Arcos Intraorais Superelasticos NiTi

Instrugédo de Uso: IFU-00009 - 0005
MS/ANVISA n°: 10396830040
Nome Técnico ANVISA: Fio para Ortodontia
Nome Comercial da Familia ANVISA: ARCOS E MOLAS NiTi

Importante: Para consultar a Instrugdo de Uso, verifique a versdo indicada no rétulo
do produto juntamente com o cbédigo, e acesse o arquivo digital em
www.morelli.com.br/IFU. Para obter a Instrugéo de Uso impressa, sem custo de

emissdo e envio, favor entrar em contato com o nosso Servico de Atendimento ao
Cliente através do telefone 0800 0121455 [ 0800 7031455 ou pelo e-mail
sac@morelli.com.br. Para composigdes quimicas solicite a Folha de Seguranga do

produto.
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Fabricado por:
Dental Morelli Ltda.
¥ Alameda Jundiai, 230/250 - Jardim Saira
CEP/ ZIP Code: 18085-090 Sorocaba — SP Brasil
® Tel.: +55(15)3328-8200 / 0800 0121455 /0800 7031455
Responsdvel Técnico : Roger Morelli CREA-SP 5060214985

[EU[ReP]
Representante Europeu
Nuno Flores
Al. Bonifécio Ldzaro Lozano, 3 Piso /| Floor O - C
Oeiras — Portugal — 2780125
® Tel.: 351 21 4439292
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Arcos Intraorais Superelasticos NiTi

Os Arcos Intraorais em NiTi Supereldsticos s6o componentes do aparelho ortoddntico,
destinados a transmitir forgas clinicas leves geradas pela interagéo entre o arco e os
brdquetes, promovendo a movimentagdo dos elementos dentdrios.

Podem se adaptar facilmente ao aparelho mesmo em casos de desalinhamento severo
gragas & sua capacidade de se deformar por agdo de forga leve e retornar & sua forma
original, essa caracteristica permite que os Arcos Intraorais em NiTi Supereldsticos gerem
forgas suaves e constantes durante toda a movimentagdo ortodéntica sem perder sua
forma original.

Finalidade Prevista

A finalidade prevista dos Arcos Ortodonticos Intraorais &€ a correg@o do posicionamento
dos dentes e da oclusdo dentdéria por meio da transmisséo de forgas clinicas geradas
pela interagdo entre o arco e os brdquetes promovendo a movimentagdo de elementos
dentdrios. Eles fazem parte de um sistema ortodéntico que inclui bréquetes, tubos e
outros acessorios, sendo utilizados para promover movimentagdes dentdrias planejadas
durante tratamentos ortoddnticos corretivos e preventivos.

Indicagéio de uso:

Quando resfriados os arcos se tornam maledveis, faciltando a instalagdo em
desalinhamentos severos, a elevagdo a temperatura de ativagéo faz com que o arco
tenda a voltar a sua conformagéo original, proporcionando:
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Arcos Intraorais Superelasticos NiTi

Platd de descarregamento constante, garantindo a produgdo de forgas
uniformes por maiores intervalos de tempo.

Liberacdo de forgas leves e uniformes durante o tratamento.
®  Maior resisténcia d deformagdo permanente.

Tais caracteristicas permitem um planejomento do tratamento mais consistente, devido
a maior estabilidade em relagdo a forga X deformagéo.

Descri¢do das situagdes clinicas de aplicagéo mais comuns:
a) Classificagéo de Angle:

® Classel

® Clossell

® Classelll

b) Problemas nos dentes e 0ssos:

Apinhamento;

Diastema;

Mordida aberta;

Mordida cruzada anterior;

Mordida cruzada posterior;

Mordida profunda;

Prognatismo;

Retrognatismo.
Indicagdo de Paciente: todas as idades com indicagdo de tratamento ortoddntico.
Usudrio Pretendido: uso e instalagéo por profissional qualificado em ortodontia.
Identificagdo dos arcos:

Os arcos devem ser escolhidos conforme as caracteristicas do caso clinico, sé@o
identificados pelas marcagdes de tamanho Pequeno |, Médio || ou Grande ||].
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Propriedades Mecdnicas
Temperatura Final de Austenitizagédo (Af)

Os Arcos Intraorais Supereldsticos NiTi apresentam temperatura final de ativagéo em até
22°C.

Curvas de deflexdo:

Durante o tratamento ortoddntico os arcos seréio submetidos a deformagdes tempordrias
em razdo do desalinhamento dentdrio. Tais deformagdes sdo classificadas de acordo
com o sentido das forgas envolvidas:

Os esforgos exercidos durante o tratamento devem ser estimados considerando as
medig¢des realizadas no platd de deflexdo, o qual representa o comportamento do fio
durante o uso clinico (no grdfico a linha indicada por ‘o).

No grafico abaixo estd representado o comportamento tipico de um arco “Tipo 2”
conforme o ensaio previsto na norma EN ISO 15841, em sequéncia estdo indicados os
respectivos valores obtidos no ensaio.

Rev. 05 - 10/2025




Arcos Intraorais Superelasticos NiTi c € 2797 DXMORE1LL]

Contraindicagbes:

A Morelli fornece os produtos apenas a profissionais qualificados. E de inteira responsabilidade
do ortodontista identificar condigdes que possam ser contraindicadas para o tratamento, tais

como:

® Pacientes com deficiéncia na higiene bucal.

® Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento.

Pacientes com ambiente bucal propicio a desmineralizagdo do esmalte dentdrio.

Alergia a qualquer um dos materiais do produto.

Doengas ou outras condi¢gdes pré-existentes que possam dificultar o tratamento
ortodéntico.

0,5 10 2,0 3.0 X Reabsorg¢do radicular.

Reabsorgdo 6ssea existente.
Legenda: X deflex@o, em mm; Y forga, em Newtons; os resultados sdo medidos no platd

- . . ® Descalcificagdo existente no esmalte dentdrio.
de deflexdo (curva inferior).

®  Uso em ambiente de Ressonéincia Magnética.
1 Newton =102 gf

Efeitos colaterais:
Taxa da forga de deflexdo FA
E da inteira responsabilidade do profissional qualificado identificar qualquer risco efou

contraindicagdo que possa surgir durante o tratamento, e comunicar ao paciente a
Diagonal ~ 2°Ordem - (oclusal-gengival) possiblidade de qualquer efeito colateral indesejado.
Minima 05mm Imm 2mm 3mm Durante o tratamento, efeitos colaterais indesejados podem incluir:

N/mm
Perfil Dimensodes

@ .010" - 0,25mm ® Danos na mucosa oral e lingua;

@ .012" - 0,30mm ® Dificuldade ao falar ou mastigar;

@ .014" - 0,35mm ® Descoloragdo de dentes;
@ .016" - 0,40mm

@ .018" - 0,45mm

@.020" - 0,50mm
.016" x .016” - 0,40 x 0,40mm
.016" x .022" - 0,40 x 0,55mm
.017"x .025” - 0,43 x 0,63mMm
.018"x.025” - 0,45 x 0,63mm Dor;
.019”x.025” - 0,48 x 0,63Mm Desconforto;
.021"x.025” - 0,53 x 0,63Mm Sensibilidade.

Descalcificagéo;

Reabsorgdo radicular;

Complicagdes periodontais;

Reagdes alérgicas;

Dificuldades na manutengéo da higiene oral;
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Composicdo [ Informagéo sobre os componentes:

Nitinol

(Ni: 54,5 - 57,0 / Ti: restante)

Validade:

120 meses.

Adverténcias:

Aquecer o arco acima de 200°C pode induzir fratura.

Esforgos excessivos e dobras acentuadas podem fraturar o arco.

A exposi¢do frequente a substdncias com flior pode causar a fragilizagdo do Arco.

Para corte distal no ambiente bucal, assegure-se que o alicate retenha a ponta do Arco.

A presenga deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de
Ressondncia Magnética de Imagem na regiéio da cabega efou pescogo. Pode
ser necessdria alguma manipulagdo dos par@metros de varredura para
compensar o artefato ou a retirada do mesmo, conforme conduta determinada
pelo profissional de sadde, laboratério ou hospital.

Este produto contém Niquel. Uma pequena porcentagem da populagdo é alérgica
@ a este metal. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um

meédico.

Produto ndo reutilizGvel, pois o seu reuso pode causar infecgdo cruzada e perda
de propriedades mecdnicas devido ao desgaste natural.

2

Em caso de problemas graves decorrentes do uso do produto, &€ importante que o
profissional qualificado efou paciente informem ao fabricante e a autoridade
competente do pais em que reside.

O produto é fornecido na condig@o ndo esterilizado, contudo possui biocompatibilidade
comprovada ndo sendo necessdrias medidas de limpeza, desinfecgdo ou esterilizagéo,
desde que a embalagem néo tenha sido violada. Caso o produto, antes do uso, entre em
contato com superficies ou substdncias diferentes do propésito de uso, recomenda-se
descartar o mesmo. O produto néio deve ser reutilizado ou reprocessado.

€ 2797 DXMORELLI

N&o utilizar o produto caso a sua embalagem esteja danificada ou aberta, de modo a
minimizar possiveis perigos relacionados a transmisséo de microrganismos ou a possivel
falsificag@o de produtos.

O uso deste dispositivo é considerado seguro quando utilizado conforme a instrugéo de
uso. Em caso de situagdes de emergéncia médica, cabe ao profissional qualificado
orientar seus pacientes do risco de aspiragdo e degluticdo na hipétese de
quebra/desprendimento das pecgas; reagdo alérgica aos materiais do dispositivo; sinais
de infec¢@o no local de instalagdo; e qualquer outra condi¢éo inesperada que possa
representar risco & sadde do usudrio. Nestes casos, a interrupgdo do uso (remogéo do
dispositivo) é recomendada apés avaliagdo do profissional qualificado.

Produto para aplicagdo exclusiva por profissional qualificado em ortodontia, o uso por
pessoas sem conhecimento técnico necessdrio poderd ocasionar movimentagdo
dentdria indesejada, perda 6sseq, perda do elemento dentdrio, fenestragéo, recessdo
gengival ou deiscéncia de raiz.

Cabe ao profissional qualificado em orientar o paciente sobre a correta higienizagéo
bucal, de modo a evitar o surgimento de placa bacteriana e tartaro ou ainda doengas
como inflamagdo gengival (gengivite), periodontite ou até mesmo endocardite.

Considerando que o produto é utilizado em contato com mucosa e fluidos corporais,
recomenda-se ao profissional aplicar as boas praticas clinicas para o descarte de
produtos médicos conforme normas sanitérias vigentes.

ATENGAO:
A Morelli ndo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicagéo do produto sem
as devidas precaugdes ou inobservéncia das adverténcias.
Codigos:
C = Circular
Q = Quadrado
R = Retangular

' Organismo Certificador
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CodigoSecgaoFios  Medidas  Tamanho/Arcada Quantidade  CE__Org'

50.60.011 C @0,30mm GRANDE 10 CE | 2797 0 Elaboracéo e disponibilizagdo no portal Morelli.

50.60.012 @0,35mm GRANDE 10 CE | 2797 Reviséo dos alertas em relagdo a utilizagdo dos produtos em ambiente de ressonancia magnética
por imagem, inclusdo da contraindicagéo e revisdo da adverténcia, e inclusdo de informacdes

50.60.013 @0,40mm GRANDE 10 CE | 2797 referentes a propriedades mecanicas.

50.60.014

30,45mm GRANDE 10 CE | 2797 Atualizagdo da mascara, adverténcias e ajuste de idiomas.
50.60.015 @30,50mm GRANDE 10 CE | 2797 Atualizagdo dos idiomas.
50.61.002 0,40x0,40mm GRANDE 10 CE | 2797 Incluséo do codigo do Arco Intraoral Superelastico "Ultra Leve".
50.62.011

50.62.012
50.62.013
50.62.014
50.62.015
50.70.010
50.70.011
50.70.012
50.70.013
50.70.014
50.70.015
50.71.002
50.72.011
50.72.012
50.72.013
50.72.014
50.72.015
50.80.011
50.80.012
50.80.013
50.80.014
50.80.015
50.81.002
50.82.011
50.82.012
50.82.013
50.82.014
50.82.015

0,40x0,55mm GRANDE 10 CE| 2797 Incluséo da finalidade prevista, composigéo e revisdo adverténcia.

0,43x0,63mm GRANDE 10 CE | 2797
0,45x0,63mm GRANDE 10 CE | 2797
0,48x0,63mm GRANDE 10 CE | 2797
0,53x0,63mm GRANDE 10 CE | 2797
@0,25mm MEDIO 10 CE | 2797
@0,30mm MEDIO 10 CE | 2797
@0,35mm MEDIO 10 CE | 2797
@0,40mm MEDIO 10 CE | 2797
@0,45mm MEDIO 10 CE | 2797
@0,50mm MEDIO 10 CE | 2797
0,40x0,40mm MEDIO 10 CE | 2797
0,40x0,55mm MEDIO 10 CE | 2797
0,43x0,63mm MEDIO 10 CE | 2797
0,45x0,63mm MEDIO 10 CE | 2797
0,48x0,63mm MEDIO 10 CE | 2797
0,53x0,63mm MEDIO 10 CE | 2797
@0,30mm PEQUENO 10 CE | 2797
@0,35mm PEQUENO 10 CE | 2797
@0,40mm PEQUENO 10 CE | 2797
@0,45mm PEQUENO 10 CE | 2797
@0,50mm PEQUENO 10 CE | 2797
0,40x0,40mm PEQUENO 10 CE | 2797
0,40x0,55mm PEQUENO 10 CE | 2797
0,43x0,63mm PEQUENO 10 CE | 2797
0,45x0,63mm PEQUENO 10 CE | 2797
0,48x0,63mm PEQUENO 10 CE | 2797
0,53x0,63mm PEQUENO 10 CE | 2797
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