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HASTENDE SIKKERHEDSMEDDELELSE 
 
Titel: Opdatering af mærkning – Tilføjelse af symbolet "MR Unsafe" til ortodontiske apparater af metal 
 
Berørte anordninger: 
Denne opdatering af mærkning gælder for ortodontiske apparater af metal, der sælges af American Orthodontics. En komplet 
liste over berørte anordninger findes i Bilag A. Der er ikke tale om Lot- eller serienumre. 
 
Formålet med meddelelsen:  
Formålet med denne meddelelse er at informere kunderne om, at produktmærkaterne blev opdateret i 2024 for at inkludere 
symbolet "MR Unsafe". Produkter uden dette symbol kan stadig være i Distribution og/eller i Klinisk brug. Som led i American 
Orthodontics’ proaktive tilgang til lovgivningen og forpligtelse til at levere kvalitetsprodukter blev det besluttet at tilføje 
symbolet til mærkningen for at overholde mærkningskravene i henhold til gældende lovgivning om medicinsk udstyr. 
Tilføjelsen af symbolet "MR Unsafe" afspejler en iboende og velkendt egenskab ved ortodontiske metalapparater. Der er ikke 
foretaget ændringer i disse apparaters design, materialer eller ydeevne. 
 
Årsag til meddelelsen:  
Der blev indberettet én uønsket hændelse, hvor der opstod RF-induceret opvarmning, hvilket i sidste ende resulterede i en 
forsinket behandling af patienten.   
 
Forklaring af risici: 
Tilstedeværelsen af ortodontiske apparater under MR-skanninger kan forårsage MR-artefakter og/eller opvarmning af 
apparatet. Dette kan medføre nedsat billedkvalitet og/eller udskydelse/omlægning af billeddannelsesproceduren, hvilket 
potentielt kan forsinke Patientdiagnoseen og/eller behandlingen. Disse risici er iboende for alle ortodontiske apparater af 
metal og er ikke unikke for American Orthodontics’ apparater eller materialer.  
 
Foranstaltninger truffet af American Orthodontics: 
Forebyggende/korrigerende handlinger er allerede blevet gennemført. 
 
Handlinger, der kræves af kunder/brugere:  
Vær venlig at videregive denne meddelelse til alle i din organisation eller andre organisationer, der kan være berørt. Der 
kræves ingen kvittering for modtagelse af dette brev eller handlinger vedrørende produkter, du måtte have på lager.  
 
Yderligere oplysninger:  
De relevante kompetente myndigheder er blevet informeret om denne korrigerende sikkerhedsforanstaltning, hvor det er 
påkrævet. Dette er en ny sikkerhedsmeddelelse (FSN), og der forventes ingen opfølgende sikkerhedsmeddelelse (FSN).  
 
Hvis De har spørgsmål vedrørende denne sikkerhedsmeddelelse, bedes De kontakte: vigilance@americanortho.com 
 
Vi beklager eventuelle gener og takker for Deres opmærksomhed i denne sag. 
Med venlig hilsen, 

 

Bruce Deemer 
Kvalitetssystemchef
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Bilag A: Berørte ortodontiske produkter af metal 

De tilhørende varenumre for alle produkter er registreret i EUDAMED. 
Produktnavn 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 

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 

 


