A AMERICAN

ORTHODONTICS DATA DE EMISSAO: 2026-06
INSTRUGOES DE UTILIZACAO - POWERSCOPE iy

Esta IFU ¢é aplicavel para todas as geragdes anteriores e atuais deste produto.

1. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

American Orthodontics NUMERO DE TELEFONE DE EMERGENCIA 24
3524 Washington Avenue HORAS
Sheboygan, WI 53081 EUA +1 920 457 5051
MT Promedt Consulting GmbH | Telefone para informagoes
Ernst-Heckel-Stralle 7 +1 920 457 5051
EC

0 66386 St. Ingbert

Alemanha

C€ 2797

2. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome do produto: PowerScope
Descrigado do produto: Aparelho Ortoddntico para Correcao de Classe |l

3. FINALIDADE / INDICAGOES DE USO
Destinado a ser utilizado em conjunto com outros dispositivos ortoddnticos para aplicar for¢gas nos dentes. Sob a
supervisao de profissionais de odontologia ou ortodontista, qualificados, isto pode resultar em alteragdes na posi¢do dos
dentes.

Os aparelhos da American Orthodontics s&o indicados para o tratamento de maloclusdes e anomalias craniofaciais,
conforme diagnosticado por profissionais de odontologia e/ou ortodontistas qualificados.

4. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O aparelho PowerScope é um dispositivo colocado com fios, cujos acessorios sdo colocados na posigdo mesial do
primeiro molar na arcada maxilar e na posi¢ao distal do canino na arcada mandibular.

Durante a utilizagao normal, o dispositivo PowerScope exerce uma forga distal sobre os molares maxilares. Isto pode
resultar em alteragdes na posi¢do dos dentes e/ou da mandibula, sob tratamento supervisionado pelo médico.

5. CONTRAINDICACOES
A American Orthodontics vende produtos para profissionais de odontologia e ortodontistas com formagéao. A principal
responsabilidade do dentista e/ou ortodontista é identificar quaisquer possiveis contraindicagdes que possam impedir o
uso dos produtos da American Orthodontics. O dentista e/ou ortodontista € também responsavel por definir quaisquer
procedimentos de pré-inicializagdo, bem como a sequéncia de trabalho dos dispositivos médicos.

Se um doente tiver alergias conhecidas ou hipersensibilidade a qualquer componente deste produto, a sua utilizagao
nao é recomendada ou s6 deve ocorrer sob rigorosa supervisdo médica. Mesmo em condigdes normais, as reagdes do
sistema imunoldgico (alergias) ou outros efeitos secundarios, ndo podem ser totalmente descartados.

6. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O PowerScope é um dispositivo de utilizagéo uUnica.

- O PowerScope contém niquel e ndo deve ser colocado em doentes com alergias ou sensibilidade ao niquel.

- O PowerScope s6 pode ser vendido a profissionais de odontologia ou ortodontistas qualificados.

- O PowerScope nao deve ser colocado em doentes submetidos a exames de ressonancia magnética.

- O PowerScope deve ser removido caso se desmonte ou se parta, para evitar cortes ou lesées na boca.

- As pecas do PowerScope que se soltem podem ser engolidas ou inaladas.

- Os aparelhos PowerScope que nao sejam colocados ou supervisionados corretamente podem causar danos nos
dentes.
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- Podem surgir feridas devido ao atrito do dispositivo com a boca.
- Se o utilizador ndo cuidar adequadamente da sua saude oral, podera ocorrer uma infe¢gdo nas gengivas ou caries

dentarias.
~ -
7. IDENTIFICACAO @,
- O lado esquerdo do PowerScope esta identificado com a marca «L» M
(esquerdo). -
- O lado direito do PowerScope esta identificado com a marca «R». | —Gﬁﬂ————R- ——e — -

- Aindicagédo «OPEN» (ABRIR) com a seta direcional indica a diregao
de desaperto (rosca inversa) apenas no aparelho da direita. (Figura A) )
o NOTA: Ambos os parafusos s&o apertados girando-os na Figura A

direcao distal e desapertados girando-os na diregdo mesial.
Full Partial

- Trés linhas de ativagao separadas por 2 mm indicam o nivel de
8. INSTRUGOES Figura B

ativagao (Total, Parcial e Nenhuma). (Figura B)
1. O PowerScope ¢ fornecido como um dispositivo universal, com duas op¢des de colocagao.
a. A colocagéo intraoral utiliza uma pega roscada de fixagao de canal aberto, conforme ilustrado na Figura C.
b. A colocacao intraoral utiliza uma pega roscada de fixagdo de canal aberto, conforme ilustrado na Figura C.

None

Caﬁal aberto Canal fechado
Figura C

2. O aparelho PowerScope liga-se ao sistema ortoddntico através de acessorios colocados na posi¢do mesial do
primeiro molar na arcada maxilar e na posi¢ao distal do canino na arcada mandibular.

3. Recomenda-se a utilizagdo de arcos de ago inoxidavel. Para garantir os melhores resultados, utilize fio de 0,017 x
0,025 com ranhuras de 0,018, ou fio de 0,019 x 0,025 com ranhuras de 0,022.

Colocacido com pe¢a roscada de fixagao de canal aberto
NOTA: A colocagao utilizando a pega roscada de fixagao de canal aberto pode ser realizada apés a
colocacgao do arco.
1. Encaixe a manga magnética na chave de fendas, segurando a chave de cabeca sextavada
sobre o iman, com a ranhura cénica voltada para cima. A medida que a chave de fendas se
aproxima da abertura, a manga magnética encaixa-se na ponta da chave. (Figura D)
NOTA: Os PowerScopes dos kits individuais vém pré-montados com pecgas roscadas de canal
aberto. Se as pecas roscadas estiverem pré-colocados, avance para o passo 3. a»
2. Aperte a pega roscada de canal aberto no dispositivo PowerScope. Certifique-se de que E
coloca a pega roscada «esquerda» ou «direita» corretas, consoante se trate do lado
esquerdo ou direito do doente.
3. Utilize a chave de fendas para desapertar ligeiramente os dois parafusos do brago do
PowerScope, de modo a garantir que o canal para os fios fica totalmente aberto. (Figura E)
o Gire o parafuso na diregao mesial para o desapertar.
NOTA: Antes da colocacéao, recomenda-se a utilizacdo de um adesivo para roscas, a fim de evitar que o parafuso se solte
ou saia do lugar.
4. Use a chave fornecida para encaixar a pega roscada de fixagdo maxilar e coloque-a na regido mesial do primeiro
molar maxilar.
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5.

6.

8.

9.

11. Apds a colocacgao, ative o aparelho (siga as instru¢des de ativacédo do dispositivo).

Aproxime-se do fio do arco num angulo de 45° em
relacdo a pecga roscada de fixagao.
Gire o acessorio de fixagdo enquanto exerce uma
pressao para baixo até sentir que encaixou
corretamente no lugar. (Figura F)
Assim que a pecga roscada de fixagédo estiver bem
encaixada no fio, aperte o parafuso. Colocar um dedo
sobre a pega roscada de fixagdo enquanto aperta
ajudara a estabilizar o mecanismo.
o NOTA: O parafuso néo aperta o fio quando
colocado, mas funciona como uma quarta
parede para segurar o fio quando encaixado.
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Figura E

Aperte a peca roscada de fixagdo mandibular com a chave e coloque-a no arco ortoddntico, na zona distal do canino

mandibular.

Repita os passos 4 a 6 até que a peca roscada de fixagdo da mandibula esteja totalmente encaixada.
10. Repita os passos 2-8 pata o lado oposto.

Figura F

Colocacao utilizando a pega roscada de fixagado de canal fechado

NOTA: A colocacgao utilizando a pecga roscada de fixagao de canal fechado deve ser realizada antes da colocagéo do arco.
Encaixe a manga magnética na chave de fendas, segurando a chave de cabeca sextavada sobre o iman, com a
ranhura cénica voltada para cima. A medida que a chave de fendas se aproxima da abertura, a manga magnética

1.

encaixa-se na ponta da chave.

NOTA: Antes da colocagao, recomenda-se a utilizagdo de um adesivo para roscas, a fim de evitar que o parafuso se solte
ou saia do lugar.

2. Deslize a pega roscada de fixagdo esquerda até ao lado esquerdo do fio da arcada maxilar do doente. Repita o
procedimento com a pega roscada de fixagéo direita, no lado direito do doente.

w

»

o

8.
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o NOTA: As pegas roscadas de fixagdo do canal
fechado, a esquerda e a direita, estao identificadas
mesialmente com um «L» (esquerdo) e um «R»

(direito), respetivamente. (Figura G)

Apbs a colocagdo das pecas roscadas, corte e ajuste as

extremidades distais do fio da arcada maxilar.

Passe o fio pelos tubos dos molares superiores do doente
e ligue os brackets maxilares ao fio. Certifique-se de que

as pegas roscadas estéo localizadas mesialmente em
relagdo ao primeiro molar.

No fio da arcada mandibular, repita os passos 2 a 4,
certificando-se de que as pegas roscadas
ficam posicionadas distalmente em relagcao
aos caninos. (Figura H)

Retire o brago PowerScope do lado esquerdo
da embalagem e, se for o caso, remova
quaisquer pegas roscadas de canal aberto
pré-montadas.

Fixe a parte posterior do brago do
PowerScope a peca roscada de canal fechado Pr
maxilar, apertando os parafusos distalmente
até ficarem bem apertados.

Repita os passos 6 a 7 para o lado direito.

26 B3

Figura G
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9. Fixe a parte anterior do braco do PowerScope a pega roscada de canal fechado mandibular.
o NOTA: Se utilizar pecas roscadas de fixacdo de canal aberto no fio mandibular, siga os passos descritos na
seccdo «Colocagédo com pegas roscadas de fixagdo de canal aberto».
10. Apos a colocagao, ative o aparelho (siga as instrugdes de ativagdo do dispositivo).

Ativagao do dispositivo
NOTA: Podem ser utilizados stops crimpaveis, conforme necessario, para a ativagao do aparelho durante o tratamento.
(Figura l)
1. Defina o(s) tamanho(s) adequado(s) dos stops (1 mm, 2 mm ou 3 mm) e reserve-as.
2. Se estiver a utilizar um instrumento Mathieu ou Weingart, pegue num dos stops.
3. Peca ao doente que abra a boca de modo a expor a haste. Prenda ligeiramente o(s) stop(s) selecionado(s) na
haste, junto & pega roscada anterior. ADVERTENCIA:
Evite sobreativacdo do aparelho PowerScope.
4. Repita este processo no lado oposto do PowerScope.
o NOTA: O comprimento dos stops pode variar entre
os dois lados, de acordo com a prescrigao do
ortodontista.

9. ARMAZENAMENTO

Nao existem condigdes de armazenamento ou transporte que afetem negativamente o produto ou dispositivo médico, exceto
0 manuseamento inadequado ou abrupto, que pode causar danos mecanicos.

10. ELIMINAGAO

Os aparelhos PowerScope sao dispositivos de utilizagao Unica. Eliminar imediatamente apds a primeira utilizagcao. A
eliminagc&o deve seguir as diretrizes locais ou governamentais.

11. SECGAO DE RELATORIO DE INCIDENTE SERIO

Se, durante a utilizagado deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorrer um incidente grave, informe o fabricante
e/ou a autoridade competente onde esta localizado o utilizador e/ou o doente.

12. PEDIDO DE COPIA EM PAPEL

Pode ser fornecida uma copia em papel destas instrugdes de utilizagdo, mediante pedido. Para solicitar uma cépia, contacte
a equipa da American Orthodontics através do e-mail regulatory@americanortho.com.
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13. INFORMAGOES REGULAMENTARES
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NIQUEL

sl | FrsricaNTE &l DATA DE FABRICO
“ec[Rer] | REP CE [SmwE] | NAO ESTERILIZADO
C € MARCAGAO CE R ONLY | APENAS RX
MD)| | bisposiTivo MEDICO ® NAO SEGURO EM RM
REF| | NUMERO DE REFERENCIA LOT/| | NUMERO DE LOTE
@ UTILIZAGAG ONIGA. NAO [:E] CONSULTAR AS INSTRUGOES
REUTILAR ELETRONICAS DE UTILIZAGAO
ADVERTENCIA: O PRODUTO
r] | CONTEM CROMIO-NIQUEL.
Ni| | MANTER AFASTADO DE
DOENTES COM ALERGIA AO
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