A M E R I CA N FSN-Referenznummer: FSN_CAR40198_2026

ORTHODONTICS Datum: 2026-09-25
DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION IM FELD

Titel: Aktualisierung der Kennzeichnung - Hinzufligung des Symbols ,,MR Unsafe“ zu kieferorthopadischen Metallprodukten

Betroffene Produkte:

Diese Aktualisierung der Kennzeichnung gilt fur kieferorthopadische Metallprodukte, die von American Orthodontics
vertrieben werden. Eine vollstandige Liste der betroffenen Produkte finden Sie in Anhang A. Bestimmte Chargen- oder
Seriennummern sind nicht relevant.

Zweck der Mitteilung:

Mit dieser Mitteilung sollen Kunden dartiber informiert werden, dass die Produktkennzeichnungen im Jahr 2024 aktualisiert
wurden und nun das Symbol ,,MR Unsafe“ enthalten. Produkte ohne dieses Symbol kénnen sich noch im Vertrieb und/oder in
der klinischen Anwendung befinden. Im Rahmen des proaktiven regulatorischen Ansatzes von American Orthodontics und
des Engagements des Unternehmens flr die Bereitstellung qualitativ hochwertiger Produkte wurde beschlossen, das Symbol
auf der Produktkennzeichnung anzubringen, um die Kennzeichnungsanforderungen gemaB den geltenden Vorschriften flr
Medizinprodukte zu erfullen. Die Hinzufigung des Symbols ,,MR Unsafe“ spiegelt eine inharente und allgemein bekannte
Eigenschaft kieferorthopadischer Metallprodukte wider. An Design, Materialien oder Leistung dieser Produkte wurden keine
Anderungen vorgenommen.

Grund fiir die Mitteilung:
Es wurde ein unerwiinschtes Ereignis gemeldet, bei dem es zu einer HF-induzierten Erwdrmung kam, die letztlich zu einer
Verzégerung der Behandlung des Patienten fuhrte.

Erlauterung der Risiken:

Das Vorhandensein kieferorthopadischer Produkte wahrend MRT-Untersuchungen kann zu MR-Artefakten und/oder einer
Erwarmung des Produkts fiihren. Dies konnte zu einer verminderten Bildqualitat und/oder zur Unterbrechung, Verschiebung
oder Neuplanung des bildgebenden Verfahrens fihren und moéglicherweise die Diagnose und/oder Behandlung des Patienten
verzogern. Diese Risiken sind allen kieferorthopddischen Metallprodukten inharent und gelten nicht ausschlieBlich fiir
Produkte oder Materialien von American Orthodontics.

MaBnahmen von American Orthodontics:
Praventiv-/KorrekturmaBnahmen wurden bereits durchgefiihrt.

Erforderliche MaBnahmen durch Kunden/Anwender:

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an alle Personen in lhrer Organisation oder in anderen Organisationen weiter, die davon
betroffen sein kdnnten. Flr Produkte, die Sie moglicherweise auf Lager haben, sind weder eine Empfangsbestatigung fur
dieses Schreiben noch weitere MaBnahmen erforderlich.

Zusatzliche Informationen:
Die zustandigen Behérden wurden, soweit erforderlich, Gber diese SicherheitskorrekturmaBnahme im Feld informiert. Dies ist
eine neue Sicherheitsmitteilung im Feld (FSN); eine weitere FSN ist nicht vorgesehen.

Wenn Sie Fragen zu dieser Sicherheitsmitteilung im Feld haben, wenden Sie sich bitte an: vigilance@americanortho.com

Wir entschuldigen uns fur etwaige Unannehmlichkeiten und danken lhnen fur Ilhre Aufmerksamkeit in dieser Angelegenheit.
Mit freundlichen GriBen

_)MMQ:DMLM
Bruce Deemer
Manager fir Qualitdtssysteme
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Anhang A: Betroffene kieferorthopadische Metallprodukte

Die zugehorigen Artikelnummern fur alle Produkte werden in EUDAMED gefuhrt.

Produktname

Basis-UDI-DI

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
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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

01907460000220D)

Surgical Hook

01907460000225DU

Retainer Wire

01907460000221DL

ART Spring

01907460000207DS

NiTi Spring

01907460000215DR

Stainless Steel Spring

01907460000223DQ

Multi-Strand Wire

01907460000214DP




