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СПЕШНО УВЕДОМЛЕНИЕ ЗА БЕЗОПАСНОСТ НА МЯСТО 
 
Заглавие: Промяна в етикетирането – включване на символ „Небезопасно за магнитнорезонансна томография“ за 
метални ортодонтски медицински изделия. 
 
Засегнати изделия: 
Настоящата промяна в етикетирането се прилага за всички метални ортодонтски изделия, продавани от American 
Orthodontics. Изчерпателният списък на засегнатите изделия е включен в Приложение A. За тези изделия не са 
приложими специфични партидни или серийни номера. 
 
Цел на уведомлението:  
Целта на настоящото уведомление е да информира клиентите, че през 2024 г. е актуализирано етикетирането на 
изделията, като е добавен символът „Небезопасно за магнитнорезонансна томография“. Изделията без този символ 
върху етикета все още могат да бъдат налични за разпространение и/или да се използват в клиничната практика. Като 
част от проактивния регулаторен подход на American Orthodontics и ангажимента на компанията към предоставянето 
на висококачествени продукти, беше взето решение към етикетирането да бъде добавен символът „Небезопасно за 
магнитнорезонансна томография“, с цел осигуряване на съответствие с изискванията за етикетиране съгласно 
действащата нормативна уредба за медицинските изделия. Добавянето на символа „Небезопасно за 
магнитнорезонансна томография“ отразява присъщо и широко признато свойство на металните ортодонтски 
изделия, свързано с тяхното поведение в среда за магнитнорезонансна томография (МРТ). Не са настъпили промени в 
дизайна, използваните материали или функционалните характеристики на тези изделия. 
 
Основание за издаване на уведомлението:  
Регистриран е един случай на нежелано събитие, при който е настъпило индуцирано от радиочестотно (RF) поле 
нагряване, довело впоследствие до забавяне на лечението на пациента.   
 
Обяснение на рисковете: 
Наличието на ортодонтски изделия по време на провеждане на магнитнорезонансна томография (МРТ) може да 
предизвика артефакти в получените изображения и/или нагряване на медицинското изделие вследствие на 
въздействието на магнитното и радиочестотното поле. Това би могло да доведе до намаляване на диагностичното 
качество на изображенията и/или до прекъсване, отлагане или пренасрочване на процедурата по образна 
диагностика, с възможно последващо забавяне на диагностиката и/или лечението на пациента. Посочените рискове 
са характерни за всички метални ортодонтски изделия и не са уникални за изделията или използваните 
материали на American Orthodontics.  
 
Мерки, предприети от American Orthodontics: 
Предвидените превантивни и коригиращи действия вече са реализирани. 
 
Необходими действия от страна на клиентите / потребителите:  
Моля, осигурете разпространението на настоящото уведомление до всички съответни лица във Вашата организация, 
както и до всяка друга организация, която може да бъде засегната от съдържащата се в него информация. За 
наличните във Вашия склад продукти не се изисква нито потвърждение за получаване на настоящото уведомление, 
нито предприемане на допълнителни действия от Ваша страна.  
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Допълнителна информация:  
При наличие на нормативно изискване съответните компетентни органи са надлежно уведомени за настоящото 
Коригиращо действие по безопасност на място (FSCA). Настоящото представлява ново Уведомление за безопасност 
на място (FSN), като не се предвижда издаването на последващо уведомление във връзка с този случай. 
 
При възникнали въпроси във връзка с настоящото Уведомление за безопасност на място (FSN), моля, свържете се с 
American Orthodontics на следния електронен адрес: vigilance@americanortho.com. 
 
Поднасяме своите извинения за евентуалното неудобство, което настоящото уведомление може да е причинило, и Ви 
благодарим за вниманието и съдействието по този въпрос. 
С уважение, 

 

 

Брус Диймър 
Мениджър „Системи за качество“
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Приложение A: Засегнати метални ортодонтски изделия 
Съответните каталожни номера на всички изделия се поддържат и са регистрирани в 

европейската база данни за медицински изделия EUDAMED. 
Наименование на изделието Основен идентификатор на изделието 

Hard Line Band 01907460000100D7 
Micro Band 01907460000102DB 

Mini Skirt Crown 01907460000103DD 
MR Band 01907460000104DF 

MRX Band 01907460000105DH 
Rollo Band 01907460000106DK 

Standard Band 01907460000108DP 
Lingual Sheath 01907460000101D9 

Seating Lug 01907460000107DM 
Weldable Elastic Lug 01907460000109DR 

Weldable Eyelet 01907460000110DA 
Weldable Gull Wing Cleat 01907460000111DC 

Weldable Hook 01907460000112DE 
Weldable Cleat 01907460000113DG 

Forever Gold 24K Bracket 01907460000127DT 
Iconix Bracket 01907460000128DV 

LP Bracket 01907460000132DL 
Master Series Bracket 01907460000134DQ 

Mini Master Series Bracket 01907460000137DW 
Mini Standard Edgewise Bracket 01907460000139E2 

Mini Tweed Bracket 01907460000140DK 
Stainless Steel Bracket 01907460000143DR 

Empower Clear Bracket 01907460000125DP 
Empower Bracket 01907460000124DM 

Empower Tube 01907460000126DR 
Iconix Tube 01907460000129DX 

iFit Tube 01907460000130DG 
Inconel Tube 01907460000131DJ 

LP Tube 01907460000133DN 
Master Series Tube 01907460000135DS 

Mini Master Series Tube 01907460000138DY 
Slim Tube 01907460000142DP 

Stainless Steel Tube 01907460000144DT 
Bite Blocks 01907460000115DL 

Bondable Elastic Lug 01907460000116DN 
Bondable Eyelet 01907460000117DQ 

Bondable Gull Wing Cleat 01907460000118DS 
Bondable Cleat 01907460000119DU 

Bondable Retainer 01907460000120DD 
Diastema 01907460000123DK 

Metal Button 01907460000136DU 
Tongue Director 01907460000145DV 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device?srn=US-MF-000007702&deviceStatusCode=refdata.device-model-status.on-the-market&paging=%7B%22pageIndex%22:0,%22pageSize%22:25%7D&sorting=%7B%22sortField%22:%22primaryDi%22,%22sortDirection%22:%22desc%22%7D&submitted=true
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Utility Traction Hook 01907460000146DX 
Hanks Telescoping Herbst 01907460000166E5 

Herbst Appliance 01907460000167E7 
MiniScope Telescoping Herbst 01907460000172DY 

Distal Jet 01907460000164DZ 
Mesial Jet 01907460000171DW 
Spring Jet 01907460000179EE 

Uprighter Jet 01907460000180DX 
Jones Jig 01907460000169EB 

Gentle Jumper 01907460000165E3 
Jasper Jumper 01907460000168E9 

Lip Bumper 01907460000170DU 
Palatal Arch 01907460000173E2 

PowerBar 01907460000174E4 
PowerScope 01907460000175E6 

Quad Helix 01907460000176E8 
Quick Fix 01907460000177EA 

Rapid Molar Intruder 01907460000178EC 
Protraction Facemask 01907460000204DL 

Beta Titanium Wire 01907460000209DW 
Chromium Cobalt Wire 01907460000210DF 

Iconix NiTi Wire 01907460000211DH 
NiTi Wire 01907460000216DT 

NT3 01907460000217DV 
Stainless Steel Wire 01907460000224DS 

Tanzo 01907460000227DY 
Therma-Ti 01907460000228E2 
TriTanium 01907460000229E4 

Kobayashi Hooks 01907460000212DK 
Spooled Ligature Wire 01907460000222DN 

Wire Ligature 01907460000230DM 
Arch Lock 01907460000206DQ 
Arch Stop 01907460000218DX 

Ball Retainer Clasps 01907460000208DU 
Arch Hook 01907460000205DN 

Monkey Hook 01907460000213DM 
Power Hook 01907460000219DZ 

Power Pin 01907460000220DJ 
Surgical Hook 01907460000225DU 
Retainer Wire 01907460000221DL 

ART Spring 01907460000207DS 
NiTi Spring 01907460000215DR 

Stainless Steel Spring 01907460000223DQ 
Multi-Strand Wire 01907460000214DP 

 


