exocad

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa zwigzanego z oprogramowaniem
exoplan

Informacje dla klientéw dotyczace bezpieczenstwa pacjentéw w zakresie bezpiecznego korzystania z exoplan, naszego
oprogramowania do planowania czynnosci zwigzanych z implantami i projektowania szablonéw chirurgicznych.

Kogo dotyczy niniejsza informacja o bezpieczenstwie:

1) dystrybutoréw oprogramowania exoplan firmy exocad, ktérzy przekazuja jg uzytkownikom koricowym;
2) uzytkownikéw koncowych, ktérzy dowiedzg sie, czy informacja dotyczgca bezpieczeristwa ma na nich wptyw
i jakie dziatania moga podjac.

Nie dotyczy osdb korzystajacych z oprogramowania exoplan, ktdre nie wszczepiajg implantéw Bicon z uzyciem petnej
nawigacji.

Producent exocad GmbH
Rosa-Parks-Str. 2
64295 Darmstadt
Niemcy

SRN DE-MF-000007341

Wersje oprogramowania |UDI-DI
exoplan
Produkt firmy
2.3 Matera 4260521365002
exocad
3.0 Galway 4260521365019
3.1 Rijeka 4260521365026

Rodzaj zabiegdw |Planowanie zabiegéw z uzyciem petnej nawigacji przy wykorzystaniu implantow Bicon, tulejek Bicon
i katalogéw zestawdw Bicon

Katalog, ktérego |Problemem jest nieprawidtowa informacja o zgodnosci zawarta w katalogu Bicon_sleeve, ktdra sugeruje

dotyczy uzycie wiertta 0 2 mm za dtugiego.

wiadomos¢

Dotyczy czesci Implant Bicon® — MAX 2.5™ Integra-CP™ @ 4 mm, L 6 mm, nr kat.: 260-340-256

i narzedzi Bicon® — Guided Surgery Sleeves (tulejki do zabiegdw z uzyciem nawigacji), Fully Guided, 4.0

stomatologicznych| ;e _ 4,0 mm Guided Surgical Kit (zestaw chirurgiczny do zabiegéw z uzyciem nawigacji), @ 4 mm, L

8 mm, nr kat.: 260-940-380

Dotyczy Planowane przypadki i projekty szablonéw chirurgicznych z nastepujgcymi katalogami firmy exocad:
katalogéw e Bicon_MAX25_plan_fda z uzyciem implantu @ 4 mm, L 6 mm, nr kat. 260-340-256,
exoplan w potaczeniu z

z czesciami od - Bicon_sleeve (tulejka) oraz

::‘:;::Z:zw - Bicon_4.0mm_kit (zestaw)

Wersje katalogu mozna zidentyfikowac za pomocg znacznika <SignatureDate> w pliku config.xml z datg
przed 5 kwietnia 2023 r., <SignatureDate>2023-04-05T09:03:35.9880966Z</SignatureDate>

Co ustaliliSmy? Podczas aktualizacji danych wykorzystywanych w katalogu dostarczonym z oprogramowaniem exoplan lub
udostepnionym na portalu z mozliwoscia pobierania od firmy exocad stwierdzono, ze uzycie okreslonego
potgczenia implantu, tulejki i Sruby w zestawie chirurgicznym moze skutkowa¢ wywierceniem otworu pod
implant o0 2 mm za gteboko.
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Co moze pojs¢ nie
tak?

W przypadku wszczepiania implantu 260-340-256 Bicon o srednicy 4 mm i dfugosci 6 mm z uzyciem petnej
nawigacji przy wykorzystaniu tulejki Bicon o srednicy 4 mm powinno by¢é mozliwe wybranie jedynie sruby
o dtugosci 6 mm. Jednak btednie uzywana jest sSruba o dtugosci 8 mm (zamiast Sruby o dtugosci 6 mm)

z zestawu chirurgicznego.

Patrz Ilustracje 1 2.

Mozliwy wptyw na zdrowie pacjenta:

Jesli podczas chirurgicznej preparacji wyrostka zebodotowego implant zostanie umieszczony 2 mm nizej niz
planowano i oczekiwano, otaczajace struktury anatomiczne mogg zosta¢ uszkodzone, w tym nerwy

i naczynia krwionosne, co moze prowadzi¢ do krwawienia, parestezji i innych powiktan. Moze rowniez
wystgpi¢ nadmierna nadbudowa szyjki implantu podczas gojenia, co moze skutkowac ubytkiem kosci

i problemami natury estetycznej. Zgodnie z odpowiednig literatura™ zaleca sie bezpieczng odlegtos¢
wynoszacg 2 mm, by uniknac ryzyka. Poniewaz w literaturze zalecana bezpieczna odlegtos¢ wynosi 2 mm,
dane z katalogu beda uwzgledniac granice bezpiecznej odlegtosci. Korzystanie z wyzej wymienionego
katalogu wiaze sie z potencjalnym ryzykiem dla pacjenta.

* Ku JK, Lee J, Lee HJ, Yun PY, Kim YK. Accuracy of dental implant placement with computer-guided surgery:
a retrospective cohort study. BMC Oral Health. 2022 Jan 16;22(1):8. doi: 10.1186/s12903-022-02046-z. PMID:
35034613; PMCID: PMC8762866.

Obecne porady
dotyczace
bezpieczenstwa

Na koricu kazdego raportu chirurgicznego znajduje sie zastrzezenie majace na celu zagwarantowanie
dotozenia nalezytej starannosci przez implantologéw:

Chirurg ponosi petnq odpowiedzialnos¢ medyczng za opracowanie i zastosowanie szablondw chirurgicznych,
narzedzi chirurgicznych, implantow, tulejek prowadzgcych itp. Niniejszy dokument nalezy traktowac jako
dodatek do innej dokumentacji zwiqzanej z implantacjq, nie zastepuje on ani nie anuluje innych
dokumentow.

OSTRZEZENIE: Niniejszy raport chirurgiczny stanowi zestawienie informacji, ktére majg wspomagac
wykonanie zabiegu chirurgicznego. Opiera sie on na podstawie informacji dostarczonych przez
odpowiednich producentdw implantdw, tulejek lub zestawdw chirurgicznych. Aby zapobiec uszkodzeniu ciata
pacjenta, implantolog musi starannie upewnic sie, ze czesci stomatologiczne w niniejszym raporcie
chirurgicznym sq prawidtowo podane i odpowiadajq fizycznym czesciom przeznaczonym do uzycia podczas
zabiegu.

Wptyw na inne
potaczenia
elementow
implantu

Znaleziony problem nie dotyczy innych potaczen katalogéw, zestawdw chirurgicznych i implantow niz wyzej
wymienione.

Uszkodzenia ciata
pacjenta

Firma exocad nie posiada zadnych informacji dotyczacych uszkodzen ciata pacjenta, ktére wystgpity w takim
przypadku.

Czynnosci

Uzytkownicy, ktorych dotyczy opisana kwestia, zostang powiadomieni, ze:

1) Katalog Bicon Sleeve (tulejki) zawierajacy btedne informacje o kompatybilnosci implantu, sruby
i tulejki zostat umieszczony na czarnej liscie na serwerze firmy exocad 3 kwietnia 2023 r. Powoduje
to, ze btedny katalog nie jest dostepny dla nowych projektéw szablonéw chirurgicznych dla
istniejacych i przysztych zabiegéw. Uzytkownik otrzymuje komunikat wskazujacy, ze katalog jest
,hiepodpisany” (patrz llustracja 3). W tym przypadku uzytkownik powinien klikna¢ ,,cancel”
(anuluj) zamiast ,,continue” (kontynuuj).

2) Firma exocad poprawita ten btgd w katalogu.
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3) Na portalu firmy exocad udostepniono odpowiedni katalog. Patrz
https://exocad.com/integration/exoplan-library-integration

Uzytkownicy koncowi, ktdrzy chcg korzystac z powyzszych katalogéw lub ktérzy planuja
zastosowanie implantéw Bicon przy implantacji z uzyciem petnej nawigacji, powinni pobrac
poprawione wersje nastepujacych zestawow katalogéw:

- Bicon GuideCreator FDA cleared parts libraries exocad

Mozna tez skorzystac z linku do pobierania:
https://exocad.com/downloads/exoplanlibraries/Bl Bicon-GuideCreator-FDA-cleared-parts-
libraries-exocad.zip (patrz réwniez llustracja 4)

Odnosnik #257029
wewnetrzny
(exocad)

Zatacznik — llustracje

llustracja 1: Przedstawienie krytycznego potaczenia elementow w interfejsie uzytkownika
oprogramowania exoplan
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llustracja 1: Krytyczne potgczenie elementdw implant 4,0 mm, L 6 mm przy uzyciu zestawu
chirurgicznego 4,0 mm powoduje automatyczny wybor sruby o dtugosci 8 mm.
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llustracja 2: Fragment raportu chirurgicznego

Surgical Report

Patient: Doe, John
Project: 2023-02-06_00001-004

Implant Information

Tooth Number: 36

Implant Model: Bicon® - MAX 2.5™ Integra-CP™ FDA
Manufacturer: Bicon®, LLC

Article Number: 260-340-256

Length: I 6 mm I

Body Diameter: 4 mm

Platform Diameter: 2.5 mm

Library Integrity: This library is signed.

................. Color code: l:l

===== Bone Level (Library)

4 mm (@ Body)

—_—
Image
& mm Lengih)

Sleeve Information

25 mm (8 Platform)

. ® - Gui . H . -d= -
Library Information: Bicon® - Guided Surgery Sleeves : Fully Guided : 4.0 - d=4.2mm D=5.2mm

H=5mm
Sleeve Model: Bicon® Sleeve Ti6Al4V - 4.0mm H5
Manufacturer: Bicon®, LLC
Article Number: 260-940-005
Height: 5 mm
Inner Diameter: 4.2 mm
Sleeve Offset to Implant Platform / to Bone Level: To platform: 12 mm / to bone level: 9.5 mm
Library Integrity: This library is signed.4

Color code: -

42mm (@ Inner)

. | o

Image

Surgical Kit and Drill Information

Library Information: Bicon® - 4.0mm Guided Surgical Kit : @ 4 mm : 8 mm | 260-940-380
Drill Model: @ =4mm]|L = Bmml

Drill Manufacturer: Bicon®, LLC

Article Number: 940-380

Drill Length: 8 mm

Drill Diameter: 4 mm

Drill Color Code: -

Library Integrity: This library is signed.

1The presence of an electronic signature only canfirms that the library entry has been verified for certain mesh and/or data characteristics. If the library contains
meshes, it does NOT imply correctness of their shape under technical, medical or other aspects.

llustracja 2: Obraz w raporcie chirurgicznym: potgczenie elementow implant 4,0 mm, dtugos¢ 6 mm przy uzyciu
zestawu chirurgicznego 4,0 mm powoduje automatyczny wybor Sruby o dfugosci 8 mm
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llustracja 3: Komunikat dla uzytkownika o niepodpisanym katalogu

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.

Cancel
Do not use the selected libraries.

llustracja 3: Komunikat dla uzytkownika o braku podpisu. W tym przypadku uzytkownik powinien klikng¢ ,,cancel” (anuluj) zamiast ,,continue”
(kontynuuj).

llustracja 4: Pobieranie zaktualizowanego katalogu

v
[ implant libraries for exoplan - ex X 4

<« c

a3
exoca

@ httpsy//e libr g B

Package: Bicon exoplan generic release libraries exocad
Updated: 25-05-2022, 3 libraries included

+ Addto download list

'''''''''''''' Package: Bicon exoplan FDA cleared parts libraries exocad
Updated: 25-05-2022, 3 libraries included

+ Addto download list

Package: Bicon GuideCreator FDA cleared parts libraries exocad
Updated: 05-04-2023, 5 libraries included

<+ Addto download list

llustracja 4: Pobieranie katalogdw z poprawkami z portalu firmy exocad.
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Historia dokumentu

2023-04-24 Stefan Walter, PRRC Wstepna korekta
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