Braquetes Autoligados

Instrugdo de Uso: IFU-00014 - 0005
MS/ANVISA n°: 10396830037
Nome Técnico ANVISA: Componentes para Ortodontia
Nome Comercial da Familia ANVISA: BRAQUETES, BANDAS E TUBOS

Importante: Para consultar a Instrugdo de Uso, verifique a versdo indicada no rétulo
do produto juntamente com o cobdigo, e acesse o arquivo digital
www.morelli.com.br/IFU. Para obter a Instrugdo de Uso impressa, sem custo de

em

emissdo e envio, favor entrar em contato com o nosso Servigo 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.

i

Fabricado por:
Dental Morelli Ltda.
% Alomeda 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

Os braquetes autoligados interativos (SLI — Self Ligating Interactive), passivos (SLP- Self
Ligating Passive) e hibridos (SLH - Self Ligating Hybrid), s&o dispositivos instalados por
meio de procedimento clinico por um ortodontista, colado na superficie vestibular do
dente, com a finalidade de:

® Transmitir esforgos aos elementos dentdrios corrigindo seu posicionamento

durante o tratamento dentdrio;
Dispensar o uso de ligaduras ou fios de amarrilho;

Os Brdquetes Autoligados possuem um Clip em NiTi que mantém o fio dentro do
slot durante o tratamento.

Indicagéo de uso:

Os Bréquetes Autoligados s@o indicados para auxiliar no tratamento de maloclusdes em
pacientes que requerem movimentagdes dos elementos dentdrios. Nos tratamentos com
braquetes SLI (Autoligado Interativo) o clip exerce pressdo nos fios mais calibrosos (a
partir do fio .016" x .022") e permite liberdade nos fios menos calibrosos, j@ nos
tratamentos com braquetes SLP (Autoligado Passivo) o clip ndo exerce presséo no fio. O
SLH (Autoligado Hibrido) & composto por bréquetes SLI nos incisivos e braquetes SLP nos
caninos e pré-molares.

a) Classificagdo de Angle:

® Classel

® Classelll

® Classelll
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b) Problemas nos dentes e 0ssos:

® Apinhamento;

® Diastema;

® Mordida aberta;

® Mordida cruzada anterior;
® Mordida cruzada posterior;
® Mordida profunda;

®  Prognatismo;

® Retrognatismo.

Braquete SLI Braquete SLP

Colagem:

Para uma colagem segura e eficaz, utilizar “Orthoprimer” (ref. 85.01.016) e “Orthobond Plus”
(ref. 85.01.017).

Sigon as recomendagbes do nosso  “Manual de Direta” em

www.morelli.com.br/loja/catalogobrindes

Colagem

Adverténcia de colagem:

Todos os produtos destinados & colagem possuem jateamento e descontaminagdo
criteriosa das bases.

N&o toque as superficies de adesdo antes de aplicar primer/adesivo, pois qualquer
contato pode provocar contaminagdo, causando falhas na interface adesiva.

N&o utilize métodos de desinfecgdo e esterilizagdo na base, pois podem contamind-las
ou comprometé-las, causando falha do sistema de retengdo.

Ndo realize joteamentos, limpezas ou aplicagdo de outros tipos de silano na base de
qualquer pega, pois o tratamento de superficie ideal ja é feito durante a fabricagdo.

Em caso de contaminagdo na base, descartar e substituir a pega.

C € 2797 DXMORELLI

Na colagem utilize sempre adesivos ortoddnticos, que promovem melhor adeséo e
facilitam a remogdo do adesivo residual do dente, preservando seu esmalte. Resinas ndo
ortoddnticas s@o mais densas, penetram menos na base e dificultam sua remogéo do
dente e consomem mais brocas.

Proceder com o isolamento adequado no momento da colagem, evitando a
contaminagdo por sangue ou saliva.

Evite colar o produto com interferéncia na oclusdo para impedir que haja desgaste na
superficie dentaria ou descolamento prematuro.

Recomendacdes SLI

Na aplicagéo dos Brdquetes SLI ele torna-se ativo a partir do fio @

)/
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.016"x .022".

Abrir o clip com explorador ou ponta similar usando o furo (1), e
fechar com o dedo.

Se houver resisténcia ao abrir, remover o tartaro e usar o entalhe em
an(2).

Recomendacgoées SLP

Abrir o clip com explorador ou ponta similar
usando o furo (1), e fechar com o dedo.

Se houver resisténcia ao abrir, remover o tartaro
e usar o entalhe em “v’(2).

Feche o clip com o dedo, certificando-se de
cobrir completamente o slot, conforme figura.

Remocgéo:
Utilizar instrumento de remocgéo de braquetes.
Contraindicagodes:

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;

® Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento;

® Pacientes com ambiente bucal propicio a desmineralizagdo do esmalte dentdrio;
® Alergia a qualquer um dos materiais do aparelho ortodéntico;

® Doengas ou outras condigbes pré-existentes que possam dificultar o tratamento
ortodontico;

® Reabsorgdo radicular;
® Reabsor¢cdo 6ssea existente;
® Descalcificagdo existente no esmalte dentdrio;
® Uso em ambiente de Ressondncia Magnética.
Efeitos colaterais:
E da inteira responsabilidade do ortodontista identificar qualquer possibilidade de risco de

dano efou contraindicagéio 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 lingua;
® Dificuldade ao falar ou mastigar;
® Descoloragdo de dentes;
® Descalcificagdo;
® Reabsorgdo radicular;
® Complicagées periodontais;
® Reacgdes alérgicas;
® Dificuldades na manutengdo da higiene oral;
® Dor;
® Desconforto;
® Sensibilidade.

Validade:
120 meses.

Adverténcias:

Oriente o paciente a NAO MASTIGAR OU MORDER ALIMENTOS DUROS durante o tratamento
ortodéntico, para que ndo haja descolamento prematuro.

Este produto ndo deve ser utilizado em ambiente de Ressondincia 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.

é alérgica a estes metais. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a

? Este produto contém Niquel e Cromo. Uma pequena porcentagem da populagéo
procurar um meédico.

Produto ndo reutilizdvel, pois o seu reuso pode causar infec¢g@o cruzada,
diminui¢gdo da eficiéncia na colagem e perda de propriedades mecdnicas
devido ao desgaste natural.

®

O produto é fornecido na condig@o 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 néo deve ser reutilizado ou reprocessado.

N&o 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.

Cabe ao profissional qualificado orientar seus pacientes do risco de aspiragdo e
deglutigéo na hipétese de quebra/desprendimento das pecgas, ndo deve subestimar as
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.

Produto para aplicagéo exclusiva por profissional qualificado em ortodontia, o uso por
pessoas sem conhecimento técnico necessdrio poderd ocasionar movimentagdo
dentdria indesejada, perda 6sseaq, perda do elemento dentdrio, fenestragdo, recessdo
gengival ou deiscéncia de raiz.
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Cabe ao profissional qualificado em orientar o paciente sobre a correta higienizagdo Codigo Prescrigao LT
10.14.009 Roth - - 3132 42 41 2,7 mm 0° TORQ. 0° ANG. .022" CE 2797
bucal, de modo a evitar o surgimento de placa bacteriana e tartaro ou ainda doengas 10.14.010 Roth 1 - = 30mm | -11°Tora, 7G| 02z 1 cE | 2797
como inflamagdo gengival (gengivite), periodontite ou até mesmo endocardite. 10.14.011 Roth - |- 33 - 30mm | -11°TORQ. | 7°ANG. [ .022" | CE [ 2797
10.14.012 Roth - - - 44 3,0 mm -17° TORQ. 0° ANG. .022" CE 2797
Considerando que o produto é utilizado em contato com mucosa e fluidos corporais, 10.14.013 Roth - |- 34 - 30mm | -17°TORQ. | 0°ANG. [ .022" | CE [ 2797
recomenda-se ao profissional aplicar as boas préticas clinicas para o descarte de 10.14.014 Roth I - 45 | 30mm | -22°TORQ. | O°ANG. | 022" | CE | 2797
PR 2. . 10.14.015 Roth - - 35 - 3,0 mm -22° TORQ. 0° ANG. .022" CE 2797
produtos médicos conforme normas sanitdrias vigentes. .
10.14.900 Roth 13 23 - - - - - .022 CE 2797
ATEN(}AO: 10.23.900 Roth 13 23 - - - - - .022" - -
A Morelli ndo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicagéo do produto sem
as devidas precaugdes ou inobservancia das adverténcias.
C6digos: Data Alteragdes
i i 0 08/2017 Elaboragdo e disponibilizagdo no portal Morelli.
Slot .018" = 0,46 mm / Slot .022" = 0,56 mm
Revis@o das contraindicagoes, efeitos colaterais, adverténcias e
' Organismo Certificador 1 04/2018 . ~
incluséo do Orthobond Plus.
Cadigo Prescrigao SD SE IE ID Comp Torque Angulo Slot CE Org!
10.13.001 Roth 11 - - - 29mm | +12°TORQ. | 5°ANG. | .022" | CE | 2797 2 /2018 Revisdo da indicagdo de colagem.
10.13.002 Roth ' 2 ' | 29mm | *127TORQ. | STANG. | 022" | CF | 2797 3 04/2019 | Incluséo do codigo do Kit Prescrigéio Roth SLH.
10.13.003 Roth 12 - - - 2,9 mm +8° TORQ. 9° ANG. .022" | CE | 2797
10.13.004 Roth - 22 - - 29mm | +8°TORQ. | 9°ANG. | .022" | CE | 2797 Revis@o dos alertas em relagdo a utilizagdo dos produtos em
10.13.005 Roth 13 - - - [ 30mm | -27TORQ. | 97ANG. | 022" | CE | 2797 ambiente de ressondncia magnética por imagem, inclusdo da
10.13.006 Roth - 23 - - 3,0 mm -2° TORQ. 9°ANG. | .022" | CE | 2797 4 07/2019 L _ L . _
10.13.007 Roth —y - - - 3.0 mm > ToRQ o | oz Tce | 2797 contraindicagdo e revisGo da adverténcia. Incluséo da
10.13.008 Roth - 2425 - - 30mm | -7° TORQ. 0°ANG. [ .022" | CE | 2797 Simbologia CE com o organismo certificador.
10.13.009 Roth - - 3132 | 4241 2,7 mm 0° TORQ. 0° ANG. .022" | CE | 2797 . ~ . ,\ . R . .
1013010 —— - - - 7 | omm | v Tora | 7ane |02z [ cE | 2797 5 08/2021 Atualizagdo de mdscara, adverténcias e ajuste de idiomas.
10.13.011 Roth - - 33 - 3,0 mm -11° TORQ. 7° ANG. .022" | CE | 2797
10.13.012 Roth - - - 44 3,0 mm -17° TORQ. 0° ANG. .022" | CE | 2797
10.13.013 Roth - - 34 - 3,0 mm -17° TORQ. 0° ANG. .022" | CE | 2797
10.13.014 Roth - - - 45 3,0 mm -22° TORQ. 0° ANG. .022" | CE | 2797
10.13.015 Roth - - 35 - 3,0 mm -22° TORQ. 0° ANG. .022" | CE | 2797
10.13.900 Roth 13 23 - - - - - .022" | CE | 2797
10.14.001 Roth 11 - - - 2,9 mm +12° TORQ. 5° ANG. .022" | CE | 2797
10.14.002 Roth - 21 - - 2,9 mm +12° TORQ. 5° ANG. .022" | CE | 2797
10.14.003 Roth 12 - - - 2,9 mm +8° TORQ. 9° ANG. .022" | CE | 2797
10.14.004 Roth - 22 - - 2,9 mm +8° TORQ. 9° ANG. .022" | CE | 2797
10.14.005 Roth 13 - - - 3,0 mm -2° TORQ. 9° ANG. .022" | CE | 2797
10.14.006 Roth - 23 - - 3,0 mm -2° TORQ. 9° ANG. .022" | CE | 2797
10.14.007 Roth 1415 - - - 3,0 mm -7° TORQ. 0° ANG. .022" | CE | 2797
10.14.008 Roth - 24 25 - - 3,0 mm -7° TORQ. 0° ANG. .022" | CE | 2797
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