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Aviso de seguranca de campo n2 271391 relacionado ao exoplan 3.1 Rijeka

Prefacio

Este Aviso de Seguranga de Campo (FSN) contém informagdes importantes para a seguranca do paciente e para
o uso seguro do exoplan, nosso software para planejamento de implantes e design de guias cirurgicas.

Quem é afetado por este Aviso de Seguranca de Campo:

1) Os distribuidores do software exoplan 3.1 Rijeka da exocad devem encaminhar as informagdes
aos seus usudrios finais.

2) Somente os usuarios do exoplan 3.1 que usam ou planejam usar uma abordagem de tratamento
com guia cirurgico e com implantes Straumann® BLX/TLX e bibliotecas Straumann®
BLX/TLX/VeloDrill com exportacdo de protocolo de perfuracdo completo passo a passo s3o
afetados por este Aviso de Seguranga de Campo e pelas a¢des recomendadas.

Os usudrios do exoplan 3.1 que utilizam outros pacotes de bibliotecas Straumann® sem exportacdo do protocolo
completo de perfuracdo (por exemplo, Straumann® Guided Surgery para outros implantes, Straumann® BLX/TLX
Guided Surgery "Legacy") ndo sdo afetados por este Aviso de Seguran¢a de Campo.

Os usudrios do exoplan 3.1 que utilizam outros pacotes de bibliotecas ndo sdo afetados por este Aviso de
Seguranga de Campo.

Os usuarios de versdes anteriores do exoplan (por exemplo, exoplan 3.0 Galway, etc.) ndo sdo afetados por este
Aviso de Seguranga de Campo.

Fabricante

exocad GmbH
Rosa-Parks-Str. 2
64295 Darmstadt
Alemanha

SRN DE-MF-000007341

Referéncia interna exocad: #271391
Produto exocad, nome comercial: exoplan 3.1 Rijeka

Versoes afetadas ("Builds"):
e 8423 (langcamento inicial, exceto EUA)
e 8439 (lancamento nos EUA)
e 8587 (SR1, exceto EUA)
e 8588 (SR1 EUA)
e 8606 (SR1 EUA Offline)

Identificadores exclusivos de dispositivos (UDI):

UDI-DI: 4260521365026,
UDI-DI basico: 426052136EXOPLAN21A6

(01)4260521365026(10)A03B01E8423 (exceto EUA)
(01)4260521365026(10)A03B01E8439 (EUA)
(01)4260521365026(10)A03BO1ES587 (SR1, exceto EUA)
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(01)4260521365026(10)A03BO1E8588 (SR1 EUA)
(01)4260521365026(10)A03BO1E8606 (SR1 EUA offline)

Tipos de tratamentos/protocolos: Planejamento de casos totalmente guiados, incluindo a exportagdo do
protocolo de perfuragdo completa usando determinados implantes Straumann®, anilha Straumann®, kit
Straumann® e bibliotecas de protocolos de perfuragdo completa Straumann®.

Bibliotecas afetadas: As bibliotecas afetadas sdo as seguintes Straumann® BLX/TLX/VeloDrill passo a passo
bibliotecas de protocolo de perfuragdo completa que podem ser identificadas por "<SignatureDate>" no arquivo
config.xml da biblioteca, como segue:

Nome da biblioteca Biblioteca <Data da assinatura>
Protocolo Straumann_BLX <SignatureDate>2023-03-09T13:21:16.65131947</SignatureDate>
Straumann_TLX_protocolo <SignatureDate>2023-03-09T13:21:01.51734572Z</SignatureDate>
Straumann_VeloDrill_PartiallyGuided_protocol <SignatureDate>2023-03-09T13:21:14.3991315Z</SignatureDate>
Straumann_VeloDrill_Pilot_protocol <SignatureDate>2023-03-09T13:21:16.1955065Z</SignatureDate>
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Figura 1: Exemplos de comparacgdo entre a selecdo de uma biblioteca "protocolo” (caso A) e a selecdo de
bibliotecas sem protocolo (caso B). A imagem mostra todas as entradas que ndo devem ser usadas em vermelho.
As que podem ser usadas sem interferéncia estdo marcadas em verde. Se nenhuma coluna "Protocol" estiver
presente, a biblioteca ndo sera afetada por esse FSN.

Que (mau funcionamento/n3o conformidade) foi encontrado?

O problema é um mau funcionamento do software que filtra incorretamente as informac¢ées de compatibilidade
contidas na biblioteca de implantes Straumann® BLX/TLX e nas bibliotecas afetadas de protocolos de perfuragédo
completa passo a passo Straumann®, onde existem varios protocolos de perfuracdo subcompleta, por exemplo,
protocolos de ossos duros, médios e moles. O software nao filtra as posi¢des de altura de anilha ndo suportadas
para um determinado sub-protocolo de perfuragdao completa e, em vez disso, mostra TODAS as posi¢des de altura
de anilha possiveis para todos os sub-protocolos de perfuragdao completa.
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Observac3o: NAO se trata de um problema de biblioteca, mas de um problema de software no qual as informag&es
da biblioteca de perfuracdo completa sdo gerenciadas incorretamente pelo software exoplan.

Aviso de seguranca de campo n? 271391 relacionado ao exoplan 3.1 Rijeka

O problema também ocorre quando o usudrio ajusta a posicdo inicial da altura da anilha para uma posicdo de
altura suportada (por exemplo, 9 mm) e a move de volta para a posi¢do de altura ndo suportada de 7 mm,
digitando manualmente o valor na janela " Controle de edi¢do da anilha ". O uso de outros métodos de alteracdo
da posicdo da altura do suporte ndo é afetado (por exemplo, alterar a posicdo com o widget de anilha resulta na
sele¢do correta do protocolo).

O que pode dar errado?

Quando se usa um implante Straumann® BLX/TLX com 6 mm ou 8 mm de comprimento em combinagdo com uma
anilha Straumann® BLX/TLX e o Straumann® VeloDrill-kit com protocolos de perfuracdo completa, o software
coloca a anilha para o protocolo de perfuragdo completa inicialmente selecionado "Fully Guided Medium Bone
Density" em uma posicdo de altura de 7 mm (veja a figura 2). No entanto, para esse protocolo, apenas9 mme 11
mm sdo permitidos. Internamente, o software seleciona o protocolo de perfuragdo completa para uma posicdo
de altura da anilha de 9 mm e mostra isso também no protocolo cirdrgico (consulte a figura 3). Se um usuario
seguir a sequéncia completa do protocolo de perfuragdo do relatério cirdrgico ao imprimir e usar este guia com
essa posicdo errada da anilha, a profundidade da perfuragdo serd 2 mm mais profunda do que o planejado e
podera danificar estruturas anatdmicas de risco proximas as posi¢Ges apicais do implante (por exemplo, nervos
ou raizes dentarias vizinhas).

Lesao do paciente
A exocad ndo tem informacdes relacionadas a qualgquer lesdo de paciente que tenha ocorrido nesse caso. O
problema do software foi encontrado durante os testes internos realizados pelos especialistas da exocad.

Possivel impacto na saude do paciente

A perfuracdo para um implante dentario mais profunda do que o planejado pode causar danos ao 0sso
circundante, as estruturas nervosas, ao seio maxilar ou aos vasos sanguineos, resultando em complicagées como
infeccdo, dor intensa, falha do implante e até mesmo danos permanentes a estrutura oral. A principal vantagem
da cirurgia guiada é justamente evitar possiveis problemas como esses. Se um usudrio que nao esta
familiarizado com o protocolo de cirurgia guiada seguir as etapas representadas no protocolo do relatério
cirurgico, um paciente podera ser ferido e, por esse motivo, estamos tomando as medidas necessarias para
conter esse problema.
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AcOes realizadas pela exocad

1) As bibliotecas Straumann® afetadas (veja acima) que permitem os protocolos avangados de perfuragdo
completa (veja acima) foram removidas do servidor de download e colocadas na "lista negra" do
servidor exocad em 7 de agosto de 2023. Os usuarios ndo podem mais ver ou baixar as bibliotecas
afetadas.

2) Como resultado da lista negra, se o usudrio tentar selecionar um componente na biblioteca afetada, ele
recebera uma mensagem indicando que a biblioteca de protocolos de perfuragdo completa selecionada
estd marcada como "ndo assinada" (consulte a figura 4) e ndo deve mais ser usada. Essa mensagem
aparece quando o usudrio seleciona a biblioteca de protocolos na lista negra, bem como antes da
geracdo dos dados de saida do planejamento do implante e da guia cirdrgica. Os usudrios notificados
por esse aviso devem clicar em "cancelar" e ndo em "continuar". Se os usudrios clicarem em continuar,
eles continuardo por sua prépria conta e risco.

3) Seum "arquivo de cena" de planejamento de implante (arquivo que contém todas as informacg&es sobre
uma cena de planejamento ou projeto, por exemplo, estado do fluxo de trabalho, objetos de cena) for
carregado no exoplan que usou anteriormente a biblioteca de protocolo de perfuragdo completa na lista
negra no planejamento de colocagdo de implante, uma mensagem de aviso sera exibida para informar o
usudrio sobre a biblioteca ndo assinada (consulte a figura 5).

4) 0 mau funcionamento do aplicativo exoplan foi identificado e corrigido. Uma nova versdo sera lancada
assim que as atividades de validagdo forem concluidas, juntamente com bibliotecas atualizadas para os
protocolos Straumann® full-drill. Uma etiqueta nas bibliotecas garante que elas s6 poderdo ser usadas
com a nova versao corrigida. Os usuarios que desejarem usar os protocolos de perfuragdo passo a passo
completos Straumann® BLX/TLX/VeloDrill poderdo fazer o download e instalar as novas bibliotecas e o
pacote de software corrigido.

Observacado: Os usuarios que desejam usar implantes Straumann®, ferramentas e kits relacionados ainda podem
fazé-lo. O problema estd relacionado apenas aos protocolos de perfuragdo passo a passo completos do
Straumann® BLX/TLX /VeloDrill. As bibliotecas de cirurgia guiada Straumann® para outros implantes e as
bibliotecas de cirurgia guiada Straumann® "Legacy" BLX/TLX sem protocolo de perfuragdo passo a passo ainda
podem ser usadas.
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AgGes necessarias para os usuarios finais

1) Na&o use as bibliotecas afetadas - consulte a secdo "Bibliotecas afetadas" acima - com o exoplan 3.1 Rijeka
até que uma nova versdo do exoplan 3.1 Rijeka e as bibliotecas atualizadas sejam langadas e
disponibilizadas para download em https://exocad.com/integration/exoplan-library-integration.

2) Preencha a Resposta de Devoluc¢do de Recall de Dispositivo Médico de Usudrio Final (consulte o Anexo
2) anexada ao FSN e envie para a exocad por e-mail com base na regido de mercado do revendedor:

e EUA e Canada:
e FEuropa:

Agdes necessarias para revendedores/distribuidores

1) Os distribuidores da exocad devem encaminhar esta Nota de Seguranca de Campo aos seus
clientes/usuarios finais que estejam usando o exoplan 3.1 Rijeka.

2) Preencha o Relatério de Distribuidor/Revendedor, incluindo as informag&es de ambas as tabelas,
conforme aplicavel (consulte o Anexo 3), anexado ao FSN e envie-o a exocad por e-mail, com base na
regido do mercado de revenda, no prazo de quatorze dias apds esta notificacdo:

e EUA e Canada:
e Europa:

3) Os distribuidores também devem solicitar e relatar informacgdes dos usudrios finais a exocad.

a. Eles estdo usando os protocolos de perfuracdo passo a passo Straumann® BLX/TLX/VeloDrill e os
guias cirurgicos projetados para esse tratamento ou ndo (o que significa que eles ndo estdo

preocupados com esse problema)?
b. Se sim, eles ja tiveram problemas com esse tipo de caso?

4) Os distribuidores devem estar cientes de que as autoridades competentes/regulatdrias nacionais podem
entrar em contato com eles e solicitar informagdes adicionais. De acordo com as normas locais, os
distribuidores sdo obrigados a colaborar com as autoridades competentes/regulatdrias.

5) Aexocad deve fornecer um relatdrio final as autoridades competentes/regulatdrias contatadas, incluindo
as informacdes enviadas pelos distribuidores. Pedimos seu suporte nessa questao.

Recomendacgdes de seguranga existentes

Ha um aviso de isengdo de responsabilidade no final de cada Relatdrio Cirdrgico para garantir que os
implantodontistas trabalhem com diligéncia:

O cirurgiGo tem total responsabilidade médica pelo desenvolvimento e aplicagdo da guia cirurgica, dos
instrumentos cirurgicos, implantes, anilhas de guia etc. a serem usados. Este documento deve ser considerado
como um complemento a outros documentos relacionados a implantagdo. Ele ndo substitui ou cancela outros
documentos.

ADVERTENCIA: este relatério cirtirgico é uma compilacdo de informag¢Bes para apoiar a realizagdo do
procedimento cirurgico. Ele se baseia nas informacgdes fornecidas pelos respectivos fabricantes dos implantes, das
anilhas de perfurag¢éo ou dos kits cirdrgicos. Para evitar lesdes no paciente, é necessdrio que o implantodontista
se certifique diligentemente de que as pegas dentdrias contidas neste relatdrio cirtrgico sGo as pegas corretas
pretendidas e que correspondem as pecgas fisicas a serem usadas na cirurgia.

Historico do documento

Revisao Editor Descricao das mudancas

2023-08-09 Stefan Walter, PRRC Revisdo inicial
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Anexo 1 - Numeros
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Figura 2: Exemplo de uma combinacdo critica entre a posicdo da altura da anilha sem suporte para o protocolo
de perfuracdo completo selecionado. Veja a explicacdo na imagem.
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Figura 3: Extrato do relatdrio cirdrgico que mostra a incompatibilidade entre a posigdo inicial da altura da anilha
e o protocolo completo de perfuracdo passo a passo, em que a distancia da parte superior da anilha até a
plataforma do implante esta incorreta.
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Unsigned libraries used

The selection includes library parts that are unsigned.
How do you want to continue?

Affected libraries:

Library is unsigned

Continue with selected components
Continue the planning at your own risk.

x Cancel
Do not use the selected libraries.

Figura 4: Mensagem de biblioteca ndo assinada de uma biblioteca de protocolo de perfuracdo completa
Straumann® na lista negra para o usuario ao seleciona-la no software ou quando os dados de saida do
planejamento e do guia cirurgico forem gerados. Os usudrios notificados por esse aviso devem clicar em

"cancelar" e ndo em "continuar". Se os usuarios clicarem em continuar, eles continuardo por sua prépria conta e
risco.

Not supported libraries found

The displayed libraries for the listed teeth are no longer supported by the software
supplier. The affected libraries have either been recalled or are explicitly marked as
unsupported by the current software version. If you continue, all affected libraries
will be marked as unsigned. This message will only appear again if more than two
hours have elapsed between closing the project and reloading a scene with affected
libraries.

Overview about affected libraries and teeth

Library name Library type Assigned teeth

Straumann® - BLX Fully Guided Surgery Protocols  Drill protocol 36

Continue scene loading
The scene loading will be continued but affected libraries will be marked as unsigned.

l Close project
U Scene loading will be cancelled and the project will be closed.

Figura 5: Mensagem de biblioteca ndo assinada de uma biblioteca de protocolo de perfuragdo completa
Straumann® na lista negra para o usudrio ao carregar um arquivo de cena que ja contém a biblioteca afetada.
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Anexo 2 - Resposta de retorno de recall de dispositivo médico de usuario final

Formulario de confirmagao e recebimento

A resposta é necessaria

Retorno a exocad por e-mail com base na regidao do mercado de revenda:

e EUA e Canada:
e Europa:

Informagodes ao cliente:
Nome do cliente:

Endereco da rua:

Cidade, estado, cédigo postal:

Numero de série do dongle exoplan:

Instrugdes/Eventos adversos:

Eu li e entendi as instrugGes de recall fornecidas na carta de 16 de agosto de 2023. Sim _ Nao_

Vocé encontrou algum evento adverso associado ao produto recolhido? Sim _ Ndo _
Em caso afirmativo, explique:

Caixa de resposta de retorno:

K Forneca informagGes adicionais, se aplicavel.
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Anexo 3 - Relatério do distribuidor/revendedor

Retorno a exocad por e-mail com base na regidao do mercado de revenda:

Nome do distribuidor:

Endereco:

e EUA e Canada:

e Europa:

Cidade, estado, cédigo postal:

Vigilancia/regulamentacdo Nome de contato:
E-mail de contato regulatoério:

exocad

Identifiquei e notifiquei os seguintes clientes que receberam ou podem ter recebido esse produto:

exoplan s/n

Nome do
cliente

Localizagdo do
cliente
(cidade/estado)

Nome de
contato do
cliente

E-mail de
contato do
cliente

Método
de Data do
contato

contato

Acbes
tomadas
(nenhuma -
biblioteca
ndo instalada
ou biblioteca
removida)

Uso da
biblioteca
afetada

(S/N)

Encontrou
problemas
coma
biblioteca
afetada?

Abaixo esta uma lista de clientes que receberam/podem ter recebido este produto, mas ndo responderam a
minha notificacdo para este Recall/Correcdo/FSN. Por favor, notifique meus clientes diretamente.

exoplan s/n

Nome do cliente

Endereco do
cliente

Nome de
contato do
cliente

E-mail de
contato do
cliente

Numero de
telefone do
cliente

Método/data da dltima
tentativa de contato
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