Mascara Facial Petit & Elastico Parietal com Fivela

Instrugéo de Uso: IFU-00049 - 0011
MS/ANVISA n°: 10396830045, 10396839003

Nome Técnico ANVISA: Componentes para Ortodontia
Nome Comercial da Familia ANVISA: COMPONENTES AUXILIARES PARA ORTODONTIA,

MASCARA FACIAL DE PETIT

Importante: Para consultar a Instrugdo de Uso, verifique a versdo indicada no rétulo

do produto

juntamente com o cbédigo, e acesse o arquivo digital

em

www.morelli.com.br/IFU. Para obter a Instrugéo de Uso impressa, sem custo de

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

wal

Fabricado por:
Dental Morelli Ltda.
¥ Alameda 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
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MASCARA FACIAL PETIT
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A Mdscara Facial Petit, & um dispositivo destinado & corregéo da mé ocluséo de Classe lll,
quando o objetivo principal & a tragdo reversa da maxila. Este, € um procedimento

mecdnico, ortoddntico e ortopédico, cuja principal fungéo é a corregdo do problema
dentério [ esquelético.

Indicagéo de uso:

Descrigdo das situagdes clinicas de aplicagdo mais comuns:

® Deslocamento anterior da maxila e dentes superiores;
Rotagéo hordria da mandibula;
Inclinagdo lingual dos incisivos inferiores;
Aumento do tergo inferior (regido do nariz ao mento);
Deslocamento da espinha nasal anterior;

Inibigdio do crescimento mandibular.
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Mascara Facial Petit & Elastico Parietal com Fivela

Indicagéio de Paciente: recomendado para a faixa etéria de 05 & 12 anos com indicagéo

de tratamento ortopédico.

Usudrio Pretendido: uso pelo paciente com a orientagdo do profissional qualificado.
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Recomendagdes para ajustes da Mdascara Facial Petit

O apoio glabelar, o suporte para tracionamento e a mentoneira, podem ter suas posicées
modificadas, bastando apenas a utlizagdo da “‘chave allen”, que acompanha o

produto. Apbs posicionados, deve-se reapertar os parafusos, até que os mesmos

permanecam devidamente fixados & haste central.

Manuseio:

A Mascara Facial Petit &€ passivel de ser configurada de dois modos:

Mentoneira Fixa
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Mentoneira Articulada

Insira o corpo metdlico fixador na haste central.
Insira a tampa pléstica no alojamento da Mentoneira.

Insira os componentes montados mentoneira + tampa pléstica na
haste metdlica.

Adicione o segundo corpo metdlico fixador na haste central.

Realize os ajustes pertinentes ao paciente e fixe os dois corpos
metdlicos, através de seus parafusos.

Readlize os ajustes pertinentes ao paciente e fixe o corpo metdlico,
através de seu parafuso.

Caso seja necessdrio, remova a tampa da mentoneira, rotacionando
0 conjunto para baixo sobre uma mesa.

Insira o corpo metdlico no alojamento da mentoneira.

Insira os componentes montados mentoneira + corpo metdlico, na
haste central.

Fixagéio dos Parafusos:

Utilize somente a chave allen que acompanha o produto. Sempre encaixe a haste mais

longa da chave nos parafusos, pois isso evita empregar torque excessivo que poderia

danificG-los.
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Imagem ilustrativa da instalagdo da Mdscara Facial Petit

Apbs realizado os devidos ajustes, as pontas
em excesso deverdo ser removidas e as
ponteiras de protegdo recolocadas, a fim de
evitar possiveis lesées. Para cortar a haste,
utilize disco abrasivo.

O uso da chave allen é de exclusividade do profissional qualificado.

Ganchos para fixagdo da cinta de posicionamento

Nos casos em que se fizer necessdrio
estabilizar o apoio de testa, hd em suas
laterais dois ganchos os quais permitem a

fixagdo da cinta (ref. 70.20.01 - Eldstico

Parietal com Fivela Dupla), no entanto a
mesma ndo acompanha o produto.

Rev. 11 - 07/2024




Mascara Facial Petit & Elastico Parietal com Fivela

Recomendacgdes ao paciente:

® Atencdo: Este produto pode ocasionar dermatite de contato em pessoas com
hipersensibilidade. Nestes casos, recomenda-se cessar 0 uso e consultar seu
ortodontista.

Proteg¢do da pele: Havendo desconforto no contato com a pele, recomenda-se
forrar as superficies de contato com gaze ou disco de algoddo.

Limpeza: Recomenda-se higienizar com esponja macia, dgua e sabdo neutro.
Apbs, enxugar e secar em local ventilado, ao abrigo do sol.

Contraindicagoes:

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:

Pacientes com deficiéncia na higiene bucal.
Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento.
Alergia a qualquer um dos materiais do produto.

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

® Uso em ambiente de Ressondncia Magnética.

Efeitos colaterais:
E da inteira responsabilidade do profissional qualificado identificar qualquer risco efou
contraindicagd@o que possa surgir durante o tratamento, e comunicar ao paciente a
possiblidade de qualquer efeito colateral indesejado.
Durante o tratamento, efeitos colaterais indesejados podem incluir:

Danos na mucosa oral e lingua;

Dificuldade ao falar ou mastigar;

Desconforto;

Descalcificagéo;

Reabsorgdo radicular;

Complicagdes periodontais;

Reacoes alérgicas;

Dificuldades na manutengdo da higiene oral,
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® Dor;
® Sensibilidade.

Validade:
60 meses.

Néo é recomendado o uso do produto durante a realizagéo de atividades fisicas.

Este produto pode ocasionar dermatite de contato quando usado por pessods com
hipersensibilidade.

Para promover o aperto e soltura dos parafusos, utilizar somente a chave allen que
acompanha ao produto.

Durante os ajustes do componente suporte regulével para tracionamento, orientar o
paciente a permanecer com a cavidade oral fechada.

O produto ndo deve ser esterilizado em autoclave, uma vez que este processo pode
ocasionar prejuizo aos componentes;

Por requerer a colaboragéo do paciente para o sucesso do tratamento, 0 uso em
pacientes hiperativos pode requerer um tempo de tratamento maior.

A carga méxima em tragdo no tratamento, ndo deve exceder 1.000 gramas. A aplicagdo
de cargas excessivas pode levar o componente suporte tracionador & fratura.

A chave allen fornecida é destinada exclusivamente para este produto e seu uso é restrito
ao profissional qualificado. A utilizagdo incorreta pode ocasionar o emprego de torque
excessivo, o qual pode danificar os parafusos de fixagdo ou a proépria chave.

A presencga deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de

Ressondéncia Magnética de Imagem na regido da cabega efou pescoco. Pode
ser necessdria alguma manipulagéo dos pardmetros de varredura para

compensar o artefato ou a retirada do mesmo, conforme conduta determinada
pelo profissional de salde, laboratério ou hospital.

O fabricante recomenda uso Unico.
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Mascara Facial Petit & Elastico Parietal com Fivela

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

Cabe ao profissional qualificado orientar seus pacientes do risco de aspiragdo e
deglutigéio 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 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.

Cabe ao profissional qualificado em orientar o paciente sobre a correta higienizagdo
bucal, de modo a evitar o surgimento de placa bacteriana e tartaro ou ainda doencgas
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 prdéticas clinicas para o descarte de
produtos médicos conforme normas sanitdrias vigentes.

ATENCAO:
A Morelli ndo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicagdo do produto sem
as devidas precaugdes ou inobservancia das adverténcias.

ELASTICO PARIETAL
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Utilizados para prover, através da tragdo baixa, melhor estabilidade ao componente
apoio glabelar, presente nas mdscaras faciais de Petit.

Contraindicagobes:

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:

® Pacientes com deficiéncia na higiene bucal.
® Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento.
Alergia a qualquer um dos materiais do produto.

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

® Uso em ambiente de Ressondncia Magnética.
Efeitos colaterais:
E da inteira responsabilidade do profissional qualificado identificar qualquer risco efou

contraindicagd@o que possa surgir durante o tratamento, e comunicar ao paciente a

possiblidade de qualquer efeito colateral indesejado.

Durante o tratamento, efeitos colaterais indesejados podem incluir:
® Danos na mucosa oral e lingua;
® Dificuldade ao falar ou mastigar;
Descoloragdo de dentes;
Descalcificagéo;
Reabsorgdo radicular;

Complicagdes periodontais;
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Mascara Facial Petit & Elastico Parietal com Fivela

Reacbes alérgicas;

Dificuldades na manutengdo da higiene oral;
Dor;

Desconforto;

Sensibilidade.

Validade:
36 meses.
Adverténcias:

Este produto pode ocasionar dermatite de contato quando usado por pessoas com
hipersensibilidade.

O produto ndo deve ser esterilizado em autoclave, uma vez que este processo pode
ocasionar prejuizo aos componentes;

Por requerer a colaboragéio do paciente para o sucesso do tratamento, o uso em
pacientes hiperativos pode requerer um tempo de tratamento maior.

N&o é recomendado o uso do produto, durante a realizagdo de atividades fisicas.

O fabricante recomenda uso Unico.
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1|n|) Uso em Unico paciente, mdltiplas vezes.
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Ndo 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
deglutigéio na hipétese de quebra/desprendimento das pegas, ndo deve subestimar as
possiveis complicagées 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
bucal, de modo a evitar o surgimento de placa bacteriana e tértaro ou ainda doencgas
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 préticas clinicas para o descarte de
produtos médicos conforme normas sanitdrias vigentes.

ATENGAO:
A Morelli nGo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicagéo do produto sem
as devidas precaugdes ou inobservancia das adverténcias.

Caédigos:

' Organismo Certificador

Caddigo Quantidade CE Org’
70.20.011 01 UN. CE -
70.50.001 01 UN. CE -
70.50.002 01 UN. CE -
70.50.003 01 UN. CE -

Revisdao Alteragcoes

0 Elaboragao da Instrugéo de uso que acompanha o produto.

1 Atualizagao de informacdes nos idiomas inglés/espanhol na instrugao de uso que
acompanha o produto.

Atualizagao de informacdes nos idiomas inglés/espanhol na instrugao de uso que
acompanha o produto.

Inclusao das frases “www.morelli.com.br” e “MADE IN BRAZIL”, na Instru¢ao de Uso
que acompanha o produto.

Alteracéo da Chave Tipo Allen para Chave digital e substituicao dos parafusos.

Mudanga no design da chave digital.

Adicao do Produto Elastico Parietal com Fivela Dupla e informacgdes pertinentes;
Revisao das adverténcias; Adicdo de Recomendacgodes ao Paciente.

Atualizagado da mascara, adverténcias e ajuste de idiomas.

Atualizagao das adverténcias.

Mascara Facial Petit: Substituicdo da chave digital pela chave allen e adigéo de novas
orientacgdes para fixagcdo dos parafusos.

Incluséo de nova cor: cinza e revisao das adverténcias.

Revisao e inclusao de nova adverténcia e indicagao de faixa etaria de paciente.
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