 

Organisation, in die die potenziell betroffenen Geräte übertragen wurden, informiert werden müssen. 

Kontaktperson: 

Andre Siegrist 

E-Mail: andre.siegrist@zsystems.com 
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FELDKORREKTUR-WIRKSAMKEITSPRÜFUNG 

NDm-40-10 Zirkolith lmplant with NDm-P14 Pin 
NDm-40-10 Titan lmplant with NDm-P14 Pin 

Dieses Antwortformular bestätigt den Eingang der beigefügten dringenden Sicherheitsmitteilung Z-Systems 
FSCA-2017-10-10 vom Oktober 2017 zum NDm-40-10 Zirkonolith Implantat mit NDm-P14 Pin und NDm-40-10 
Titan Implantat mit NDm -P14 Pin. Bitte lesen Sie die Frage und geben Sie die entsprechende Antwort an. Sen­
den Sie das ausgefüllte Formular an die Emailadresse am Ende dieser Seite an Z-Systems AG. 

Ich habe die in diesem Schreiben enthalte-
nen Anweisungen zur dringenden Sicher-

DJa D Nein heitsinformation gelesen und verstanden. 

Name der Person, die den Fragebogen aus-
füllt: 

Institution: 

Strasse: 

Ort: 

Bundesland: 

Telefon: 

Land: 

Bitte senden Sie das ausgefüllte Formular an die Z-Systems AG unter der Emailadresse: jasmin.gill@zsys­

tems.com. Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Z-Systems Support-Mitarbeiter. 
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