Elastico Bengalinha e Modular Antimicrobiano

Instrugdo de Uso: IFU-00103 - 0001
MS/ANVISA n°: 10396830074
Nome Técnico ANVISA: Eldsticos Ortodoncicos
Nome Comercial da Familia ANVISA: ELASTICO LIGADURA ANTIMICROBIANO

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 Instrugéo 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

[EU[ReP]
Representante Europeu
Nuno Flores
Al. Bonifécio Ldzaro Lozano, 3 Piso /| Floor O - C
Oeiras — Portugal — 2780125
® Tel.: 351 21 4439292
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ELASTICO BENGALINHA E MODULAR ANTIMICROBIANA

e\

Os elésticos para ligadura Bengalinha e Modular antimicrobiana séo elastémeros
ortoddnticos, empregados como promotores de fixagdo de fios ou arcos ortodénticos aos
slots dos braquetes transferindo as forgas aplicadas pelos arcos [ fios para corregéo das
maloclusées.

Finalidade Prevista

A finalidade prevista dos Elasticos € promover a fixagéo de fios ou arcos ortoddnticos
nos braquetes, transmitindo as forcas aplicadas pelos arcos e fios para corre¢géo das
maloclusdes.

Indicagédo de uso:

® Fixacdo de fios ou arcos ortoddnticos aos slots dos bréiquetes, para a transferéncia
das forgas aplicadas pelos arcos / fios aos dentes.

Indicagdo de Paciente: todas as idades com indicagdo de tratamento ortoddntico.
Usuario Pretendido: uso e instalagdo por profissional qualificado em ortodontia.
Contraindicagdes:

A Morelli fornece os produtos apenas a profissionais qualificados. E de inteira responsabilidade
do ortodontista identificar condigdes que possam ser contraindicadas para o tratamento, tais
como:

® Pacientes com deficiéncia na higiene bucal.
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Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento.
Pacientes com ambiente bucal propicio a desmineralizagéo do esmalte dentdrio.
Alergia a qualquer um dos materiais do aparelho ortodéntico.

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

Reabsorgdo radicular.

Reabsorgdio 6ssea existente.

Uso em ambiente de Ressonéincia Magnética.
Efeitos colaterais:
E da inteira responsabilidade do profissional qualificado identificar qualquer risco efou
contraindicag@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;

Reabsor¢do radicular;

Complicagdes periodontais;

Reagbes alérgicas;

Dificuldades na manutencgéo da higiene oral;

Dor;

Desconforto;

Sensibilidade.

Composicdo / Informacéo sobre os componentes:
Poliuretano Termopldstico

(TPU 2 98%)

Validade:

36 meses.
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Adverténcias:

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

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

O produto segue os padrdes dimensionais, forga inicial (FO) e residual apés 24h (F24),
conforme estabelecidos nas normas ABNT NBR ISO 21606 e DIN EN ISO 21606.

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

Produto ndo reutilizGvel, pois o seu reuso pode causar infecgdo cruzada e perda
de propriedades mecénicas devido ao desgaste natural.

Em caso de problemas graves decorrentes do uso do produto, & importante que o
profissional qualificado e/ou paciente infformem ao fabricante e a autoridade
competente do pais em que reside.

O produto é fornecido na condi¢éo ndo esterilizado, contudo possui biocompatibilidade
comprovada ndo sendo necessdrias medidas de limpeza, desinfecgdo ou esterilizagéo,
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.

Ndo utilizar o produto caso a sua embalagem esteja danificada ou aberta, de modo a
minimizar possiveis perigos relacionados a transmissé@o de microrganismos ou a possivel
falsificag@o de produtos.

O uso deste dispositivo é considerado seguro quando utilizado conforme a instrugéo de
uso. Em caso de situagbes de emergéncia médica, cabe ao profissional qualificado
orientar seus pacientes do risco de aspiragdo e degluticdo na hipétese de
quebra/desprendimento das pecgas; reagdo alérgica aos materiais do dispositivo; sinais
de infecgdo no local de instalagdo; e qualquer outra condi¢éo inesperada que possa
representar risco & satde do usudrio. Nestes casos, a interrupgdo do uso (remocéo do
dispositivo) é recomendada apés avaliagdo do profissional qualificado.
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Produto para aplicagéo exclusiva por profissional qualificado em ortodontia, o uso por
pessoas sem conhecimento técnico necessdrio poderd ocasionar movimentagdo
dentdria indesejada, perda 6sseq, perda do elemento dentdrio, fenestragéo, recessdo
gengival ou deiscéncia de raiz.

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 ndo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicagdo do produto sem
as devidas precaugdes ou inobservancia das adverténcias.

Especificagées conforme DIN EN 1SO 21606.

Diémetro Interno (Di); Diémetro Externo (Do) ; Espessura de corte na seccdo transversal
(t); Forgainicial (FO); Forga residual apés 24 horas (F24).

Bengalinha (Di - @14 +o0/-0%): (Do - @ 30001 (t - 070 *00%/-00): (F, -
350gf =193 AN V) (Fos - 250%)

Modular (Di - @ ]’45*+0.1/-O.I); (DO - @ 2’85*+0.m/—o.o1); (t - 0,7+0.05/—o.05); (Fo'
350gf #1509 [3 4N *15V): (F2q - 250%)

* Valores de referéncia, com base no perimetro do anel eléstico.
- . °
Codigos:

' Organismo Certificador

Cédigo
60.03.160
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Quantidade
1000 UN.

60.03.161

1000 UN.

60.03.162

1000 UN.

60.03.163

1000 UN.

60.03.164

1000 UN.

60.03.165

1000 UN.

60.03.166

1000 UN.

60.03.167

1000 UN.

60.03.168

1000 UN.

60.06.160

500 UN.

60.06.161

500 UN.

60.06.162

500 UN.

60.06.163

500 UN.

60.06.164

500 UN.

60.06.165

500 UN.

60.06.166

500 UN.

60.06.167

500 UN.

60.06.168

500 UN.

Revisdo Alteracoes

0 Elaboragao e disponibilizagdo no portal Morelli.

Inclusdo: Finalidade Prevista, Indicagdo de Paciente, Usudrio Pretendido e
Composicdo.
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