Resorte NiTi cerrado

Instruccion de uso:IFU-00072 -0002
N° MS/ANVISA:10396830040
ANVISA Nombre Técnico:Alambre para Ortodoncia
Nombre Comercial de la Familia ANVISA:ARCOS Y MUELLES NiTi

Importante: Para consultar las Instrucciones de Uso, verifique la versién indicada en
lo etiqueta del producto junto con el cédigo y acceda al archivo digital en

www.morelli.com.br/IFU . Para obtener una Instruccién de Uso impresa, libre de

costos de emisién y envio, comuniquese con nuestro Servicio de Atencién al Cliente
llamando al 0800 0121455 [ 0800 7031455 o al correo electrénico sac@morelli.com.br
. Para composiciones quimicas solicitar la Ficha de Seguridad del Producto.
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Fabricado por:
Dental Morelli Ltda.
¥ Alameda Jundiai, 230/250 - Jardim Saira
CEP/ Codigo Postal: 18085-090 Sorocaba - SP Brasil
® Tel.: +55(15)3328-8200 / 0800 0121455 /0800 7031455
Responsable 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
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Resorte NiTi Cerrado

Resorte NiTi cerrado
Resorte NiTi cerrado
para minitornillo

Los resortes de ortodoncia son accesorios de ortodoncia capaces de generar fuerzas que
actuardn sobre los dientes, con el fin de promover el movimiento dentario sin estrés
periodontal.

Consisten bdsicamente en un alambre redondo formado por varias espirales espaciadas
equidistantemente, de tal forma que se requiere compresion para su activacion, o
espirales que se tocan entre si, lo que requiere traccién para su activacion.

Las fuerzas ligeras y constantes promovidas por los resortes permiten cerrar y abrir
espacios con seguridad. Los resortes con los ojos estdn dimensionados para usar con
dispositivos como: Mini tornillo, ganchos, gurin y otros accesorios de ortodoncia.



http://www.morelli.com.br
mailto:sac@morelli.com.br

Indicacién de uso:
Descripcion de las situaciones de aplicacién clinica mds comunes:

® Retraccion de incisivos;
® Retraccion de Caninos y Premolares;
® Cierre de espacios;
® Obtencidn de espacio;
®  Maloclusidén clase Il con extraccion;
® Maloclusion de clase Il - paciente en crecimiento puberal;
® Distalizacién de molares;
® Enderezamiento de molares;
® Apinamiento.
Las tablas a continuacion indican los niveles de fuerza (80%, 60%, 40%, 20%) en relaciéon

con la carga total del resorte, en traccidon o compresion de acuerdo con las pruebas
previstas en I1SO 17254 Odontologia: resortes en espiral para uso en ortodoncia.

Las fuerzas consideradas clinicas se obtienen durante la descarga de los resortes, estas
fuerzas se ejercen durante el tratamiento y deben ser estimadas considerando las
mediciones realizadas en los puntos informados.

Actuacion de resorte:

Las fuerzas clinicas se obtienen después de la activacion, mostrando la variacion en los
niveles de fuerza debido a las distancias de anclaje, como se muestra en la siguiente
tabla:
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% de la carga total del resorte
80% 60% 40% 20%

codigo  Escribe

Resorte NiTi cerrado

20.35.064 213.79 |135.05 |124.95 | 104.45
20.35.065| cerrado |209.30 | 158.41 | 149.74 | 131.78

20.35.066| (traccion) | 211.45 |179.42 | 171.77 | 151.06
20.35.067

Muelle NiTi cerrado para minitornillo

200.63 | 178.19 | 168.61 | 141.68

37.30.001 203.08 | 129.13 | 11812 | 95.18
37.30.002| cerrado |206.96 | 1564.73 | 154.55 | 126.99
37.30.003| (traccion) | 214.30 [180.64 | 17116 |147.49
37.30.004 203.80 | 182.38 | 172.99 | 14351

Contra indicaciones:

Morelli suministra los productos solo a profesionales calificados. Es responsabilidad exclusiva
del ortodoncista identificar las condiciones que pueden estar contraindicadas para el
tratamiento, tales como:

® Pacientes con deficiencia de higiene bucal.

®  Pacientes que no pueden cooperar con el tratamiento.

® Pacientes con ambiente bucal propicio a desmineralizacién del esmalte dental.
® Alergia a cualquiera de los materiales de aparatos de ortodoncia.

® Enfermedades o otras condiciones preexistentes que puedan dificultar el tratamiento
de ortodoncia.

® Reabsorcion radicular.

® Resorcion 6sea existente.

® Descalcificacion existente en el esmalte dental.

® Uso en entorno de Resonancia Magnética.
Efectos colaterales:

Es responsabilidad del profesional calificado identificar cualquier posible riesgo de daro
y/o contraindicacién 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:
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® Complicaciones periodontales;

® Reacciones alérgicas;

® Dificultad en el mantenimiento de la higiene bucal;
® Dolor;

® |ncomodidad;

® Sensibilidad.

Validez:
120meses.
Advertencias:

No se deben estirar los resortes mds allé de lo recomendado, o se debe girar el ojal
(desenroscandolo del resorte), ya que ambos conductos hacen que el ojal se afloje.

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

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 médico.

Producto no reutilizable, ya que su reutilizacidn puede provocar infecciones
cruzadas y pérdida de propiedades mecdnicas por desgaste natural.

El producto se suministra en condiciéon no estéril, pero ha demostrado biocompatibilidad,
no son necessdarios 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 de finalidad de uso, se recomienda desechar la misma. El producto
no debe ser reutilizado o reprocesado.

No utilice el producto si la embalaje estd danada o abierto, con el fin de minimizar los
posibles riesgos relacionados con la transmision de microorganismos o los posibles

falsificacion de productos.

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 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 aparicibn de placa bacteriana y tdrtaro o enfermedades 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.

Codigos:
' Organismo de Certificacion
Cadigo Quantidade CE Org’
35.20.064 04 - -
35.20.065 04 - -
35.20.066 04 - -
35.20.067 04 - -
37.30.001 04 - -
37.30.002 04 - -
37.30.003 04 - -
37.30.004 04 - -

Revisién Cambios

0 Elaboracion y disponibilidad en el portal Morelli.
1 Inclusién de aviso y cambio de informacién de contraindicaciones y simbologia y ajuste de idioma.
2 revision de la informacién de actuacién del resorte.




