Botao Composite

Instrugdo de Uso: IFU-00013 - 0007
MS/ANVISA n°: 10396830023
Nome Técnico ANVISA: Braquete Ortoddntico
Nome Comercial da Familia ANVISA: BRAQUETES COMPOSITE

Importante: Para consultar a Instrugéo de Uso, verifique a versdo indicada no rétulo
do produto
www.morelli.com.br/IFU. Para obter a Instrugcdo de Uso impressa, sem custo de

juntamente com o cbédigo, e acesse o arquivo digital em

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

Representante Europeu
Nuno Flores
Al. Bonifécio Ldzaro Lozano, 3 Piso | Floor O - C
Oeiras — Portugal — 2780125
E Tel.: 351 21 4439292
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Botdo Composite

Os Botdes Composite s@io pegas ortoddnticas projetadas para serem fixas aos dentes
para movimentagdes ortoddnticas, tendo como caracteristica principal:

® Ser
movimentagdo dentdria.

fixago de molas, amarrilhos e eldsticos para o tracionamento e

Indicagéo de uso:
Descri¢gdo das situagdes clinicas de aplicagdo mais comuns:

® Corregdo de giroversoes;

® Intrusdo de dentes;

® [Extrusdo de dentes;

® Fechamento de espacos interproximais (diastemas);

® Verticalizagdo de molares.
Indicagdo de Paciente: todas as idades com indicagdo de tratamento ortodéntico.
Usudrio Pretendido: uso e instalag&o por profissional qualificado.
Colagem:
Utilize Orthoprimer e Orthobond para uma colagem eficaz.

Siga as recomendagées do do “Manual de Colagem Direta” em www.morelli.com.br/IFU

O Orthoprimer é imprescindivel para as bases de pegas composite.
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Adverténcia de colagem:

Todos os produtos destinados & colagem possuem jateamento e descontaminagdo
criteriosa das bases.

Né&o toque as superficies de adesdo antes de aplicar primer/adesivo, pois qualquer
contato pode provocar contaminagdo, causando falhas na interface adesiva.

Néo utilize métodos de desinfecgéio e esterilizagdo na base, pois podem contamind-las
ou comprometé-las, causando falha do sistema de retengdo.

Ndo realize joteamentos, limpezas ou aplicagdo de outros tipos de silano na base de
qualquer peca, pois o tratamento de superficie ideal ja & feito durante a fabricagdo.
Portanto, apenas o Orthoprimer deve ser aplicado no esmalte ou na base da pega antes
da colagem.

Em caso de contaminagdo na base, descartar e substituir a pega.

Proceder com o isolamento adequado no momento da colagem, evitando a
contaminagdo por sangue ou saliva.

Evite colar o produto com interferéncia na oclusé@o para impedir que haja desgaste na
superficie dentéria ou descolamento prematuro.

Recomenda-se colar um dente por vez. Preparar dentes simultaneamente aumenta o
risco de falhas pela contaminagéo por saliva, fotopolimerizagdo antecipada do primer no
dentes adjacentes, etc.

Na colagem utilize sempre adesivos ortodonticos, que promovem melhor adeséo e
facilitam a remogdo do adesivo residual do dente, preservando seu esmalte. Resinas néo
ortoddénticas s@o mais densas, penetram menos na base e dificultam sua remogéo do
dente e consomem mais brocas.
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Recomenda-se aplicar um filme minimo suficiente para cobrir a superficie do esmalte e
da base das pegas. Remover eventual excesso de Orthoprimer com jato de ar, no sentido
gengival, evitando comprometer a érea de colagem com saliva. Orthoprimer em excesso
compromete a colagem e pode fazer com que a pega saia da posigdo até a
fotopolimerizagdo.

A fotopolimerizagéo prévia do Orthoprimer compromete sua adesdo ao adesivo.
Remocéo:

Utilizar instrumento de remogdo de braquetes.

Contraindicagodes:

A Morelli fornece os produtos apenas a profissionais qualificados. E de inteira responsabilidade
do ortodontista identificar condigées 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 aparelho ortodéntico.

® Doengas ou outras condigdes pré-existentes que possam dificultar o tratamento
ortodéntico.

® Reabsorgdo radicular.

® Reabsorgéo 6ssea existente.

® Descalcificagdo existente no esmalte dentdrio.
Efeitos colaterais:

E da inteira responsabilidade do profissional qualificado identificar qualquer risco efou
contraindicagd@o que possa surgir durante o tratamento, e comunicar ao paciente a

possiblidade de qualquer efeito colateral indesejado.
Durante o tratamento, efeitos colaterais indesejados podem incluir:
® Danos na mucosa oral e lingua;
® Dificuldade ao falar ou mastigar;
® Descoloragdo de dentes;
® Descalcificagdo;
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® Reabsorgdo radicular;

® Complicagbes periodontais;

® Reacgdes alérgicas;

® Dificuldades na manutengdo da higiene oral;
® Dor;

® Desconforto;

® Sensibilidade.

Validade:

36 meses.

Adverténcias:

Acessorios produzidos em policarbonato podem apresentar maior indice de

descolamento e quebra, bem como desgaste natural em casos prolongados.

Se esterilizado, poderdo ocorrer perdas nas propriedades mecdnicas do produto
estimados em 20%.

Ndo toque nos fraturas e

descolamentos.

botdes com pontas ultrassénicas: pode ocasionar

Oriente o paciente a NAO MASTIGAR OU MORDER ALIMENTOS DUROS durante o tratamento
ortoddntico, para que ndo haja descolamento prematuro.

®

O produto é fornecido na condigéo ndo esterilizado, contudo possui biocompatibilidade

Produto ndo reutilizdvel, pois o seu reuso pode causar infecgdo cruzada,
diminuicéo da eficiéncia na colagem e perda de propriedades mecdnicas
devido ao desgaste natural.

comprovada ndo sendo necessdrias medidas de limpeza, desinfecgdo ou esterilizagdo,
desde que a embalagem ndo tenha sido violada. Caso o produto, antes do uso, entre em
contato com superficies ou substéincias diferentes do propdsito de uso, recomenda-se
descartar o mesmo. O produto ndo deve ser reutilizado ou reprocessado.

Né&o utilizar o produto caso a sua embalagem esteja danificada ou aberta, de modo a
minimizar possiveis perigos relacionados d transmiss@o de microrganismos ou a possivel
falsificagdo de produtos.
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Cabe ao profissional qualificado orientar seus pacientes do risco de aspiragdo e
deglutigéo na hipétese de quebra/desprendimento das pegas, ndo deve subestimar as
possiveis complicagées imediatas ou tardias decorrentes desse tipo de acidente e
precisa informar adequadamente o paciente ef/ou seus responsdveis legais sobre os
riscos inerentes ao acontecimento e quais as condutas a serem tomadas.

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

Cabe ao profissional qualificado em orientar o paciente sobre a correta higienizagdo
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 préticas clinicas para o descarte de
produtos médicos conforme normas sanitdrias vigentes.

ATENGAO:
A Morelli nGo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicagdo do produto sem
as devidas precaugdes ou inobservancia das adverténcias.

Codigos:

' Organismo Certificador

Quantidade

30.10.206 Colagem 10 - -
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Revisdo Alteragdes

Elaboracéo e disponibilizagao no portal Morelli.

1

Reviséo da indicagéo de colagem, contraindicacdes, efeitos colaterais, adverténcias e inclusdo do
Orthobond Plus.

Reviséo dos alertas em relagéo a utilizagdo dos produtos em ambiente de ressonancia magnética
por imagem, inclusdo da contraindicacéo e revisdo da adverténcia. Inclusdo da Simbologia CE com
o organismo certificador.

Remog&o da composicéo, alteragdo da mascara e revisdo da nomenclatura de produto.

Atualizagao de mascara, adverténcias e ajuste de idiomas.

Ajustes de idiomas.

Inclusdo da adverténcia sobre uso das pontas ultrassonicas.

Njojlo|s~|w

Revis&o das adverténcias de colagem e link do Manual de Colagem.
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