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Instrugé&o de Uso [ Instruction for Use [ Instruccién de uso: 01.09.542 — Rev.0l
Data de Emissdo | Emission date / Fecha de Emisién: 07/2019
MS/ANVISA n°: 10396830045
Nome Técnico ANVISA: Componentes para Ortodontia
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Mentoneira Completa

A Mentoneira € um modelo de aparelho utilizado para inibir ou redirecionar o crescimento
mandibular através da aplicagdo de forgas ortopédicas na regicio do mento. Composto por um
casquete com cintas ajustéveis posicionado na regido parietal, ligado por eldsticos de tragdo a
um suporte para encaixe do queixo.

Indicagéo de uso:

A Mentoneira Completa é indicada preferencialmente para o tratamento ortopédico das mds
oclustes de Classe Il nos casos em que o paciente esteja na fase de desenvolvimento 6sseo, a
fim de se obter uma modificagéo do crescimento. As situagoes clinicas s&o:

+ Redirecionamento do crescimento mandibular;

+ Rotagdo da mandibula;

+ Corregdo de mordida aberta;

+ Controle do crescimento mandibular.

Contraindicagoes:
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:

e Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento;

e Pacientes com ambiente bucal propicio a desmineralizagdo do esmalte dentdrio;

e Alergia a qualquer um dos materiais do aparelho ortoddntico;

e Doengas ou outras condigdes pré-existentes que possam dificultar o tratamento

ortodéntico;

Efeitos colaterais:

E da inteira responsabilidade do ortodontista identificar qualquer possibilidade de risco de dano
e/ou contraindicagéo que possa surgir durante o tratamento, devendo comunicar ao paciente
sobre a possiblidade de qualquer efeito colateral ndo desejado.

Durante o tratamento, efeitos colaterais ndo desejados podem incluir: desconforto, dor e
disfungdo na ATM .

Composigdo/informagdo sobre os componentes:
Poliéster, eldstico e Polimero Termopldstico (EVA).

Validade:
3 anos

Adverténcias:
N&o é recomendado o uso deste produto durante as prdticas esportivas.

Para fixar as tiras apds o ajuste do tamanho e posigdo de uso desejadas para o paciente:
Costurar, que é mais resistente, ou grampear, que € mais prdtico e pode ser feito com
grampeador de papel ou similar, tomando-se o cuidado de ndo deixar pontas em posigoes que
possam ferir o paciente (grampear de dentro para fora). Nos dois casos, as pontas das tiras,
que sobram apos a fixagdo, devem ser cortadas com tesoura para tecido e descartadas.

O produto é indicado ao paciente por profissional qualificado, o qual deve orientar sobre o uso
correto do produto prevendo a instalagdo e remogdo regularmente, como em caso de rupturas,
intervalos de cada refei¢éo ou higienizagdo bucal.

Fabricante recomenda uso Unico.

Considerando que o produto é constituido de materiais sujeitos a reciclagem, seu descarte deve
ser feito de forma correta e seletiva.

ATENCAO:
A Morelli nGo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicagdo do produto sem as
devidas precaugdes ou inobservancia das adverténcias.
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Chin Cup Complete

]

The Chin Cup is a device used to inhibit or redirect mandibular growth by the application of
orthopedic forces in the chin region. Composed of a cap with adjustable straps positioned in the
parietal region, connected by traction elastics to a chin-holder.

Use Indication:

The Chin Cup is preferably indicated for the orthopedic treatment of Class Il malocclusions, in
cases where the patient is in the bone development phase in order to obtain a growth
modification. The clinical situations are:

« Redirection of mandibular growth;

« Rotation of the mandible;

» Open bite correction;

« Control of mandibular growth.

Contraindications:
Morelli supplies the products only to qualified professionals. It is the responsibility of the
orthodontist to identify conditions that may be contraindicated for treatment, such as:

e Patients unable to cooperate with treatment;

e Allergy to any of the materials of the orthodontic appliance;

e Diseases or other pre-existing conditions that may hinder orthodontic treatment;

e  Patients who completed their growth cycle.

Side effects:

It is the responsibility of the qualified professional to identify any possibility of risk of harm and /
or contraindication that may arise during treatment, communicate to the patient the possibility
of any unwanted side effect.

During treatment, unwanted side effects may include: discomfort, pain and ATM dysfunction.

Composition [ information on components:
Polyester, Elastic and Thermoplastic Polymer (EVA).

Expiry date:
3 years

warnings:
It is not recommended to use the product during physical activities.

To attach the strips after adjusting the size and position of use desired for the patient: Sew, which
is more resistant, or staple, which is more practical and can be done with paper stapler or similar,
taking care not to Leave tips in positions that could injure the patient (staple from the inside out).
In both cases, the ends of the strips, which remain after the fastening, should be cut with fabric
scissors and discarded.

The product may be indicated to the patient by a qualified professional, who should advise on
the correct use of the product, foreseeing the replacement of the elastic ring regularly, as in case
of ruptures, intervals of each meal or oral hygiene.

Manufacturer recommends single use.

Considering that the product is made of materials subject to recycling, its disposal must be done
correctly and selectively.

ATTENTION:
Morelli is not responsible for the results obtained by applying the product without due precautions
or non-observance of the warnings.

Instrugoes de Uso | Instructions for Use [ Intrucciones de Uso
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Mentonera Completa

]

La Mentonera es un modelo de aparato utilizado para inhibir o redirigir el crecimiento mandibular
mediante la aplicacion de fuerzas ortopédicas en la regidon del mentdn. Compuesto por un
casquete con cintas ajustables posicionado en la regidon parietal, conectado por eldsticos de
traccion a un soporte para encaje de la barbilla.

Indicacién de Uso:

La Mentonera Completa es indicada preferentemente para el tratamiento ortopédico de las
malas oclusiones de Clase Il en los casos en que el paciente esté en la fase de desarrollo dseo,
a fin de obtener una modificacion del crecimiento. Las situaciones clinicas son:

» Redireccionamiento del crecimiento mandibular;

« Rotacion de la mandibulao;

« Correccion de mordida abierta;

» Control del crecimiento mandibular.

Contra indicaciones:
La Morelli ofrece los productos sélo a personal cualificado. Es responsabilidad del ortodoncista
identificar las condiciones que pueden estar contraindicados para el tratamiento tales como:

. Los pacientes incapaces de cooperar con el tratamiento;

. Laalergia a cualguiera de los materiales del aparato;

. Enfermedades o otras condiciones preexistentes que pueden dificultar el tratamiento

ortodéncico;
. Los pacientes que completaron su ciclo de crecimiento.

Efectos colaterales:

Es responsabilidad del profesional calificado identificar cualquier posible riesgo de daroy [ o
contraindicacion que pueda surgir durante el tratamiento, notificar al paciente la posibilidad de
efectos colaterales no deseados. Durante el tratamiento, los efectos colaterales no deseados
pueden incluir: incomodidade, dolor y disfuncion en la ATM.

Composicién [ Informacién sobre los componentes:
Poliester, eléstico y Polimero Termopldstico (EVA).

Validez:
3 anos

Advertencias:
No se recomienda utilizar el producto durante las actividades fisicas.

Para fijar las tiras después del ajuste del tamano y posicion de uso deseadas para el paciente:
Costurar, que es mds resistente, o grapar, que es mas prdctico y puede ser hecho con grapadora
de papel o similar, tomando el cuidado de no dejar puntas en posiciones que puedan herir al
paciente (gropor de dentro hacia afuera). En ambos casos, las puntas de las tiras, que sobran
después de la fijacion, deben ser cortadas con tijeras para tejido y descartadas.

El producto puede ser indicado al paciente por profesional cualificado, el cual deberd orientar
sobre el uso correcto del producto previendo la sustitucion del anillo elastico regularmente, como
en caso de rupturas, intervalos de cada comida o higienizacion bucal.

Fabricante recomienda Unico uso.

Mientras que el producto estd hecho de materiales sujetos a reciclaje, su descarte debe ser
hecho de forma correcta y selectiva.

ATENCION:
La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin precauciones
adecuadas o el incumplimiento de las advertencias.

Instrugoes de Uso | Instructions for Use [ Intrucciones de Uso
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ﬂ Mentoneira Completa

A mentoneira completa estd disponivel em tamanho Gnico.

Chin Cup Complete
The Chin Cup Complete is available in one size.

Mentonera Completa

La Mentonera Completa estd disponible en tamario dnico.

cédigos [ Reference [ Codigos:

C6d. [ Ref.| Cod. Qtd./Qty./Cant. Descrigéio/ Description/ Descripcion
Mentoneira Completa [/ Chin Cup
70.36.001 01
Complete/ Mentonera Completa
70.36.002 01 Mentoneira / Chin Cup / Mentonera

Reviséio n°
Revision n°
Revisiébn n°

Controle de Revisdes / Updates / Control de révision

Data / Date / Fecha Alteragdes | Alterations / Actualizaciones

Elaboragdo e disponibilizagdo no portal Morelli. /

00 07/2017 Elaboration and disponible on Morelli's website. |
Elaboracion y disponibilidad en el sitio web de Morelli.
Revis@io das contraindicagoes, efeitos colaterais e adverténcias. /
01 07/2019 Review of contraindications, side effects and warnings. /

Revision de las contraindicaciones, efectos colaterales y adverténcias.
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