A A M E R I CA N Numero di riferimento FSN: FSN_CAR40198 2026

ORTHODONTICS
Data: 2026-09-25

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA SUL CAMPO

Titolo: Aggiornamento dell’etichettatura. Inclusione del simbolo “Non sicuro per RM” (MR Unsafe) sui dispositivi ortodontici
metallici

Dispositivi interessati:

Questo aggiornamento delle etichette si applica ai dispositivi ortodontici metallici commercializzati da American
Orthodontics. Un elenco completo dei dispositivi interessati e fornito nel’Appendice A. | numeri di lotto o di serie specifici
non sono applicabili.

Finalita della notifica:

Lo scopo della presente comunicazione € informare i clienti che nel 2024 le etichette dei dispositivi sono state aggiornate per
includere il simbolo “Non sicuro per RM”. | dispositivi sprovvisti di tale simbolo potrebbero trovarsi ancora in fase di
distribuzione e/o di utilizzo clinico. Nell’ambito dell’approccio normativo proattivo di American Orthodontics e del suo
impegno nel fornire prodotti di qualita, € stato deciso di aggiungere il simbolo all’etichetta per soddisfare i requisiti di
etichettatura previsti dalle attuali normative sui dispositivi medici. L’aggiunta del simbolo di “Non sicuro per RM” riflette una
caratteristica intrinseca e ben nota dei dispositivi ortodontici in metallo. Non sono state apportate modifiche al design, ai
materiali o alle prestazioni di tali dispositivi.

Motivo della notifica:
E stato segnalato un evento avverso in cui si & verificato un riscaldamento indotto da radiofrequenza (RF), che ha comportato
in ultima analisi un ritardo nel trattamento del paziente.

Spiegazione dei rischi:

La presenza di bracket ortodontici durante gli esami di risonanza magnetica (RM) puo causare artefattida RM e/o il
riscaldamento del dispositivo. Cio potrebbe determinare una ridotta qualita delle immagini e/o Uinterruzione, il rinvio o la
ripianificazione della procedura di imaging, con il potenziale ritardo della diagnosi e/o del trattamento del paziente. Tali rischi
sono intrinseci a tutti i dispositivi ortodontici metallici e non sono specifici dei dispositivi o dei materiali di American
Orthodontics.

Azioni intraprese da American Orthodontics:
Sono gia state attuate azioni preventive e correttive.

Azioni richieste ai clienti / utilizzatori:

Si prega di condividere questo avviso con chiunque, all’interno della vostra organizzazione o di altre organizzazioni, possa
essere interessato. Non € richiesta alcuna conferma di ricezione di questa lettera né alcuna azione per i prodotti
eventualmente presenti in magazzino.

Informazioni aggiuntive:

Le autorita competenti del caso sono state informate di questa azione correttiva di sicurezza territoriale (Field Safety
Corrective Action), laddove previsto. Questo & un nuovo avviso di sicurezza territoriale (FSN) per il quale non € previsto alcun
FSN di follow-up.

Per qualsiasi domanda relativa a questo avviso di sicurezza territoriale, si prega di contattare: vigilance@americanortho.com

Ci scusiamo per qualsiasi disagio e vi ringraziamo per l’attenzione prestata a questa questione.
Cordiali saluti,

_)/LALC@DM‘—M
Bruce Deemer
Quality Systems Manager
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Appendice A: Prodotti ortodontici metallici interessati

Numero di riferimento FSN: FSN_CAR40198 2026

Data: 2026-09-25

| codici articolo associati a tutti i dispositivi sono memorizzati in EUDAMED.

Nome dispositivo

UDI-DI di base

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 Bracket

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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Numero di riferimento FSN: FSN_CAR40198 2026

Data: 2026-09-25

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




