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Aviso urgente de sequridad

Implantes dentales JDentalCare JDEvolution Plus y JDIcon
Plus

Fecha: 01/02/2021
Atencion: Usuarios, Distribuidores nacionales y locales

Estimado Usuarios, Distribuidores nacionales y locales de JDentalCare,

JDEvolution Plus y JDIcon Plus son implantes dentales destinados a ser utilizados como
anclaje protésico en casos de edentulismo o agnesia dental para reemplazar la raiz de uno
0 méas dientes naturales faltantes. La lista completa de los implantes dentales JDEvolution
Plus y JDIcon Plus se incluye en el Anexo 01.

Nuestros registros indican que compro los dispositivos anteriores en el pasado. Este
aviso tiene como objetivo informarle sobre un posible problema que se ha identificado en
relacion con un uso incorrecto de los dispositivos anteriores junto con componentes
protésicos no originales.

Descripcion del problema

Identificamos un posible riesgo de que los implantes dentales JDentalCare JDEvolution
Plus y JDIcon Plus pueden haber sido utilizados junto con pilares de la competencia en
virtud de una afirmacién de compatibilidad que JDentalCare ha informado en su sitio web
y redes sociales entre JDEvolution Plus y Zimmer, AlphaBio, BioHorizons , Implantes
dentales MIS y entre implantes dentales JDIcon Plus y Megagen.

En este momento, JDentalCare tiene estudios comparativos disponibles que demuestran
la compatibilidad dimensional, geométrica y de materiales entre JDentalCare y los
dispositivos de la competencia y actualmente esta realizando estudios a largo plazo
sobre la resistencia mecéanica del implante en asociacion con los pilares de las empresas
competidoras enumeradas anteriormente. La falta de resistencia mecanica podria
provocar la rotura del pilar y comprometer la estabilidad y durabilidad del implante dental.

JDentalCare, hasta la fecha, no ha recibido ningun informe del mercado ni incidentes
relacionados con el riesgo anterior. JDentalCare y su Organismo Notificado (TUV SUD
PS, nr. 0123) se dieron cuenta del problema a partir de un analisis de las informaciones
reportadas incorrectamente en el sitio web y en las redes sociales (Facebook / LinkedIn /
Instagram) comparadas con los datos contenidos en la ficha técnica de la
documentacion interna. Hasta la fecha, las afirmaciones incorrectas han sido eliminadas
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del sitio web y las informaciones de las redes sociales.

Medidas que deberdn adoptar los clients

Se envia esta nota informativa a los Usuarios, Distribuidores nacionales y locales en la que
se recomienda monitorizar a los pacientes a los que han sido tratados con implantes
dentales de las lineas JDEvolution Plus y JDIcon Plus en asociacion con los pilares
fabricados por la competencia, con el fin de detectar cualquier inestabilidad del sistema que
podria provocar la rotura prematura del pilar.

Informe de cualquier informacion util o incidente relacionado con el problema anterior a la
siguiente direccion al correo electrénico: gualita@jdentalcare.com

Ademas, siempre se recomienda hacer referencia al procedimiento quirargico de
implantes JDentalCare en el que el uso de implantes dentales JDentalCare se describe
solo en asociacion con los pilares originales JDentalCare. La misma recomendacion
también se ofrece durante los numerosos cursos de formacion organizados por la
empresa para los usuarios de los sistemas de implantes JDentalCare.

Por lo tanto, JDentalCare recomienda el uso de sus implantes dentales solo junto con
accesorios disefiados y fabricados por JDentalCare.

Transmision de este aviso

Este aviso debe transmitirse a todos aquellos que necesitan ser conscientes dentro de su
organizacion o a cualquier organizacion a la que se han transferido los dispositivos
potencialmente afectados. Tenga en cuenta este aviso y la accion resultante durante un
periodo adecuado para garantizar la eficacia de la accion correctiva.

Le rogamos que siga las instrucciones proporcionadas en este Aviso de seguridad.
JDentalCare confirma que esta informacion ha sido notificada a la agencia reguladora
correspondiente.

La méxima prioridad de JDentalCare es mantener el mas alto nivel de calidad y seguridad
para nuestros productos. No dude en contactarnos en caso de que necesite mas
informacion o soporte.

Atentamente,

’

i

Giacomo Grandi, CEO
JDentalCare Srl
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Formulario de reconocimiento del cliente
FSN 01-2020

Complete y envie este formulario de confirmacién dentro de los 15 dias posteriores a la
recepcion de este aviso por correo electronico a: qualita@jdentalcare.com

Recibo del aviso de seguridad
[J Confirmo la recepcion del Aviso de seguridad y que he comprendido su contenido.

[J Confirmo la recepcién del Aviso de seguridad y que he comprendido su contenido. Sin
embargo, deseo ser contactado por JDentalCare para aclaraciones adicionales.

[1 Confirmo la recepcién del Aviso de seguridad de campo y que he comprendido su
contenido. Me gustaria informar la siguiente informacion sobre el problema
informado.

Informacion del cliente

Nombre:

Correo Electrénico:

NUmero de teléfono:

Firma Fecha
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Anexo 01

Lista de implantes dentales JDEvolution Plus y JDIcon Plus

REF | Description

JDEvolution Plus

EV37080: JDEvolution Plus @ 3.7L 8
EV37100: JDEvolution Plus @ 3.7 L 10
EV37115: JDEvolution Plus @ 3.7 L 11.5
EV37130: JDEvolution Plus @ 3.7 L 13
EV37150: JDEvolution Plus @ 3.7 L 15
EV37180: JDEvolution Plus @ 3.7 L 18
EV43060: JDEvolution Plus @ 4.3L 6
EV43080: JDEvolution Plus @4.3L 8
EV43100: JDEvolution Plus @ 4.3 L 10
EV43115: JDEvolution Plus @ 4.3 L 115
EV43130: JDEvolution Plus @ 4.3 L 13
EV43150: JDEvolution Plus @ 4.3 L 15
EV43180: JDEvolution Plus @ 4.3 L 18
EV50060: JDEvolution Plus @5.0L 6
EV50080: JDEvolution Plus @5.0L 8
EV50100: JDEvolution Plus @ 5.0 L 10
EV50115: JDEvolution Plus @ 5.0L 11.5
EV50130: JDEvolution Plus @ 5.0 L 13
EV50150: JDEvolution Plus @ 5.0 L 15
EV60060: JDEvolution Plus @6.0L 6
EV60080: JDEvolution Plus @6.0L 8
EV60100: JDEvolution Plus @ 6.0 L 10
EV60115: JDEvolution Plus @6.0L 11.5
EV60130: JDEvolution Plus @ 6.0 L 13
EV60150: JDEvolution Plus @ 6.0 L 15
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REF Description
JDIcon Plus
IC37080. JDIconPlus F@3.7L 8
IC37100. JDIcon Plus F @ 3.7 L 10
IC37115. JDIcon Plus F @ 3.7 L 11.5
IC37130. JDIcon Plus F @ 3.7 L 13
IC37150. JDIcon Plus F @& 3.7 L 15
IC37180. JDIcon Plus F @ 3.7 L 18
IC43060. JDIconPlus F@4.3L 6
IC43080. JDIconPlus F@4.3L 8
IC43100. JDIcon Plus F@ 4.3 L 10
IC43115. JDIconPlusF@4.3L 115
1IC43130. JDIcon Plus F @ 4.3L 13
IC43150. JDIcon Plus F @ 4.3L 15
IC43180. JDIcon Plus F@ 4.3 L 18
IC50060. JDIconPlus F@5.0L 6
IC50080. JDIconPlus F@5.0L 8
IC50100. JDIcon Plus F@5.0L 10
IC50115. JDIcon PlusF@5.0L 11.5
IC50130. JDIcon Plus F@5.0L 13
IC37080, JDIcon Plus @ 3.7L 8
IC37100, JDIcon Plus @ 3.7 L 10
IC37115, JDIcon Plus @ 3.7L 11.5
IC37130, JDIcon Plus @ 3.7 L 13
IC37150, JDIcon Plus @ 3.7 L 15
IC37180, JDIcon Plus @ 3.7 L 18
IC43060, JDIcon Plus @4.3L 6
IC43080, JDIcon Plus @ 4.3 L8
1IC43100, JDIcon Plus @ 4.3 L 10
IC43115, JDIcon Plus @ 4.3 L 11.5
1IC43130, JDIcon Plus @ 4.3 L 13
IC43150, JDIcon Plus @ 4.3 L 15
1C43180, JDIcon Plus @ 4.3 L 18
IC50060, JDIcon Plus @5.0L 6
IC50080, JDIcon Plus @5.0L 8
IC50100, JDIcon Plus @5.0L 10
IC50115, JDIcon Plus @5.0L 11.5
IC50130, JDIcon Plus @ 5.0 L 13
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