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O manual de instrugdes (IFU) do tubo lingual metélico ortodéntico BeOne, fabricado pela
BeZan, que detalha, as indicagdes de uso clinico, os passos para aplicacdo e remocéo, além de
adverténcias, contraindicacbes e orientacdes de armazenamento.
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1.1. ldentificacdo do Produto

Campo Descricdo
Nome Técnico Componentes para Ortodontia
Nome Comercial BeOne - Acessérios Ortodonticos (Tubo Lingual)

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 tubo lingual ortodéntico é um acessoério metalico, fabricado em aco inoxidavel, destinado a
ser fixado (por soldagem em banda ou por colagem direta) na face lingual de primeiros molares. Sua
funcao é servir de ponto de ancoragem e alojamento para fios e acessérios auxiliares aplicados pela
face interna (lingual/palatina) da arcada, como barras transpalatinas, aparelhos tipo Quad-Helix, arcos
linguais e molas auxiliares.

O dispositivo é tipicamente construido em corpo Unico, com duas canaletas paralelas
(configuracéo dupla, por exemplo 2 x 0,036") e gancho central, em versao universal (compativel com
o lado direito e esquerdo da arcada), podendo também ser fornecido em configuracdo de canaleta
Unica, conforme a apresentagdo comercial.

O tubo lingual esté disponivel em duas configuracdes construtivas:

e Tubo Lingual sem asa: apresenta apenas o corpo com a(s) canaleta(s) e o gancho central, para
ancoragem simples de barras e fios auxiliares;

e Tubo Lingual com asa (aleta de rotacdo): apresenta, adicionalmente, uma pequena aleta/asa
projetada a partir do corpo do tubo, que serve como ponto adicional de amarragdo (com ligadura
ou fio auxiliar), permitindo o controle e a correcao de rotacdes do molar de ancoragem.
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Tubo Lingual Tubo Lingual

SEMM asa Com asa

Figura 1 — Configura¢bes do Tubo Lingual: sem asa e com asa de rotacgo.

3. Composicao e Informacdes de Ingredientes [Composition and Information on Ingredients]

Liga metélica sélida (ago inoxidavel austenitico AISI 302 / UNS S30200), ndo caracterizada como
mistura perigosa isolada. Composi¢ao elementar nominal:

Elemento N° CAS Concentragdo (% em massa)
Ferro (Fe) 7439-89-6 Balanco (restante)
Cromo (Cr) 7440-47-3 17,0-19,0

Niguel (Ni) 7440-02-0 8,0-10,0

Manganés (Mn) 7439-96-5 <20

Silicio (Si) 7440-21-3 <10

Carbono (C) 7440-44-0 <0,15

Fosforo (P) 7723-14-0 < 0,045

Enxofre (S) 7704-34-9 < 0,030

As faixas de composicdo seguem a especificagdo normativa da liga AISI 302 e podem apresentar
pequenas variagdes de lote conforme certificado do fabricante do arame.

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

A finalidade prevista do tubo lingual é a correcdo do posicionamento dos dentes e da ocluséo
dentéria por meio da transmissao de forgas controladas aos molares, contribuindo para o alinhamento
dentério e servindo como ponto de ancoragem lingual para acessérios auxiliares do aparelho
ortodontico.

Situagdes clinicas tipicas de aplicagéo:

e Ancoragem de barra transpalatina;

e Ancoragem de aparelho tipo Quad-Helix;

e Ancoragem de arcos linguais e molas auxiliares;

e \erticalizagdo de molares;

e Rotacdo (ou correcdo de rotacdo) de molares — especialmente com o uso da variante com asa de
rotacao;

e Intrusdo de dentes anteriores e molares.
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O dispositivo € indicado no contexto de tratamentos das mas oclusées de Classe |, Il e lll de

Angle, bem como em casos de apinhamento, diastema, mordida aberta, mordida cruzada anterior ou
posterior, mordida profunda, prognatismo e retrognatismo.

Indicacéo de Paciente: todas as idades com indicacao de tratamento ortododntico.

Usudrio Pretendido: uso e instalagdo exclusivamente por profissional qualificado em Ortodontia.

5. lInstrucdes de Uso [Instruction for Use]

5.1. Aplicacdo

O manuseio deste dispositivo é restrito a profissionais habilitados em Ortodontia. Recomenda-
se o uso de pinca especifica para tubos na etapa de manuseio e posicionamento.

5.2. Fixacdo por Soldagem

Posicionar o tubo lingual na face lingual da banda do primeiro molar, na orientagdo correta
(mesial/distal) indicada pelo fabricante.

Proceder a soldagem seguindo as recomendacdes do fabricante da banda ortodéntica utilizada,
evitando dirigir a chama diretamente sobre o corpo do tubo e, especialmente, sobre a asa de rotacdo
(quando presente), para ndo comprometer sua geometria e propriedades mecanicas.

Conferir o assentamento e o alinhamento do tubo apds a soldagem, antes da cimentagdo da
banda no paciente.

Chama de
soldagem

i

==i v

" Tubo lingual

Figura 2 — Soldagem do Tubo Lingual a banda do primeiro molar, mantendo a chama afastada
do corpo do tubo.

5.3. Fixacdo por Colagem (quando aplicavel)

Para a versdo destinada a colagem direta, seguir as recomendacdes do fabricante do sistema
adesivo (primer e resina ortoddntica) utilizado, observando:

N3&o tocar as superficies de adesdo antes da aplicacdo do primer/adesivo;

N3&o realizar jateamento, limpeza ou aplicagdo de silano adicional na base da pega, ja tratada de
fébrica;
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Proceder ao isolamento adequado do campo operatdrio, evitando contaminacao por saliva ou
sangue;

Evitar colar o produto com interferéncia oclusal, para prevenir desgaste da superficie dentéria
ou descolamento prematuro;

Em caso de contaminacdo da base antes da colagem, descartar a peca e substitui-la por uma
nova.

5.4. Insercdo da Barra Transpalatina, Quad-Helix ou Fio Auxiliar

Apds a fixacdo do tubo lingual em ambos os primeiros molares, inserir as extremidades da barra
transpalatina, do Quad-Helix ou do fio/mola auxiliar nas canaletas dos tubos, a partir da regido mesial.

Conferir o assentamento completo do fio nas canaletas e a simetria do dispositivo entre os dois
lados da arcada.

N\,

— e —

Figura 3 — Insercédo da barra transpalatina/Quad-Helix nos tubos linguais.

5.5. Uso da Asa de Rotacdo (Tubo Lingual com Asa)

Na variante com asa de rotacdo, a aleta adicional do tubo pode ser utilizada como ponto de
fixacdo de uma ligadura ou fio auxiliar, permitindo a aplicacdo de uma forca complementar de
controle rotacional sobre o molar de ancoragem, conforme o planejamento biomecanico do
profissional.

Ligadurafio suxiliar

dunls
nmotaga

Figura 4 — Uso da asa de rotacado para amarracado auxiliar antirrotacao
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5.6. Remocéao

Tubo lingual soldado a banda: utilizar instrumento apropriado para remocdo de bandas
ortoddénticas, removendo o conjunto banda/tubo do elemento dentério.

Tubo lingual colado diretamente ao dente: utilizar instrumento de remocao especifico para
acessorios colados, evitando dano ao esmalte dentério.

Em ambos os casos, inspecionar a regiao quanto a residuos de cimento/adesivo ou fragmentos,
procedendo a limpeza adequada da superficie dentéria apds a remocao.

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;

e Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento;

e Ambiente bucal propicio a desmineralizacdo do esmalte dentério;

e Alergia a qualquer um dos materiais do aparelho ortodéntico;

e Doencas ou outras condicdes pré-existentes que possam dificultar o tratamento ortodéntico;
e Reabsorcdo radicular;

e Reabsorcdo dssea existente;

e Descalcificagdo existente no esmalte dentério;

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

6.2. Adverténcia

e Oriente o paciente a ndo mastigar ou morder alimentos duros durante o tratamento ortodéntico,
para evitar descolamento prematuro do dispositivo (quando colado) ou deformagédo do conjunto.

e O aquecimento excessivo durante a soldagem pode comprometer a estrutura do tubo e, em
especial, deformar a asa de rotacao, reduzindo sua eficacia e as propriedades mecénicas do
conjunto.

e A presenca deste dispositivo pode produzir artefato de imagem em exame de Ressonéncia
Magnética na regido da cabeca e/ou pescogo; pode ser necessaria manipulacdo dos parametros
de varredura ou a remocdo do dispositivo, conforme conduta do profissional de saude
responsavel.

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 Produto ndo reutilizavel: seu reuso pode causar infeccdo cruzada, reducdo da eficiéncia de
colagem e perda de propriedades mecanicas por desgaste natural.
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e O produto é fornecido em condicdo nao esterilizada; possui biocompatibilidade comprovada e
ndo sdo necessarias medidas de limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo, desde que a embalagem
ndo tenha sido violada.

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

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

e ATENCAO: a BeZan nao 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 contraindicagdes que possam surgir ao
longo do tratamento e informar o paciente sobre a possibilidade de efeitos indesejados, que podem

incluir:

e Danos ou irritacdo em mucosa oral e lingua;
e Dificuldade de fala ou mastigacao;

e Descoloracao dentéria;

e Descalcificacao;

Reabsorcéo radicular;

e Complicacdes periodontais;

e Reacdes alérgicas;

e Dificuldades na manutencgéo da higiene oral;

e Dor, desconforto e sensibilidade;

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

Qualquer incidente grave relacionado ao uso do produto deve ser comunicado ao fabricante.

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 legislagdo sanitaria vigente
para o descarte de produtos para saude, considerando que o dispositivo, apds uso, esteve em contato
com mucosa e fluidos corporais.
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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:

ul ? =

Dispositivo médico

Fabricante Produto de uso Unico — ndo reutilizar
-.}‘{..-
N (T3]
|
Data de fabricagdo Manter ao abrigo da luz solar Consultar instrugdes de uso
L]
a4 s it
Data de validade Manter seco / proteger da umidade Atencédo — verificar adverténcias
Numero de catalogo/referéncia Nao utilizar se a embalagem estiver .,
danificada Contém niquel

Numero de lote - L.
N&o estéril

7. Referéncias [Reference]

ANVISA — RDC n° 751/2022 (regras de classificacdo de risco e demais requisitos de produtos
para a salde) e atualizacoes;

ANVISA — RDC n°® 665/2022 (Boas Praticas 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 gestao da qualidade para dispositivos médicos;
ABNT NBR ISO 14971 — Aplicagdo 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;
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Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078/1990), quanto as informacdes minimas ao
usuario final.

8. Anexos [Attachments]

NA
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