A A M E R I CA N Numero de referencia FSN: FSN_CAR40198 2026

ORTHODONTICS
Fecha: 2026-09-25
AVISO URGENTE DE SEGURIDAD EN EL CAMPO (FSN)

Titulo: Actualizacion del etiquetado: Adicidn del simbolo "MR Unsafe" a los dispositivos de ortodoncia metalicos.

Dispositivos afectados:

Esta actualizacién del etiquetado se aplica a los aparatos de ortodoncia metalicos vendidos por American Orthodontics. En
el Apéndice A se incluye una lista completa de los dispositivos afectados. No se aplican nimeros de lote o de serie
especificos.

Finalidad de la notificacion:

El propdsito de esta notificacidon es informar a los clientes de que las etiquetas del dispositivo se actualizaron en 2024 para
incluir el simbolo "MR Unsafe". Es posible que los dispositivos que no lleven este simbolo aun se encuentren en distribucion
o en uso clinico. Como parte del enfoque regulatorio proactivo de American Orthodontics y su compromiso de ofrecer
productos de calidad, se decidié afadir el simbolo a la etiqueta para cumplir con los requisitos de etiquetado establecidos
en la normativa vigente sobre dispositivos médicos. La inclusidon del simbolo MR (No seguro) refleja una caracteristica
inherente y bien conocida de los dispositivos metalicos de ortodoncia. No se han producido cambios en el disefio, los
materiales ni el rendimiento de estos dispositivos.

Motivo de la notificacion:
Se notificé un evento adverso en el que se produjo calentamiento inducido por radiofrecuencia, lo que finalmente provocé un
retraso en el tratamiento del paciente.

Explicacion de los riesgos:

La presencia de aparatos de ortodoncia durante las exploraciones por resonancia magnética puede provocar artefactos en la
imagen y/o calentamiento del dispositivo. Esto podria resultar en una menor calidad de imagen y/o en la interrupcion, el
aplazamiento o la reprogramacion del procedimiento de diagndstico por imagen, lo que podria retrasar el diagndstico y/o el
tratamiento del paciente. Estos riesgos son inherentes a todos los aparatos de ortodoncia metalicos y no son exclusivos
de los aparatos o materiales de American Orthodontics.

Acciones realizadas por American Orthodontics:
Ya se han llevado a cabo acciones preventivas/correctivas.

Acciones requeridas por los clientes/usuarios:

Por favor, comparta este aviso con cualquier persona de su organizacion, o de otras organizaciones, que pueda verse
afectada. No es necesario que confirme la recepcion de esta carta ni que realice ninguna accién con respecto a los
productos que tenga en stock.

Informacién adicional:

Se ha informado a las autoridades competentes pertinentes sobre esta medida correctiva de seguridad en el terreno, cuando
ha sido necesario. Este es un nuevo Aviso Urgente de Seguridad en el Campo (FSN, por sus siglas en inglés) y no se espera
ningun FSN de seguimiento.

Sitiene alguna pregunta sobre este Aviso de Seguridad en el Campo, pdngase en contacto con:
vigilance@americanortho.com

Pedimos disculpas por cualquier inconveniente y le agradecemos su atencion a este asunto.
Atentamente,

k)MM@:—DMW
Bruce Deemer
Gerente de Sistemas de Calidad
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Apéndice A: Productos de ortodoncia metalicos afectados

Los numeros de referencia asociados a todos los dispositivos se mantienen en EUDAMED.

Nombre del dispositivo

Basic 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




