Stop para fios

Instrugdo de Uso: IFU-00061 - 0002
MS/ANVISA n°: 10396830039
Nome Técnico ANVISA: Fio para Ortodontia
Nome Comercial da Familia ANVISA: FIOS, ARCOS e MOLAS CrNi

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
Oeiras — Portugal — 2780125
® Tel.: 351 21 4439292
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Stop para Fios

Os Stops para fios s@o dispositivos ortoddnticos projetados com o intuito de compor o
aparelho dentdrio, podendo ser instalados nos fios e arcos intraorais de segéo redonda
ou retangular, até .022", tanto na arcada superior quanto na arcada inferior.

Tem como fungé@o principal, limitar o deslocamento indesejado do fio ou arco intraoral
através dos slots dos braquetes.

Dividido basicamente em duas versdes, sendo uma aberta (com interior retangular -
para arcos intraorais retangulares) e outra fechada (com interior redondo - para arcos
intraorais redondos), possui também uma terceira variante, com aplicador. Nesta
variante (disponivel apenas na verséo fechada), os Stops sdo acompanhados de uma
haste plastica, que mantém o stop metdlico apreendido & sua ponta.

A haste tem por objetivo facilitar o posicionamento do Stop no fio ou arco intraoral,
eliminando a necessidade do uso de pingas, para a etapa de coleta e posicionamento
dos Stops.

Imagens ilustrativas dos dispositivos em uso
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Imagem ilustrativa do stop com aplicador posicionado, antes do aplicador ser
removido

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

® Limitar / impedir a movimentagéo do fio ou arco;

® Delimitadores de segmento de fio ou arco;

® Auxiliar fixagdo de molas ou outros acessorios;

® Direcionar o movimento dentdrio de acordo com sua localizagéo;
® Pode ser utilizado de forma unilateral ou bilateral;

® Auxiliar na abertura de espago e avango dos dentes com efeito de movimentagdo
similar ao obtido com uso de molas.

Fixagdo:

O Stop é fixado no fio ou arco intraoral através de sua deformagdo por compressdo,
utilizando alicates especificos para tais fins.

(a) stop aberto: Pressionar o fio ou arco intraoral com o alicate TWEED (442), no ponto a
ser fixado o Stop, para criar uma leve deformagdo na superficie do fio ou arco.

Em seguida, com o alicate TWEED (442), retire o Stop da plaqueta e pressione o Stop no
ponto criado previamente.

(b) stop fechado: Pressionar o fio ou arco intraoral com o alicate TWEED (442), criando
uma leve deformagdo no ponto a fixar o Stop.

Em seguida, posicione o Stop no fio ou arco com auxiio de uma pinga, fixando
posteriormente o mesmo com o alicate TWEED (442).

(c) stop fechado com aplicador: Pressionar o fio ou arco intraoral com o alicate TWEED
(442), criando uma leve deformagéo no ponto a fixar o Stop.

Para este produto & necessdrio separar o aplicador, destacando-o dos demais.

Em seguida, posicione o Stop no fio ou arco, remova o aplicador e fixe 0 mesmo com o
alicate TWEED (442).

Imagem ilustrativa de um alicate TWEED (442)

Importante: Em qualquer estratégia de fixagdo, utilize equipamentos adequados,
prevenindo assim a ocorréncia de danos indesejadas ao fio ou arco intraoral ou o
deslocamento do stop de seu ponto de fixagdo.

Contraindicagoes:

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:
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® Pacientes com deficiéncia na higiene bucal. Este produto ndo deve ser utilizado em ambiente de Ressonéncia Magnética, pois pode
® Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento. ocasionar interferéncias nas imagens durante o exame. Cabe ao profissional de

. . . . . B . ortodontia advertir o paciente sobre esta contraindicagdo e providenciar a remogdo do
®  Pacientes com ambiente bucal propicio a desmineralizagdo do esmalte dentdrio. ..
aparelho caso necessdrio.

® Alergia a qualquer um dos materiais do aparelho ortodéntico.

® Doengas ou outras condicbes pré-existentes que possam dificultar o tratamento s . - L . .
€ alérgica a estes metais. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a

? Este produto contém Niquel e Cromo. Uma pequena porcentagem da populagdo
procurar um médico.

ortodéntico.
® Reabsor¢do radicular.

® Reabsorgdo 6ssea existente. - S . . -
¢ Produto ndo reutilizével, pois o seu reuso pode causar infecgéo cruzada e perda

® Descalcificagdo existente no esmalte dentdrio. de propriedades mecdnicas devido ao desgaste natural.

® Uso em ambiente de Ressondncia Magnética.

Efeitos colaterais: O produto é fornecido na condigdo ndo esterilizado, contudo possui biocompatibilidade
comprovada ndo sendo necessdrias medidas de limpeza, desinfecgdo ou esterilizagdo,
desde que a embalagem nd&o 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.

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:

Néo 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.

® Danos na mucosa oral e lingua;
® Dificuldade ao falar ou mastigar;

® Descoloragdo de dentes;
Cabe ao profissional qualificado orientar seus pacientes do risco de aspiragdo e

degluticdo na hipétese de quebra/desprendimento das pegas, ndo deve subestimar as
® Reabsorgdo radicular; possiveis complicagdes 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.

® Descalcificagdo;

® Complicagbes periodontais;
® Reacgdes alérgicas;

Produto para aplicagéo exclusiva por profissional qualificado em ortodontia, o uso por
pessoas sem conhecimento técnico necessdrio poder& ocasionar movimentagdo
dentéria indesejada, perda 6sseqa, perda do elemento dentdrio, fenestragdo, recesséo
® Desconforto; gengival ou deiscéncia de raiz.

® Sensibilidade.

® Dificuldades na manutengdo da higiene oral;

® Dor;

Cabe ao profissional qualificado em orientar o paciente sobre a correta higienizagdo
Validade: bucal, de modo a evitar o surgimento de placa bacteriana e tartaro ou ainda doencas

como inflamagédo gengival (gengivite), periodontite ou até mesmo endocardite.
120 meses.

Adverténcias:
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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 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
Cadigo Quantidade CE Org"
30.40.008 10 - -
30.40.020 25 - -
30.40.021 10 - -
Revisao Data Alteracoes

0 05/2019 Elaboragao e disponibilizagao no portal Morelli.

1 08/2021 Atualizagado da mascara, adverténcias e ajuste de idiomas.

2 10/2022 Ajuste de idiomas.




