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Durchfiihrung des Medizinproduktegesetzes
Eingangsbestiitigung

hier: Erstmeldung cines Vorkommnisses im Zasammenhang mit dem Medizinprodukt
Amalgam

Serien-/Chargennummer: unbekannt
BfArM-Fallnummer: 2735/08

Sehr geehrter Herr Dr. Dr. Daunderer,

vielen Dank fiir Thr Schreiben vom 15,07.2008. Wir fihren Ihre Meldung unter der o.g. BfArM-
Fallnummer. Bei weiterem Schriftwechsel zu diesem Fall beziehen Sie sich bitte auf unsere
Fallnummet.

Fir eine eingehende Untersuchung des Medizinproduktes ist im Regelfall dessen Hersteller
verantwortlich. Daher beabsichtigen wir, den Hersteller anhand Threr Meldung zur Stellungnahme
aufzufordern, wobei personenbezogene Daten anonymisiert werden. Bitte erteilen Sie uns hierzu thr
Einverstindnis.

Um Thre Mitteilung im Sinne einer Vorkommnismeldung bearbeiten zu kdnnen, sind von IThrer Seite
noch weitere Angaben erforderlich:

* Handelsname des verwendeten Amalgams mit Angabe des Herstellers (Chargennummer, falls
verfligbar),

s Zeitraum und Art der Behandlung, Adresse des behandelnden Zahnarztes (fir den Fall einer
Kontaktaufnahme des Herstellers)

o Welche Werte fir Hg wurden bei dem Patienten ohne Komplexbildner- Mobihsatuan in 24h
Sammel-Urin bzw. im Blut gemessen?

Vorsorglich machen wir darauf aufmerksam, dass sich die Vorkommnis-Bewertung durch das
BfArM ausschlieBlich auf Risiken im Hinblick auf die kiinftige Anwendong des in Redc stehenden
Produkies bezieht, nicht aber auf Fragen der Produkthaftong,

@ . Das BEAM it #in Bundednstinut im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundhelt.
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Wir bitten, uns die erbetenen Informationen innerhalb von 8 Wochen nach Erhalt dieses Schreibens
zukommen zu lassen.

Eine allgemeine Risikobewertung zu Amalgam ist auf der Homepage des BfArM (www.bfarm.de)
verSffentlicht,

Mit freundlichen GriilBen
Im Auftrag

gez.
Dr. Rainer Harhammer
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Hinweise:

Wir bitten Sic, sofern nicht boreits geschehen, Jhre Meldungen zukanftip anf folgenden Formblittern vorzunchmen,

Meldungen durch Herstaller: Die Formblitter fiir Erstmeldungen und Abschiussberichte kinpen ontweder beim Deutschen Insing fur
Medizinischs Dokuméntation und Information (DIMDI) unter 0221 /7 4724 302 (Telafon) baw. 0221 / 4114 20 (Talefax) sngefordert oder vom
DIMDJ{-Server im Intemnct henmtergeladen werdeo (http://www.dimdide, Stichwort Medizinprodukte), Bitte senden Sie uns zusirzlich cine
elektronische Kopie Thres DIMDI-Formulars per E-mail oder Diskette. Unsere E-mail Adresse lautet: medizinprodulse@bfarm.de

Meldyngen dyrch Anwender: Die vom BfArM empfohlencn Formulare konnen entweder unter 0228 / 207 5385 (Telefon) baw. 0228 /207 5300
(Telefpx) sngefordert oder von der BfAsM-Homepage (hitp:/fwww. biarm. de/de/Medizinprotukie/form/index. php) ausgedruckt werden,

meﬁm,mﬂmmmmmmmmmmm“mmmﬁcmvm oder in Bewich
befindliche Medizinprodukte betreffen, werden auf der BfArM-Webseite im Original verdffentlicht unter
hitp:/Awww bferm_de/de/Medizinprodulcte/index. php.




