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O manual de instrucdes (IFU) do fio metélico ortoddntico em varetas ArcuZ, fabricado pela
BeZan, que detalha as indicagdes clinicas de uso para movimentacdo dentéria, as instrucdes de
aplicacdo e remocdo, além de adverténcias, contraindicacdes e orientacdes de armazenamento.
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1.1. ldentificacdo do Produto

Campo Descricdo
Nome Técnico Fio Metélico Ortodéntico
Nome Comercial ArcuZ - Fios Metélicos em Varetas

1.2. ldentificacdo do Fabricante

Campo Descricao
Raz&o social BeZan Industria e Comércio de Produtos Odontoldgicos Ltda
Endereco Av. Joaquim Moreira da Silva, 2360, Sala 06, Sdo José, CEP 15200-208, José
Bonifacio, Sdo Paulo, Brasil
CNPJ 64.353.065/0001-01
Telefone comercial (17)99117-5654

1.3. Contato de Emergéncia

Telefone de emergéncia do fabricante: (17) 9 9117-5654

2. Introducgao [Introduction]

O fio metélico ortoddntico em vareta é fabricado em liga de ago inoxidavel austenitico AISI 304,
fornecido em segmentos retos (varetas), diferentemente do fio de ligadura ou de outros acessorios
apresentados em bobina. E classificado, conforme a norma EN 1SO 15841, como Fio Tipo I, por
apresentar comportamento elastico predominantemente linear.

O produto é utilizado como arco ortodéntico, posicionado nos slots (canaletas) de braquetes,
tubos e demais acessérios colados aos dentes, promovendo a transmissdo de forcas que resultam na
movimentacgdo, alinhamento e nivelamento dos elementos dentérios. Também pode ser empregado
na confecgdo de elementos auxiliares de aparelhos ortodonticos e ortopédicos removiveis.

O produto é disponibilizado em diferentes secoes transversais, conforme a etapa do tratamento
e a necessidade biomecanica:

e Secdo redonda (circular);

e Secdo quadrada;

e Secdo retangular;

e Secdo meia-cana (semicircular), utilizada em aplicagdes especificas de maior rigidez.

A escolha da liga, da secdo e da dimenséo do fio cabe ao ortodontista, com base no plano de
tratamento e na fase biomecénica em curso (nivelamento inicial, alinhamento intermedidrio ou
finalizagdo com fios de maior rigidez).
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3. Composicado e Informagdes de Ingredientes [Composition and Information on Ingredients]

Ligas metélicas sdlidas (agos inoxidaveis austeniticos da série 18-8), ndo caracterizadas como
mistura perigosa isolada. O AISI 304L ¢é a variante de baixo teor de carbono do AISI 304, empregada
preferencialmente em componentes que envolvam processos de soldagem ou brasagem, por
apresentar menor risco de precipitacdo de carbonetos de cromo nas regides afetadas pelo calor.
Composigédo elementar nominal:

Elemento N° CAS AlSI 304 (% massa) AISI 304L (% massa)
Ferro (Fe) 7439-89-6 Balanco (restante) Balanco (restante)
Cromo (Cr) 7440-47-3 18,0-20,0 18,0-20,0
X'xNiquel (Ni) 7440-02-0 8,0-10,5 8,0-12,0
Manganés (Mn) 7439-96-5 <20 <20
Silicio (Si) 7440-21-3 <10 <10
Carbono (C) 7440-44-0 < 0,08 < 0,03
Fosforo (P) 7723-14-0 < 0,045 < 0,045
Enxofre (S) 7704-34-9 < 0,030 < 0,030

As faixas de composicao seguem as especificagdes normativas das ligas AISI 304 e AISI 304L e
podem apresentar pequenas variacdes de lote conforme certificado do fabricante do material.

4. Finalidade Prevista e Indicacdo de Uso [Intended Purpose and Indication for Use]

A finalidade prevista do fio ortoddntico em vareta é promover a movimentacdo dentéria
controlada, contribuindo para a correcdo da ma oclusdo e o alinhamento e nivelamento dos
elementos dentarios. Como parte do sistema ortoddntico (que inclui braquetes, tubos, bandas e
demais acessérios), o fio é responsavel pela transmissao das forgas clinicas necessérias a readequacéo
da posicdo dentéria, e por prender, fixar e unir os acessérios colados aos dentes.

e Situagdes clinicas tipicas de aplicacao:

e Correcdo de mas oclusdes de Classe |, Il ou lll;

e Prognatismo e retrognatismo;

Mordida profunda e mordida aberta;

Apinhamento dentario;

Mordida cruzada anterior e posterior;

Amarragdo e ancoragem de acessoérios ortoddnticos;

e Confeccao de elementos de fio para aparelhos ortodénticos e ortopédicos removiveis.

A tabela a seguir apresenta as secdes e faixas dimensionais tipicamente disponibilizadas para
este tipo de fio:

Este documento contém informagdes que pertencem a BeZan ou seus parceiros de negécios. Sua divulgagdo ou reprodugado deve ser previamente autorizada, sujeito a
penalidades legais. [This document contains information that belongs to BeZan or your business partners. Its publishing or reproduction must be authorized in advance, subject to
legal penalties.]

Pagina 3 de 9



QMS - Quality Management System

Beza n Documento de Anexo

PRECISAO QUE TRANSFORMA SORRISOS DAN 0013 - Instrucdes de Uso para Produtos (IFU)
Seccéo Inch mm Comprimento
Redonda 012" 0,30 356 mm
Redonda 014" 0,35 356 mm
Redonda 016" 0,40 356 mm
Redonda .018" 0,45 356 mm
Redonda .020" 0,50 356 mm

Retangular .014"x.025" 0,35x0,63 356 mm
Retangular 016"x.022" 0,40x0,56 356 mm
Retangular .017"x.025" 0,43x0,63 356 mm
Retangular .018"x.025" 0,45x0,63 356 mm
Retangular .019"x.025" 0,48x0,63 356 mm
Retangular .021"x.025" 0,53x0,63 356 mm
Quadrada .016"x.014" 0,40x0,40 356 mm
Quadrada .018"x.018" 0,45x0,45 356 mm
Quadrada .020"x.020" 0,50x0,50 356 mm

Indicagdo de paciente: todas as idades com indicagdo de tratamento ortoddntico e/ou
ortopédico.

Usuério pretendido: uso e instalagdo exclusivamente por profissional qualificado em
Ortodontia.

5. Instrucdes de Uso [Instruction for Use]

5.1. Aplicacdo do Fio de Ligadura

O manuseio deste dispositivo é restrito a profissionais habilitados em Ortodontia. A selecado da
liga, da secdo e da dimensao do fio, bem como a técnica de instalacdo, deve seguir o plano de
tratamento estabelecido pelo profissional responsavel.

Selecionar o fio adequado conforme as necessidades do tratamento e a fase biomecéanica em
curso.

Medir previamente, em modelo de estudo, o comprimento do arco a ser confeccionado e cortar
O excesso.

Figura 1 — Medicdo do comprimento do arco em modelo de estudo e corte do excesso.
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Realizar a profilaxia e o polimento dos braquetes e, principalmente, a limpeza das canaletas
(slots) dos acessorios previamente a instalacéo.

Selecionar a secdo do fio compativel com o grau de irregularidade de alinhamento e
nivelamento dos elementos dentérios, respeitando as propriedades mecanicas da liga.

Conduzir o arco até a cavidade bucal com o auxilio de alicate Weingart ou instrumento porta-
agulha, inserindo-o pela entrada mesial do tubo molar.

Tubo mole

Alicoe Weinga

Figura 2 — Condugéo do arco a cavidade bucal e inser¢cdo na entrada mesial do tubo molar.

Encaixar o arco nas canaletas dos braquetes e iniciar a amarracdo nas aletas, fixando-o com
ligadura elédstica ou metélica em braquetes convencionais, ou fechando os clipes, no caso de
braquetes autoligados.

Amarrar inicialmente o elemento dentério mesial mais proximo do posicionamento ideal e, na
sequéncia, promover a deformacdo progressiva do arco em direcdo aos dentes adjacentes,
amarrando-os sucessivamente.

Figura 3 — Encaixe do arco no slot e amarracdo as aletas dos braquetes.

Cortar o excesso de fio que ultrapassa distalmente o tubo molar, utilizando alicate de corte distal
que retenha o segmento cortado.

Caso seja indicada a confeccdo de dobra distal, promover previamente o destemperamento da
extremidade do arco, antes da insercao inicial nas canaletas, e realizar a dobra apds a amarragdo, com
alicate Weingart ou alicate préprio para dobra distal.

Dobra distad (opcional)

‘ exCeLS0

/ Allcate de
Tubo malar cotte dista

Figura 4 — Corte do excesso distal e, quando indicada, confeccdo da dobra distal.
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Conferir visualmente e taticamente todas as amarracdes, assegurando o correto assentamento
do arco nos slots.

Notas:

A Ao realizar o corte distal na cavidade bucal, assegurar que o alicate retenha a ponta do fio,
evitando a projecdo do segmento cortado e lesdo a labios ou mucosa do paciente.

A Manusear o arco com cautela ao instalar acessérios como stops e ganchos, para ndo
comprometer sua integridade mecénica.

5.2. Remocdo do Arco

Remover as ligaduras eldsticas ou metalicas, em braquetes convencionais, ou abrir os clipes, no
caso de braquetes autoligados.

Remover o arco por tragdo em sentido mesial, inspecionando a regido para garantir que nenhum
fragmento permaneca retido junto aos acessoérios ou a mucosa.

Figura 5 — Abertura das ligaduras/clipes e remocao do arco por tragdo mesial.

6. Informagdes Adicionais [Additional Information]

6.1. Contraindicacoées

Cabe ao ortodontista avaliar, em cada caso clinico, condigdes que possam contraindicar o uso
do dispositivo, entre elas:

Higiene bucal deficiente ou pacientes incapazes de cooperar com o tratamento;

Alergia conhecida a niquel, cromo ou a outros componentes da liga metélica;

e Doencas ou condicdes pré-existentes que dificultem ou contraindiquem o tratamento
ortoddéntico;

Reabsorcédo radicular ou éssea ja instalada;

Descalcificagdo pré-existente do esmalte dentério;

e Uso em ambiente de Ressonancia Magnética (ver Adverténcias).
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6.2. Adverténcia

e Dispositivo de uso Unico, destinado a um Unico paciente e uso individual. A reutilizacdo ou o
reprocessamento podem causar infeccdo cruzada e perda de propriedades mecéanicas em razéo
do desgaste natural do material.

e Produto fornecido em condicdo nao estéril. Ndo sdo necessarias medidas de limpeza, desinfeccao
ou esterilizagdo prévias, desde que a embalagem nao tenha sido violada. Caso o produto entre
em contato com superficies ou substancias estranhas ao seu uso antes da aplicagdo, recomenda-
se descarta-lo.

e Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada, aberta ou violada.

N&o submeter o produto a tratamentos térmicos. Aquecer o arco acima de 200°C pode induzir

fratura.

Esforcos excessivos e dobras acentuadas podem fraturar o arco.

A exposicao frequente a substéncias fluoretadas pode causar fragilizacdo do fio.

Para corte distal na cavidade bucal, assegurar que o alicate retenha a ponta do arco.

Este produto contém niquel e cromo. Uma pequena parcela da populagdo pode apresentar

reacdo alérgica a esses metais. Em caso de reacdo alérgica, orientar o paciente a procurar

atendimento médico/odontoldgico.

e A presenca deste dispositivo pode gerar artefato de imagem em exames de Ressonancia
Magnética na regido de cabeca e/ou pescoco. Informar a equipe de radiologia previamente ao
exame.

e Fratura, deformacdo ou soltura do dispositivo requerem avaliacdo e atendimento imediato do
ortodontista, pelo risco de aspiragdo ou degluticdo de fragmentos.

e Pacientes devem utilizar protetor bucal durante atividades esportivas de contato, a fim de reduzir
o risco de lesdo e de dano ao aparelho ortoddntico.

e ATENCAO: a BeZan nao se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicacdo do produto
sem as devidas precaugdes, pela inobservancia das adverténcias desta Instrugdo de Uso, ou pela
aplicacdo por profissionais ndo habilitados para a utilizagdo do produto.

6.3. Efeitos Colaterais e Eventos Adversos Potenciais

Cabe ao profissional qualificado identificar riscos e contraindicagbes que possam surgir ao
longo do tratamento e informar o paciente sobre a possibilidade de efeitos indesejados, que podem
incluir:

e Reacdo alérgica aos metais da liga (niquel/cromo);

e Danos ou irritagdo em mucosa oral e lingua;

e Dificuldade transitéria de fala ou mastigacao;

e Descoloragdo ou descalcificacdo de superficies dentérias;

e Reabsorcdo radicular ou dssea;

e Complicacdes periodontais e dificuldade de manutencao da higiene oral;

e Desconforto, dor ou sensibilidade dentaria;

e Ingestdo ou aspiragdo de fragmentos, em caso de fratura ou soltura do dispositivo.

Qualquer incidente grave relacionado ao uso do produto deve ser comunicado ao fabricante.
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6.4. Condicdes de Armazenamento, Validade e Descarte

Armazenamento: manter o produto em sua embalagem original, em local seco, ao abrigo da
luz solar direta e de umidade, até o momento do uso.

Validade: consultar o prazo de validade impresso na embalagem/rétulo do produto. Ndo utilizar
apods a data de validade indicada.

Descarte: o profissional deve observar as boas praticas clinicas e a legislacdo sanitaria vigente
para o descarte de produtos para saude, considerando que o dispositivo, apds uso, esteve em contato
com mucosa e fluidos corporais.

6.5. Simbologia

Arotulagem do produto e desta Instrucdo de Uso utiliza os simbolos gréficos harmonizados pela
ABNT NBR ISO 15223-1, cujo significado esté indicado na tabela a seguir:

MD

Dispositivo médico

Fabricante Produto de uso Unico — ndo reutilizar

ZiN T3]

Data de fabricacéo Manter ao abrigo da luz solar Consultar instruges de uso
T
[ ij
Data de validade Manter seco / proteger da umidade Atencéo — verificar adverténcias
Numero de catédlogo/referéncia Nao utilizar se a embalagem estiver L
danificada Contém niquel

&\

Numero de lote B .
Nao estéril
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ANVISA — RDC n°® 751/2022 (regras de classificagdo de risco e demais requisitos de produtos
para a salde) e atualizacoes;

ANVISA — RDC n°® 665/2022 (Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para a Saude) e RDC n°
687/2022, no que aplicavel;

ANVISA — RDC n° 830/2023 e correlatas, quanto a rotulagem e a possibilidade de instrucdo de
uso eletrénica (elFU), quando aplicavel;

ABNT NBR ISO 13485 — Sistemas de gestdo da qualidade para dispositivos médicos;
ABNT NBR ISO 14971 — Aplicagao de gerenciamento de risco a dispositivos médicos;

ABNT NBR ISO 15223-1 — Simbolos a serem utilizados nos rétulos, na rotulagem e nas
informacdes a serem fornecidas de dispositivos médicos;

EN ISO 15841 — Dentistry — Wires for use in orthodontics (classificacdo e requisitos mecénicos
de fios ortoddnticos, incluindo a classificagdo como Fio Tipo 1);

ABNT NBR 14725 (partes 1 a 4) — Ficha de Informacgées de Seguranca de Produtos Quimicos,
quando aplicavel a FISPQ do material;

Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/1990), quanto as informacdes minimas ao
usuario final.

8. Anexos [Attachments]

NA
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