Kit de ferramentas
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Instrugdo de Uso: IFU-00045 - 0002
MS/ANVISA n°: 10396830042
Nome Técnico ANVISA: INSTRUMENTOS CIRURGICOS ODONTOLOGICOS
Nome Comercial da Familia ANVISA: KIT DE FERRAMENTAS PARA MINIPARAFUSO
ORTODONTICO

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

emissdo e envio, favor entrar em contato com o nosso Servigco 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.
% Alomeda 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
T Tel.: 351 21 4439292

Kit de ferramentas para miniparafuso ortodéntico

O “Kit de Ferramentas” (37.20.001) é um Estojo contendo as ferramentas necessdrias
adequadas para a instalagéo e remogdo dos Miniparafusos ortoddnticos Morelli,
projetadas especificamente para esta aplicagdo.

Manuseio:
Ponta Lanca (37.20.010) - Perfuragéo da tabua éssea:

Selecione o sitio de instalagdo do Miniparafuso e utilize a “Ponta Langa” para demarcar e
perfurar a tdbua 6ssea.

Atencgdo: A Ponta Langa ndo permite a utilizagdo em contra-éangulo.

Chave de Méo (37.20.014) - Insergéo e remogéo dos Miniparafusos:
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Cabo com liberdade de giro em relagéo
ao corpo da chave que permite a
aplicagdo dos esforgos apenas com a
ponta dos dedos, o que oferece mais
sensibilidade durante os procedimentos
clinicos.

O corpo é ranhurado para evitar o
deslizamento dos dedos durante a
aplicagdo dos esforgos de giro da chave.

Possui sistema de acoplamento para
evitar a desmontagem indevida do
conjunto.

Para a utilizagéo das pontas intercambidveis com seguranga orientamos que:

Coloque a ponta intercambidvel no furo da chave (com excegdo da “Chave Digital’ que
n&o permite utilizag&o em conjunto com as pontas intercambidveis), alinhe a marcagdo
da ponta com a marcagdo de posi¢do no corpo da chave, gire a ponta pressionando
contra o corpo da chave até que as marcagdes fiquem alinhadas e o conjunto travado.
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1 - Indicagéo na chave; 2 - Marcagdo na ponta intercambidvel

Apbs o uso remova a ponta puxando-a no sentido contrério de colocagdo.
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Para facilitar o posicionamento do Miniparafuso a cabega das chaves possui duas
gravagdes, que projetam a posicdo do furo passante presente na cabega dos
Miniparafusos.
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As “Chaves Hexagonais” (37.20.011 - Longa, 37.20.012 - Curta e 37.20.015 - Média) sdo
fabricadas com encaixe normalizado para acoplamento em contra-angulo permitindo
outras opgdes de instalagdo dos Miniparafusos. SGo disponibilizados trés comprimentos
de chave, para a instalagdo em diversos pontos do ambiente bucal.
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Encaixe normatizado

Adverténcia de manuseio das pontas em conjunto com a Chave de Méo:

Por seguranga as pontas intercambidveis podem se soltar da Chave de Mdo em sua
retirada, caso haja desalinhamento em relagdo ao Miniparafuso.

Chave Digital (37.20.013) - Insercédo e remocéo dos Miniparfusos:

Este componente néo se acopla aos demais, sendo uma opgdo segura para instalagéo
ou remogdo de Miniparafusos em regides de dificil acesso para a Chave de Mdo. Seu
tamanho reduzido permite a instalagdo apenas com a utilizagdo das pontas dos dedos. A
Chave Digital se encaixa com precis@o a regidio sextavada dos Miniparafusos e possui um
sistema fixagéo que impede a soltura do Miniparafuso antes de sua instalagéo ou
remogdo evitando quedas acidentais.

Adverténcia de manuseio da Chave Digital:
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1 - Orificio para o fio retentor

A Chave Digital possui um orificio para o fio retentor (fio dental), para evitar aspiragéo ou
degluticdo acidental durante o procedimento.

Estojo do Kit de Ferramentas (37.20.002) - Armazenamento e esterilizagdo do
conjunto de ferramentas:

O Estojo é destinado ao armazenamento e esterilizagéo das ferramentas de fixagdo dos
Miniparafusos.

Manuseio do Estojo:
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Pressione a ponta das chaves para retiré-las do estojo.
Limpeza e esterilizagao:

Pré lavagem: por imerséio em detergente enzimdtico na concentragéio e tempo
especificado pelo fabricante do detergente.

Lavagem: em ultrassom com uso de detergente enzimdtico ou manual com o uso de
escovas pldsticas com cerdas macias (nylon).

Secagem: Recomenda-se a utilizagdo de jatos de ar para secagem das regides sujeitas
ao acumulo de dgua clorada.

Esterilizagéo: autoclave por 15 min. a 134°C (previamente embalado em papel grau
cirargico).

Adverténcias de limpeza:
O armazenamento do material sem a limpeza e secagem adequada causaré oxidagoes.

Ndo utilizar agua oxigenada, liquidos a base de cloro e palha de ago para
desincrustragdo das ferramentas ou limpeza do estojo.

A utilizag@o de produtos desincrustantes tende a escurecer o instrumental e provocar
oxidagoes.

O uso de detergentes enzimdticos em concentragdo superior a 10% favorece a oxidagdo.
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O uso de dgua comum, que contenha sais, pode ocasionar manchamento na superficie
dos ferramentais, assim como autoclaves desreguladas que apresentem umidade
residual.

As ferramentas sdo reutilizdveis e fornecidas “ndo-estéril” e deve ser esterilizada antes da
utilizagdo para prevenir possiveis contaminagdes aos usudrios.

Produto esterilizdvel em autoclave até 134°C.
Produto ndo esterilizivel em estufa (calor seco).

O Kit de Ferromentas, faz parte dos recursos necessdrios para o manuseio dos
Miniparafusos Ortodénticos, néo havendo contraindicagées relacionadas ao seu uso.

Efeitos colaterais:

E da inteira responsabilidade do profissional identificar qualquer possibilidade de risco de
dano e/ou contraindicagéo que possam surgir durante o tratamento, comunicar ao
paciente a possiblidade de qualquer efeito colateral ndo desejado, entretanto ndo séo
esperados efeitos colaterais para o uso do Kit de Ferramentas.

Validade:

120 meses.

Adverténcias:

Todas os componentes, incluindo o Estojo, séo reutilizGveis e esterilizGveis em autoclave.

Utilizar as pontas intercambidveis somente com a Chave de Md&o ou contra dngulo
redutor (Max. 50 rpm).

Produto ndo esterilizdvel em estufa seca.

Produto esterilizado por vapor em autoclave até 134°C. Por serem usados no
corpo humano podem apresentar riscos associados ao uso, devendo ser
garantida sua esterilidade.

134°C/

Este produto contém Niquel e Cromo. Uma pequena porcentagem da populagéo
é alérgica a estes metais. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a

procurar um meédico.

Uso em multiplos pacientes e mdltiplas vezes.

N&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.

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.
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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.

ATENGAO:

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

Codigos:
' Organismo Certificador
Caodigo Quantidade CE Org’
37.20.001 01 UN. - -
37.20.002 01 UN. - -
37.20.010 01 UN. - -
37.20.011 01 UN. - -
37.20.012 01 UN. - -
37.20.013 01 UN. - -
37.20.014 O1 UN. - -
37.20.015 01 UN. - -
Revisao DEE] Alteracoes

0 11/2019 Elaboracéo e disponibilizagédo no portal Morelli.

1 08/2020 Incluséo do estojo avulso e alteragdo da cor da tampa.

2 08/2021 Atualizagdo da mascara, adverténcias e ajuste de idiomas.




