Stop para arcos [ Stop for archwires [ Stop para arcos

>{MOREL1LI

SELECIONE O IDIOMA SELECT THE LANGUAGE SELECCIONAR IDIOMA

e & @
o

Fabricado por / Manufactured by/ Fabricado por
Dental Morelli Ltda.
9 Alameda Jundiai, 230/250 - Jardim Saira
CEP/ ZIP Code: 18085-090 Sorocaba — SP Brasil /Brazil
2 Tel.. +55 15 — 3328 8200 / 0800 7031455
Responsével Técnico | Technical Responsible: Roger Morelli CREA-SP 5060214985

Representante Europeu / European Representative / Representante Europeo
Nuno Flores

9 Al. Bonifdcio Lézaro Lozano, 3 Piso / FloorO - C
Oeiras — Portugal — 2780125

B Tel.: 351 21 4439292

Importante/ Important/ Importante: Para consultar a Instrugdo de Uso, verifique a verséo indicada no rétulo
do produto juntamente com o cédigo, 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 Servigo de
Atendimento ao Cliente através do telefone 0800 121455 / 0800 7031455 ou pelo e-mail sac@morelli.com.br .
/ To consult the Instruction for Use, check the version indicated on the product label along with the code, and

access the digital file at www.morelli.com.br/IFU. To get the printed Instruction for Use, without cost, please let
us know through our Customer Service at + 55 (15) 3328-8200 or send us an email at sac@morelli.com.br. /
Para ver la Instruccion de Uso, compruebe la version indicada en la etiqueta del product junto con el codigo,
acceda a el archive digital en www.morelli.com.br/IFU. Para el uso de instrucciones impreso sin costo de

emision y envio, por favor, pongase en contacto con nuestro Servicio al Cliente a través del teléfono +55 15
3328-8200 o por correo electrénico sac@morelli.com.br.

Instrug&o de Uso [ Instruction for Use / Instruccién de uso: 01.09.556 — Rev.00
Data de Emisséo [/ Emission date / Fecha de Emisién: 05/2019
MS/ANVISA n°: 10396830039
Nome Técnico ANVISA: Fio para Ortodontia
Nome Comercial da Familia ANVISA: FIOS, ARCOS e MOLAS CrNi

Simbologia disponivel na embalagem/ Symbology available on packaging/ Simbologia disponible en la embalaje

Ndo reutilizar / Do not reuse / No lo [:]3]
reutilice

N&o utilizar se a embalagem estiver

danificada ou aberta / Do not use if ,‘w"“'-°°m<b,,/
package is damaged or opened | No x

lo utilice si la embalaje estd danada o

Consulte as instrugdes de uso | Refer
to instructions for use / Consulte las
instrucciones de uso

Consulte as instruges de uso digital /
Refer to instructions for use digital /
Consulte las instrucciones de uso

digital
abierta 9
Ndo reesterilizar / No vuelva a g Prazo de validade / Expiration date /
esterilizar/Do not resterilize Plazo de validez

200X=XX

Cuidado! Ler as instrugdes de uso /

Caution! Read the instructions for use
/ wl

iPrecaucion! Lea las instrucciones de

Fabricante/ Manufacturer/ Fabricante

uso

- Lo Representante na Comunidade
Produto esterilizado por radiagdo

ama | Product sterilized through
o - [Ec] ree]
gamma rays / Producto esterilizado

Européia |/ Representative in the
European Community / Representante
en la Comunidad Europea

S

P ® o ®

por radiaciéon gama

Fabricado em Latex/ Manufactured in

REE Cédigo do produto | Product latex/ Fabricado en latex
reference | Codigo del producto
Produto esterilizvel em autoclave & Marcagédo CE para comercializagéo na
temperatura indicada | Product Comunidade Europeia | CE Mark for

134°C/

1,0§%bar autoclavable at indicated temperature c € European Community market / Marca
| Producto autoclavable a la CE para comercializacion en la
temperatura indicada Comunidad Europea
Uso sob prescrigéo do profissional e
venda controlada / Prescription Only / NUmero de lote / Lot number / Namero

Rx Only LOT

Uso sob prescripcion del profesional y de lote
venta controlada.

Simbologia empregada varia de acordo com as caracteristicas técnicas de cada produto. /Symbology employed varies
according to the technical characteristics of each product. / Simbologia utilizada varia en funcién de las caracteristicas
técnicas de cada producto.
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Stop para arcos

(a) stop Aberto (b) stop Fechado (c) stop Fechado ¢/
[30.40.008] [30.40.020] Aplicador [30.40.021]

Os Stops para Arcos s@o dispositivos ortodonticos projetados com o intuito de compor o
aparelho dentdrio, podendo ser instalados no arco intraoral de se¢gdo redonda ou retangular,
até .022", tanto na arcada superior quanto na arcada inferior.

Tem como fungdo principal, limitar o deslocamento indesejado do arco intraoral através dos
slots dos braquetes.

Dividido basicamente em duas versoes, 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 versdo fechada), os Stops s@o acompanhados de uma haste pldstica, que mantém
o stop metdlico apreendido & sua ponta.

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

Imagem ilustrativa do stop com aplicador posicionado, antes do aplicador ser removido

Indicagdo de uso:

+  Llimitar / impedir a movimentagdo do arco;

+  Delimitadores de segmento de arco;

«  Auxiliar fixag@o de molas ou outros acessorios;

«  Direcionar o movimento dentdrio de acordo com sua localizagdo;

+  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 para arco é fixado no arco intraoral através de sua deformagdo por compressdo,
utilizando alicates especificos para tais fins.

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

deformagdo no ponto a fixar o Stop.

=
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Em seguida, posicione o Stop no arco com auxilio de uma pinga, fixando posteriormente o
mesmo com o adlicate TWEED (442).

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

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

Em seguida, posicione o Stop no 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 arco intraoral ou o deslocamento do stop de seu
ponto de fixagdo.

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:

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;
Alergia a qualquer um dos materiais do aparelho ortodéntico;

e Doencgas ou outras condigdes pré-existentes que possam dificultar o tratamento
ortodéntico;

e Reabsorgdo Ossea existente;

e Descalcificagdo existente no esmalte dentdrio.

Efeitos colaterais:

E da inteira responsabilidade do ortodontista identificar qualquer possibilidade de risco de dano
e/ou contraindicago que possa surgir durante o tratamento, comunicar o 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, reabsorgdo
radicular, complicagdes periodontais, reagdes alérgicas, dificuldades na manutengdo da higiene
oral, dor, desconforto e sensibilidade.

Composigao/informagdo sobre 0s componentes:

Stop Fechado — ago inoxidavel (Cr 17,5% | Ni 8%)

Stop Aberto - ago inoxidével (Cr16% / Ni10%)

Aplicador Stop Fechado: polimero termopldstico (Nylon)
Plagueta Posicionadora de Stops: Elastdmero

Validade:
10 anos

Adverténcias:
Este produto contém Niquel e Cromo. Uma pequena porcentagem da populagdo é alérgica a

estes metais. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

Este produto ndo teve sua biocompatibilidade e seguranga avaliada no ambiente de

ressondncia magnética, o paciente deve ser orientado sobre essa condigdo.

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
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superficies ou substéncias diferentes do proposito de uso, recomenda-se descartar 0 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 & transmissd@o de microrganismos ou a possivel falsificagdo de

produtos.

Cabe ao profissional qualificado orientar seus pacientes do risco de aspiragdo e degluticdo na
hipétese de quebra/desprendimento das pegas, ndo deve subestimar as possiveis
complicagdes imediatas ou tardias decorrentes desse tipo de acidente e precisa informar
adequadamente o paciente e/ou seus responsdveis legais sobre os riscos inerentes o

acontecimento e qUOiS as condutas a serem tomadas.

Produto para aplicagdo exclusiva por profissional qualificado em ortodontia, 0 uso por pessoas
sem conhecimento técnico necessario poderd ocasionar movimentagdo dentdria indesejada,

perda 6sseq, perda do elemento dentdrio, recessdo gengival ou deiscéncia de raiz.

Cabe oo profissional qualificado em orientar o paciente sobre a correta higienizag&o 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 prdticas 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.

Stop for archwires

(b) Closed Stop
[30.40.020]

o

(o) Open Stop
[30.40.008]

(c) closed Stop with
Applicator [30.40.021]

Stops for Archwires are orthodontic devices designed to compose the dental appliance and can
be installed in the intraoral arch of a round or rectangular section up to .022 "in both the upper
and lower arch.

Its main function is to limit unwanted displacement of the intraoral archwires through the bracket
slots.

Divided basically in two versions, one open (with rectangular interior - for rectangular intraoral
archwire) and another closed (with round interior - for round intraoral archwire), also has a third
variant, with applicator. In this variant (available only in the closed version), the Stops are
accompanied by a plastic rod, which keeps the metal stop attached to its tip.

The aim of the rod is to facilitate the positioning of the Stop in the intraoral archwire, eliminating
the need for the use of tweezers, for the collection and positioning of Stops.

lllustrative images of the devices in use
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lllustrative image of stop with applicator positioned, before removal of the applicator

Use Indication:

. Limit / prevent archwire movement;

«  Archwire segment delimiters;

«  Auxiliary fixing of springs or other accessories;

. Drive tooth movement according to their location;

- It can be used unilaterally or bilaterally;

«  Assist in the opening of space and advancement of the teeth with similar movement
effect to that obtained with the use of springs.

Fixation:
The Stop is fixed in the intraoral archwire through its compression deformation using specific
pliers for such purposes.

(a) Open stop: Press the intraoral archwire with the TWEED pliers (442), at the point to be fixed
the Stop, to create a slight deformation on the surface of the arch.

Then, with the TWEED pliers (442), remove the Stop from the plate and press the Stop at the point
previously created.

(b) cClosed stop: Press the intraoral archwire with TWEED pliers (442), creating a slight
deformation at the point to fix the Stop.

Next, place the Stop on the bow with a clamp, then fasten it with the TWEED pliers (442).

(c) closed stop with applicator: Press the intraoral archwire with TWEED pliers (442), creating a
slight deformation at the point to fix the Stop.

For this product it is necessary to separate the applicator, detaching it from the others.

Then place the Stop on the archwire remove the applicator and secure it with the TWEED pliers
(442).

llustrative image of a TWEED pliers (442)

Important: In any fastening strategy, use suitable equipment, thus preventing the occurrence of
unwanted damages to the intraoral archwire or the displacement of the stop of its fixation
point.

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 with poor oral care;
e Patients incapable of cooperating with the treatment;
e  Patients with propitious oral environment to dental enamel demineralization;
e Allergy to any of the orthodontic device materials;
e Diseases or other pre-existent conditions which may impair orthodontic treatment;
e  Root resorption;
e  Existing bone resorption;
e  Existing Decalcification in dental enamel.
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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.

Composition/ information of components:
Closed Stop - stainless steel (cr175% | Ni 8%)
Open Stop - stainless steel (Cr16% / Ni 10%)
Applicator: thermoplastic polymer (Nylon)
Stops Positioner Plate: Elastomer

Expiry date:
10 years

Warnings:
This product contains Nickel and Chromium. A small percentage of the population is allergic to
these metals. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention.

This product hasnt been evaluated for compatibility and safety in Magnetic Resonance
environment, the patient should be advised of this condition.

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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Stop para arcos

\

(b) stop Cerrado
[30.40.020]

(o) Stop Abierto
[30.40.008]

(c) stop cerrado ¢/
Aplicador [30.40.021]

Los Stops para Arcos son dispositivos ortodonticos disefiados con el proposito de componer el
aparato dental, pudiendo ser instalados en el arco intraoral de seccién redonda o rectangular,
hasta .022 ", tanto en la arcada superior como en la arcada inferior.

Tiene como funcion principal, limitar el desplazamiento indeseado del arco intraoral a través de
los slots de los brackets.

Dividido basicamente en dos versiones, siendo una abierta (con interior rectangular - para arcos
intraorales rectongulores) y otra cerrada (con interior redondo - para arcos intraorales
redondos), posee también una tercera variante, con aplicador. En esta variante (disponible sélo
en la version cerrada), los Stops son acompafados de una varilla de pléstico, que mantiene el
stop metdlico aprehendido a su punta.

La varilla tiene por objetivo facilitar el posicionamiento del Stop en el arco intraoral, eliminando
la necesidad del uso de pinzas, para la etapa de recoleccion y posicionamiento de los Stops.

Imagenes ilustrativas de los dispositivos en uso

Imagen ilustrativa del stop con aplicador posicionado, antes de que el aplicador sea removido

Indicacién de uso:

- Limitar / impedir el movimiento del arco;

« Delimitadores de segmento de arco;

« Auxiliar fijacion de muelles u otros accesorios;

- dirigir el movimiento dental de acuerdo con su ubicacion;

« Puede utilizarse de forma unilateral o bilateral;

« Auxiliar en la apertura de espacio y avance de los dientes con efecto de movimiento similar al
obtenido con uso de muelles.

Fijacién:
El Stop para arco es fijado en el arco intraoral a través de su deformacion por compresion,
utilizando alicates especificos para tales fines.

(a) stop abierto: Presionar el arco intraoral con el alicate TWEED (442), en el punto a fijar el Stop,
para crear una ligera deformacion en la superficie del arco.

A continuacion, con el alisado TWEED (442), retire el Stop de la placa y presione el Stop en el
punto previamente creado.

(b) stop cerrado: Presionar el arco intraoral con el alicate TWEED (442), creando una ligera
deformacion en el punto a fijar el Stop.

=
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A continuacion, coloque el Stop en el arco con ayuda de una pinza, fijando posteriormente el
mismo con el alicate TWEED (442).

(c) stop cerrado con aplicador: Presionar el arco intraoral con el alicate TWEED (442), creando
una ligera deformacion en el punto a fijar el Stop.

Para este producto es necesario separar el aplicador, destacdndolo de los demds.

A continuacion, coloque el Stop en el arco, retire el aplicador vy fije el mismo con la pinza TWEED
(442).

Imagen ilustrativa de un alicate TWEED (442)

Importante: En cualquier estrategia de fijacion, utilice equipos adecuados, previniendo asi la
ocurrencia de daros indeseados al arco intraoral o el desplazamiento del stop de su punto de
fijacion.

Contraindicaciones:
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:

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 Laadlergia a cualgquiera uno de los materiales del aparato;

¢ lLas enfermedades o otras condiciones preexistentes que puedan dificultar el

tratamiento de ortodoncia;
e  Reabsorcion radicular;

. Reabsorcion dsea existente;
e  Descalcificacion existente en el esmalte dental.

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: dafos en la mucosa
oral y la lengua, dificultad para hablar o masticar, decoloracion de los dientes, descalcificacion,
reabsorcion de la raiz, complicaciones periodontales, reacciones alérgicas, dificultad en el
mantenimiento de la higiene oral, dolor, incomodidad y sensibilidad.

Composicién | informacién sobre los componentes:
Stop Cerrado - acero inoxidable (cr17,5% | Ni 8%)

Stop Abierto - acero inoxidable (Cr16% / Ni10%)
Aplicador Stop Cerrado: polimero termopldstico (Nylon)
Plaqueta Posicionadora de Stops: Elastémero

Validez:
10 afos

Advertencias:

Este producto contiene Niquel y Cromo. Un pequefio porcentaje de la poblacion es alérgica a
estos metales. En caso de que ocurran reacciones alérgicas, oriente al paciente a buscar un
meédico.

Este producto no tuvo su biocompatibilidad y seguridad evaluada en el ambiente de resonancia
magnética, el paciente debe ser orientado sobre esa condicion.

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

No utilice el producto si la embalage estd danada o abierta, con el fin de minimizar los posibles
riesgos relacionados con la transmisidn de microorganismos o los posibles productos
falsificados.

Cabe al profesional habilitado orientar a sus pacientes del riesgo de aspiracion y deglucion en
la hipétesis 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.

Aplicacion de productos exclusivamente por profesionales cualificados, la utilizacion por persona
sin conocimientos técnicos necesarios puede provocar un movimiento no deseado de los
dientes, pérdida de masa 6seq, pérdida de dientes, fenestracion, recesion gingival o dehiscencia
de raiz.

Corresponde al profesional cualificado instruir al paciente sobre la higiene oral adecuada, para
evitar la aparicion de placa y tartaro o enfermedades como como la inflamacion gingival
(gingivitis), la periodontitis o la endocarditis.

Considerando que el producto se utiliza en contacto con las membranas mucosas y 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.

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

cédigos [ References [ Cédigos:

ﬂ O Stop para arco Morelli estd disponivel nas seguintes quantidades:

The Morelli Stop for Archwires is available in the following quantities:

El Stop para arco Morelli estd disponible en las siguientes cantidades:

Cobdigo Quantidade
Reference Quantity

Cobdigo Cantidad
30.40.008 10
30.40.020 25
30.40.021 10

Revis&o n°
Revision n°
Revisién n°

00

Controle de Revistes [ Revision Control / Control de révision

Data / Date / Fecha Alterag&es | Alterations / Actualizaciones

Elaboragéo e disponibilizagdo no portal Morelli. / Elaboration and availability
05/2019 on the Morelli website. / Elaboracion y disponibilidad en la pagina web
Morelli.
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