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Instrucao de Uso: IFU — POWERBAR MS/ANVISA n°: 80755760023
Nome Técnico ANVISA: Aparelho Para Movimentacdes de Dentes

Fabricado por: AMERICAN ORTHODONTICS CORPORATION 3524 Washington Av. - Sheboygan, WI 53081 — USA
Emergencia 24hrs. +1 920 457 5051/ Telefone para informagodes: +1 920 457 50 51

Detentor da Notificacao e Importador: AMERICAN ORTHODONTICS BRASIL P. O. LTDA. Rua Carneiro da Cunha, 167
Sala 60 — Jd. da Saude Sao Paulo - Brasil - CNPJ 11.984.167.0001/50 FONE : (11) 5072 3428/ (11) 97027 6115

Nome do Produto: PowerBar

CUIDADO: A lei federal restringe este dispositivo a venda a ou por ordem do dentista/ortodontista.
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CONTRAINDICAGOES /!

American Orthodontics vende produtos a profissionais odontdlogos formados e a ortodontistas. A principal responsabilidade
do profissional & identificar as possiveis contraindicacGes que podem impossibilitar os produtos da American Orthodontics.
Também é da responsabilidade do profissional determinar quaisquer procedimentos pré-inicio, como também a sequéncia do
trabalho dos aparelhos médicos/odontologicos, isto inclui gualquer procedimento de esterilizagao.

EFEITOS COLATERAIS

A principal responsabilidade do profissional de Odontologia e ou Ortodontista € identificar qualquer possivel risco de lesao e
ou contraindicagdes que podem surgir durante o tratamento, revezar possiveis efeitos colaterais indesejados ao paciente, e
individualizar o tratamento. Durante o tratamento, os efeitos colaterais podem incluir: descolora¢cées dos dentes,
descalcificacao, reabsor¢ao radicular, complicacdes periodontais, rea¢des alérgicas, dificuldades na manutengao da higiene
oral, desconforto e dor.

Responsabilidade de GARANTIA

As solucgbes do comprador relativamente a reclamacoes sobre qualquer defeito nos produtos ou servigos, devem limitar-se
exclusivamente ao direito de reparacao ou substituicao desses produtos (com opcao por parte do vendedor) ou ao reembolso
do preco da compra.
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Adverténcias A (2)
Os produtos American Orthodontics sdao desenhados e fabricados para uso unico e, assim que removidos da boca do
paciente, devem ser eliminados de forma apropriada. A American Orthodontics nega qualquer responsabilidade pela
disseminacéo de doencas ou lesdes provocadas pela reutilizacdo dos produtos. E da principal responsabilidade do
profissional de Odontologia e ou Ortodontista seguir as leis aplicaveis sobre a eliminacao de aparelhos médicos ortoddnticos

usados.

Indicacbes de Uso

Como mecanica da classe |l

Casos de classe Il com retrusao mandibular

Casos de classe Il com protusdo maxilar

Correcéao da classe Il residual apos tratamento com exodontias
Tratamento da classe Il , subdivisao dos molares superiores
Tratamento compensatorio de deficiéncia mandibular em pacientes / { / , o

Ok wWNE

adultos.
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Apresentacao do Produto

Caracteristicas de rendimento dos dispositivos:

Em geral, o giro do molar e o ganho de espaco ortodontico dura em média de 4 a 8 meses, segundo as
necessidades do paciente. O uso previsto destes dispositivos sao para a correcao das mas oclusdes de
classe Il ortodénticas e com o objetivo de uma mordida correta e saudavel. Os beneficios superam os riscos

quando os dispositivos sao utilizados para um fim especifico e conduzido e supervisionado por profissionais
dentistas qualificados em ortodontia.

ooooo.....
Embalagem do Produto: %
PowerBar esta disponivel em 23 tamanhos, cada um individualmente codificado por cores para @E@WE@
controle de estoque visual. O sistema de armazenamento inteligente da American Orthodontics A N
foi projetado para rapida identificacdo e reaquisicdo do aparelho, e o design universal do "PPliance

PowerBar ndo requer um armazenamento dedicado a direita e a esquerda. g
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Apresentacao do Produto

Identificacao colorida:
PowerBar esta disponivel em
23 tamanhos, sendo cada peca
individualmente codificada por
cores para controle de estoque
visual. A sua numeracgao
corresponde a medida em
milimetros.

llll

Part Number Size Color Code
855-012 12mm OO Lime Green
855-013 13mm OO orange
855-014 14mm 00 -
855-015 15mm Yellow
855-016 16mm () White
855-017 17mm 00 -
855-018 18mm 00 .-
855-019 19mm 00 G-
855-020 20mm Pink
855-021 21mm 00 r. o
855-022 22mm @0 i
855-023 23mm Yellow
855-024 24mm () White
855-025 25mm ©® red
855-026 26mm ® s
855-027 27mm @ Green
855-028 28mm Pink
855-029 29mm @ ruple
855-030 30mm @ siack
855-031 31mm ®
855-032 32mm @ Orange
855-033 33mm @ Lime Green
855-034 34mm No Color
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Apresentacao do Produto
Universal: O PowerBar nao tem designacao direita ou esquerda, tamanhos sao  _ - ~
intercambiaveis em ambos quadrantes do arco superior. %/\3 e\\__ﬂfz

Bases: Tanto o soquete quanto as bases mesiais apresentam
uma base com maxima adesao.

//////

Ganchos: O gancho mesial liso e arredondado € projetado para fixagao simples de
elasticos e sem incomodar o paciente

Linha Facial Vertical: O soquete do PowerBar inclui uma linha de posi¢ao que
fornece uma referencia visivel para a colocagao do sulco vestibular no molar.
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MODO DE USO

Escolha do Tamanho: Cuspide mesial do canino ao sulco
central do molar.

Tubo ou Botao: No primeiro ou no segundo molar inferior.

Elastico: Geralmente na fase inicial do tratamento recebem
elasticos de 6,5 oncas de Y2 de polegadas como o Sea Lion.
ApOs o primeiro més, recebem os elasticos de 3/16 polegadas
de 8 oncas como o Cheetah, como sugestao.

Remocao: Uma vez corrigida a classe ll, e ou, atingido o
objetivo, o PowerBar pode ser removido.




:)Fll/J(')ggom AMERICAN PAGINA 8/10
ORTHODONTICS
INSTRUCOES DE USO
POWERBAR
AQ AMERICAN SAFETY DATA SHEET ~ Material Name: Stainless Stels

« I§ Stainless Steels (297K) — Trade Names: Alexander Lip Bumper, Bondable Retainer Bite Blocks, Diastema Closer, Distal Jet, Expansion Screws,
Gentle Jumper, Hanks Telescoping Herbst™, Herbst, IOA, Jasper Jumper, Jones Jig, Lip Bumber, M.A.P., Mandibular Advancer, Mesial Jet, Palatal
Arch, PowerScope®, PowerBar®, Quad Helix, Quick Fix, Rapid Molar Intruder, Spring Jet, Tongue Director, Uprighter Jet

Ingredient(s)

[ron
Nickel
Chromium
Silicon

Manganese,
Molybdenum

Titanium
Copper
Aluminum
Niobium
Carbon
Tantalum

CAS No.

7439-89-6
7440-02-0
7440-47-3
7440-21-3
7439-96-5
7439-98-7
7440-32-6
7440-50-8
7429-90-5
7440-03-1
7440-44-0
7440-25-7

EC No.
N/A
231-111-4
N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
231-072-3
231-113-5
231-153-3
231-135-5

Wt. % Content (or Range)
Balance
0-15
11.5-22
0-2

0-2
0-6.5
0-0.7
0-5

0-4
0-0.6
0-1.2
0-0.5
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Glossario de Simbolos
https:ifhiplus.com.briuploads/dbdownloads/37az2f863d5e36e23bd05077881266fb60e9ab362. pdf

Informacgoes Cnrhplementares

A American Orthodontics utiliza simbolos em conformidade com a EN 980, conforme indicado na lista de Normas Europeias Normalizadas; as normas 1SO
15223-1 e IS0 7010 encontram-se indicadas nas Normas de Consensos da FDA dos EUA. Outros simbolos considerados necessarios, mas nio indicados na
lista harmonizada/de consenso podem ser encontrados abaixo. Os simbolos surgirdo na embalagem/rotulagem e nas instrugdes de utilizagao, onde aplicavel.

Fabricante

Piorma di Consanso & FOW IS0 152331 REF
[T EE

Piormas Harmeonizodis g UE BS EN 080 REF
PP 5,12 Indbesh o Tabricants g Sspos v
mistian, confrme denin nas Diatis da UE

-

Prazo de validade
Horwa de Coreenco da FOA (30 152231 REF M7 514
Horwa Harsanizada da UE BS EN 060 REF N5 3

Inen & 063 Apte & qual o dapasiive midico nbo pode ser
utizade

AN

Nao estéril

Wi e Ciore anso &0 FD IS0 153231 REF
NPE2T

i Harmenizata 8 UE B5 EN 080 REF NF
52

1N i dspasiive mddicn g 185 s sujetn &
L proesss d estiIogsn

&

Adverténcia

(CEp M 12722008 [CLP| REF W.° GHEDT

Cat. Tdwico 4

Cat. initante 2 ou 3

Perigos pana 4 saide sishem deos haines

823 s & PGS el Brovocar SlEls para &
saee de mener gravidade ou danficar & camada
0 cznn

LEC |RE

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Piorma de Consenso & FOW IS0 15223-1 REF
MUE12

Piora Hamenizas da UE B3 EN 980 REF N
513

T\:ILI O Mepresenlants oo na
Comusniciane Esropsia

®

Nao reutilizar

Horma de Comsenso da FOA B30 152231 REF M 542
Horma Harmonizada da UE BS EN 0680 REF H* 5 2

Indics um dSpOS VD Medicd desiinad & Lma Wlzacan o
que deve ser uilizado fem nico doents durante um nico
ocedmenta

\V/

Contém ou esta presente latex
de borracha natural

Mo de Consersa 6 FDW 150 152231 REF
HPEAE

Hoema Harmonizasa t UE B3 EN 980 REF N
62

Indicss & presenga de iax de borracha natsral o
lidin de bomacha natural Seeo coms maleril de
CONSngao it JEPCEilve Mddico ou fa
mEaQem 00 desposilis Mitio

O
[l

Adverténcia de niquel-crémio
HCFRE01 108}

indica qua o produto contdm mig uel e'ou crimia
O doantis com alergia identificans a estes
metats ndo devem uiliz o esie prodato

Marcacao CE

Cumpne 5 Dinetis Eumnpsis

>

Atencao
Nora d& Corsenss da FOA B30 152231 REF NS4 4
Norwa Hanmonizada da UE BS EN S80 REF N5 11

Inhea & NdUSEi oG B0 & ICE0r EOREUREr S8 MG
i L e P & OV D RO Gl
MErecs alengdo, como adverlnsias & procagies. que nis
Pia, pOf Molivid d of06M dviiea S rientadd no
priprio dspostivo mides

LATRY

Nao fabricado com latex de
borracha natural

FICFREN 437(d)

O prisshots reb Hoi Ealbrhe i s 0rbbm Iies 55
berracha naiursl

Campo magnético

=0 3364-1 REF N." LEMSE

VR G & BRRTIE 30 SO GHiGIeE MElS
pooE oy paigis 88 snalaments

Numere do organismo
notificado na UE

Cumgne @ Dinetivas Eurnpeis

\
»
70

N

Manter afastado da luz solar

HNorma de Comsenso da FOA B30 152231 REF M 5332
HNorwa Harsronizada da UE BS EN 060 REF N® 530
Indical um SSPOSTIVD MBdeo qus i MecEssdnG proeger te
Tonies de bz

Declaragdo "Atengdo: a lei federal norte-

americana

restringe a venda deste

dispositive a um dentista’ortodontista ou
mediante prescrigio dos mesmos™

FeR0_ 1000

Proibidos pacemakers

Pioma de Corsenso g FDA B0 T010REF N =
PIO7

B 0 0 Produis pode Ser prejudicial @
poriadons de pacenakens

NGmero de catalogo Limite de temperatura Perigo ou Advertancia Perigo para a saude
M da Consarao da FDW IS0 152231 REF Norma d& Corsenss da FOA B30 152231 REF N 537 (CE}N® 12722008 [CLP| REF W.* GHEDS CHES0E WHMIS 2015
M'516 Niorma Harmmonizada da UE BS EN S80 REF N"5.173 Cat. Comosi Nl Gok UM (P00 POOE PIOVOCAl, o S

B Hamenizata da UE B3 EN 080 REF N2
1

ndica o ndmera de caldiogo do tabricanis pana
QU o dsposiive midico possa Ser ientifiado

N5 06 BmiES g DEMESSUS 08 A & EEpISit
S O S8 EpESID BT SFAINES

1
INea ek M protite pode provatar dancs
COTERNGS 3 MEtEs, B Cma a s ¢ olfvs

U, L O PSS, SIS G P
st

Cédigo do lote
Morma de Conserso da FDA IS0 152231 REF
M54

Morma Harmonizasa da UE B3 EN 980 REF N.*
54

Indiea o cédigs 4o lole doabrieanie para gue o
Inhe prasa sof idoniiieads

Limite de humidade

Norma de Consensa da FOA B30 152231 REF R® 538
Inchca & intervalo de humidadi &0 qual o diposiive midic
PO S0 REPOSIE £OM SUQUIANGA

Perigo
(CE) N 1272300 [CLP| REF W.* GHE08

Ivebcsd qust © ProdUL HOBE EIOVECSr & MDE 0
Imicidade @ IEMEos de eposichs o @
pognas quantidades

MNio esterilizado
ndica g o produio ko ol estedizad o peie
fatecante

Numero de Série

Pioma de Consorso da FDA IS0 152231 REF
MIGAT

Pimna Hamienizada 83 LIE B3 EN 983 REF M.
5

D3 5 AMEND de Liie 85 TRbiCaE para Qe
um gt positive médos eepeciios possa s
n

3 ® =

Consultar as instrugoes de ulilizagao
HNorwa de Corsenso da FOA B30 15223-1 REFN7543
Norwa Hanmonizada da UE BS EN 80 REF N 518

I & Neseaeidale S O UllZador Cofkulan & g de
o L B

Congilti wa Simencanonths. Lom

® & O

Perigo ou Advertancia
(CE}N® 12722008 [CLP| REF W.* GHE02

Indhea parigs du inddndio

QTyY

Quantidade

indica @ quaniidade de produto inclulde
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Registro: PowerBar - Registro de Produto # 80755760023

RDC n# 185/2001, RDC n# 431/2020 capitulo II- Articulo 3*
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Registro: PowerBar - Registro de Produto # 80755760023

RDC n# 185/2001, RDC n# 431/2020 capitulo Il- Articulo 3*
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