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IDENTIFICAGAO DA EMPRESA
Nome da empresa
American Orthodontics
3524 Washington Avenue
Sheboygan, WI 53081

NUMERO DE TELEFONE PARA EMERGENCIAS 24 HORAS
(920) 457-5051

Telefone para informagao
(920) 457-5051

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome do produto: Fresas ortodénticas
Descrigédo do produto: Fresa de carboneto, fresa de diamante
Referéncias do produto: Diversos

AMBITO E RESUMO

O padrao de fresa selecionado é escolhido para cortar um material especifico numa aplicagao especifica. A tabela
seguinte fornece orienta¢des para esse fim:

Aplicagao Tipo de fresa Material Ta(r:1nar:)ho Ve:;ghdna)de
Preparagéo da cavidade Carboneto Normal Esmalte/Dentina 010 a 023 <450.000
Remogéo de obturagbes Carboneto Normal Amalgama/Compésito | 010 a 018 60.000 a 120.000
Escavacéo Carboneto Normal Esmalte/Dentina/Osso | 010 a 023 <2.000
Acabamento de margens Carboneto | Acabamento | Esmalte 010a 016 10.000 a 20.000
Acabamento de restauracdes Carboneto | Acabamento | Amalgama 012 a 023 18.000 a 30.000
Acabamento de restauracdes Carboneto | Acabamento | Compésito 012 a 023 10.000 a 20.000
Acabamento de restauracdes Carboneto | Acabamento | lonémero de vidro 012 a 023 10.000 a 20.000
Cortar osso Carboneto Normal Osso 018 a 027 500 a 3.000
Acabamento de coroas e pontes Carboneto | Acabamento | Polimero C&B 010a 016 40.000 a 80.000
Aoapamento de coroas e pontes Carboneto |  Normal | Metais 0182027 | <30.000
Aparar polimero protético Carboneto Normal Polimero 018 a 027 < 20.000
Preparagéo da cavidade Diamante Esmalte/Dentina 010 a 023 <450.000
Acabamento de margens Diamante Esmalte 010a 016 10.000 a 20.000
Acabamento de restauracdes Diamante Compésito 012 a 023 10.000 a 20.000
Acabamento de restauracdes Diamante lonémero de vidro 012 a 023 10.000 a 20.000
Facetas Diamante Polimero 010a 016 40.000 a 80.000
Facetas Diamante Ceramica 010a 016 10.000 a 20.000
Acabamento de coroas e pontes Diamante Polimero C&B 010a 016 40.000 a 80.000
Aparar metais de coroas e pontes Diamante Metais 018 a 027 <30.000
Aparar polimero protético Diamante Polimero 018 a 027 <20.000
Jratamento endodontico & remogao de Diamante Zirconia 0142023 | <450.000

4. INDICAGOES PARA UTILIZAGAO, DOMINIO DE UTILIZAGAO

As fresas ortoddnticas podem ser utilizadas para cortar ou polir uma grande variedade de materiais utilizados em
medicina dentaria. Estes incluem os materiais dos dentes, como esmalte e dentina, materiais dentarios, como
amalgamas, compadsitos, cimentos de iondmero de vidro, facetas de polimero e de cerémica, e ligas de metais

preciosos e n&o preciosos.

5. CONTRAINDICAGOES

E responsabilidade primaria do dentista e/ou ortodontista identificar possiveis contraindicagées que possam impedir o
uso dos produtos da American Orthodontics.

6. EFEITOS SECUNDARIOS

As fresas ortoddnticas tém um teor reduzido de niquel e, portanto, ndo devem ser utilizadas em pessoas com
sensibilidade conhecida a este metal porque, em casos extremos, podera provocar hipersensibilidade.
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- Deve ser usada uma protecao ocular como protegéo contra particulas ejetadas.

- Devem ser usadas mascaras cirurgicas para evitar a inalagdo de aerossois e/ou poeiras geradas durante o
procedimento.

- Assegure-se de que as pegas de mao estdo em boas condi¢gbes de funcionamento e sempre corretamente
lubrificadas.

- Mova continuamente a fresa durante a utilizagao, para evitar um aquecimento localizado.

- Nunca exceda as velocidades maximas, como indicadas na tabela acima, porque, caso contrario, podera ocorrer
um aquecimento indesejavel.

- Na&o aplique uma pressao excessiva a fresa, porque poderia provocar um aquecimento indesejavel e/ou uma
falha da fresa.

- As fresas usadas devem ser consideradas contaminadas e, assim, devem ser tomadas as precauc¢des
adequadas durante o seu reprocessamento e eliminagdo. Deve ser usada uma protegao ocular adequada, luvas
e mascara durante o reprocessamento.

- Ao retirar as fresas de uma embalagem tipo blister, utilize sempre 0 mecanismo da patilha Solo-Peel. Nunca
utilize as fresas para perfurar a tira de pelicula metalizada traseira, porque isso submete fresa a uma carga
lateral adversa e introduz uma tensao indevida.

PROCEDIMENTOS PRELIMINARES

Leia todas as instrugdes e consulte atentamente os detalhes antes de prosseguir

- Antes da utilizagao, inspecione a fresa para verificar se ha caneluras partidas e/ou danificadas; elimine quaisquer
fresas potencialmente defeituosas.

- Certifique-se de que a fresa esta completamente encaixada e presa no mandril da pega de mao.

- As fresas ortoddnticas ndo sao fornecidas estéreis. Limpe e esterilize as fresas antes da utilizagao inicial e
subsequentemente, antes da reutilizagdo, em conformidade com as instru¢des abaixo.

No caso das fresas ortoddnticas, ndo ha requisitos de limpeza preparatérios especiais, exceto se o controlo de
infegbes exigir a utilizagdo de um desinfetante, caso em que devera ser utilizado um agente desinfetante validado
para a limpeza de fresas dentarias, seguindo as instrugdes do fabricante.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

a. LIMPEZA: O processo de limpeza preferido é a limpeza automatica. Utilize apenas aparelhos de lavagem e
desinfec¢do validados e agentes de limpeza adequados e validados para utilizagdo em fresas dentarias. Ao
limpar as fresas, siga as instru¢des do fabricante.

Se a limpeza manual for a Unica opc¢ao disponivel, as fresas devem ser limpas numa bacia reservada
especificamente para esse fim. Enxague as fresas com agua fria corrente e mantenha-as mergulhadas,
escove bem, escovando no sentido contrario ao corpo, utilizando um agente de limpeza ou
limpeza/desinfecgéo neutro validado para utilizagdo em fresas dentarias. Ao escovar devera ter cuidado
para ndo espalhar contaminantes, através de projegdes ou salpicos. Utilize as escovas de arame com
precaucgao, para evitar a corrosao galvanica e descoloragao.

Um armazenamento prolongado em solug¢des de desinfegdo pode resultar em corrosédo e deve por isso ser
evitado.

Os atrasos no reprocessamento devem ser reduzidos ao minimo possivel para evitar que os contaminantes
sequem, tornando assim a limpeza mais dificil.

Apos a limpeza, inspecione as fresas para se certificar que foram eliminados todos os vestigios de
contaminag&o. Repita a limpeza se necessario.

b. SECAGEM: Seque as fresas com toalhas de papel ou com calor seco que nédo exceda os 140°C.



INSTRUCOES PARA UTILIZAGAO - Fresa Ortodéntica Pagina 3 de 4
IFU_L-000486 REV02 Data de emissao: 29 de julho de 2020

10.

15.

16.

17.

18.

c. ESTERILIZAGAO: Se for utilizado um autoclave a vacuo, coloque as fresas numa bandeja especifica para
instrumentos ou bolsas validadas para a esterilizagdo. Se for utilizado um autoclave sem vacuo, as fresas
ser colocadas num suporte especifico para fresas com uma tampa perfurada.

Nota: A legislagcao nacional pode exigir que as fresas sejam colocadas em bolsas em qualquer dos
sistemas de autoclave.

Autoclave as fresas durante um tempo eficaz pelo menos 3 minutos a uma temperatura entre 134 e 137°C.
O tempo eficaz é o tempo minimo durante o qual a temperatura minima é mantida.

Devem ser seguidas as instrugdes do fabricante do autoclave. Em especial, deve ter-se cuidado de nao
exceder a carga maxima recomendada para o autoclave.

d. ARMAZENAMENTO: As fresas devem ser armazenadas no recipiente de esterilizagédo (suporte ou bolsas
para fresas) até serem necessarias. Os recipientes ou bolsas devem estar secos antes da abertura para
evitar a recontaminagao do conteudo pela agua. O armazenamento deve ser feito em condi¢des secas,
limpas e a temperatura ambiente.

DISCUSSOES E SUGESTOES

Os processos acima foram validados e considerados adequados e eficazes para preparar fresas de descolamento
para reutilizacdo. Continua a ser da responsabilidade da pessoa incumbida pelo reprocessamento assegurar que o
equipamento, materiais e pessoal utilizado para esse fins, obtém os resultados exigidos. Isto podera exigir a
validagédo e monitorizagdo do processo.

Qualquer desvio destas instrugbes deve ser avaliado adequadamente em relagéo a sua eficacia e potenciais
resultados adversos.

A vida da fresa é normalmente determinada pelo desgaste e NAO através do seu reprocessamento. As fresas
devem ser inspecionadas de forma rotineira apds uma limpeza preliminar e novamente apds o reprocessamento.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Nao existem condi¢des de transporte que afetem negativamente o produto/dispositivo médico a ndo ser um
manuseamento brusco ou violento, o que pode causar danos mecénicos.

Armazenar num ambiente seco e limpo a temperatura ambiente.

CONSIDERAGOES RELATIVAS A ELIMINAGAO
E responsabilidade primaria do dentista e/ou ortodontista cumprir a legislagao aplicavel relacionada com a eliminagao
e utilizagéo de dispositivos médicos ortoddnticos.

RESPONSABILIDADE DA GARANTIA

Os recursos do Comprador relativos a qualquer reivindicagdo decorrente de qualquer defeito em quaisquer bens ou
servicos estdo limitados exclusivamente ao direito de reparagao ou substituicdo desses bens (ao critério do
vendedor) ou ao reembolso do seu pregco de compra. Em nenhum caso podera o vendedor ser responsavel por
quaisquer danos consequentes ou incidentais, incluindo lucros cessantes incorridos pelo comprador em relagdo com
quaisquer bens ou servigos fornecidos pelo vendedor. As reclamagdes por danos ou faltas devem ser feitas num
prazo de 30 dias apds recepgao do pedido.

No caso das fresas serem devolvidas, certifique-se de que todas as fresas contaminadas e/ou potencialmente
contaminadas foram bem limpas e que sao devidamente embaladas para devolugéo

INFORMAGOES REGULAMENTARES

d American Orthodontics e 3524 Washington Avenue ¢ Sheboygan, WI 53081 e www.americanortho.com

EC |REP| MT Promedt Consulting GmbH e Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert, Alemanha
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VER AS INSTRUCOES CONTEM CROMIO
c €1 434 PARA UTILIZACAO A E@ A E/OU NiQUEL

CUIDADO: A Legislacao Federal restringe a venda deste dispositivo a um dentista/ortodentista ou sob a sua

responsabilidade.
Consultar o Glossario de simbolos em www.americanortho.com.

As informacgdes contidas nas instru¢des de utilizagdo sdo consideradas como sendo validas e precisas. No entanto, a
American Orthodontics ndo da quaisquer garantias, expressas ou implicitas, quanto a integridade das informagdes em
todas as condigbes possiveis. Devem ser sempre seguidas as precaugoes gerais de seguranga



