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Resumo do Documento [Document Abstract]

O manual de instrucdes (IFU) do stop metélico ortoddntico BeOne, fabricado pela BeZan, que
detalha, as indicagdes de uso clinico, os passos para aplicacdo e remocao, além de adverténcias,
contraindicacbes e orientacbes de armazenamento.
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1.1. ldentificacdo do Produto

Campo Descricdo
Nome Técnico Componentes para Ortodontia
Nome Comercial BeOne - Acessérios Ortoddnticos (Stop)

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]

Os stops para fios/arcos ortodénticos sdo pequenos acessérios metalicos, fabricados em aco
inoxidavel, projetados para serem fixados diretamente sobre o fio ou arco intraoral, com a finalidade
de limitar seu deslocamento pelo interior dos slots (canaletas) dos braquetes. Sdo compativeis com
arcos de sec¢do redonda ou retangular, em dimensées de até .022".

O produto é disponibilizado em duas configuracdes construtivas principais:

e Stop Aberto: possui interior de secdo retangular, destinado a fixagdo em arcos intraorais de secao
retangular;

e Stop Fechado: possui interior de secdo redonda, destinado a fixacdo em arcos intraorais de se¢do
redonda.

Adicionalmente, o Stop Fechado estd disponivel em uma variante com aplicador: nesta
apresentacdo, o stop metélico é fornecido preso a ponta de uma haste pléstica, que facilita seu
posicionamento sobre o fio ou arco sem a necessidade do uso de pinca na etapa de coleta e
posicionamento inicial.
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3. Composicdo e Informacdes de Ingredientes [Composition and Information on Ingredients]

Liga metélica sdlida (aco inoxidavel austenitico ao molibdénio, baixo carbono), nao
caracterizada como mistura perigosa isolada. A adicdo de molibdénio confere ao AISI 316L maior
resisténcia a corrosao, caracteristica relevante para acessérios com contato prolongado em ambiente
intraoral. O baixo teor de carbono reduz o risco de sensitizacdo em regides submetidas a
soldagem/brasagem. Composigdo elementar nominal:

Elemento N° CAS Concentragdo (% em massa)
Ferro (Fe) 7439-89-6 Balanco (restante)
Cromo (Cr) 7440-47-3 16,0-18,0
Niguel (Ni) 7440-02-0 10,0-14,0
Molibdénio (Mo) 7439-98-7 2,0-3,0
Manganés (Mn) 7439-96-5 <20
Silicio (Si) 7440-21-3 <10
Carbono (C) 7440-44-0 < 0,03
Fésforo (P) 7723-14-0 < 0,045
Enxofre (S) 7704-34-9 < 0,030

As faixas de composicdo seguem a especificacdo normativa da liga AISI 316L (UNS S31603) 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 stop ¢é limitar o deslocamento do fio ou arco intraoral pelo canal (slot)
dos braquetes, atuando como elemento de contencao posicional ao longo do arco.

Situacdes clinicas tipicas de aplicagéo:

e Limitar ou impedir a movimentagdo do fio ou arco;

e Delimitar segmentos do fio ou arco;

e Auxiliar na fixacdo de molas ou outros acessérios ortoddnticos;

e Direcionar o movimento dentério conforme a localizacdo do stop no arco;

e Uso unilateral ou bilateral, conforme a necessidade biomecanica;

e Auxiliar na abertura de espago e no avanco de dentes, com efeito de movimentagdo similar ao
obtido com o uso de molas.

Indicagdo de Paciente: todas as idades com indicacdo de tratamento ortodéntico.

Usuério Pretendido: uso e instalacdo exclusivamente por profissional qualificado em Ortodontia.
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5.1. Aplicacdo

O manuseio deste dispositivo é restrito a profissionais habilitados em Ortodontia. A fixagdo do
stop no fio ou arco intraoral é realizada por deformacgédo (compressao/crimpagem), utilizando alicate
especifico para esta finalidade (por exemplo, alicate tipo Tweed). Em qualquer estratégia de fixacao,
utilizar instrumentos adequados, prevenindo danos ao fio/arco ou o deslocamento do stop de seu
ponto de fixagdo.

5.2. Stop Aberto

Pressionar o fio ou arco intraoral com o alicate no ponto desejado, criando uma leve deformacéo
na superficie do fio.

Posicionar o stop aberto sobre o ponto previamente marcado.

Comprimir o stop com o alicate até obter a fixagdo completa.

A B (

& _ %

Alicate TWEED crla Stop aberto posicionado

Compeimir o stop com o

leve deformagao no arca o ponta marcado eate TWEED até tixd-lo

Figura 2 — Sequéncia de fixagdo do Stop Aberto por compressao (crimpagem).

5.3. Stop Fechado

Pressionar o fio ou arco intraoral com o alicate no ponto desejado, criando uma leve deformacao
na superficie do fio.

Posicionar o stop fechado no fio ou arco, com o auxilio de uma pin¢a, no ponto previamente
marcado.

Fixar o stop comprimindo-o com o alicate até obter a fixagdo completa.

5.4. Stop Fechado com Aplicador

Pressionar o fio ou arco intraoral com o alicate no ponto desejado, criando uma leve deformacao
na superficie do fio.

Separar o conjunto stop/aplicador dos demais, destacando-o da plaqueta.

Posicionar o stop no fio ou arco com o auxilio da haste aplicadora, dispensando o uso de pinca
nesta etapa.

Remover a haste aplicadora e fixar o stop comprimindo-o com o alicate até obter a fixacdo
completa.
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Figura 3 — Stop Fechado com Aplicador: posicionamento sem uso de pinga, seguido de
remocao da haste e fixacdo com alicate.

5.5. Remocao

Com o auxilio de alicate apropriado, seccionar ou desprender o stop do ponto de fixagdo no fio
ou arco.

Deslizar o stop para fora do fio/arco e remové-lo, inspecionando a regido para garantir que
nenhum fragmento permaneca retido junto aos acessérios ou a mucosa.

N

i

Secclonar au despeendes o Sop

com alicate apropelad ¢ deslizar paca fora do fladarco

Figura 4 — Remocao do stop com alicate apropriado.

6. Informacgdes Adicionais [Additional Information]

6.1. Contraindicacdes

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

e Pacientes com deficiéncia na higiene bucal;

Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento;

Ambiente bucal propicio a desmineralizagdo do esmalte dentério;

e Alergia a qualquer um dos materiais do aparelho ortodéntico;

Doencas ou outras condigdes pré-existentes que possam dificultar o tratamento ortoddntico;
Reabsorcéo radicular;
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e Reabsorcdo dssea existente;
e Descalcificacao existente no esmalte dentério;
e Uso em ambiente de Ressonancia Magnética (ver Adverténcias).

6.2. Adverténcia

e Produto ndo reutilizdvel: seu reuso pode causar infeccdo cruzada e perda de propriedades
mecanicas em razdo do desgaste natural do material.

e Produto fornecido em condicado néo esterilizada; possui biocompatibilidade comprovada e ndo
sdo necessarias medidas de limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo, desde que a embalagem néo
tenha sido violada. Caso o produto, antes do uso, entre em contato com superficies ou substancias
estranhas ao seu propdsito, recomenda-se descarta-lo.

e N&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou aberta, de modo a minimizar riscos
de transmissdo de microrganismos ou possivel falsificacdo de produtos.

e Este produto contém niquel e cromo. Uma pequena parcela da populagdo pode apresentar
reacdo alérgica a esses metais. Em caso de reacdo alérgica, oriente o paciente a procurar
atendimento médico.

e A presenca deste dispositivo pode gerar artefato de imagem em exames de Ressonancia
Magnética na regido de cabeca e/ou pescoco; pode ser necessaria manipulacdo dos parametros
de varredura ou a retirada do dispositivo, conforme conduta do profissional de satde responséavel.

e Utilizar instrumentos adequados para a fixacdo e a remocao do stop, prevenindo danos ao fio/arco
intraoral ou o deslocamento indesejado do dispositivo.

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

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

6.3. Efeitos Colaterais e Eventos Adversos Potenciais

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

e Danos ouirritagdo em mucosa oral e lingua;

e Dificuldade de fala ou mastigacao;

e Descoloragdo dentéria;

e Descalcificacao;

e Reabsorc¢do radicular;

e Complicacbes periodontais;

e Reacdes alérgicas;

e Dificuldades na manutencao da higiene oral;

e Dor, desconforto e sensibilidade;

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

Qualqguer 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. Nao 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

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 8 de 9



QMS - Quality Management System

Beza n Documento de Anexo
PRECISAG QUE TRANSFORMA SORRISOS DAN 0013 - Instrucdes de Uso para Produtos (IFU)

DOCUMENTO PUBLICO

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;

ABNT NBR 14725 (partes 1 a 4) — Ficha de Informacdes 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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