Boton Composite

Instruccion de uso:IFU-00013 -0007
N° MS/ANVISA:10396830023
ANVISA Nombre Técnico:bracket de ortodoncia
Nombre Comercial de la Familia ANVISA:BRAQUETES COMPOSITE

Importante: Para consultar las Instrucciones de Uso, verifique la versién indicada en
la 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 electronico 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
E Tel.: 351 21 4439292
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Boton Composite

Los Botones de Composite son piezas de ortodoncia disefiadas para ser fijadas a los
dientes para movimientos de ortodoncia, teniendo como caracteristica principal:

® Para ser fijacion de resortes, ligaduras y eldsticos para tracciéon y movimiento
dentario.

Indicacion de uso:
Descripcion de las situaciones de aplicacién clinica més comunes:

® Correccién de giroversiones;

® |ntrusion de dientes;

®  Extrusion de dientes;

® Cierre de espacios interproximales (diastemas);

® \Verticalizacién de molares.
Recomendacién para pacientes: todas las edades con indicacion de tratamiento de
ortodoncia.

Usuario previsto: uso e instalacion por un profesional calificado.

Adhesién:
Utilice Orthoprimer y Orthobond para una unién eficaz.

Orthoprimer es imprescindible para las bases de piezas de composite.
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Advertencia de adhesion:

Todos los productos destinados son chorreado y pasan por una descontaminacion
cuidadosa de las bases.

No toque las superficies de adhesiéon antes de aplicar la primer/adhesivo, ya que
cualquier contacto puede provocar contaminaciéon, causando fallas en la interfaz del
adhesiva.

No utilice métodos de desinfeccion vy esterilizacion en la base, ya que pueden
contaminarlas o comprometerlas, causando un fallo del sistema de retencion.

No chorrear, limpiar ni aplicar otro tipo de silano en la base de ninguna pieza, ya que el
tratamiento superficial ideal ya se realiza durante la fabricacién. Por lo tanto, sélo se debe
aplicar Orthoprimer sobre el esmalte o base de la pieza antes de pegar.

En caso de contaminacién en la base, descartar y substituir la pieza.

Proceder con el aislamiento adecuado en el momento del pegamento, evitando la
contaminacién por sangre o saliva.

Evite pegar el producto con interferencia en la oclusién para impedir que haja desgaste
en la superficie dental o desprendimiento prematuro.

Se recomienda pegar un diente a la vez. La preparacion de los dientes aumenta
simulténeamente el riesgo de fracaso debido a la contaminacion de la saliva, la
fotopolimerizacion temprana de la imprimacion en los dientes adyacentes, etc.

En el pegamento utilice siempre adhesivos ortodonticos, que promuevan mejor adhesion
y facilitan la remocién del adhesivo residual del diente, preservando su esmalte. Las
resinas no ortodoénticas son mds densas, penetran menos en la base de los brackets, son
dificiles de remover y consumen mds brocas.

Se recomienda aplicar una pelicula minima suficiente para cubrir la superficie del esmalte
y la base de las piezas. Retire el exceso de Orthoprimer con un chorro de aire, en direccién
gingival, evitando comprometer la zona de unién con la saliva. El exceso de ortoprimer
compromete la unién y puede hacer que la pieza se salga de su posicion hasta que se
fotopolimerice.

La fotopolimerizacién previa de Orthoprimer compromete su adhesién al adhesivo.
Remociodn:

Utilice una herramienta de extraccion de brackets.

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.

® Descalcificacién existente en el esmalte dental.
Efectos colaterales:
Es responsabilidad del profesional calificado identificar cualquier posible riesgo de dafio
y/o contraindicacién que pueda surgir durante el tratamiento, notificar al paciente la

posibilidad de
Durante el tratamiento, los efectos colaterales no deseados pueden incluir:

efectos colaterales no deseados.
® Daios en la mucosa oral y lengua;
® Dificultad para hablar o masticar;

® Decoloracién de los dientes;

® Descalcificacion;
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® Reabsorcion radicular;

® Complicaciones periodontales;

® Reacciones alérgicas;

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

® |ncomodidad;

® Sensibilidad.

Validez:
36meses.
Advertencias:

Los accesorios fabricados en policarbonato pueden presentar un mayor indice de
desprendimiento y rotura, asi como desgaste natural en casos prolongados.

Si se esteriliza, pueden producirse pérdidas en las propiedades mecdnicas del producto
estimadas en un 20%.

No toque los botones con puntas ultrasénicas: esto puede provocar fracturas y
desprendimientos.

Oriente al paciente a NO MASTIGAR O MORDER ALIMENTOS DUROS durante el tratamiento
ortodéntico, para evitar el desprendimiento prematuro.

®

El producto se suministra en condicidon 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 de finalidad de uso, se recomienda desechar la misma. El producto
no debe ser reutilizado o reprocesado.

Producto no reutilizable, ya que su reutilizacion puede provocar infecciones
cruzadas, disminucion de la eficacia del pegado y pérdida de propiedades
mecdnicas por desgaste natural.

No utilice el producto si la embalaje estéd danada o abierto, con el fin de minimizar los
posibles riesgos relacionados con la transmisién de microorganismos o los posibles
falsificacion de productos.
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Cabe al profesional cualificado orientar a sus pacientes del riesgo de aspiracion y
deglucién en la hipétesis de quiebra/desprendimiento de las piezas, no debe subestimar
las posibles complicaciones inmediatas o tardias derivadas de ese tipo de accidentes y
precisa informar adecuadamente al paciente y/o sus responsables legales sobre los
riesgos inherentes al acontecmiento 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 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
inflamacién 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

Quantidade
10 - -

Escribe

30.10.206 Pegamento
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0 Elaboracion y disponibilidad en el portal Morelli.

1 Revision de indicacion de cementado, contraindicaciones, efectos secundarios, advertencias e
inclusion de Orthobond Plus.

Revision de advertencias sobre el uso de productos en un entorno de resonancia magnética,
2 inclusién de la contraindicacion y revision de la advertencia. Inclusién de Simbologia CE con el
organismo certificador.

Eliminacién de la composicion, cambio de mascara y revision de la nomenclatura del producto.

Actualizacién de mascarillas, avisos y ajuste de idioma.

Configuracién de lenguaje.

Inclusion de advertencia sobre el uso de puntas ultrasonicas.
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Revision de advertencias de pegado y enlace al Manual de pegado.




