Instrugéo de Uso: IFU-00053 - 0003
MS/ANVISA n°: 10396830060
Nome Técnico ANVISA: Parafuso de Fixagdo Ortoddntico
Nome Comercial da Familia ANVISA: MINIPARAFUSO EXTRARRADICULAR

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 Instrugdo 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

Representante Europeu
Nuno Flores
Al. Bonifécio Ldzaro Lozano, 3 Piso /| Floor O - C
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® Tel.: 351 21 4439292
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Os Miniparafusos sdo dispositivos médico-odontolégicos implantéveis de uso Unico,
fixados temporariamente ao osso da maxila ou mandibula em éreas extra alveolares,
como Shelf Mandibular e Crista Infrazigomdtica, com a finalidade de criar pontos de
ancoragem estdveis, incapazes de sofrer movimentagéo mediante a aplicagdo das
forgas clinicas necessdrias ao tratamento ortodéntico.

Essa ancoragem, denominada ancoragem esquelética, permite a aplicagdo de forgas
continuas e substitui os sistemas de ancoragem tradicionais ou que necessitom de
colaboragdo do paciente, possibilitando ainda a realizagdo de movimentagdes
ortoddnticas mais complexas com precis@o e em menor tempo.

Indicagédo de uso:
Descrig@o das situagdes clinicas de aplicagéo mais comuns:

® Distalizagdo dento alveolar de toda a arcada em pacientes com classe |I;
® Ancoragem para retrag@o em bloco em casos de extragdo;

® Tratamento de Bi protrusdo;

® Distalizagdo de caninos e pré-molares;

® Mesializagdo de molares;

® Mesializagdo com protruséo de todos os dentes em pacientes com deficiéncia
maxilar ou retruséo mandibular;
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Intruséo de dentes posteriores;

Corregdo de assimetria de plano oclusal;

Corregdo de desvios de linha média;

Tracionamento de caninos inclusos;

Retragdo de arco superior para preparagdo de cirurgia ortogndtica de classe |lI;
Tratamento precoce de classe lli;

Corregdo de mordida cruzada de Brodie.

Os miniparafusos s@o recomendados preferencialmente para pacientes nas seguintes

condigoées:
® Nd&o cooperativos;
® Com numero reduzido de elementos dentdrios;
® Com necessidade de ancoragem maxima;
°

Com necessidade de movimentos complexos se aplicados os métodos
tradicionais de ancoragem.

Instalagéo e Remocgéo:

Para a instalagdo e remogdo dever@o ser utilizadas as ferramentas adequadas,
projetadas especificamente para esta aplicagdo.

O “Kit de ferramentas™ (ref.37.20.001) é composto por Chave de Mdo com Pontas
Intercambiéveis que se acoplam & porgdo sextavada da cabega do miniparafuso,
permitindo sua instalagéo ou remogdo de modo adequado. As Pontas Intercambidveis,
além de permitirem montagem na Chave de Mdo, possuem encaixe padréo para a
instalagdo do Miniparafuso com uso de contra-angulo cirdrgico.

*Todas as pegas do Kit de instalagdo séo esterilizdveis em autoclave.
Selecgdo do local de insergdo:

Os Miniparafusos Extrarradiculares sdo instalados preferencialmente em regides de
elevada densidade 6sseq, paralelamente ao longo da linha média dos dentes evitando o
contato radicular.

Na mandibula, recomenda-se dispor os Miniparafusos na regido de maior margem 6sseq,
presente entre o primeiro e terceiro molar inferior na regiéo chamada de buccal shelf.

Na maxila recomenda-se a instalagdo na protuberéincia éssea ao longo da curvatura
entre o processo alveolar e o osso zigomdtico, na regido chamada de crista
infrazigomdtica

Contraindicagodes:

O paciente candidato & instalagdo de miniparafusos deveré passar por uma anamnese
para verificar possiveis contraindicagées para o uso deste método de ancoragem. Deve-
se avaliar atentamente pacientes que apresentem doengas sistémicas como diabete tipo
1, anemia, sistema imunolégico debilitado, distlrbios 6sseos locais e sistémicos, pacientes
sob tratamento radioterdpico, higiene oral deficiente e pacientes gravidas, em razéo do
estresse envolvido e a possibilidade de gengivite gravidica. Na presenga de alguma
destas condigdes, é necessdria uma verificagdo médica acompanhada pelo ortodontista
para se certificar de que todas as implicagdes sdo compreendidas.

Efeitos colaterais:

E da inteira responsabilidade do ortodontista identificar qualquer possibilidade de risco de
dano efou contraindicagéio que possa surgir durante o tratamento, comunicar ao
paciente a possiblidade de qualquer efeito colateral ndo desejado.

Durante o tratamento, efeitos colaterais ndo desejados podem incluir:

® Danos na mucosa oral e lingua;

® Dificuldade ao falar ou mastigar;
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® Reabsor¢do radicular;

® Complicagées periodontais;

® Reacgdes alérgicas;

® Dificuldades na manutengéo da higiene oral;
® Dor;

® Desconforto;

® Sensibilidade.

Ma formagdo 6ssea ou infecgdo que levem ao afrouxamento e a perda de estabilidade
do Miniparafuso.

Este procedimento cirlrgico pode néo s6 causar os efeitos colaterais e complicagoes
supramencionados, mas também problemas como lesées de nervos, infecgdes, dores
que ndo s@o necessariamente causadas pelo implante.

Validade:
60 meses.
Adverténcias:

Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagdo do Miniparafuso, com a
finalidade de garantir a esterilizagdo do mesmo até o momento de seu uso.

Ndo utilizar o Miniparafuso se o mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou
envelope violado.

N&o submeter o Miniparafuso a forgas superiores a 450gf.

Néo exceder o torque mdéximo de 55N.cm durante a instalagdo. Literaturas relatam que
fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante a aplicagdo. Cabe ao
profissional decidir sobre a remogé@o do fragmento do implante ou instalar outro
Miniparafuso.

Em caso de carga imediata nesse dispositivo, a aplicagdo deve ser feita perpendicular ao
longo eixo do Miniparafuso.

Em caso de densidade 6ssea elevado, utilizar broca de até @15 mm para pré-
furagdo.

Mantenha a distéincia minima de Imm entre as raizes dentdrias e o Miniparafuso.

Observe o sentido de inser¢gdo do Miniparafuso para evitar o desrosqueamento durante a
aplicagdo de mecdnicas com fios ortoddnticos.

@ Nd&o reesterilize o Miniparafuso.

Nd&o utilizar o produto caso a sua embalagem esteja violada, de modo a minimizar
possiveis perigos relacionados & transmiss@o de microrganismos ou a possivel
falsificagéo de produtos.

Este produto ndo deve ser utilizado em ambiente de Ressondncia Magnética, pois pode
ocasionar interferéncias nas imagens durante o exame. Cabe ao profissional de
ortodontia advertir o paciente sobre esta contraindicagdo e providenciar a remogdo do
aparelho caso necessdrio.

Este produto contém Niquel. Uma pequena porcentagem da populagédo € alérgica
a este metal. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um
meédico.

Este produto contém Cromo. Uma pequena porcentagem da populagéo é
alérgica a este metal. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a
procurar um médico.

Produto néo reutilizdvel. A esterilidade, a limpeza requerida e a resisténcia
mecdnica do dispositivo ndo séo garantidas em caso de reuso.

Produto esterilizado por oxido de etileno. com barreira Unica e

STERILE|EO .
embalagem de protegdo externa.

Produto para aplicagéo exclusiva por profissional qualificado em ortodontia, o uso por
pessoas sem conhecimento técnico necessdrio poder& ocasionar movimentagdo
dentéria indesejada, perda 6sseq, perda do elemento dentdrio, fenestragdo, recessdo
gengival ou deiscéncia de raiz.
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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 ndo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicagdo do produto sem
as devidas precaugdes ou inobservancia das adverténcias.

Codigos:

' Organismo Certificador

- . - . Secéo - q
Cadigo Descrigéo Qtde Comprimento T Diametro CE Org
SECAO
MINIPARAFUSO | EXTRARRADICULAR .
37.10.405 ORTODONTICO DE ACO 1 5mm TRANSMUCOSA: | @2mm - -
4.0mm
SECAO
MINIPARAFUSO | EXTRARRADICULAR .
37.10.407 ORTODONTICO DE ACO 1 7mm TRANSMUCOSA: | @2mm - -
4.0mm
SECAO
MINIPARAFUSO | EXTRARRADICULAR .
37.10.410 ORTODONTICO DE ACO 1 10mm TRANSMUCOSA: | @2mm - -
4.0mm
SECAO
MINIPARAFUSO | EXTRARRADICULAR .
37.10.412 ORTODONTICO DE ACO 1 12mm TRANSMUCOSA: | @2mm - -
4.0mm
SECAO
MINIPARAFUSO | EXTRARRADICULAR .
37.10.414 ORTODONTICO DE ACO 1 14mm TRANSMUCOSA: | @2mm - -
4.0mm
Revisao Data Alteracoes
0 01/2020 Elaboragao e disponibilizagao no portal Morelli.
1 08/2020 Incluséo de novos codigos.
2 09/2021 Atualizagado da mascara, adverténcias e ajuste de idiomas.
3 04/2022 Reviséo dos Efeitos Colaterais.




