exocad

Aviso de seguranca de campo n2 423314 referente ao exoplan 3.1 Rijeka

Prefacio

Este Aviso de Seguranca de Campo (FSN) contém informacGes importantes para os clientes, visando a seguranca
do paciente e o uso seguro do exoplan, nosso software para planejamento de implantes e planejamento de
guias cirurgicos.

Quem é afetado por este Aviso de Seguranca de Campo:

Todos os usuarios do exoplan 3.1 de uma versao de software antiga com versdao do mecanismo (engine build -
EB) 8657 ou inferior que utilizam ou planejam utilizar uma abordagem de tratamento cirdrgico guiado com
exportacdo de protocolo de perfuracdo passo a passo.

Quem nao é afetado por este Aviso de Seguranga de Campo:

1. Os usudrios de versdes recentes do software exoplan (exoplan 3.1 Rijeka EB 8752 ou superior) ndo sido
afetados por este Aviso de Seguranca de Campo, pois vdrias mensagens de aviso sao exibidas se uma
biblioteca da lista negra selecionada durante o processo de design e planejamento

2. Os usuarios de versdes antigas do exoplan 3.1 Rijeka que utilizam apenas fluxos de trabalho de protocolo
de perfuragdo diferentes do protocolo passo a passo (exemplo: veja a Figura 1) ndo sdo afetados por este
Aviso de Seguranca de Campo.

3. Os usuarios do exoplan 3.0 Galway nao sao afetados por este Aviso de Seguran¢a de Campo.

O que os distribuidores devem fazer?

Os distribuidores do software exoplan 3.1 Rijeka da exocad devem encaminhar as informacgdes aos seus usuarios
finais e atualizar seus clientes para a versdo mais recente do exoplan (3.1 EB 9627 (fora dos EUA), EB 9628
(EUA), EB 9629 (EUA offline) ou posterior), disponivel em nosso servidor de downloads.

Fabricante

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

SRN DE-MF-000007341

Referéncia interna da exocad: #423314

Produto exocad, nome comercial: exoplan 3.1 Rijeka

Versoes afetadas do exoplan 3.1 Identificadores Unicos de Dispositivo (UDI):

Engine Builds (EB): UDI-DI basico: 426052136EXOPLAN21A6
e EB 8633 (EUA) e (01)4260521365026(10)A03B01E8633 (EUA)
e EB 8634 (EUA Offline) e (01)4260521365026(10)A03B01E8634 (EUA Offline)
e EB 8657 (fora dos EUA) e (01)4260521365026(10)A03B01E8657 (fora dos EUA)
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Aviso de seguranca de campo n2 423314 referente ao exoplan 3.1 Rijeka

Tipo de tratamentos/protocolos: Planejamento de casos orientados por protocolo, incluindo exportacdo de
protocolo/sequéncia de perfuracdo passo a passo utilizando determinados implantes Straumann® e bibliotecas
de protocolos de perfuragdo Straumann® ou outros protocolos de perfuragdo passo a passo.

Bibliotecas afetadas que contribuiram para o problema descrito: As bibliotecas afetadas sdo as seguintes
bibliotecas de protocolos passo a passo Straumann® BLX/TLX, que podem ser identificadas pelo
“<SignatureDate>" no arquivo config.xml da biblioteca, conforme segue:

Nome da biblioteca de protocolos Biblioteca <Signature Date>
Straumann_BLXTLX_PartiallyGuided_protocol <SignatureDate>2025-08-
13T14:20:35.0910793Z</SignatureDate> e
<SignatureDate>2025-09-
01T07:38:18.5490060Z</SignatureDate>
Straumann_BLXTLX_Protocolo_de_manga_parcialmente_guiada <SignatureDate>2025-09-
23T08:48:41.97771967</SignatureDate>

Nome da biblioteca de implantes Biblioteca <Data da assinatura>
Straumann® - BLX - Bone Level X Roxolid® SLActive®
Straumann® - TLX SP - Nivel Tecido X Standard Plus SLA® FDA
Straumann® - TLX S - Nivel Tecido X Standard SLA® FDA <SignatureDate> anterior a 01/05/2025
Straumann® - TLX SP - Nivel Tecido X Standard Plus SLActive® FDA
Straumann® - TLX S - Nivel Tecido X Standard SLActive® FDA

Qual (mau funcionamento/n3o conformidade) foi identificado?

Uma reclamacdo relativa ao exoplan 3.1 Rijeka (EB 8657) foi comunicada a exocad por um usuario final (um
dentista sediado na india), na qual o relatério cirdrgico gerado n3o continha a sequéncia completa e correta de
brocas para o implante Straumann®, anilha e o sistema de kit cirdrgico selecionados.

A sequéncia de brocas/ferramentas exibida no relatdrio cirurgico gerado incluia brocas com comprimento
insuficiente para a posicdo planejada do implante (veja a Figura 1 abaixo). O dentista ndo percebeu essa
discrepancia antes da cirurgia. Como resultado, a osteotomia preparada ficou subfresada, impossibilitando a
inser¢ao do implante na profundidade planejada.

O dentista resolveu a situagao utilizando uma broca mais longa em combinag¢do com um redutor de anilha com
uma altura menor, a fim de atingir a profundidade de implante necessaria, utilizando o mesmo guia cirurgico.

O paciente nao sofreu lesdes e ndo foram relatados efeitos adversos. O dentista ndo relatou outros incidentes
dessa natureza. Trata-se de um caso isolado. O problema descrito, no entanto, pode ocorrer com todos os
usudrios da versao afetada do exoplan 3.1 Rijeka (EB 8657) que utilizem as bibliotecas Straumann® mencionadas
ou outros protocolos de perfuragdo passo a passo.

Confirma-se que se trata de um problema de software e ndo de uma biblioteca, que ja foi resolvido na versao
subsequente do exoplan 3.1 Rijeka (EB 8752) ou posteriores.

Implante — Cédigo de referéncia: 061.4310
Straumann® - BLX - Bone Level X Roxolid® SLActive® FDA, BLX, @ 3,75 mm RB, SLActive® 10 mm, Roxolid®
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Aviso de seguranca de campo n2 423314 referente ao exoplan 3.1 Rijeka

Anilha - Cédigo de referéncia: 034.299v4
Straumann® — Guided iExcel Sleeves : @ 5,0 mm self-locking T-sleeve - d 5,0 mm | D 6,6 mm | H5,0 mm,
@ 5,0 mm self-locking T-sleeve

Kit de brocas cirtirgicas - Codigo de referéncia: 066.1305
Straumann® - Straumann® - VeloDrill™ Guided Surgery Kit, X VeloDrill™, guided, @ 3.7 mm, L 16 mm

Protocolo de sequéncia de perfuragao
Straumann® - Protocolos de Cirurgia Totalmente Guiada BLX, totalmente guiada | Densidade dssea média,
sequéncia completa de brocas

Tooth Patient:
11 60 Project _ sxaced
@,5 mm 9,3.5mm
straumanngroug ] straumanngroup P
— .
@ 5.0 mm self locking T-sleeve v N BLX, @ 3.75 mm RB, SLActive® 10 mm, Roxolid®
Article Number 034.299v4 ‘\ ,‘ Article Number 061.4310
Inner Diameter @, 5 mm — Platform Diameter @, 3.5mm
Height H 5mm i Length L 10 mm
Distance from sleeve top To platform: 10.87 mm l’ “ 1' Body Diameter 375 mm
to bone level: 11 mm |
straumanngroup Straumann® - VeloDrill™ Guided Surgery Kit Fully Guided Medium Bone Density
1 2 3 4 5 6 7
@4mm 23.5mm ! 222mm B ! 22.8mm ©3.2mm 23.7mm Depth Mark
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Figura 1: Relatério do usuario final que relatou o problema com a perfuragdo muito superficial. As etapas da
sequéncia de brocas/ferramentas marcadas em vermelho (n2 3-5,7) representam as etapas com informacgées

incorretas (comprimento da broca/ferramenta).

A exocad pode confirmar que este problema ocorreu apenas na versao antiga do exoplan 3.1 Rijeka (EB 8657,
8633 EUA, 8634 EUA Offline) e foi resolvido no exoplan 3.1 Rijeka (EB 8752) ou versdes posteriores.

Constatacgdo adicional (problema de biblioteca)

Durante testes internos das bibliotecas, foi identificado um erro em bibliotecas especificas de protocolos
cirargicos da Straumann®, desenvolvidas pela exocad. Em determinados fluxos de trabalho, o protocolo gerado
pelo software exibe uma combinacdo incorreta de instrumentos nas etapas finais de fresagem. Apds varias
etapas corretas, em duas etapas consecutivas do protocolo, é exibida uma combinacdo incorreta do redutor de
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anilha (h=1 mm em vez de h=3 mm), o que pode resultar em uma profundidade de perfuracdo até 2 mm mais
profunda do que o pretendido. Isso pode levar a lesGes indesejadas, dependendo das condi¢Ges anatomicas e
do uso clinico.

Ap0s selecionar o implante, o usuario é solicitado a escolher uma densidade dssea (média, dura ou mole) e um
deslocamento (7, 9 ou 11 mm), que descreve a distancia da parte superior da anilha até a plataforma do
implante.

O redutor de anilha incorreto é exibido se o usuario escolher a seguinte combinacdo:

Aviso de seguranca de campo n2 423314 referente ao exoplan 3.1 Rijeka

1. Implantes TLX/BLX com didmetros de 5,5 mm e 6,5 mm e comprimento de 6 mm
(consulte a tabela “Implantes afetados” abaixo)
2. (5,0 mm—mangas em T (consulte a tabela “Mangas cirurgicas afetadas” abaixo)
3. Protocolo parcialmente guiado, densidade éssea dura
4. Deslocamento da manga de 7 mm
(a mais proxima das trés distancias disponiveis — marcada como esfera azul na figura 2 abaixo)

o |7 its|| 7 Sleeves|| ¥ Favorites

Implant Positioning

Surgical component systems (4) [ Straumann® - BLX - Bone. )

Add/Remove exocad Bl exocad B el -

Oo®
1

Uemo Sleaves  Dema Drill Kit

| |
i
VielaDrill™
Guided Surgery

@ 2.2 mm T-sheeve

- .
“ L o
l ) @ Select a drill protocol

Figura 2: Exemplo de uma seleg¢ao da biblioteca durante o planejamento do implante que leva a uma entrada
incorreta na biblioteca. (1) Escolha um dos implantes afetados (consulte a tabela abaixo); (2) Selecione uma
anilha com didmetro de 5,0 mm; (3) escolha o protocolo “Parcialmente Guiado, Densidade Ossea Dura”; (4)
Escolha a distancia mais préoxima entre a anilha e o implante.

O desvio é limitado a selecdes especificas de implante/anilha/fluxo de trabalho e ndo afeta todas as
configuragdes. Os componentes afetados sao:

Implantes afetados Diametro Comprimento | Cédigo de
referéncia
5,5 mm 6,0 mm 061.8306
® _ s 1® . ® ’ )
Straumann® BLX - Bone Level X Roxolid® SLActive 6,5 mm 6,0 mm 061.9306
5,5 mm 6,0 mm 035.2706S
® _Ti ® ’ 2
Straumann® TLX SP - Tissue Level X Standard Plus SLA® FDA 6,5 mm 6,0 mm 035 28065
5,5 mm 6,0 mm 035.0706S
® _ . ® 7 7
Straumann® TLX S - Tissue Level X Standard SLA® FDA 6,5 mm 6,0 mm 03508065
Straumann® TLX SP - Tissue Level X Standard Plus SLActive® 5,5 mm 6,0 mm 035.3706S
FDA 6,5 mm 6,0 mm 035.3806S
5,5 mm 6,0 mm 035.1706S
® T . ® 7 12
Straumann® TLX S - Tissue Level X Standard SLActive® FDA 6,5 mm 6,0 mm 035.1806S
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Mangas cirurgicas afetadas Dimensodes Cadigo de
referéncia

Aviso de seguranca de campo n2 423314 referente ao exoplan 3.1 Rijeka

Straumann® — Guided iExcel Sleeves -
@ 5.0 mm PEEK self-locking T-sleeve
Straumann® — Guided iExcel Sleeves -
@ 5.0 mm - STEEL T-Sleeve

d50mm | D6,6 mm | H5,0mm | 034.299V4

d50mm | D63mm | H50mm | 034.053V4

Neste caso, as etapas 4 e 5 do protocolo exibem os redutores de anilha incorreto utilizadas (marcado em
vermelho na figura 3 abaixo):

Tooth Patient: Doe. John -
36 (FOY) Project: 2023-02-06_00001-004 (Lower jaw) ’ t t exocad

straumanngoup ©,5mm

H 5 mm sh'aumunng'ouo
Fully Guided T-Sleeve. d 5.0 mm | D 63 mm | h 50 =
mm h /—\\. BLX. @ 65 mm WE. SLActive® & mm. Roxolid ®
Article Number 034083v4 \ /'> Article Number 061.9306
o
Inner Diameter & 5 mm Dt Platform Diameter @, 45 mm
Height H Smm Length L 6mm
Distance from sleeve top | To platform: 6.66 mm Body Diameter 65 mm
10 bone levet 7 mm
straumanngroun Straumann® - VeloDril™ Guided Surgery Kit Partially Guided Hard Bone Dersity
1 2 3 4 5
I @ 4.7 mm l 242mm g l 022mm g l @ 3.2mm l @42mm g
I i L8 mm i L 16 mm i L 16 mm i L 16 mm
Use up to H2 Depth Mark. | Use Milling Cutter to flatten Further freehand drill steps
alveolar ricge. Depth Marks are mandatory. Refer to
every 2 mm. manufacturer
\ | +1 mm +3 mm +1mm +1 mm
= 0 = 0 = =

1]
*1
<3
IQ_
&

1

Figura 3: Exemplo de protocolo de fresagem passo a passo gerado pelo exoplan. As etapas 4 e 5 do protocolo de
broca exibem o redutor de anilha incorreta (h1.0, marcada em vermelho), enquanto a etapa 3 exibe o punho da
broca correta (h3.0).

O uso de outros componentes Straumann® ndo é afetado. Nenhum outro tamanho de implante, distancias de
deslocamento, anilha cirurgicas ou sele¢Ges de protocolo sdo afetados. Este grafico mostra os fluxos de trabalho
afetados. Os fluxos de trabalho marcados em vermelho ndo devem ser usados. As opg¢des de fluxo de trabalho
em verde sdo seguras para uso.
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Distance from

Aviso de seguranca de campo n2 423314 referente ao exoplan 3.1 Rijeka

Selected Implant 1 Selected Sleeve | Procedure
1 I I Sleevetolmpant
@s55mm | I :
@65mm | Sleeve Code 1 Medium Bone |
! 034.053v4 | Density | 7mm
/I\ . : . Hard lBone
Density 9mm
BLX Soft Bone
TLX Standard Density 11mm

TLX Standard Plus

Sleeve Code

034.299v4 Medium Bone

Density 7mm
Other . Hard lBone omm
implant 1 Density
diameters |
| Soft Bone 11mm
| Density

. safe to be used . not safe to be used

Figura 4: Combinacdo de pardmetros disponiveis para as linhas de implantes Straumann afetadas. Os circulos
vermelhos indicam op¢des que ndo devem ser utilizadas. Todas as op¢des de fluxo de trabalho em verde sdo
seguras para uso.

O que pode dar errado com a descoberta adicional?

Quando um implante Straumann® BLX/TLX com didmetro de 5,5 ou 6,5 mm e comprimento de 6 mm é
planejado em combinag¢do com uma anilha Straumann® BLX/TLX e a broca Straumann® VeloDrill, o exoplan
exibird uma posicao incorreta do redutor de anilha para o protocolo de perfuragdo completo selecionado
“Parcialmente Guiado com Densidade Ossea Dura”. A informagdo incorreta é exibida para a quarta e quinta
etapas de perfuracao.

Se as etapas do protocolo exibidas incorretamente forem seguidas, o usudrio podera selecionar o redutor de
anilha errada nas etapas quatro e cinco. Isso pode fazer com que a profundidade da osteotomia se desvie 2 mm
da profundidade de preparacdo pretendida.

Possivel lesdo no paciente
A exocad ndo possui informacdes relacionadas a qualquer lesdo ao paciente gue tenha ocorrido nesse caso.

A exocad possui informacdes apenas sobre um caso isolado em que um paciente foi tratado com um protocolo
de perfuracdo exoplan. O dentista resolveu a situagao utilizando uma broca mais longa em combinagao com um
redutor de anilha com um deslocamento menor, a fim de atingir a profundidade de implante necessaria
enquanto utilizava o mesmo guia cirurgico.

O paciente nao sofreu danos e ndao foram relatados efeitos adversos. Nenhum outro incidente dessa natureza
foi relatado pelo dentista. Este foi um caso isolado. O problema descrito, no entanto, pode ocorrer com todos os
usudrios da versdo afetada do exoplan 3.1 Rijeka (EB 8657) com as bibliotecas Straumann® mencionadas.

Possivel impacto na saude do paciente

A perfuragdo do implante dentdario a uma profundidade maior do que a planejada 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 esse. Se um usudrio que nao esteja
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familiarizado com o protocolo de cirurgia guiada seguir as etapas descritas no protocolo do relatdrio cirurgico, o
paciente podera sofrer lesdes. Por esse motivo, estamos tomando as medidas necessarias para conter esse
problema.

Aviso de seguranca de campo n2 423314 referente ao exoplan 3.1 Rijeka

Possivel impacto do caso clinico relatado na satde do paciente (perfuragao insuficiente):

No caso clinico documentado, o erro de profundidade foi identificado intraoperatoriamente pelo dentista
responsavel. Embora ndo tenha sido relatada nenhuma lesdo permanente ao paciente, o manejo
intraoperatdrio imediato desse erro acarreta seus préprios riscos procedimentais. Se o dentista tentar aplicar
torque reverso no implante para remové-lo e perfurar novamente até a profundidade correta, ha o risco de
fraturar o implante ou o suporte/montador do implante durante a retirada. Alternativamente, se o dentista
tentar avancgar o implante ainda mais em uma osteotomia insuficientemente preparada sem perfurar
novamente, o implante pode girar sem se encaixar no 0sso, resultando na perda da estabilidade primaria e na
incapacidade de atingir o torque de insercao planejado.

Acgoes realizadas pela exocad

1. As bibliotecas Straumann® afetadas (ver acima) foram removidas do servidor de download e colocadas
na lista negra no servidor da exocad em 16 de abril de 2026. Consequentemente, essas bibliotecas nao
estdo mais visiveis nem disponiveis para download pelos usuarios.

2. Novas versdes corrigidas das bibliotecas afetadas foram disponibilizadas para download em
https://exocad.com/integration/exoplan-library-integration#/all/tag-str

3. Como resultado da inclusdo na lista negra, qualquer tentativa de selecionar um componente de uma
biblioteca afetada acionara uma mensagem do sistema indicando que a biblioteca de protocolo

I”

selecionada foi “estendida/alterada de forma n3o oficial” e ndo deve mais ser utilizada.

Este aviso é exibido tanto no momento em que a biblioteca de protocolos colocada na lista negra é
selecionada quanto antes da geracao dos dados de saida do planejamento de implante ou da guia
cirdrgica.

Os usudrios que receberem essa mensagem sdo avisados de que o funcionamento correto do software
ndo pode ser garantido ao continuar com a biblioteca selecionada. A sele¢ao de “Continuar” implica no
uso por conta e risco do usuario.

4. Se um arquivo de cena de planejamento de implante (ou seja, um arquivo contendo todas as
informacdes relacionadas a uma cena de planejamento ou projeto, como o estado do fluxo de trabalho
e os objetos da cena) for aberto no exoplan e anteriormente dependesse de uma biblioteca de
protocolos na lista negra para o planejamento da colocagdo de implantes, uma mensagem de aviso sera
exibida para informar ao usuario que uma biblioteca “estendida/alterada de forma n&o oficialmente”
esta presente. A mensagem de aviso é a mesma descrita no ponto trés acima.

5. Além disso, todas as bibliotecas de implantes afetadas foram colocadas na lista negra para o mercado
dos EUA (versGes de bibliotecas aprovadas pela FDA) para garantir que essas bibliotecas ndo possam ser
utilizadas.

6. Uma nova versdo de servigo do exoplan 3.1 EB 9627 e 9628 (EUA) e 9629 (EUA offline) sera
disponibilizada até 29/05/2026. Esta versdo inclui prote¢des adicionais contra o uso de bibliotecas na
lista negra. Bibliotecas que ndo contenham uma assinatura valida emitida pela exocad ou que tenham
sido explicitamente colocadas na lista negra ndo serdo mais permitidas para uso (consulte também as
pontos 3 e 4).

7. Para garantir a implementacao dessas medidas de seguranca, todas as versdes do exoplan 3.1 com EB
8657 ou anteriores serdo desativadas até 22/05/2026. Recomenda-se aos usuarios que atualizem para o
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exoplan 3.1 EB 9627 e 9628 (EUA) e 9629 (EUA offline) a fim de facilitar a possibilidade de remover
completamente as bibliotecas incluidas na lista negra, conforme descrito no ponto seis acima.

Aviso de seguranca de campo n2 423314 referente ao exoplan 3.1 Rijeka

8. Apos a desativacdo das versdes anteriores no servidor de licencas, os usudrios que nao tiverem
atualizado para a versdo 3.1 EB 8752 ou posterior do exoplan serdo informados, ao iniciar o aplicativo,
pela seguinte mensagem:

“Esta versdo do software foi recolhida. Atualize para a versdo mais recente do exoplan, disponivel junto
ao seu revendedor.”

9. Aexocad recomenda fortemente a instalacdo imediata das atualiza¢des de software assim que forem
lancadas, para garantir a seguranga, o desempenho e a conformidade regulatéria continuos.

Aviso de Seguranca de Campo n.2 423314 exoplan 3.1 Rijeka, revisdo de 13/05/2026 Pagina8/9



exocad

Aviso de seguranca de campo n2 423314 referente ao exoplan 3.1 Rijeka

AgOes necessarias para usuarios finais

1) Na&o utilize as bibliotecas afetadas — consulte a secdo “Bibliotecas afetadas” acima — com o exoplan 3.1
Rijeka.

2) Se vocé pretende usar as bibliotecas Straumann® afetadas, atualize todas elas com as novas versées
corrigidas  disponiveis para download em  https://exocad.com/integration/exoplan-library-
integration#/all/tag-str.

3) Atualize para a versdo mais recente do exoplan 3.1 Rijeka.

Acdes necessarias para revendedores/distribuidores

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

2) Se necessdrio, os revendedores devem auxiliar seus clientes finais na instalagdo da versdao EB 8752 ou
posterior do software exoplan 3.1 Rijeka, disponivel em nosso servidor de download. A exocad recomenda
o uso da versdo EB 9627 ou 9628 (EUA) e 9629 (EUA offline) assim que estiverem disponiveis.

3) Os distribuidores devem estar cientes de que as autoridades competentes/regulatdrias de seus paises
podem entrar em contato com eles e solicitar informagdes adicionais. De acordo com as regulamentagées
locais, os distribuidores s3o obrigados a colaborar com as autoridades competentes/regulatorias.

RecomendagGes de seguranga existentes

Ha uma declaragdo de isencdo de responsabilidade no final de cada relatério cirdrgico para garantir que os
implantologistas atuem com diligéncia:

O cirurgiGo tem total responsabilidade médica pelo desenvolvimento e aplicacGo da guia cirurgica, dos
instrumentos cirurgicos, implantes, anilhas guia, etc., a serem utilizados. Este documento deve ser considerado
como um acréscimo a outra documentacdo relacionada a implantacdo, ele ndo substitui ou cancela outros
documentos.

ATENCAO: este relatdrio cirurgico contém informacgdes para apoiar a realizagdo do procedimento cirtrgico. Ele
estd baseado nas informacdes fornecidas pelos respectivos fabricantes de implantes, anilhas de perfuragdo e kits
cirurgicos. Para evitar lesbes no paciente, é obrigatdrio que o implantodontista se certifique diligentemente de
que as pecas dentdrias neste relatdrio cirtrgico estdo corretas e correspondem as pecgas fisicas que serdo usadas
na cirurgia.

Historico do documento

T

13/05/2026 Stefan Walter, PRRC Revisdo inicial
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