Notificarea privind siguranta pe teren nr. 423314 referitoare la exoplan 3.1 exo cad

Rijeka

Cuvant inainte

Prezenta Notificare privind siguranta pe teren (Field Safety Notice - FSN) cuprinde informatii importante pentru
clienti referitoare la siguranta pacientilor si utilizarea in conditii de siguranta a exoplan, software-ul nostru
dedicat planificarii implanturilor si proiectarii ghidurilor chirurgicale.

Cine este vizat de aceasta notificare privind siguranta pe teren:

Toti utilizatorii exoplan 3.1 care folosesc o versiune anterioare a software-ului, cu configuratia motorului
(EB) 8657 sau mai mica si care utilizeaza sau intentioneaza sa utilizeze o abordare chirurgicala ghidata cu export
de protocoale de forare pas cu pas.

Cine nu este vizat de aceasta notificare privind siguranta pe teren:

1. Utilizatorii versiunilor recente ale software-ului exoplan (exoplan 3.1 Rijeka EB 8752 sau o versiune
ulterioara) nu sunt vizati de aceasta notificare privind siguranta, deoarece sunt afisate mai multe mesaje
de avertizare daca este selectata o biblioteca aflata pe lista neagra in timpul procesului de proiectare si
planificare.

2. Utilizatorii versiunilor anterioare exoplan 3.1 Rijeka care utilizeaza numai fluxuri de lucru bazate pe
protocolul de forare, altele decat protocolul de forare pas cu pas (de exemplu, Figura 1), nu sunt vizati
de prezenta Notificare privind siguranta pe teren.

3. Utilizatorii exoplan 3.0 Galway nu sunt vizati de aceasta notificare de siguranta.

Ce ar trebui sa faca distribuitorii?

Distribuitorii software-ului exoplan 3.1 Rijeka de la exocad ar trebui sa transmita aceste informatii utilizatorilor
finali si sd actualizeze software-ul exoplan la cea mai recenta versiune (3.1 EB 9627 (in afara SUA), EB 9628
(SUA), EB 9629 (SUA offline) sau o versiune ulterioara), disponibila pe serverul nostru de descarcari.

Producator

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

SRN DE-MF-000007341

Referinta interna exocad: #423314

Produs exocad, denumire comerciala: exoplan 3.1 Rijeka

Versiunile exoplan 3.1 vizate Identificatori unici ai dispozitivelor (UDI):
Configurari ale motorului (EB): UDI-DI de baza: 426052136EXOPLAN21A6
e EB 8633 (SUA) e (01)4260521365026(10)A03B01E8633 (SUA)
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e EB 8634 (SUA offline) e (01)4260521365026(10)A03B0O1E8634 (SUA Offline)
e EB 8657 (in afara SUA) e (01)4260521365026(10)A03B01E8657 (in afara SUA)

Tipul tratamentelor/protocoalelor: Planificarea cazurilor bazate pe protocoale, inclusiv exportul de
protocoale/secvente de forare pas cu pas utilizind anumite implanturi Straumann® si colectii de protocoale de
forare Straumann® sau alte protocoale de forare pas cu pas.

Colectiile vizate care au contribuit la aparitia problemei descrise: Sunt vizate urmatoarele colectii de protocoale
pas cu pas Straumann® BLX/TLX, care pot fi identificate prin elementul ,<SignatureDate>" din fisierul config.xml
al colectiei, dupa cum urmeaza:

Numele colectiei de protocoale Colectia <Signature Date> (Data semnarii)
Straumann_BLXTLX_PartiallyGuided_protocol <SignatureDate>2025-08-
13T14:20:35.0910793Z</SignatureDate> si
<SignatureDate>2025-09-
01T07:38:18.5490060Z</SignatureDate>
Straumann_BLXTLX_PartiallyGuided_tsleeve_protocol <SignatureDate>2025-09-
23T08:48:41.97771967</SignatureDate>

Numele colectiei de implanturi Colectia <Signature Date> (Data semnarii)
Straumann® - BLX - Bone Level X Roxolid® SLActive®
Straumann® - TLX SP - Tissue Level X Standard Plus SLA® FDA
Straumann® - TLX S - Tissue Level X Standard SLA® FDA <SignatureDate> inainte de 2025-05-01
Straumann® - TLX SP - Tissue Level X Standard Plus SLActive® FDA
Straumann® - TLX S - Tissue Level X Standard SLActive® FDA

Ce (defectiune/neconformitate) s-a constatat?

Un utilizator final (un medic stomatolog din India) a semnalat catre exocad o problema legata de exoplan 3.1
Rijeka (EB 8657), in care raportul chirurgical generat nu continea secventa completa si corecta de forare pentru
sistemul selectat de implant, manson si trusa chirurgicald Straumann®.

Secventa de burghie/instrumente afisata in raportul chirurgical generat includea burghie cu o lungime
insuficienta pentru pozitia planificata a implantului (a se vedea figura 1 de mai jos). Medicul stomatolog nu a
observat aceastd discrepanta inainte de inceperea tratamentului. in consecintd, osteotomia realizat3 era prea
superficiald pentru a permite inserarea implantului conform planului.

Medicul stomatolog a solutionat problema folosind un burghiu mai lung, impreuna cu un maner de burghiu cu o
deviere mai mica, pentru a atinge adancimea necesara a implantului, utilizand acelasi ghid chirurgical.

Pacientul nu a suferit leziuni si nu s-au semnalat efecte adverse. Medicul stomatolog nu a raportat alte incidente
de acest gen. Acesta a fost un caz izolat. Problema descrisa ar putea aparea, totusi, la toti utilizatorii versiunii
vizate exoplan 3.1 Rijeka (EB 8657) care utilizeaza colectiile Straumann® mentionate sau alte protocoale de forare
pas cu pas.

Se confirma ca este vorba despre o problema legata de software si nu despre o problema legata de colectie, care
a fost deja rezolvata in versiunea ulterioara exoplan 3.1 Rijeka (EB 8752) sau intr-o versiune mai recenta.

Notificare privind siguranta pe teren nr. 423314 exoplan 3.1 Rijeka, revizuire 2026-05-13 Pagina 2 /3



Notificarea privind siguranta pe teren nr. 423314 referitoare la exoplan 3.1 exo cad

Rijeka
Implant — Cod de referinta: 061.4310

Straumann® - BLX - Bone Level X Roxolid® SLActive® FDA, BLX, @ 3,75 mm RB, SLActive® 10 mm, Roxolid®

Manson chirurgical - Cod de referinta: 034.299V4

Straumann® — Mansoane ghidate iExcel: Manson in T cu autoblocare @ 5,0 mm -d 5,0 mm | D 6,6 mm | H 5,0
mm,

Manson in T cu autoblocare @ 5,0 mm

Set de burghie chirurgicale - Cod de referinta: 066.1305
Straumann® - Set pentru chirurgie ghidata VeloDrill™, X VeloDrill™, ghidat, @ 3,7 mm, L 16 mm

Protocolul secventei de forare

Straumann® - Protocoale chirurgicale complet ghidate BLX, complet ghidate | Densitate osoasa medie, secventa
completa de forare

Tooth Patient: ! ’

@,5mm @,3.5mm
straumanngrouc H 5 mm straumanngroup
| s
@ 5.0 mm self locking T-sleeve v N BLX, @ 3.75 mm RB, SLActive® 10 mm, Roxolid ®
{ T

Article Number 034.299v4 N Y/ Article Number 061.4310
Inner Diameter @, 5 mm rnsase? Platform Diameter @, 35mm
Height H 5mm Length L 10 mm
Distance from sleeve top To platform: 10.87 mm Body Diameter 375mm

to bone level: 11 mm |
straumanngroup Straumann® - VeloDrill™ Guided Surgery Kit Fully Guided Medium Bone Density

1 2 3 4 5 6 7

! @4mm ! 235mm J ! 922mm W 5 9 2.8 mm 5 @3.2mm ! 93.7mm | 5 Depth Mark
| L8 mm L 20 mm | L 20 mm L 20 mm L 16 mm | H2
Use up to Depth Mark H2. : Use Milling Cutter to flatten| Insert implant up to H2

alveolar ridge. Depth Marks Depth Mark.

every 2 mm.
+1mm - +3 mm +3 mm 3 mm
“Hl s | o g

Figura 1: Raportul utilizatorului final care a semnalat problema legata de adancimea insuficienta a forarii.
Etapele marcate cu rosu din secventa de burghie/instrumente (nr. 3-5, 7) prezinta pasii cu informatii eronate

(privind lungimea burghiului/instrumentului).

exocad poate confirma ca aceasta problema a aparut doar la versiunea anterioara, exoplan 3.1 Rijeka

(EB 8657, 8633 US, 8634 US-offline), si a fost rezolvata odata cu exoplan 3.1 Rijeka (EB 8752) sau versiunile
ulterioare.
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Constatare suplimentara (Problema de biblioteca)

n timpul testarii interne a colectiilor, a fost identificati o eroare in anumite colectii de protocoale chirurgicale
Straumann®, dezvoltate de exocad. In anumite fluxuri de lucru, rezultatul protocolului afiseazd o combinatie
incorecta de instrumente in etapele finale ale forarii. Dupa efectuarea mai multor pasi corecti, in doua etape
consecutive ale protocolului, se afiseaza un maner de burghiu incorect (h =1 mm in loc de h =3 mm), ceea ce
poate duce la 0 adancime de giurire cu pand la 2 mm mai mare decat cea previzuta. in functie de conditiile
anatomice si de utilizarea clinica, aceasta poate duce la leziuni accidentale.

Dupa selectarea implantului, utilizatorul este invitat sa aleaga o densitate osoasa (medie, dura sau moale) si un
decalaj (7, 9 sau 11 mm), care indica distanta dintre varful mansonului si platforma superioard a implantului.
Se afiseaza un maner de burghiu incorect daca utilizatorul alege urmatoarea combinatie:

1. Implanturi TLX/BLX cu diametre de 5,5 mm si 6,5 mm si o lungime de 6 mm
(a se vedea tabelul ,Implanturi vizate” de mai jos)

2. ©5,0 mm-mansoane in T (a se vedea tabelul ,Mansoane chirurgicale vizate” de mai jos)

Protocol partial ghidat, densitate osoasa dura

4. Decalajmanson 7 mm
(cea mai apropiata dintre cele trei distante disponibile — marcata cu o sfera albastra in figura 2 de mai
jos)

w

@ o 36 B

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

exocad [ 1] | wroumenn v
I i
o | (O®| i
- /

Uemo Sleeves  Dema Dill Kit

Implant Positioning o |THits|| T 5|eeves:i T Favorites

Select sheeve

@ 50 mm - STEEL T-

- .
“ AR
l ) @ Select a drill protocol

Figura 2: Exemplu de alegere a unei colectii in timpul planificarii implantului, care duce la introducerea unei
informatii gresite Tn colectie. (1) Alegeti unul dintre implanturile vizate (a se vedea tabelul de mai jos); (2)
selectati un manson cu diametrul de 5,0 mm; (3) alegeti protocolul ,,Ghidare partiala, densitate osoasa dura”; (4)
alegeti distanta cea mai apropiata dintre manson si implant.

Abaterea se limiteaza la anumite combinatii de implanturi, mansoane si fluxuri de lucru si nu afecteaza toate
configuratiile. Componentele vizate sunt:

Implanturile vizate Diametru Lungime | Cod de
referinta
5,5 6,0 061.8306
Straumann® BLX - Bone Level X Roxolid® SLActive® 6:5 22 6:0 22 0619306
5,5 6,0 035.2706S
Straumann® TLX SP - Tissue Level X Standard Plus SLA® FDA 6:5 22 6:0 22 03528065
5,5 6,0 035.0706S
Straumann® TLX S - Tissue Level X Standard SLA® FDA 6:5 22 6:0 22 03508065
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5,5 mm 6,0 mm | 035.3706S
® _ . . ® 7 7
Straumann® TLX SP - Tissue Level X Standard Plus SLActive® FDA 6.5 mm 6,0mm | 035.38065
5,5 mm 6,0 mm | 035.1706S
® _ . . ® 7 7
Straumann® TLX S - Tissue Level X Standard SLActive® FDA 6.5 mm 6,0mm | 035.18065

@ 5,0 mm - Manson T OTEL

Mansoane chirurgicale vizate Dimensiuni Cod de referinta
Straumann® — Mansoane ghidate iExcel -
Manson in forma de T cu auto-blocare PEEK, @ 5,0 d50mm | D6,6 mm | H5,0mm | 034.299V4
mm
o - - §
Straumann® — Mansoane ghidate iExcel d5,0mm | D63 mm | H50mm | 034.053v4

Tn acest caz, pasii 4 si 5 din protocol indic3 Tniltimea incorectd a manerelor burghiului pentru burghiele utilizate

(marcate cu rosu in figura 3 de mai jos):

Tooth Patient: Doe. John

36 (FOY) Project: 2023-02-06_00001-004 (Lower jaw)
straumanngoup 9,5 mm i
o H 5 mm straumanngroup
Fully Guided T-Sleeve. d 5.0 mm | D 63 mm | h 50 =
mm 2 '//—\\I BLX. @ 65 mm WE. SLActive® 6 mm. Roxolid @
Asticle Number 034.053v4 - Article Number 061.9306
o
Inner Diameter © 5 mm Dt Platform Diameter O, 45 mm
Height H Smm Length L 6mm
Distance from deevetop | 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
‘I - m - m o - m
U ;T rA l-f' /
v
¢

i

9,4.5 mm

L6 mm
..

1

Figura 3: Exemplu de rezultat al protocolului de forare pas cu pas al programului exoplan. Pasii 4 si 5 din
instructiunile de forare indicd un mdaner de burghiu gresit (h1.0, marcat cu rosu), iar pasul 3 aratd mdanerul de

burghiu corect (h3.0).

Nu este vizata utilizarea altor componente Straumann®. Nu este vizat niciun alt aspect legat de dimensiunile
implanturilor, distantele de decalaj, mansoanele chirurgicale sau optiunile de protocol. Acest grafic prezinta
fluxurile de lucru vizate. Fluxurile de lucru marcate cu rosu nu trebuie utilizate. Optiunile de flux de lucru

marcate cu verde pot fi utilizate in siguranta.
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Selected Implant | Selected Sleeve | Procedure \ Distance from
Sleeve to Impant
| 1 " P
@55mm | | |
@6.5mm | Sleeve Code 1 Medium Bone I
] 034.053v4 | Density I 7mm
/I\ ! Hard lBone
Density oamm
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: Combinatia de parametri disponibild pentru seriile de implanturi Straumann® vizate. Cercurile rosii
indica optiunile care nu trebuie utilizate. Toate optiunile de flux de lucru marcate cu verde pot fi utilizate in
siguranta.

Ce ar putea merge gresit in cazul acestei constatari suplimentare?

Atunci cand se planifica un implant Straumann® BLX/TLX cu diametrul de 5,5 sau 6,5 mm si lungimea de 6 mm,
in combinatie cu un manson Straumann® BLX/TLX si sistemul Straumann® VeloDrill, exoplan va afisa o pozitie
incorecta a manerului pentru protocolul complet de forare selectat ,,Ghidat partial cu densitate osoasa dura”.
Informatiile incorecte sunt afisate pentru al patrulea si al cincilea pas de forare.

Daca se respecta pasii afisati incorect ai protocolului, utilizatorul ar putea alege manerul gresit al burghiului la al
patrulea si al cincilea pas. Acest lucru poate determina o abatere de 2 mm a adancimii osteotomiei fata de
adancimea de pregdtire prevazuta.

Posibila vatamare a pacientului
exocad nu detine informatii cu privire la vatdmarea vreunui pacient intr-un astfel de caz.

exocad dispune doar de informatii referitoare la un singur caz izolat, in care un pacient a fost tratat cu un
protocol de forare exoplan. Medicul stomatolog a solutionat problema folosind un burghiu mai lung, impreuna
cu un maner de burghiu cu o deviere mai mica, pentru a atinge adancimea necesara a implantului, utilizand
acelasi ghid chirurgical.

Pacientul nu a suferit leziuni si nu s-au semnalat efecte adverse. Medicul stomatolog nu a raportat alte incidente
de acest gen. Acesta a fost un caz izolat. Problema descrisa ar putea aparea, totusi, la toti utilizatorii versiunii
vizate exoplan 3.1 Rijeka (EB 8657) care utilizeaza colectiile Straumann® mentionate.

Posibile consecinte asupra sanatatii pacientului

Perforarea implantului dentar la 0 adancime mai mare decat cea prevazuta poate duce la lezarea osului
fnconjurator, a structurilor nervoase, a sinusului maxilar sau a vaselor de sange, ceea ce poate provoca
complicatii precum infectii, dureri intense, esecul implantului si chiar leziuni permanente ale structurii bucale.
Principalul avantaj al chirurgiei ghidate consta tocmai in evitarea unor astfel de probleme posibile. Daca un
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utilizator care nu este familiarizat cu protocolul de chirurgie ghidata urmeaza pasii prezentati in protocolul

raportului chirurgical, pacientul ar putea suferi leziuni. Din acest motiv, luam masurile necesare pentru a
remedia aceasta problema.

Posibilul impact al cazului clinic raportat asupra sanatatii pacientului (forare insuficienta):

Tn cazul clinic documentat, eroarea de adancime a fost identificats in timpul operatiei de citre medicul curant.
Desi nu s-au semnalat leziuni permanente ale pacientului, gestionarea imediata intraoperatorie a acestei erori
prezinta riscuri procedurale proprii. Daca medicul incearca sa invarta implantul in sens invers pentru a-l extrage
si a relua forarea la adancimea corectd, exista riscul de a fractura implantul sau suportul de fixare a implantului
n timpul extragerii. Tn schimb, dacd medicul incearcd s& introduca implantul mai adanc intr-o osteotomie
insuficienta fara a relua forarea, implantul se poate roti fara a se fixa in os, ceea ce duce la pierderea stabilitatii
primare si la imposibilitatea atingerii cuplului de insertie planificat.

Actiuni intreprinse de exocad

1. Colectiile Straumann® vizate (vezi mai sus) au fost eliminate de pe serverul de descarcare si addaugate pe
lista neagra a serverului exocad la data de 16 aprilie 2026. Prin urmare, aceste colectii nu mai sunt
vizibile si nu mai pot fi descarcate de catre utilizatori.

2. Versiunile noi si corectate ale bibliotecilor afectate au fost puse la dispozitie pentru descarcare la adresa
https://exocad.com/integration/exoplan-library-integration#/all/tag-str

3. Caurmare aincluderii pe lista neagra, orice incercare de a selecta o componenta dintr-o colectie vizata
va genera un mesaj de sistem care indica faptul ca acea colectie de protocoale selectata a fost

III

,modificata/extinsa neoficial” si nu mai trebuie utilizata.

Acest avertisment este afisat atat in momentul selectarii colectiei de protocoale incluse pe lista neagra,
cat si inainte de generarea datelor de iesire pentru planificarea implantului sau ghidul chirurgical.
Utilizatorii care primesc acest mesaj sunt avertizati ca nu se poate garanta functionarea corecta a

xn

programului daca vor continua sa utilizeze colectia selectata. Selectarea optiunii ,,Continua” implica
utilizarea pe propria raspundere a utilizatorului.

4. Daca un fisier cadru de planificare a implantului (adica un fisier care contine toate informatiile legate de
cadrul de planificare sau de proiectare, cum ar fi starea fluxului de lucru si obiectele din cadru) este
deschis in exoplan, acesta bazandu-se anterior pe o colectie de protocoale inclusa pe lista neagra pentru
planificarea plasarii implantului, atunci se va afisa un mesaj de avertizare pentru a informa utilizatorul ca
este prezenta o colectie , extinsa neoficial”. Mesajul de avertizare este acelasi cu cel descris la punctul
trei de mai sus.

5. 1n plus, toate colectiile de implanturi vizate au fost incluse pe lista neagra pentru piata din SUA (versiuni
ale colectiilor aprobate de FDA, Agentia pentru alimente si medicamente din SUA), pentru a se asigura
ca nu mai pot fi utilizate.

6. O noua versiune de serviciu exoplan 3.1 EB 9627 si 9628 (SUA), 9629 (US-offline) va deveni disponibild
pana la 29.05.2026. Aceasta versiune include masuri de protectie suplimentare impotriva utilizarii
colectiilor incluse pe lista neagra. Nu se va mai permite utilizarea colectiilor care nu contin o semnatura
valida emisa de exocad sau care au fost incluse Th mod explicit pe lista neagra (a se vedea si punctele 3 si
4).

7. Pentru a asigura punerea in aplicare a acestor masuri de siguranta, toate versiunile exoplan 3.1 cu
EB 8657 sau o versiune anterioara vor fi dezactivate panad la 22.05.2026. Se recomanda utilizatorilor sa
actualizeze programul la versiunea exoplan 3.1 EB 9627 si 9628 (SUA), 9629 (US-offline), pentru a
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permite eliminarea completa a colectiilor incluse pe lista neagra, asa cum este descris la punctul sase de
mai sus.

8. Dupa dezactivarea versiunilor anterioare pe serverul de licente, utilizatorii care nu au efectuat inca
actualizarea la versiunea exoplan 3.1 EB 8752 sau o versiune ulterioara vor fi informati la pornirea
aplicatiei prin urmatorul mesaj:

»Aceastd versiune a programului a fost retrasd de pe piatd. Va rugdm sd actualizati la cea mai recenta

versiune exoplan, disponibild la revdnzdtorul dumneavoastrd.”
9. exocad recomanda insistent instalarea prompta a actualizarilor de software imediat dupa lansarea lor,

pentru a se garanta in continuare siguranta, performanta si conformitatea cu reglementarile.
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Masuri necesare adresate utilizatorilor finali

1) Nu utilizati colectiile vizate —consultati sectiunea ,,Colectii vizate” de mai sus —cu exoplan 3.1 Rijeka.
2) Daca intentionati sa utilizati colectiile Straumann® vizate, actualizati-le pe toate la noile versiuni
corectate, disponibile pentru descarcare la adresa https://exocad.com/integration/exoplan-library-

integration#/all/tag-str.
3) Efectuati upgrade-ul la cea mai recenta versiune exoplan 3.1 Rijeka.

Masuri necesare adresate revanzatorilor/distribuitorilor

1) Distribuitorii exocad trebuie sa transmita aceasta Nota privind siguranta catre clientii/utilizatorii finali care
utilizeaza exoplan 3.1 Rijeka.

2) Daca este necesar, revanzatorii trebuie sa ofere asistenta clientilor finali in ceea ce priveste instalarea
versiunii de software exoplan 3.1 Rijeka EB 8752 sau a unei versiuni ulterioare, disponibile pe serverul
nostru de descarcare. exocad recomanda utilizarea versiunii EB 9627 sau 9628 (SUA) si 9629

(US-offline), dupa ce acestea vor fi disponibile.
3) Distribuitorii trebuie sa fie constienti de faptul ca autoritatile nationale competente sau de reglementare

ar putea sa 1i contacteze si sa le solicite informatii suplimentare. Conform reglementarilor locale,
distribuitorii sunt obligati sa colaboreze cu autoritdtile competente/de reglementare.

Recomandari de siguranta existente

La sfarsitul fiecarui raport chirurgical exista o declaratie de exonerare de rdaspundere menita sa garanteze ca
implantologii isi desfasoara activitatea cu diligenta:

The surgeon bears full medical responsibility for the development and application of the surgical guide, the surgical
instruments, implants, guiding sleeves, etc. to be used. This document should be considered as an addition to other
documentation related to implantation. It does not replace or cancel other documents.

WARNING: This surgical report is a compilation of information to support the performance of the surgical
procedure. It is based on information provided by the respective manufacturers of the implants, drill sleeves or
surgical kits. To prevent patient injuries, it is required that the implantologist diligently ensures that the dental
parts in this surgical report are the correct intended parts and that they correspond to the physical parts intended
to be used for the surgery.

(Chirurgul poartd intreaga responsabilitate medicald pentru elaborarea si utilizarea ghidului chirurgical, a
instrumentelor chirurgicale, a implanturilor, a mansoanelor de ghidare etc. care urmeazd sa fie utilizate. Acest
document trebuie considerat o completare a celorlalte documente referitoare la inserarea implantului. Acesta nu
inlocuieste si nici nu anuleazd celelalte documente.

ATENTIE: Acest raport chirurgical reprezintd o compilatie de informatii menite sd sprijine desfdsurarea interventiei
chirurgicale. Raportul se bazeazd pe informatiile furnizate de producdtorii respectivi ai implanturilor, mansoanelor
de forare sau truselor chirurgicale. Pentru a impiedica vatadmarea pacientilor, implantologul trebuie sd se asigure
cu atentie cd piesele dentare mentionate in acest raport chirurgical sunt cele corespunzdtoare si cd acestea
corespund pieselor fizice destinate utilizdrii in cadrul interventiei chirurgicale.)
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