IFU. V1
AMERICAN
ORTHODONTICS
INSTRUCOES DE USO
POWER SCOPE 2
Instrucao de Uso: IFU - POWERSCOPE 2 MS/ANVISA N°: 80755760010

Nome Técnico ANVISA: COMPONENTES PARA ORTODONTIA

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

Importado por: 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: POWERSCOPE 2

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

American Orthodontics vende produtos a profissionais odontdlogos formados e a ortodontistas. A principal responsabilidade
do profissional e identificar as possiveis contraindicacoes 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 medicos/odontologicos, isto inclui qualquer procedimento de esterilizagao.

EFEITOS COLATERAIS

A principal responsabilidade do profissional de Odontologia e ou Ortodontista é identificar qualquer possivel risco de lesao e
ou contraindica¢des 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¢des dos dentes,
descalcificacao, reabsorcao radicular, complicacdes periodontais, reagdes alérgicas, dificuldades na manutencgao da higiene
oral, desconforto e dor.

Responsabilidade de GARANTIA

As solucdes do comprador relativamente a reclamacoes sobre qualquer defeito nos produtos ou servicos, devem limitar-se
exclusivamente ao direito de reparacdo ou substituicio desses produtos (com opcao por parte do vendedor) ou ao reembolso

do preco da compra.
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. Tratamento compensatorio de deficiéncia mandibular em pacientes adultos.

Adverténcias A (2)
Os produtos American Orthodontics sao 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
disseminacao 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 eliminagao de aparelhos médicos ortodonticos
usados.

Como mecanica da classe Il

Casos de classe Il com retrusdo mandibular

Casos de classe Il com protrusao maxilar

Correcéo da classe Il residual apds tratamento com exodontias
Tratamento da classe II, subdivisdo dos molares superiores

Como ancoragem em casos com extragoes

Ancoragem para o fechamento de espaco com mesializac&o dos dentes
posteriores em casos de agenesia dos segundos pré-molares inferiores ou
exodontia dos primeiros molares inferiores.
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* Instalacao direta no Arco ortodontico.
» Utilize sempre a chave original Hex Head.
« Acompanha os espacadores para compressao da mola interna.
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Composicao do Produto

« 5 Stainless Steels (94K) — Trade Names: Alexander Lip Bumper, Bondable Retainer Bite Blocks, Diastema Closer, Distal Jet, Expansion Screws,
Gentle Jumper, Hanks Telescoping Herbst™  Herbst, 104, Jasper Jumper, Jones Jig, Lip Bumber, M AP, Mandibular Advancer, Mesial Jet, Palatal
Arch, PowerScope®, Quad Helix, Quick Fix, Rapid Molar Intruder, Spring Jet, Tongue Director, Uprighter Jet

« [ Silver Copper Nickel Zinc Alloy (51K) — Trade Names: PowerScope®

ORTHODONTICS

A AMERICAN

SAFETY DATA SHEET

Material Name:

Silver-Copper-Nickel-Zinc Alloy

1. PRODUCT AND COMPANY IDENTIFICATION

1.1 Product Identifier
Product Name:
Common Name:
Material:

COMPOSITION / INFORMATION ON INGREDIENTS

Ingredient(s) CAS No.

Silver, Ag 7440-22-4
Copper, Cu 7440-50-8
Nickel, Ni 7440-02-0
Zine, Zn T7440-66-6

EC No.
N/A

N/A
231-111-4
231-175-3

Silver-Copper-Nickel-Zinc Braze Alloy
Orthodontic Supplies - Braze Alloys
Silver-Copper-Nickel-Zinc Alloy

Wit. % Content (or Range)

1-55
19-95
<1-24
2-44

OSHA PELs

ACGIH TLVs

(Permissible Exposure Limits)

(Threshold Limit Values)

Nickel

Img/ m3 TWA (vacated)
Img/ m3 TWA

1.5 mg/ m3 TWA

Silicon

15 mg/ m3 TWA (total dust)

5 mg/ m3 TWA resiprable fraction (vacated)

10 mg/ m3 TWA total dust (vacated)
5 mg/ m3 TWA respirable fraction

N/A

Manganese

1 mg/ m3 TWA (vacated)
I mg/ m3 STEL funem (vacated)
5 mg/ m3 Ceiling
5 mg/ m3 Ceiling (fume)

0.2 mg/ m3 TWA

Molybdenum

10 mg/ m3 TWA (vacated)

10 mg/ m3 TWA (inhaled fraction)
3 mg/ m3 TWA (respirable fraction)

0.1 mg/ m3 TWA (fume)

Copper , 0.2 mg/ m3 TWA
PP 1 mg/ m3 TWA dust & mist (vacated) mg/ m
0.1 mg/ m3 TWA dust, fume, mist
Aluminum 10 mg/ m? TWA (as metal dust) 10 mg/ m3 TWA (as metal dust)
5.0 mg/ m3 (as welding fume) 5.0 mg/ m3 TWA (as welding fume)

A AMERICAN

ORTHODONTICS

SAFETY DATA SHEET

Material Name: Stainless Steels
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Produto com validade desde sua fabricacao de 10 anos, consulte a etiqueta do produto.

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.

Validade

Informacdes Complementares

Glossério de Simbolos
https://hiplus.com.br/uploads/dbdownloads/37a2f863d5e36e23bd05077881266fb60e9ab362. pdf

Fabricante

Piorma di Consanso & FOW IS0 152331 REF
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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
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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 &
saie de menor gravidade ou danficar & camada
0 cznn

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

Incical m SSPOSTIVD MBCcs dewlinad & LM Lizaao 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
Norma Hanmonizada da UE BS EN 980 REF N 511

Inhea & NdUSEi oG B0 & ICE0r EOREUREr S8 MG
i L e P & OV D RO Gl
MNeCE @ngdo, coma rlncias & proag i, qui N
Pia, pOf Molivid d of06M dviiea S rientadd no
priprio dspostivo mides

LATRY

Nao fabricado com latex de
borracha natural

FICFRENT 437(d)

O prisshsts b
berracha naiursl

vz s P CORGHT |38 G0

Campo magnético

=0 3364-1 REF N." LEMSE
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pooE oy paigis 88 snalaments

Numere do organismo
notificado na UE
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\
»
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™

FICFRED 1000b]

Proibidos pacemakers

Pioma de Corsenso g FDA B0 T010REF N =
PIO7

B 0 0 Produis pode Ser prejudicial @
poriadons de pacenakens

Numero de catalogo

Piamna da Censerso & FDA IS0 152331 REF
MI51E

Piarmna Hamenizasa 3 UIE B EN 080 REF M2
=4

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

Limite de temperatura

Norwa 88 Coraenan da FOA F90 152231 REF MO S37
Norwa Harsronizada da UE BS EN S80REF N*5.173
N5 06 BmiES g DEMESSUS 08 A & EEpISit
S O S8 EpESID BT SFAINES

Perigo ou Adverténcia
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Cat. Com 1
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CHES0E WHMIS 2015
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S, G i PIOOC ST, SIS RS PaTD
FEr

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
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pognas quantidades

MNio esterilizado
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5
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Norwa Hanmonizada da UE BS EN 80 REF N 518

I & Neseaeidale S O UllZador Cofkulan & g de
o L B
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IFU. V1 A AMERICAN
01/03/2021 ORTHODONTICS PAGINA 5/5
INSTRUCOES DE USO
POWER SCOPE 2
IFU/ROTULAGEM

Registro POWERSCOPE2 —  Registro de Produto N# 8075560010

Ao AMERICAN PowerScope2

ORTHODONTICS i LOT TEa———1
OUJCr 852-016538 012345 SR
SC OwP A QTY: 5UNIT(S)  +]2021-07-30 w : AQ AMERICAN nvisa N* 80755760010
: EF: 852-016538 LOT: XXXXXX
FIXED FUNCT POWERSCOPE 5/KIT poceeg ?abncacﬂo: XXXXKKXX  Validade: XXDXXXXXX

Fabricaco Por. Amencan Crthodontics Corp

importade Por. American Cetsodontics Brasil Prod. Ort. Lida
CNPJ: 11.584.167/0001-50  SAC AO BR (11) 5072-3428
Resp Técrica Leni Maria dos Santos CROSP: 18 81
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