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Notatka bezpieczenstwa nr 423314 dotyczaca exoplan 3.1 Rijeka

Wstep

Niniejsza notatka bezpieczeristwa (Field Safety Notice, FSN) zawiera wazne informacje dla klientow dotyczace
bezpieczenstwa pacjentdéw oraz bezpiecznego korzystania z oprogramowania exoplan do planowania czynnosci
zwigzanych z implantami i projektowania szablondéw chirurgicznych.

Kogo dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa:

Wszystkich uzytkownikdw exoplan 3.1 korzystajgcych ze starszej wersji oprogramowania (EB) 8657 lub starsza,
ktdrzy stosujg lub planujg stosowac¢ metode leczenia chirurgicznego z wykorzystaniem eksportu protokotu
wiercenia krok po kroku.

Kogo nie dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa:

1. Niniejsza notatka bezpieczedstwa nie dotyczy uzytkownikdw najnowszych wersji oprogramowania
exoplan (exoplan 3.1 Rijeka EB 8752 lub nowszych), poniewaz wyswietlanych jest wiele komunikatéw
ostrzegawczych, jesli biblioteka z czarnej listy zostanie wybrana podczas procesu projektowania i
planowania.

2. Niniejsza notatka bezpieczenstwa nie dotyczy uzytkownikéw starszych wersji exoplan 3.1 Rijeka, ktérzy
korzystajg wytgcznie z innych protokétéw wiercenia niz protokét wiercenia krok po kroku (przyktad: patrz
Rysunek 1).

3. Niniejsza notatka bezpieczenstwa nie dotyczy uzytkownikow exoplan 3.0 Galway.

Co powinni zrobi¢ dystrybutorzy?

Dystrybutorzy oprogramowania exoplan 3.1 Rijeka firmy exocad powinni przekaza¢ te informacje swoim
uzytkownikom koricowym oraz zaktualizowad ich systemy do najnowszej wersji exoplan (3.1 EB 9627 (poza USA),
EB 9628 (USA) EB 9629 (tryb offline w USA) lub nowszej), dostepnej na naszym serwerze pobierania.

Producent

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

SRN DE-MF-000007341

Wewnetrzny numer referencyjny exocad: #423314

Produkt exocad, nazwa handlowa: exoplan 3.1 Rijeka

Wersje exoplan 3.1, ktérych dotyczy  Unikalne identyfikatory urzadzen (UDI):
problem Basic UDI-DI: 426052136EXOPLAN21A6
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Kompilacje silnikéw (EB):

e EB 8633 (USA) e (01)4260521365026(10)A03B01E8633 (USA)
e EB 8634 (tryb offline w USA) e (01)4260521365026(10)A03B01E8634 (tryb offline w USA)
e EB 8657 (poza USA) e (01)4260521365026(10)A03B0O1E8657 (poza USA)

Rodzaj zabiegéw/protokotéw: Planowanie przypadkéw prowadzonych w oparciu o protokét, w tym eksport
protokotow/sekwencji wiercenia krok po kroku z wykorzystaniem okreslonych implantéw Straumann® oraz
bibliotek protokotéw wiercenia Straumann® lub innych protokotédw wiercenia krok po kroku.

Biblioteki, ktérych dotyczy problem i ktére przyczynity sie do powstania opisanego problemu: Problem dotyczy
nastepujgcych bibliotek protokotéw krok po kroku Straumann® BLX/TLX, ktore mozna zidentyfikowaé na
podstawie wpisu ,,<SignatureDate>" w pliku config.xml biblioteki, jak pokazano ponizej:

Nazwa biblioteki protokotow <Signature Date> (data podpisu) biblioteki
Straumann_BLXTLX_PartiallyGuided_protocol <SignatureDate>2025-08-
13T14:20:35.0910793Z</SignatureDate> oraz
<SignatureDate>2025-09-
01T07:38:18.5490060Z</SignatureDate>
Straumann_BLXTLX_PartiallyGuided_tsleeve_protocol <SignatureDate>2025-09-
23T08:48:41.97771967</SignatureDate>

Nazwa biblioteki implantéw <Signature Date> (data podpisu) biblioteki
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> przed 1 maja 2025 r.
Straumann® - TLX SP - Tissue Level X Standard Plus SLActive® FDA
Straumann® - TLX S - Tissue Level X Standard SLActive® FDA

Co zostato wykryte (usterka/niezgodnosé)?

Uzytkownik koncowy (dentysta z Indii) zgtosit do serwisu exocad reklamacje dotyczacg exoplan 3.1 Rijeka (EB
8657), w ktdrej stwierdzono, ze wygenerowany raport chirurgiczny nie zawierat petnej i poprawnej sekwencji
wiercenia dla wybranego systemu implantéw, tulei i zestawu chirurgicznego firmy Straumann®.

W wygenerowanym raporcie chirurgicznym przedstawiono sekwencje wiertet i narzedzi, w ktérej znalazty sie
wiertta o dtugosci niewystarczajgcej do planowanego umiejscowienia implantu (zobacz Rysunek 1 ponizej).
Dentysta nie zauwazyt tej rozbieznosci przed rozpoczeciem zabiegu. W rezultacie przygotowana osteotomia byta
zbyt ptytka, aby umiescic¢ implant zgodnie z planem.

Dentysta rozwigzat ten problem, stosujgc dtuzsze wiertto w potgczeniu z uchwytem tulei o mniejszym
przesunieciu, aby osiggngé wymagang gtebokos¢ wszczepienia implantu przy uzyciu tego samego szablonu
chirurgicznego.

Pacjent nie odnidst zadnych obrazen i nie zgtoszono zadnych skutkéw ubocznych. Dentysta nie zgtosit zadnych
dalszych przypadkow tego rodzaju. Byt to odosobniony przypadek. Opisany problem moze jednak wystgpi¢ u
wszystkich uzytkownikéw wersji exoplan 3.1 Rijeka (EB 8657) z wymienionymi bibliotekami Straumann® lub
innymi protokotami wiercenia krok po kroku.

Potwierdzono, ze jest to problem zwigzany z oprogramowaniem, a nie z bibliotekg, ktory zostat juz rozwigzany w
kolejnej wersji exoplan 3.1 Rijeka (EB 8752) lub w nowszych wersjach.
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Implant — Kod referencyjny: 061.4310
Straumann® - BLX - Bone Level X Roxolid® SLActive® FDA, BLX, @ 3,75 mm RB, SLActive® 10 mm, Roxolid®

Tuleja chirurgiczna — Kod referencyjny: 034.299V4
Straumann® — Guided iExcel Sleeves : @ 5.0 mm self-locking T-sleeve - d 5,0 mm | D 6,6 mm | H 5,0 mm,
@ 5,0 mm self-locking T-sleeve

Zestaw wiertet chirurgicznych — Kod referencyjny: 066.1305
Straumann® - VeloDrill™ Guided Surgery Kit, X VeloDrill™, guided, @ 3,7 mm, L 16 mm

Protokoét sekwencji wiercenia

Straumann® — Protokoty chirurgii w petni prowadzonej BLX, z petnym prowadzeniem | Srednia gesto$¢ kosci,
petna sekwencja wiercenia

Tooth Patient: ! ’

@,5mm
straumanngrouc s 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 et Platform Diameter @, 3.5mm
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 | ! 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.
+3 mm
4

Rysunek 1: Zgtoszenie od uzytkownika koricowego, ktéry zgtosit problem zwigzany ze zbyt ptytkim wierceniem.
Kroki sekwencji korzystania z wiertet/narzedzi oznaczone na czerwono (nr 3-5, 7) przedstawiajg czynnosci
oparte na btednych informacjach (dotyczacych dtugosci wiertta/narzedzia).

Firma exocad potwierdza, ze problem ten wystepowat wytacznie w starszej wersji exoplan 3.1 Rijeka (EB
8657, 8633 USA, 8634 tryb offline w USA) i zostat rozwigzany w exoplan 3.1 Rijeka (EB 8752) i w nowszych
wersjach.
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Dodatkowe ustalenia (problem z biblioteka)

Podczas wewnetrznych testow bibliotek wykryto btagd w niektdrych bibliotekach protokotéw chirurgicznych
firmy Straumann®, opracowanych przez exocad. W niektdérych przeptywach pracy w wynikach protokotu w
konncowych krokach wiercenia wyswietla sie nieprawidtowa kombinacja urzadzen. Po wykonaniu kilku
poprawnych czynnosci, w dwdch kolejnych krokach protokotu wyswietla sie nieprawidtowy uchwyt wiertarski (h
=1 mm zamiast h = 3 mm), co moze spowodowaé, ze gtebokos¢ wiercenia bedzie nawet o 2 mm wieksza niz
zamierzono. W zaleznosci od budowy anatomicznej i warunkow klinicznych moze to prowadzi¢ do
niezamierzonych urazow.

Po wybraniu implantu uzytkownik jest proszony o wybranie gestosci kosci (Srednia, wysoka lub niska) oraz
przesuniecia (7, 9 lub 11 mm), ktdre okresla odlegtos¢ od gornej krawedzi tulei do gornej platformy implantu.
Jesli uzytkownik wybierze nastepujgcg kombinacje, wyswietli sie komunikat o nieprawidtowym uchwycie
wiertarskim:

1. Implanty TLX/BLX o $rednicach 5,5 mm i 6,5 mm oraz dtugosci 6 mm
(patrz tabela ,,Implanty, ktdrych dotyczy problem” ponizej)
2. ©5,0 mm—tuleje T (patrz tabela , Tuleje chirurgiczne, ktérych dotyczy problem” ponizej)
3. Protokét czesciowo prowadzony, wysoka gestos¢ kosci
4. Przesuniecie tulei 7 mm
(najmniejsza z trzech dostepnych odlegtosci — zaznaczona na rysunku 2 ponizej jako niebieska kula)

o |7 kits|| T Sleeves|| ¥ Favorites

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

it e

il |
- O® O.

?}

VelaDrill™
Guided Surgery

Uemo Sleeves  Dema Dill Kit

Select teeve

@ 5.0 mm - STEEL T-

- .
“ ok
1 ) @ Select a drill protocol

Rysunek 2: Przyktad wyboru biblioteki podczas planowania implantu, ktéry prowadzi do btednego wpisu w
bibliotece. (1) Wybra¢ jeden z implantéw, ktdrych dotyczy problem (patrz tabela ponizej); (2) Wybraé jedna
tuleje o srednicy 5,0 mm; (3) Wybraé protokét ,,Czesciowo prowadzony, wysoka gestos¢ kosci”; (4) Wybraé
najblizszg odlegtos¢ miedzy tulejg a implantem.

Odchylenie dotyczy wytgcznie okreslonych kombinacji implantéw, tulei i przeptywdw pracy i nie ma wptywu na
wszystkie konfiguracje. Dotyczy to nastepujgcych elementdow:

Implanty, ktérych dotyczy problem Srednica Dtugos¢ | Kod
referencyjny
5,5 6,0 061.8306
Straumann® BLX - Bone Level X Roxolid® SLActive® 65 :2 6.0 2: 061.9306
5,5 6,0 035.2706S
Straumann® TLX SP - Tissue Level X Standard Plus SLA® FDA 65 :2 6.0 22 035 28065
5,5 6,0 035.0706S
Straumann® TLX S - Tissue Level X Standard SLA® FDA 65 22 6.0 22 035.08065
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5,5mm 6,0 mm | 035.3706S

® T . ® ) ’
Straumann® TLX SP - Tissue Level X Standard Plus SLActive® FDA 6.5 mm 6.0 mm | 035.38065
5,5mm 6,0 mm | 035.1706S

® T . ® ) ’
Straumann® TLX S - Tissue Level X Standard SLActive® FDA 6.5 mm 6.0 mm | 035.18065

Tuleje chirurgiczne, ktérych dotyczy problem

Wymiary

Kod referencyjny

Straumann® — Guided iExcel Sleeves -

Srednica wewnetrzna 5,0 mm |

@ 5.0 mm - STEEL T-Sleeve

Wysokos¢ 5,0 mm

Sredni trzna 6,6 034.299V4
@ 5.0 mm PEEK self-locking T-sleeve re mcaI%ewne zna 6,6 mm |

Wysokos¢ 5,0 mm
Straumann® — Guided iExcel Sleeves - Srednica wewngtrzna 5,0 mm |

Srednica zewnetrzna 6,3 mm | 034.053v4

W tym przypadku w krokach 4 i 5 protokotu wyswietlana jest niewtasciwa wysokos¢ uchwytéw wiertarskich dla
uzywanych wiertet (zaznaczono na czerwono na rysunku 3 ponizej):

Tooth
36 (FOI)

Patient: Doe. John
Project: 2023-02-06_00001-004 (Lower jaw)

sl‘ruumunnqmuo 9,5 mm

- ) H5mm
Fully Guided T-Sleeve. d 5.0 mm | D 63 mm | h 5.0 - '.
Article Number 034083v4 \ y.

Inner Diameter 2
Height H
Distance from sleeve top

5 mm
Smm
To platform: 6.66 mm

10 bone levet 7 mm
straumanngoup Straumann'® - VeloDrill™ Guided Surgery Kit
1 2 3
l 2 4.7mm l 242mm l @22mm g
I I L8 mm L 16 mm

Use up to H2 Depth Mark. | Use Milling Cutter to flatten
alveclar ridge. Depth Marks

every 2 mm.

H +1 mm I +3 mm

straumanngroup

BLX © 6.5 mm WB, SLActive® & mm. Roxolid @

Artice Number 061.9306

Pratform Diameter O, 45 mm
Length L 6 mm
Body Diameter 65 mm
Partially Guided Hard Bone Dersity
4 5
l ©@3.2mm l o42mm
L 16 mm ! L 16 mm
Further freehand drill steps
are mandatory. Refer to
manufacturer
+1 mm +1 mm
= =

H"lll %H"l
|

i
i
sxk

it

1

Rysunek 3: Przyktadowy wynik protokotu wiercenia krok po kroku z programu exoplan. W krokach 4 i 5 wyswietlany
jest niewtasciwy uchwyt wiertarski (h1,0, zaznaczony na czerwono), natomiast w kroku 3 wyswietlany jest

wiasciwy uchwyt wiertarski (h3,0).

Nie ma to wptywu na stosowanie pozostatych elementéw Straumann®. Nie ma to wptywu na inne rozmiary
implantéw, odlegtosci przesuniecia, tuleje chirurgiczne ani wybér protokotéw. Ten schemat przedstawia
przeptywy pracy, ktorych dotyczy problem. Nie nalezy korzystac z przeptywdw pracy oznaczonych na czerwono.
Opcje przeptywdw pracy oznaczone na zielono sg bezpieczne w uzyciu.
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Distance from

Selected Implant 1 Selected Sleeve | Procedure |
Sleeve to Impant
1 ] | P
@5.5mm | | X
@65mm | Sleeve Code | MediumBone |
1 034.053vV4 | Density | 7mm
/I\ . l . Hard Bone
Density amm
I
BLX | : Soft Bone
TLX Standard | " Density 11mm
TLX Standard Plus 1 |
| 1
| 1
| Sleeve Code 1
I 034.299v4 1 Medium Bone
| ] Density 7mm
Other : . Hard Bone omm
implant | ] Density
diameters : : Soft Bone 11mm
1 | Density
I

. safe to be used . not safe to be used

Rysunek 4: Zestaw parametréw dostepnych dla odpowiednich linii implantéw Straumann®. Czerwone kdétka
wskazujg opcje, ktérych nie nalezy uzywac. Wszystkie opcje przeptywu pracy oznaczone na zielono sg bezpieczne
W uzyciu.

Co moze po6js¢ nie tak w zwigzku z dodatkowym ustaleniem?

W przypadku planowania wszczepienia implantu Straumann® BLX/TLX o $rednicy 5,5 lub 6,5 mm i dtugosci 6 mm
w pofaczeniu z tulejg Straumann® BLX/TLX oraz wierttem Straumann® VeloDrill-, program exoplan wyswietli
nieprawidtowe potozenie uchwytu dla wybranego petnego protokotu wiercenia ,,Czesciowo prowadzonego przy
wysokiej gestosci kosci”. Nieprawidtowe informacje sg wyswietlane w czwartym i pigtym kroku wiercenia.

Jesli uzytkownik wykona czynnosci opisane w nieprawidtowo przedstawionej instrukcji, moze wybrac
niewtasciwy uchwyt wiertarski w krokach czwartym i pigtym. Moze to spowodowaé, ze gtebokosé osteotomii
bedzie sie rézni¢ o 2 mm od planowanej gtebokosci preparacji.

Mozliwe uszkodzenie ciata pacjenta
Firma exocad nie posiada zadnych informacji dotyczgcych uszkodzen ciat pacjentéw, ktére miatyby miejsce w
takich przypadkach.

Firma exocad dysponuje informacjami jedynie o jednym odosobnionym przypadku, w ktorym pacjent byt
leczony zgodnie z protokotem wiercenia exoplan. Dentysta rozwigzat ten problem, stosujgc dtuzsze wiertto w
potgczeniu z uchwytem tulei o mniejszym przesunieciu, aby osiggng¢ wymagang gtebokos¢ wszczepienia
implantu przy uzyciu tego samego szablonu chirurgicznego.

Pacjent nie odnidst zadnych obrazen i nie zgtoszono zadnych skutkéw ubocznych. Dentysta nie zgtosit zadnych
dalszych przypadkéw tego rodzaju. Byt to odosobniony przypadek. Opisany problem moze jednak wystgpic u
wszystkich uzytkownikéw wersji exoplan 3.1 Rijeka (EB 8657) z wymienionymi bibliotekami Straumann®.

Mozliwy wptyw na zdrowie pacjenta

Wiercenie otworu pod implant dentystyczny gtebiej niz planowano moze doprowadzié¢ do uszkodzenia
otaczajacej kosci, struktur nerwowych, zatoki szczekowej lub naczyn krwionosnych, co moze skutkowac
powikfaniami, takimi jak infekcja, silny bdl, niepowodzenie implantacji, a nawet trwate uszkodzenie struktur
jamy ustnej. Gtéwna zaletg chirurgii prowadzonej jest wiasnie to, ze pozwala unikngc tego typu problemoéw. Jesli
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uzytkownik, ktéry nie zna protokotu chirurgii prowadzonej, zastosuje sie do procedury opisanej w protokole

Notatka bezpieczenstwa nr 423314 dotyczaca exoplan 3.1 Rijeka

raportu chirurgicznego, moze dojs$¢ do urazu pacjenta. Z tego powodu podejmujemy niezbedne dziatania, aby
opanowad te sytuacje.

Mozliwy wptyw zgtoszonego przypadku klinicznego na stan zdrowia pacjenta (niewystarczajgca gtebokos¢
wiercenia):

W opisanym przypadku klinicznym btgd w ocenie gtebokosci zostat wykryty w trakcie zabiegu przez lekarza
prowadzgcego. Chociaz nie odnotowano zadnych trwatych urazéw u pacjenta, natychmiastowe postepowanie
sSrodoperacyjne w zwigzku z tym btedem wigze sie z pewnym ryzykiem proceduralnym. Jesli lekarz sprébuje
wykreci¢ implant, aby go wyjaé, a nastepnie ponownie wywierci¢ otwér na odpowiednig gtebokosé, istnieje
ryzyko pekniecia implantu lub uchwytu/nosnika implantu podczas wyjmowania. Alternatywnie, jesli lekarz
spréobuje wsungé implant gtebiej w niedostatecznie przygotowang osteotomie bez ponownego nawiercenia,
implant moze sie obraca¢ bez zablokowania sie w kosci, co spowoduje utrate pierwotnej stabilnosci i
uniemozliwi osiggniecie planowanego momentu wkrecania.

Dziatania podjete przez exocad

1. Biblioteki Straumann® (patrz wyzej), ktérych dotyczy problem, zostaty usuniete z serwera pobierania i
umieszczone na czarnej liScie na serwerze exocad w dniu 16 kwietnia 2026 r. W zwigzku z tym biblioteki
te nie sg juz widoczne ani dostepne do pobrania dla uzytkownikdéw.

2. Nowe, poprawione wersje bibliotek, ktorych dotyczy problem, zostaty udostepnione do pobrania pod
adresem https://exocad.com/integration/exoplan-library-integration#/all/tag-str.

3. W wyniku umieszczenia na czarnej liscie kazda préba wybrania elementu z biblioteki, ktérej dotyczy
problem, spowoduje wyswietlenie komunikatu systemowego informujgcego, ze wybrana biblioteka
protokotow zostata , nieoficjalnie rozszerzona/zmieniona” i nie nalezy jej juz uzywad.

To ostrzezenie pojawia sie zardwno w momencie wyboru biblioteki protokotéw z czarnej listy, jak i przed
wygenerowaniem danych wyjsciowych dotyczgcych planowania implantu lub szablonu chirurgicznego.
Uzytkownicy otrzymujgcy ten komunikat powinni mie¢ swiadomos$é, ze w przypadku kontynuowania
pracy z wybrang bibliotekg nie mozna zagwarantowac prawidtowego dziatania oprogramowania.
Wybranie opcji ,,Kontynuuj” oznacza, ze uzytkownik korzysta z niej na wtasne ryzyko.

4. Jesliplik sceny planowania implantu (tj. plik zawierajacy wszystkie informacje zwigzane ze sceng
planowania lub projektowania, takie jak stan przeptywu pracy i obiekty sceny) zostanie otwarty w
exoplan, a wczesniej opierat sie na bibliotece protokotéw z czarnej listy do planowania umieszczenia
implantu, wyswietli sie komunikat ostrzegawczy informujacy uzytkownika o obecnosci ,nieoficjalnie
rozszerzonej” biblioteki. Komunikat ostrzegawczy jest taki sam, jak opisano w punkcie trzecim powyzej.

5. Ponadto wszystkie biblioteki implantdw, ktérych dotyczy problem, zostaty umieszczone na czarnej liscie
na rynku amerykanskim (wersje bibliotek zatwierdzone przez FDA), aby uniemozliwi¢ ich stosowanie.

6. Nowe wydanie serwisowe exoplan 3.1 EB 9627 i 9628 (US) i 9629 (US offline) zostanie udostepnione do
29-05-2026 r. To wydanie zawiera dodatkowe zabezpieczenia przed korzystaniem z bibliotek
znajdujgcych sie na czarnej liscie. Biblioteki, ktére nie zawierajg prawidtowego podpisu wydanego przez
firme exocad lub ktdre zostaty wyraznie umieszczone na czarnej liscie, nie bedg juz dopuszczone do
uzytku (zobacz réwniez punkty 3 i 4).

7. Aby zapewnié wdrozenie tych srodkdéw bezpieczenstwa, wszystkie wersje exoplan 3.1 z kompilacjg EB
8657 lub starsze zostang wytgczone do 22-05-2026 r. Zaleca sie uzytkownikom aktualizacje do wers;ji
exoplan 3.1 EB 9627 i 9628 (US) i 9629 (US offline), aby umozliwi¢ catkowite usuniecie bibliotek z
czarnej listy, zgodnie z opisem w punkcie szstym powyzej.
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8. Po wytgczeniu wczesniejszych wersji na serwerze licencji uzytkownicy, ktdrzy nie zaktualizowali
oprogramowania do wersji exoplan 3.1 EB 8752 lub nowszej, otrzymajg przy uruchomieniu aplikacji
nastepujgcy komunikat:

, Ta wersja oprogramowania zostata wycofana. Prosimy o aktualizacje do najnowszej wersji
oprogramowania exoplan, dostepnej u Paristwa sprzedawcy”.

9. Firma exocad zdecydowanie zaleca natychmiastowe instalowanie aktualizacji oprogramowania po ich
udostepnieniu, aby zapewnic state bezpieczenstwo, wydajnosé oraz zgodnosc¢ z przepisami.
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Wymagane dziatania dla uzytkownikéw koricowych

1) Nie uzywad bibliotek, ktérych dotyczy problem — patrz sekcja ,Biblioteki, ktérych dotyczy problem”
powyzej — z exoplan 3.1 Rijeka.

2) Jeslizamierzajg Panstwo korzystac z bibliotek Straumann®, ktorych dotyczy problem, nalezy zaktualizowaé
je wszystkie do nowych, poprawionych wersji dostepnych do pobrania pod adresem
https://exocad.com/integration/exoplan-library-integration#/all/tag-str.

3) Zaktualizowac¢ oprogramowanie do najnowszej wersji exoplan 3.1 Rijeka.

Dziatania wymagane od sprzedawcéw/dystrybutorow

1) Dystrybutorzy exocad powinni  przekazaé niniejszg  notatke  bezpieczenstwa  swoim
klientom/uzytkownikom konicowym, ktérzy korzystajg z exoplan 3.1 Rijeka.

2) W razie potrzeby sprzedawcy powinni zapewnié¢ klientom korncowym wsparcie przy instalacji
oprogramowania exoplan 3.1 Rijeka w wersji EB 8752 lub nowszej, dostepnej na naszym serwerze
pobierania. Firma exocad zaleca zastosowanie EB 9627 lub 9628 (US) i 9629 (US offline), gdy zostang
udostepnione.

3) Dystrybutorzy powinni mie¢ Swiadomosé, ze krajowe organy wtasciwe lub regulacyjne moga sie z nimi
skontaktowac i zwréci¢ sie o udzielenie dodatkowych informacji. Zgodnie z lokalnymi przepisami
dystrybutorzy s3 zobowigzani do wspdtpracy z wtasciwymi organami.

Aktualne zalecenia bezpieczenstwa

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

Chirurg ponosi petng odpowiedzialnos¢ medycznqg za opracowanie i zastosowanie prowadnicy chirurgicznej,
narzedzi chirurgicznych, implantdw, tulei prowadzgcych itp. Niniejszy dokument nalezy traktowac jako dodatek do
innej dokumentacji zwigzanej z implantacjq, nie zastepuje on ani nie anuluje innych dokumentow.

OSTRZEZENIE: niniejszy raport chirurgiczny zawiera informacje pomocne w przeprowadzeniu zabiegu
chirurgicznego. Jest on oparty na informacjach dostarczonych przez odpowiednich producentow implantéw,
trzpieni kotwiczqcych, tulei wiertarskich i zestawow chirurgicznych. Aby zapobiec obrazeniom pacjenta, chirurg
musi doktadnie upewnic sie, ze czesci dentystyczne w niniejszym raporcie chirurgicznym sq prawidtowe i
odpowiadajq fizycznym czesciom przeznaczonym do uZycia podczas operacji. Przed zabiegiem chirurg musi
rowniez upewnic sie, ze wyprodukowane (sztaplowane) prowadnice chirurgiczne sq wystarczajgco stabilne i
prawidfowo dopasowane.

Historia dokumentu
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