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Arcos Extraorais

—— —

Os Arcos Extraorais sdo componentes do aparelho ortodontico, destinados a transmitir forgas
clinicas geradas fora da cavidade bucal nas regides cervical, occiptal e parietal as quais séo
aplicadas na movimentagdo e estabilizagdo de elementos dentdrios ou no crescimento 6sseo
maxilofacial.

Indicagdo de uso:
Utilizado em conjunto com Tracionadores de Seguranga, os quais determinam a forga aplicada
no Arco, séo ligados pelo arco externo aos diversos tipos de apoio extraoral, j& o arco interno é
conectado em tubos ortoddnticos ancorados nos dentes que sofrerdo a movimentagdo ou
estabilizagdo. As situagodes clinicas sdo:

+  Controle de ancoragem;

«  Distalizagdo de molares;

+  Intrusdo de molares;

+ Inclinagdo de coroa de molares para distal;

+  Contragdo ou expansdo da arcada dentdria superior;

«  Controle do crescimento makxilar.

Instalagdo:

O encaixe intrabucal desses produtos sdo feitos através de um sistema que envolve o dente, a
banda, o tubo e a extremidade do arco interno que é introduzida no tubo molar.

A ancoragem extrabucal é feita utilizando em conjunto com Tracionadores de Seguranga, os
quais determinam a forga aplicada no Arco, séo ligados pelo arco externo aos diversos tipos de
apoio extraoral como Talas Cervicais ou Casquetes de Tragdo Reguldvel (Interlandi).

Instrugbes para o ortodontista:

1. Evite marcas e dobras em cantos vivos ao conformar o AEB, para evitar fraturas.

2. Arredonde as extremidades do arco interno pra facilitar o acoplamento aos tubos.
N&o utiliza eldsticos para ancorar o AEB: Tracionadores de Seguranga sdo
imprescindiveis.

4. Verifigue o AEB a cada consulta: fraturas, solturas involuntdrias e encaixes incorretos
podem ocasionar lesdes.

5. Este produto s6 € indicado para a finalidade declarada pela MORELLI.

6. Demonstre claramente o modo correto de instalagéo ao paciente ou responsdavel,
entregue o cartdo com as Recomendagées de Seguranca e informe que sdo
imprescindiveis para evitar lesdes.

Recomendagobes de Seguranga para o Paciente:

1. Atengdo na colocagdo ou remogdo, pois © manuseio inadequado pode causar lesées
na boca, face ou olhos. Utilize um espelho para auxiliar, e sempre encaixe 0 arco nos
tubos antes de acoplar os tracionadores.

2. Informe seu ortodontista caso o encaixe do arco no tubo ndo corra com facilidade, ou
desencaixe com frequéncia. Sempre desacople os tracionadores antes de remover o
arco.

3. Ndo utilize durante a pratica de esportes ou atividades que possam criar contato fisico
indevido. Arco interno pode causar irritagdo e pequenas lesdes tempordrias na boca
durante a fase de adaptagdo.

4. Lave frequentemente para prevenir o acimulo de residuos. Caso se observem trincas
ou pontos de corrosdo, informe seu ortodontista e solicite a substituig&o.

Diferenciom-se em suas dimensdes de modelos, sendo que a escolha do tipo de Arco é
realizada pelo profissional, de acordo com a necessidade do tratomento e a morfologia da
arcada dentdria do paciente.

Armazenagem:
Quando o arco ndo estiver em utilizagdo deverd ser armazenado de forma adequada, na bolsa
projetada especificamente para esta aplicagdo.
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*Todos os arcos vem acompanhados de uma bolsa para arcos na cor fumé.

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:

e Pacientes com deficiéncia na higiene bucal;

e Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento;

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

e Alergia a qualgquer um dos materiais do aparelho ortodontico;

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

ortodoéntico;

e Reabsorgdo radicular;

e Reabsorgdo 6ssea existente;

e Descalcificagdo existente no esmalte dentdrio;

e Usoem ambiente de Ressondncia Magnética.

Efeitos colaterais:

£ da inteira responsabilidade do ortodontista identificar qualquer possibilidade de risco de dano
e/ou contraindicagéo 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
a lingua, dificuldade ao falar ou mastigar, descoloragdo de dentes, descalcificagdo, reabsorgéo

radicular, complicagées periodontais, reagdes alérgicas, dificuldades na manutengdo da higiene
oral, dor, desconforto e sensibilidade.

Composigao/informagdo sobre os componentes:
Ago Inoxidavel, Polimero termopldstico de Nylon reforgado com Fibra de Vidro.

Validade:
10 anos

Adverténcias:

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

Este produto contém Niguel. Uma pequena porcentagem da populagdo € alérgica a este metal.
Caso ocorram reagoes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico

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.

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

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 ndo tenha sido violada. Caso o produto, antes do uso, entre em contato com
superficies ou substéncias diferentes do proposito de uso, recomenda-se descartar 0 mesmo.
O produto ndo deve ser reutilizado ou reprocessado.

N&o utilizar o produto caso a sua embalagem esteja danificada, de modo a minimizar possiveis
perigos relacionados & transmissdo de microrganismos ou a possivel falsificagéo de produtos.

Cabe ao profissional qualificado orientar seus pacientes do risco de aspiragdo e degluticdo na
hipétese de quebra/desprendimento das pegas, n&o deve subestimar as possiveis
complicagdes imediatas ou tardias decorrentes desse tipo de acidente e precisa informar

‘o

Instrugées de Uso [ Instructions for Use [ Intrucciones de Uso



Arcos extraorais [ Facebows /[ Arcos extraorales

>CMORELLI

adequadamente o paciente e/ou seus responsdveis legais sobre os riscos inerentes o
acontecimento e quais as condutas a serem tomadas.

Produto para aplicagdo 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, fenestragdo, recesséo gengival ou deiscéncia de raiz.

Cabe ao profissional qualificado em orientar o paciente sobre a correta higienizagdo bucal, de
modo a evitar o surgimento de placa bacteriana e tértaro 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 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.

Facebows

Facebows are components of the orthodontic appliance, designed to transmit clinical forces
generated outside the oral cavity in the cervical, occipital and parietal regions, which are applied
in the movement and stabilization of dental elements or maxillofacial bone growth.

Use Indication:
Used with Safety Tractors, which determine the force applied to the arch, they are connected by
the external arch to the several types of extraoral support, since the inner arch is connected in
orthodontic tubes anchored in the teeth that will be moved or stabilized. The clinical situations
are:

+  Anchorage control;

. Molar distalization;

+ Intrusion of molars;

. Inclination of crown from molars to distal;

«  Contraction or expansion of the upper dental arch;

«  Control of maxillary growth.

Installation:

The intra-buccal fitting of these products is made through a system that involves the tooth, the
band, the tube and the end of the inner arch that is introduced into the molar tube.

The extraoral anchorage is made using in conjunction with Safety Tractors, which determine the
force applied to the Arch, are connected by the external arch to the various types of extraoral
support such as Cervical Neckpads or Headgear Adjustable Traction Interlandi.
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They differ in their model dimensions, and the type of expansion screw is chosen by the =
professional, according to the treatment need and the morphology of the patient's dental arch. — .

Instructions for use to the orthodontist:
1. Avoid marks and folds in sharp edges when conforming the Facebow, to avoid fractures.

2. Round the end of the internal arcs to facilitate the coupling in the tubes.

3. Do not use elastics to anchor the Facebow: Traction Devices are must necessary.

4. Check the Facebow in each appointment: fractures, involuntary releases and incorrect
fits can cause injuries.

5. This product is only indicated for the purpose declared by MORELLI.

6. Show clearly to the patient or responsable the correct mode of installation, give the card
with the Safety Recommendations and inform that this recommendations are

absolutely necessary to avoid injuries.

* Accompanies unique handbag for arcs in smoked color.

Safety recommendations to the patient

. Attention at the time of placement or removal, the improper handling or fitting can Contraindications:
cause lesions on the mouth, face and eyes. Use a mirror to assist, and always fit the Morelli supplies the products only to qualified professionals. It is the responsibility of the
bow in the tubes before coupling the traction device. orthodontist to identify conditions that may be contraindicated for treatment, such as:
2. If the bow does not fit easily or decouple frequently inform your orthodontist. Always e Patients with poor oral hygiene;
decouple the traction devices before remove the bow. e Patients incapable of cooperating with the treatment;
3. Do not use during the practice of sports or activities that can result in improper physical e Patients with propitious oral environment to dental enamel demineralization;
contact. The internal bow can cause irritations and minor temporary injuries in the e Allergy to any of the orthodontic device materials;
mouth during the period of adaptation. e Diseases or other pre-existent conditions which may impair orthodontic treatment;
4. Wash frequently to prevent residue accumulation. If you notice cracks or corrosion e Root resorption;
points, inform to your orthodontist and request the replacement. e Existing bone reabsorption;

e  Existing decailcification in dental enamel;
Storage: e Usein a Magnetic Resonance environment.
When the arch is not in use, it should be stored properly in the bag designed specifically for this
application. 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: damage to oral mucosa and tongue,
difficulty in speaking or chewing, tooth discoloration, decalcification, root resorption, periodontal
complications, allergic reactions, difficulties in maintaining oral hygiene, discomfort, pain,
discomfort and sensibility.
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Composition/ Information of components:
Stainless Steel, Nylon Thermoplastic Polymer reinforced with Fiberglass.

Expiring date:
10 years

warnings:

The product is indicated to the patient by a qualified professional, who must advise on the correct
use of the product providing for the installation and removal of the Arch regularly as at intervals
of each meal or oral hygiene.

This product must not be used in a Magnetic Resonance environment as it may cause
interference with the images during the examination. It is up to the orthodontic practitioner to
warn the patient about this contraindication and arrange for removal of the device if necessary.

This product contains Nickel. A small percentage of the population is allergic to these metal. In
case of dllergic reactions, advise the patient to seek medical attention.

Non reusable product, as its reuse may cause cross infection and loss of
mechanical properties due to natural wear.

The product is supplied in unsterile condition, however has proven biocompatibility, not being
necessary cleaning, disinfection or sterilization measures, since the package has not been
violated. If the product comes into contact with surfaces or substances other than its intended
purpose prior to use, it is recommended to discard the product. The product should not be reused
or reprocessed.

It is up to the qualified professional to guide their patients from the risk of aspiration and
deglutition in the hypothesis of breakage | detachment of the pieces, should not be
underestimated the possible immediate or late complications resulting from this type of accident
and must adequately inform the patient and / or their legal guardians about the risks inherent in
the event and what actions to take.

Do not use the product if its packaging has been damaged or opened, in order to minimize
possible dangers related to the transmission of microorganisms or possible falsification of
products.

Product for exclusive application by a qualified professional, the use by person without the
necessary technical knowledge may cause unwanted tooth movement, bone loss, loss of the
dental element, fenestration, gingival recession or root dehiscence.

It is up to the qualified professional to guide the patient about correct oral hygiene, to avoid the
appearance of plaque and tartar, or diseases such as gingival inflammation (gingivitis),
periodontitis or even endocarditis.

Considering that the product is used in contact with mucous membranes and body fluids, it is
recommended to the professional to apply the sanitary norms applicable for the disposal of
medical products according to current sanitary regulations.

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

Los Arcos Extraorales son componentes del aparato ortoddncico, destinados a transmitir fuerzas
clinicas generadas fuera de la cavidad bucal en las regiones cervical, occiptal y parietal, las
cuales son aplicadas en el movimiento y estabilizacion de elementos dentales o en el
crecimiento 6seo maxilofacial.

Indicacién de uso:
Utilizado en conjunto con Traccionadores de Seguridad, los cuales determinan la fuerza aplicada
en el Arco, son unidos por el arco externo a los diversos tipos de apoyo extraoral, ya el arco
interno es conectado en tubos ortodéncicos ancorados en los dientes que sufrieron el
movimiento o estabilizacion. Las situaciones clinicas son:

«  Control de ancoragije;

- Distalizacion de molares;

+  Intrusidbn de molares;

+ Inclinacion de corona de molares para distal;

«  Contracion o expansion de la arcada dental superior;

«  Control del crecimiento maxilar.

Instalacién:

El encaje intrabucal de esos productos son hechos a través de un sistema que implica el diente,
la banda, el tubo y la extremidad del arco interno que se introduce en el tubo molar.

El ancoraje extrabucal se hace utilizando en conjunto con Traccionadores de Seguridad, los
cuales determinan la fuerza aplicada en el Arco, son unidos por el arco externo a los diversos
tipos de apoyo extraoral como Talas Cervicales o Casquetes de Traccion Regulable (Interlandi).

Instrucciones de uso para el ortodontista
1. Evite marcas y doblas en esquina vivo al - conformar el Arco, para evitar fracturas.

2. Redondea los extremos del arco interno para facilitar el acoplamiento a los tubos.

3. No utilice para anchar el Arco: los Tracionadores de Seguridad son imprescindibles.

4.  Verifique el Arco en cada consulta: fracturas, liberaciones involuntarias y encajes
incorrectos pueden ocasionar lesiones.

5. Este producto sélo es indicado para la finalidade declarada por la MORELLI.

6. Demuestre claramente el modo correcto de instalacion al paciente o responsable,
entregue la tarjeta con las Recomendaciones de seguridade y informe que son
imprescindibles para evitar lesiones.

Recomendaones de seguridad ao paciente

1. Atencion em la colocacion o extraccion, ya que el manejo inadecuado puede causar
lesiones em la boca, la cara o 0jos. Use um espejo para auxiliar, y siempre poner el arco
a los tubos antes de acoplar los tracionadores.

2. Informe a su ortodoncista si el encaje del arco en el tubo no ocurre con facilidad, o
desenganche con frecuencia. Desacople siempre los tracionadores antes de retirar el
arco.

3. No utilice durante la practica deportes o actividades que puedan crear contacto fisico
indebido. El arco interno puede causar irritacion y pequenas lesiones temporales em la
boca durante la fase de adaptacion.

4. Lave con frecuencia para prevenir la acumulacion de residuos. Si se observan grietas
0 puntos de corrosion, informe a su ortodoncista y solicite la substituicion.

Se diferencian en sus dimensiones de modelos, siendo que la eleccion del tipo de Arco se realiza
por el profesional, de acuerdo con la necesidad del tratamiento y la morfologia de la arcada

dental del paciente.

Almacenamiento:
Cuando el arco no esté en utilizacion deberd ser almacenado de forma adecuada, en la bolsa

proyectada especificamente para esta aplicacion.
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Contraindicaciones:
La Morelli ofrece los productos sélo a personal cudlificado. Es responsabilidad del ortodoncista
identificar las condiciones que pueden estar contraindicados para el tratamiento tales como:

e los pacientes con mala higiene bucal;

e los pacientes incapaces de cooperar con el tratamiento;

e Pacientes con ambiente bucal propicio a desmineralizacion del esmalte dental;

e Llaalergia a cualquiera uno de los materiales del aparato;

e las enfermedades o otras condiciones preexistentes que puedan dificultar el

tratamiento de ortodoncia;

e  Reabsorcion radicular;

e Reabsorcion 6sea existente;

. Descalcificaciéon existente en el esmalte dental;

e Uso en ambiente de Resonancia Magnética.

Efectos colaterales:

Es responsabilidad del profesional calificado identificar cualquier posible riesgo de darfoy / 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: danos en la mucosa
oral y lengug, dificultad para hablar a masticar, decoloracion de los dientes, descalcificacion,
reabsorcion de la raiz, complicaciones periodontales, reacciones alérgicas, dificultad en el
mantenimiento de la higiene oral, incomodidad, dolor, incomodidad y sensibilidad.

Composicién/Informacién sobre los componentes:
Acero Inoxidable, Polimero termopldstico de Nylon reforzado con Fibra de Vidrio.

Validez:
10 anos

Advertencias:

El producto estd indicado al paciente por profesional cualificado, 1o cual debe orientar sobre el
uso correcto del producto previendo instalacion y remocion del Arco regularmente como en
intervalos de cada comida o higienizacion bucal.

No utilice este producto en un ambiente de resonancia magnética, ya que puede ocasionar
interferencias en las imégenes durante el examen. Cabe al profesional de ortodoncia advertir al
paciente sobre esta contraindicacion y providenciar la remocion del aparato caso necesario.

Este producto contiene Niquel. Un pequerio porcentaje de la poblacion es alérgica a esto metal.
En caso de que ocurran reacciones alérgicas, oriente al paciente a buscar un médico.

Producto no reutilizable. La esterilidad, la limpieza requerida y la resistencia
mecdnica del dispositivo no estd garantizada en caso de reutilizacion.

El producto se suministra en condicion no estéril, pero ha demostrado biocompatibilidad, no son
necesarios pasos de limpieza, desinfeccion o esterilizacion, ya que el paquete no ha sido violado.
Si el producto, antes del uso, entre en contacto con superficies u otras sustancias distintas de
finalidad de uso, se recomienda desechar la misma. El producto no debe ser reutilizado o
reprocesado.

Cabe al profesional habilitado orientar a sus pacientes del riesgo de aspiracion y deglucion en
la hipotesis de quiebra / desprendimiento de las piezas, no se debe subestimar las posibles
complicaciones inmediatas o tardias derivadas de ese tipo de accidente y precisa informar
adecuadamente al paciente y |/ o sus responsables legales sobre los riesgos inherentes al
acontecimiento y las conductas a tomar.

No utilice el producto si la embalaje estd danada o abierta, con el fin de minimizar los posibles
riesgos relacionados con la transmision de microorganismos o los posibles productos
falsificados.
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Aplicacion de productos exclusivamente por profesionales cualificados, la utilizacion por persona CédigOS / Reference / COdigOSZ

sin conocimientos técnicos necesarios puede provocar un movimiento no deseado de los nA “ .
rcos extraorais

dientes, pérdida de masa 6seq, pérdida de dientes, fenestracion, recesion gingival o dehiscencia o . . )
Os Arcos extraorais sdo comercializados nas seguintes medidas:

de raiz.

Facebows

Corresponde al profesional cualificado instruir al paciente sobre la higiene oral adecuada, para .
The Facebows are marketed under the following measures:

evitar la aparicion de placa y tartaro o enfermedades como como la inflamacién gingival
(gingivitis), la periodontitis o la endocarditis.

Arcos extraorales
Los Arcos extraorales se comercializan en las siguientes medidas:

Considerando que el producto se utiliza en contacto con las membranas mucosas vy fluidos
corporales, se recomienda aplicar las normas de salud profesional para la eliminacion de los

productos médicos de acuerdo con las normas de salud vigentes. Medida / Measure | Medida Quant. / Qty. [ Cant. Céd. [ Cod. [ coéd.
ATENCION:
La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin precauciones : \' ~, 28 mm
adecuadas o el incumplimiento de las advertencias.
’ L s mm 50.10.001
(.0457)

01

\\ I@ 1,8 mm

_LQ 1,30 mm 50.11.001
(.051")
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_~ Controle de Revis®es | Revision Control / Control de révision
_~ [pisu Revis@o n°
Y Revision n° Data / Date / Fecha Alteragdes | Alterations / Actualizaciones
= Revisién n°
_L T p— Elaboragéo e disponibilizagdo no portal Morelli. /
’ 50.10.002 00 08/2017 Elaboration and availability on the Morelli website. /
(0457) \j Elaboracion y disponibilidad en la pagina web Morelli.
Revisdo das adverténcias; Adi¢do de Instrugdes para o ortodontista e
Recomendagodes ao Paciente. /
Review of warnings; Addition of Instructions to the orthodontist and
ol 02/2020 ) )
Recommendations to the Patient. /
P - 01 Revision de advertencias; Adicion de instrucciones al ortodoncista y
. - J’ 218 mm recomendaciones al paciente.
~
L
150 mm , 50.11.002
(.0517) \)
L @115 mm \ s 01 50.10.003
(.045%) \ 54
o~ @18 mm
ry /
- o1 50.10.005
—L @115 mm
(.045") \\
10 o
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