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Nujno obvestilo o uporabi in varnosti 
(12-2025-001-R) 

NexxZr T Multi A3.5 W98-16mm 
 
 
Spo tovani uporabnik NexxZr T Multi, 
 
prejemate to nujno obvestilo o uporabi in varnosti, ker na i podatki ka ejo, da ste v zadnjem 

najpomembnej a, vas elimo obvestiti o potencialnem varnostnem tveganju v zvezi s temi 
diski iz cirkonijevega oksida, stabiliziranega z itrijem, in o preventivnih ukrepih, ki jih morate 
sprejeti. 
 
Ta varnostni popravni ukrep zadeva naslednje naprave: 
 

t. izdelka Opis tevilka serije 
(Lot) 

UDI 

745451 
NexxZr T Multi A3.5 W98-
16mm YBDGLD 00842271175373 

                  
 
Mo no varnostno tveganje: 
 

zmanj an ali manjka. Zaradi nezadovoljivih estetskih rezultatov bo zobotehnik ali 

 
Ukrepi za zmanj anje tveganja, ki jih morajo upo tevati uporabniki naprav: 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

uporabljati. 
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Downloads | Sagemax®) 
 
4. Potrdite prejem tega obvestila o varnosti na terenu in izvedbo navedenih ukrepov s 

vigilance@dssm.group.  
 
Kontaktne informacije 
  
Vpra anja v zvezi z ukrepi, opisanimi v tem obvestilu o varnosti na terenu, naslovite na 
vigilance@dssm.group  
 
Na vsa vpra anja, poslana po elektronski po ti, bomo odgovorili v enem delovnem 
dnevu (24 urah). 
 
Pomembno
ali obvestite Global Vigilance prek vigilance@dssm.group  
 
Sagemax Bioceramics, Inc je distributerjem ali profesionalnim uporabnikom, ki so kupili 
prizadete naprave, izdal dobropis/nadomestno dobavo za prizadeto blago. Glede 

(order@sagemax.com
nadomestnega materiala in vas obvestila, kdaj vam bo nadomestni material poslan. 
 

 
Schaan, 11. december 2025 
 
 
Global Vigilance  
Sagemax Bioceramics, Inc 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://sagemax.com/downloads/
mailto:vigilance@dssm.group
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Obrazec za odgovor stranke 
 

1.  Informacije o varnostnem obvestilu na terenu (FSN) 
 12-2025-001 

Datum 2025-12-11 
Ime izdelka/naprave NexxZr T Multi A3.5 W98-16mm 
Kode izdelkov ( tevilka artikla) 745451 
Serijska tevilka ali serijska tevilka. YBDGLD 

 
 

Profesionalni uporabnik 
(zobozdravnik/zobni laboratorij) 

 
 
 

Naslov  
 
 
 

Ime kontaktne osebe  
 

E-po ta  
 

Distributer 
 
(Prosimo, navedite distributerja, pri katerem 

 

 

3. Ukrepi, ki jih je stranka sprejela v imenu zdravstvene organizacije 

 Potrjujem prejem obvestila o varnosti na terenu in da sem prebral in razumel 
njegovo vsebino. 

 Izvedem vse ukrepe, ki jih zahteva obvestilo o varnosti na terenu. 
 Zadevni izdelek(-i) sem obdelal kot izdelek(-e) po meri. Vstavitev v pacientovo 

ustno votlino je e bila opravljena. 
 

prizadete 
naprave. 

( katla): 
 

Lota:  
YBDGLD 

 

Ni podatka Ni podatka Komentarji: 
 

  
 Nimam nobenih prizadetih naprav.  
Ime za tiskanje: 
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Podpis  
 
 

Datum  
 

 
4.  Potrditev vrnitve po iljatelju 

E-po ta vigilance@dssm.group 
Rok za vrnitev obrazca za odgovor 
stranke 

14 dni po prejemu FSN 

 
 

Pomembno je, da va a organizacija sprejme ukrepe, navedene v FSN, in potrdi, da ste FSN prejeli. 
 
Odgovor va e organizacije je dokaz, ki ga potrebujemo za spremljanje napredka korekcijskih 
ukrepov. 

 

 

 


