Elasticos Rotator

Instrucéio de Uso: IFU-00031 - 0006
MS/ANVISA n°: 10396830015
Nome Técnico ANVISA: Eldsticos Ortodonticos
Nome Comercial da Familia ANVISA: ELASTICOS ORTODONTICOS

Importante: Para consultar a Instrugdo de Uso, verifique a verséo indicada no rétulo
do produto juntamente com o cbédigo, e acesse o arquivo digital em

www.morelli.com.br/IFU. Para obter a Instrugéio 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
Responsdavel 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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Elastico Rotator

Os Elasticos Ortoddnticos Rotatores sé@io do tipo intrabucais, utilizados quando se deseja
obter pequenas rotagdes dentdrias. Deve ser encaixada na garra mesial ou distal dos
braquetes, alojado entre o dente e o arco ortodéntico, de acordo com o sentido do giro
que se deseja obter.

Os eldsticos rotatores possuem duas formas de apresentagdo, diferenciando-se pelas
necessidades de encaixes.

Indicagéo de uso:

® Pequenas rotagdes dentdrias, para mesial ou distal, podendo ser utilizado em
qualquer dente que tenha braquete e venha a apresentar rotagéo.

Manuseio:

Posicionamento do eldastico rotator UNIVERSAL:
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O Rotator Universal destina-se a qualquer tipo de bradquete, especialmente naqueles sem
espago entre as garras. Nos autoligados, o rotator deve ser aplicado em todo seu
contorno e para os estéticos recomenda-se o uso do proprio elé@stico como ligadura,
conforme esquema abaixo:

POSICAO DE APLICAGAO DO ROTATOR NO BRAQUETE

£
-
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Contraindicagodes:

L]
(A

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 condigbes pré-existentes que possam dificultar o tratamento
ortodédntico.

® Reabsorgdo radicular.

® Reabsorgéo 6ssea existente.

® Descalcificagdo existente no esmalte dentdrio.
®  Uso em ambiente de Ressondncia Magnética.

Efeitos colaterais:
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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 indesejado.
Durante o tratamento, efeitos colaterais indesejados podem incluir:

efeito colateral
® Danos na mucosa oral e lingua;

® Dificuldade ao falar ou mastigar;

® Descoloragdo de dentes;

® Descalcificagdo;

® Reabsorgdo radicular;

® Complicagbes periodontais;

® Reacgdes alérgicas;

® Dificuldades na manutengéo da higiene oral;
® Dor;

® Desconforto;

® Sensibilidade.

Validade:
36 meses.
Adverténcias:

Conservar em lugar fresco e arejado. Evitar a exposi¢gdo & temperatura elevada ou & luz
intensa, de modo a evitar a diminuigdo da vida Gtil do produto e perda das propriedades
mecdanicas.

Ligaduras elastoméricas estéo sujeitas a alteragéo de cor no ambiente bucal: Considere
substitui-las em periodos menores para manter o efeito estético desejado.

Mantenha o produto na embalagem original e sempre fechado, de modo a evitar
ressecamento.

Produto ndo reutilizvel, pois o seu reuso pode causar infecgéo cruzada e perda
de propriedades mecdnicas devido ao desgaste natural.
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O produto é fornecido na condigéo ndo esterilizado, contudo possui biocompatibilidade
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 substdncias diferentes do propésito de uso, recomenda-se
descartar o mesmo. O produto ndo deve ser reutilizado ou reprocessado.

Nd&o utilizar o produto caso a sua embalagem esteja danificada ou aberta, de modo a
minimizar possiveis perigos relacionados & transmissdo de microrganismos ou a possivel
falsificagdo de produtos.

Cabe ao profissional qualificado orientar seus pacientes do risco de aspiragdo e
deglutigdio na hipétese de quebra/desprendimento das pecas, ndo deve subestimar as
possiveis complicagbes imediatas ou tardias decorrentes desse tipo de acidente e
precisa informar adequadamente o paciente efou seus responsdveis legais sobre os
riscos inerentes ao acontecimento e quais as condutas a serem tomadas.

Produto para aplicagdo 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 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 prdaticas clinicas para o descarte de
produtos médicos conforme normas sanitdrias vigentes.

ATENCAO:
A Morelli ndo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicagéo do produto sem
as devidas precaugdes ou inobservancia das adverténcias.

Codigos:

' Organismo Certificador
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Caddigo

Modelo
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Cor

Quantidade de pecas

CE Org’

60.07.100 Elastico Rotator CRISTAL 100 UN. CE -
60.07.101 Elastico Rotator CINZA 100 UN. CE -
60.07.200 Elastico Rotator CRISTAL 100 UN. CE -
60.07.201 Elastico Rotator CINZA 100 UN. CE -

Revisdao  Alteracdes

0 Elaboracgéao e disponibilizagdo no portal Morelli.

1 Revisdo das contraindicagdes, efeitos colaterais e adverténcias.
2 Inclusdo do modelo universal.

3 Atualizagado da mascara, adverténcias e ajuste de idiomas.

4 Ajuste de layout do documento.

5 Atualizagao de Adverténcia.

6 Inclusdo do codigo 60.07.201 e a atualizagdo das adverténcias.
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