EZ) clearaligner

INSTRUCOES DE USO

1. Informacgdes gerais do produto

Nome Comercial

Sistema de Alinhadores Ortoddnticos

Nome Técnico

Aparelho para Movimentagao de Dentes

Enquadramento
regulatorio

Dispositivos Médicos — Classe |

Modelos comerciais
que compoem a
familia

O sistema de alinhadores ortoddnticos ¢ composto por (i) Alinhador e (ii)
Contengao.

(1) Alinhador (aparelho transparente removivel para movimentagao
ortodontica):

- Alinhador Clear Aligner Soft (CA-Soft);

- Alinhador Clear Aligner Medium (CA-Medium);
- Alinhador Clear Aligner Hard (CA-Hard);

- Alinhador Clear Aligner Pro (CA-Pro);

- Alinhador Clear Aligner Pro+ (CA-Pro+);

(1) Contengdo (aparelho transparente removivel para conten¢ao
ortodontica):

- Clear Aligner Retention (CA-Retention);

Acessorios Guia de Attachment (guia para colagem de retencdes adicionais):

- Clear Aligner Extrasoft (CA-Extrasoft).
Apresentacoes O sistema de alinhadores composto por uma sequéncia (série) progressiva
comerciais de aparelhos removiveis transparentes, pré-estabelecida por um

planejamento virtual aprovado, ¢ disponibilizado ao ortodontista
(cirurgido-dentista) em uma embalagem secundaria de papel cartonado
contendo dados de rastreabilidade, identificagdao do paciente e tratamento.

A embalagem secundaria contempla:

- Bags plasticas lacradas (embalagem primadria), contendo os alinhadores
(1 a 3 unidades, a depender do tratamento) das respectivas etapas (fases
de movimentacdo ortodontica), e/ou Guias de Attachment e/ou
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Contengdes. As embalagens primarias sdo identificadas pela numeragao
da sequéncia a ser utilizada, além de conter os dados do paciente;

- Case (estojo) plastico, para acondicionamento dos alinhadores de uso;

- Instru¢des de Uso.

2. Indicac¢ao de uso
O Sistema de Alinhadores Ortodonticos ¢ indicado para o tratamento da ma oclusdo dentaria.

Os alinhadores ortodonticos sao utilizados para fornecer os mesmos beneficios finais do tratamento
ortodontico tradicional, almejando dentes alinhados e fun¢do de mordida melhorada. Sdo utilizados
em sequéncia de forma que a forca aplicada seja suave, continua e crescente para oferecer um ajuste
gradual da posi¢ao dos dentes. Os alinhadores ortodonticos sdo transparentes, mais confortaveis,
pois ndo ha cortes ou abrasdes dos fios ou suportes, além de serem removiveis, permitindo que o

usuario coma, beba e escove os dentes com liberdade.

A contencdo ¢ indicada ao fim do tratamento, a critério do dentista, com a intencdo de conter os
movimentos dos dentes, buscando manter os resultados do tratamento ortoddntico. Também pode
ser utilizada a qualquer momento durante o plano de tratamento, se houver uma necessidade de

interromper o tratamento.

O Guia para Attachment é um acessorio indicado para auxiliar o dentista na instalacdo do
Attachment no dente. O Attachment ¢ uma porcao de resina colada na face do dente que ira auxiliar

o Alinhador na movimentacao dos dentes, servindo como ponto de ancoragem para 0 mesmo.

3. Principio de funcionamento

A partir de escaneamento intraoral, o modelo virtual da boca do paciente ¢ obtido, e, em software
especifico € realizado o planejamento do caso. Em ambiente virtual, sdo simulados os movimentos
nas arcadas dentarias e determinada a quantidade de placas e as etapas necessarias para promover

todas as movimentagdes do tratamento proposto.

A fabricacdo dos alinhadores ortoddnticos, guias de attachment e contengdes removiveis ¢ entdo
realizada a partir de folhas termoplasticas termoformadas sobre os prototipos de cada etapa,

impressos em impressora 3D. Todos os itens apresentam coloracao transparente € nao possuem odor
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ou sabor. Suas caracteristicas dimensionais sdo definidas para cada caso e etapa, visto que sdo

produtos personalizados.

Apos posicionamento na arcada dentdria do paciente, o sistema de alinhadores ortodonticos
desempenha forgas de pressao e tensao, e em razao da sua boa resisténcia e do seu comportamento

elastico, promove gradativamente uma movimentacdo e alinhamento dos dentes.

4. Modo de uso
1. Lave suas maos com agua e sabdo antes de colocar ou remover seus alinhadores.

2. Realize a higienizagao dos alinhadores antes de cada utilizagdo, usando escova de dente de cerdas

macias, 4gua e uma pequena

quantidade de creme dental ndo abrasivo ou um produto de limpeza especial para alinhadores. Nao

use produtos de limpeza para préoteses dentarias nem enxaguatdrios orais com corante escuro.

3. Antes do posicionamento, inspecione-os quanto a trincas ou deformidades. Se encontrar algo,

comunique imediatamente a equipe de suporte ao paciente.
Observacdo: Os pais ou responsaveis devem inspecionar os alinhadores de pacientes pediatricos.

4. Identifique os alinhadores destinados aos dentes superiores e inferiores, através de gravacdo em
sua embalagem primaria. Adicionalmente, cada alinhador € gravado com a sigla CA, mais o nimero

que representa o estagio de tratamento, em alto relevo.

5. Insira seus aparelhos colocando-os sobre os dentes anteriores para depois encaixar nos dentes
posteriores, aplicando uma pressao suave e uniforme sobre os molares até que o alinhador se encaixe
no lugar com um clique. Ndo encaixe os alinhadores mordendo-os.Utilize-os por, pelo menos, 22
horas por dia. E normal que os alinhadores se encaixem firmemente pressionando os dentes. Isso ¢
menos provavel com as contengdes. Essa pressao deve diminuir ao longo do tempo, a médida que

os alinhadores sdo utilizados.

E necessario que os alinhadores e contengdes sejam removidos ao comer ou beber, exceto quando

beber dgua a temperatura ambiente.
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6. Para remocao, comece por um dos lados, e, com as pontas dos dedos, aplique pressao para baixo
na regido dos molares (dentes posteriores). Repita este processo no outro lado de sua boca antes de
tentar remover o alinhador completamente. Quando o alinhador desencaixar dos molares em ambos
os lados de sua boca, vocé conseguird, lenta e cuidadosamente, remover o alinhador de seus dentes
com a ponta dos dedos. Nao dobre nem use tor¢do excessiva para remover o alinhador. Nao tente
usar um objeto afiado para remover os seus aparelhos. Se vocé achar que seus aparelhos sdo

extremamente dificeis de remover, informe a equipe de cuidado ao paciente.

Avance para os proximos passos conforme determinado e instruido pelo dentista.
Apds o término do tratamento ortoddntico, os Attachments serdo removidos.

A contenc¢do deve ser encaixada nos dentes e utilizada a fim de reter a posi¢cdo dos dentes. O tempo

de utilizacao desse produto ¢ estipulado de acordo com cada caso, conforme orientacao do dentista.

Os acompanhamentos e limpezas dentarias regulares sdo recomendados para a manutengao da saude

dos dentes e gengivas dos pacientes.

5. Composicao
= Alinhadores CA-Soft, CA-Medium e CA-Hard: Copoliéster de Polietileno Tereftalato Glicol
(PET-G);
* Alinhadores CA-Pro e CA-Pro+: filmes de trés camadas compostos por duas camadas de
Copoliéster (COPE) intercaladas com uma camada de elastomero termoplastico (TPE);
* Conten¢oes CA-Retention: Copoliéster de Polietileno Tereftalato Glicol (PET-G);
» Guia de Attachment CA-Extrasoft: Copoliéster de Polietileno Tereftalato Glicol (PET-G).

6. Validade

Verificar embalagem do produto.
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7. Produto estéril?

Nao.

8. Condicoes de armazenamento

Esse produto deve ser armazenado em condi¢des normais, em local limpo e seco, em temperatura

ambiente.

Em caso de remog¢do dos alinhadores e contencdo para ingestdo de alimentos ou bebidas, manté-lo

no estojo fornecido.

9. Condic¢oes de manipulacio

Esse produto deve ser corretamente higienizado antes de cada utilizagdo. Limpe os aparelhos
com uma escova de dente e 4gua na temperatura ambiente. Para uma limpeza mais profunda,
vocé pode usar creme dental ndo abrasivo ou um produto de limpeza especial para
alinhadores. Nao use produtos de limpeza para proteses dentarias nem enxaguatdrios orais
com corante escuro.

Os alinhadores devem ser removidos para comer e beber, exceto quando beber dgua em
temperatura ambiente.

Os pacientes devem escovar os dentes e usar fio dental apos cada refeicao ou lanche, antes
de recolocar os seus alinhadores para evitar que alimentos e bebidas fiquem presos sob os
aparelhos. Se a escova dental ndo estiver disponivel, os pacientes podem simplesmente
enxaguar a boca e limpar os alinhadores, passando d4gua na temperatura ambiente sobre eles.
Os alinhadores devem entdo ser cuidadosamente limpos assim que o paciente tiver
oportunidade.

Os acompanhamentos e limpezas dentarias regulares sdo recomendados para a manutengdo
da saude dos dentes e gengivas dos pacientes.

Antes de descarta-los no meio ambiente, recomenda-se consultar e cumprir a legislacao

vigente.
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10. Adverténcias

Em casos raros, alguns pacientes podem ser alérgicos ao material plastico do alinhador. Os
pacientes devem ser orientados, em caso de uma reagao alérgica, para interromper o uso e
consultar um profissional de satide imediatamente. A equipe de suporte ao paciente também
deve ser notificada.

Os pacientes com angioedema hereditdria (HAE), um disturbio genético raro, podem
experimentar um rapido inchago local nos tecidos subcutaneos, incluindo a garganta. O HAE
pode ser provocado por traumas menores no tecido mole, resultantes de procedimentos
odontologicos. Os pacientes com HAE devem ser informados de que um ataque de HAE na
garganta ¢ um potencial risco de morte porque pode interferir na respiragdo, e eles devem
procurar atendimento de emergéncia o mais rapido possivel.

Aparelhos ortoddnticos, inteiros ou em partes, podem ser acidentalmente ingeridos ou
aspirados e podem ser prejudiciais.

Dentes esfoliados podem ser engolidos ou aspirados acidentalmente e podem ser

prejudiciais.

11. Precaucoes

Nao utilize o produto se sua embalagem estiver violada.

Nao utilize o produto se sua validade estiver expirada.

Esse produto deve ser corretamente higienizado antes de cada utilizagao.

Certifique-se do perfeito encaixe do produto nos dentes.

A duracdo do tratamento pode ultrapassar a previsao. Nao seguir as instrugdes do dentista,
utilizar os alinhadores por menos de 22 horas por dia, utilizar as contengdes menos tempo
que a recomendacao do dentista, faltar as consultas uma higiene oral insuficiente e aparelhos
quebrados podem prolongar o tempo de tratamento, aumentar o custo e afetar a qualidade
dos resultados finais.

Para evitar danos acidentais aos aparelhos, os pacientes devem ser instruidos a seguir as
orientacdes das Instru¢des de uso e cuidado ao inserir e remover os aparelhos, a fim de evitar

dobras ou fraturas.
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Nao coloque os alinhadores em 4agua quente ou produtos quimicos ou agentes de limpeza.
Os alinhadores devem ser sempre mantidos fora do alcance das criangas pequenas.

Podem ocorrer carie dentéria, doencas periodontais, a descalcificagdo (marcas permanentes
nos dentes) ou inflamagdo das gengivas se a higiene oral adequada e a manutencao
preventiva ndo forem realizadas independente do uso de alinhadores.

Pode ser necessaria a colocagdo de Attachments (pequenas saliéncias de resina)
provisoriamente nos dentes para auxiliar na movimentagao de dentes mais dificeis. Quando
os Alinhadores ndo estiverem sendo utilizados, esses Attachments podem gerar um leve
desconforto na boca.

Os Attachments podem cair ou perder a sua forma, sendo necessaria entdo a avalia¢ao pelo
dentista.

Os Attachments devem ser removidos ao final do tratamento do paciente com alinhadores
transparentes.

Os ponticos preenchidos podem resultar em interferéncias com os dentes opostos ou
proximos.

Em casos de apinhamento, o desgaste, também conhecido como redugao interproximal, pode
ser necessario para criar espago suficiente e permitir o movimento dos dentes.

Os pacientes devem ser avisados de que os medicamentos que estejam tomando e sua
condicdo médica geral podem afetar seu tratamento ortodontico.

A mordida do paciente pode se alterar durante o curso do tratamento, podendo resultar em
desconforto temporario para o paciente.

Cirurgia oral pode ser necessaria para corrigir o apinhamento excessivo ou desequilibrios
mandibulares graves e pré-existentes. Antes do tratamento, devem ser considerados todos os
riscos associados a cirurgia oral, tais como anestesia e cicatrizacdo adequada.

Os alinhadores transparentes ndo conseguem mover os implantes dentarios.

Os dentes podem sofrer extrusdo (se projetam das gengivas mais do que outros dentes), se
nao forem ao menos parcialmente cobertos pelo Alinhador.

Ao tratar um Unico arco com dentes ausentes, recomenda-se prescrever um aparelho passivo

para o arco oposto para evitar a supra-erup¢ao dos dentes.
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Em casos de apinhamento severo ou auséncia de varios dentes, ¢ mais provavel que o
alinhador possa quebrar ou nao se encaixar completamente sobre os dentes. O paciente deve
ser orientado a procurar pela equipe de suporte ao paciente o mais rapido possivel caso isso
venha a ocorrer.

Alinhadores utilizados fora de sua sequéncia indicada podem atrasar os resultados do
tratamento e resultar em complicagdes, incluindo (mas nao limitado a) desconforto do
paciente. A utilizagdo dos Alinhadores deve seguir sempre a ordem especificada pelo
dentista.

Em alguns casos, um “tridngulo preto” de tecido gengival faltante pode ser visivel abaixo
do contato interproximal quando os dentes sdo alinhados apos ter sido sobreposto por um
longo periodo de tempo.

Os resultados podem ser insatisfatorios se as contengdes nao forem utilizadas conforme
orientacao do dentista.

Dentes com formato incomum, em erupg¢do e/ou falta de dentes podem prolongar o tempo
de tratamento e afetar os resultados. Por exemplo, coroas clinicas curtas podem causar
problemas com a reten¢do do alinhador e retardar ou impedir o0 movimento dentério.

Ao final do tratamento com alinhadores transparentes, os contatos oclusais, morfologia
dentaria e tecido gengival dos pacientes podem exigir ajustes adicionais pelo dentista.

O resultado de tratamento bem-sucedido ndo pode ser garantido. Depois que os Alinhadores
finais planejados forem enviados, alguns casos podem exigir o refinamento com alinhadores
transparentes adicionais, outras técnicas ortodonticas e/ou procedimentos cosméticos como
coroas ou facetas para alcancar resultados ideais. Pode haver custos adicionais caso tais
procedimentos sejam realizados.

O uso de alinhadores em pacientes com denticdo mista requer aten¢do a certos cenarios
clinicos (por exemplo, monitoramento de pacientes quanto a dentes em erupgao,
desenvolvimento esquelético/estirdes de crescimento, dentes soltos/esfoliantes, crescimento
radicular, reabsorc¢ao radicular). Esses cendrios clinicos podem exigir a necessidade de
consultas mais frequentes e tempos de tratamento prolongados.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado ao

fabricante e a autoridade reguladora do pais em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.
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* O Tratamento de ma oclusdo severa (por exemplo: mordida aberta, overjet grave, maxila
atrésica, etc.) ou denti¢do mista, podem requerer tratamento complementar além do
tratamento com apenas o alinhador.

» Para tratamentos mais complexos, apenas alinhadores podem nao ser suficientes para obter
o resultado ortoddontico desejado, o uso de dispositivos auxiliares (por exemplo expansores
esqueléticos, elasticos, aparelhos ortodonticos fixos e/ou removiveis, etc.) pode ser

necessario.

12. Contraindicacoes

O Sistema de Alinhadores Ortodonticos é contraindicado para pacientes que apresentem sinais de

alergia ou historico de hipersensibilidade aos seus componentes.

13. Efeitos adversos

Nao sao esperados efeitos adversos desde que o produto seja utilizado de acordo com a sua instrucao

de uso.

= Feridas e irritagdes dos tecidos moles da boca (gengivas, bochechas, lingua e labios) sdao
possiveis, mas raramente ocorrem devido ao uso dos aparelhos.

* No inicio, os aparelhos podem afetar temporariamente a fala do paciente, podendo causar
leves alteragdes na fala, o que normalmente melhora em poucos dias.

= Ao usar os aparelhos, € possivel que ocorra um aumento temporario de salivagdo ou uma
sensagao de boca seca. Esses efeitos podem aumentar com o uso de certos medicamentos.

= Sensibilidade dentaria e da boca podem ocorrer durante o tratamento — especialmente ao
avangar de um aparelho para o aparelho do préximo passo.

= (Ossos e gengivas, ambos os quais oferecem suporte ao dente, podem ser afetados pelo uso
de aparelhos. Em alguns casos, a satde deles pode ser prejudicada ou agravada.

= O uso de aparelhos pode impactar os dentes previamente traumatizados ou nao. Embora seja

uma ocorréncia rara, esses dentes podem vir a exigir tratamento dentdrio — como tratamento
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endodontico ou outro tratamento restaurador —, ter sua vida util encurtada ou ser perdidos
por completo.

= Restauracdes dentdrias existentes, como coroas e proteses fixas multiplas, podem ser
afetadas pelo uso de Alinhadores. E possivel que se desalojem ou exijam recimentagdo ou,
em alguns casos, substituicao. O paciente deve ser orientado a procurar por seu dentista antes
de optar por qualquer substituicdo ou inclusdo de restauracdes dentérias pois estas podem
afetar o encaixe de seus aparelhos.

= Areabsorgao daraiz (redu¢ao em tamanho) pode ocorrer durante qualquer tipo de tratamento
ortodontico, incluindo Alinhadores transparentes. Raizes encurtadas nao sao desvantagem
em condi¢des saudaveis. Em casos raros, a reabsor¢do radicular pode resultar na perda de
dentes.

» Em casos raros, os alinhadores transparentes podem impactar problemas pré-existentes na
articulagdo temporomandibular (ATM), podendo resultar em desconforto na articulagao,

dores de cabeca ou outros problemas.
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