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ΕΠΕΙΓΟΥΣΑ ΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
Τίτλος: Ενημέρωση επισήμανσης – Προσθήκη του συμβόλου «MR Unsafe» σε μεταλλικές ορθοδοντικές συσκευές 
 

Επηρεαζόμενες συσκευές: 
Η παρούσα ενημέρωση της επισήμανσης αφορά μεταλλικές ορθοδοντικές συσκευές που πωλούνται από την American 
Orthodontics. Πλήρης κατάλογος των επηρεαζόμενων συσκευών παρέχεται στο Παράρτημα Α. Δεν ισχύουν συγκεκριμένοι 
αριθμοί παρτίδας ή σειριακοί αριθμοί. 
 

Σκοπός της ειδοποίησης:  
Σκοπός αυτής της ειδοποίησης είναι να ενημερώσει τους πελάτες ότι οι ετικέτες των συσκευών ενημερώθηκαν το 2024 ώστε 
να περιλαμβάνουν το σύμβολο MR Unsafe. Οι συσκευές χωρίς αυτό το σύμβολο ενδέχεται να εξακολουθούν να διατίθενται 
ή/και να χρησιμοποιούνται κλινικά. Στο πλαίσιο της προληπτικής κανονιστικής προσέγγισης της American Orthodontics και της 
δέσμευσής της για την παροχή ποιοτικών προϊόντων, αποφασίστηκε η προσθήκη του συμβόλου στην επισήμανση, ώστε να 
υποστηρίζεται η συμμόρφωση με τις απαιτήσεις επισήμανσης που προβλέπονται από την ισχύουσα νομοθεσία για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Η προσθήκη του συμβόλου «MR Unsafe» αντικατοπτρίζει ένα εγγενές και ευρέως γνωστό 
χαρακτηριστικό των μεταλλικών ορθοδοντικών συσκευών. Δεν έχουν υπάρξει αλλαγές στον σχεδιασμό, τα υλικά ή την 
απόδοση αυτών των συσκευών. 
 

Αιτία της ειδοποίησης:  
Αναφέρθηκε ένα ανεπιθύμητο συμβάν κατά το οποίο προκλήθηκε θέρμανση επαγόμενη από ραδιοσυχνότητες (RF), με 
αποτέλεσμα τελικά την καθυστέρηση της θεραπείας του ασθενούς.   
 

Επεξήγηση κινδύνων: 
Η παρουσία ορθοδοντικών συσκευών κατά τη διάρκεια εξετάσεων μαγνητικής τομογραφίας μπορεί να προκαλέσει 
παραμορφώσεις στη μαγνητική τομογραφία (MR) ή/και θέρμανση της συσκευής. Αυτό θα μπορούσε να έχει ως αποτέλεσμα 
μειωμένη ποιότητα εικόνας ή/και διακοπή, αναβολή ή επαναπρογραμματισμό της απεικονιστικής εξέτασης, με πιθανή 
καθυστέρηση στη διάγνωση ή/και τη θεραπεία του ασθενούς. Οι κίνδυνοι αυτοί είναι εγγενείς σε όλες τις μεταλλικές 
ορθοδοντικές συσκευές και δεν αφορούν αποκλειστικά τις συσκευές ή τα υλικά της American Orthodontics.  
 

Ενέργειες της American Orthodontics: 
Έχουν ήδη πραγματοποιηθεί προληπτικές/διορθωτικές ενέργειες. 
 

Ενέργειες που απαιτούνται από τους πελάτες/χρήστες:  
Κοινοποιήστε την παρούσα ειδοποίηση σε οποιοδήποτε άτομο στον οργανισμό σας ή σε άλλους οργανισμούς ενδέχεται να 
επηρεάζεται. Δεν απαιτείται επιβεβαίωση παραλαβής της παρούσας επιστολής ούτε η λήψη μέτρων για τα προϊόντα που 
ενδέχεται να έχετε σε απόθεμα.  
 

Πρόσθετες πληροφορίες:  
Οι αρμόδιες αρχές έχουν ενημερωθεί για την παρούσα διορθωτική ενέργεια ασφάλειας πεδίου, όπου απαιτείται. Πρόκειται 
για νέα Ειδοποίηση Ασφάλειας Πεδίου (FSN), για την οποία δεν αναμένεται επακόλουθη Ειδοποίηση Ασφάλειας Πεδίου (FSN).  
 

Εάν έχετε οποιεσδήποτε ερωτήσεις σχετικά με την παρούσα Ειδοποίηση Ασφάλειας Πεδίου, επικοινωνήστε στη διεύθυνση: 
vigilance@americanortho.com 
 

Ζητούμε συγγνώμη για τυχόν αναστάτωση και σας ευχαριστούμε για την προσοχή που δίνετε στο θέμα αυτό. 
Με εκτίμηση, 

 

Μπρους Ντίμερ 
Διευθυντής Συστημάτων Ποιότητας
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Παράρτημα Α: Επηρεαζόμενα μεταλλικά ορθοδοντικά προϊόντα 
Οι σχετικοί αριθμοί εξαρτημάτων για όλες τις συσκευές τηρούνται στο EUDAMED. 

Όνομα συσκευής Βασικό 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 

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 

 


