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Miniparafuso Ortodontico OrthoMundi

O Miniparafuso Ortodontico OrthoMundi permite o controle total durante
sua instalacao, possibilitando atingir o grande objetivo da ancoragem:
maximizar o movimento dentario desejado e garantir o sucesso do tratamento
ortoddntico.

Precisao clinica
Controle total na manipulacao

Durabilidade
Fabricados com Titanio ASTM F 136

Economia de tempo
Instalacao simples realizada por meio de ato cirurgico

Performance

Seguranca nas movimentacdes complexas, onde ha a necessidade
de ancoragem absoluta

Estabilidade

Resisténcia mecanica superior e baixo nivel de osteointegracao

Qualidade

Todos os instrumentos passam por diferentes testes, e controles
de qualidade rigorosos, para garantir que vocé receba um produto
livre de defeitos e em perfeito funcionamento

©® ® 60 0 @ ©

sumario »



Ancoragem absoluta
e precisdo suprema em
seu tratamento ortodontico

O Miniparafuso possibilita a ancoragem absoluta no tratamento ortoddéntico
durante a movimentacao dentaria. E produzido em diferentes comprimentos
e diametros, para que o profissional capacitado possa utiliza-lo conforme

Assista ao

plano de tratamento e local de acordo com o osso disponivel.

VANTAGENS:

Facilidade de uso. Torna o tratamento ortodoéntico rapido e
previsivel, diminuindo a necessidade de colabora¢cdo do paciente.

Possui sistema udnico de cintas cbnicas na parte cervical, de

trés dimensées distintas, que auxiliam na compactacdo do osso
cortical, consequentemente aumentando a estabilidade primaria.

DICAS DE USO:

O Miniparafuso foi projetado para instalacao manual.

Retirar o Miniparafuso da embalagem (blister), com a ajuda
da capsula acoplada no MPO.

O Torque maximo para insercao com seguranca é de 20 N.cm, nos
Miniparafusos de 1.5mm de didmetro, e 40 N.cm para Miniparafusos
com diametro de 2.0mm.

E importante evitar cargas acima do indicado sobre o Miniparafuso
Ortodontico, isso pode causar variacoes prejudiciais, dependendo
do tipo de osso do local da instalacao.

As cintas conicas podem ficar dentro do osso cortical, auxiliando
na estabilidade, e também antes do osso, dentro da mucosa, o

que impede o acumulo de bactérias.



Sistema dnico de
cintas cbénicas na parte
cervical, auxiliam na
compactacdo do osso
cortical, aumentando a
estabilidade primaria.

1,5x6 -T2
2mm
6mm
1,5

Anatomia do
Miniparafuso Ortoddéntico OrthoMundi

1,5x8-T2
2mm
8mm
1,5

....................

Assista ao
video!

Cabec¢a Arredondada:
Conforto para o paciente.
*Possui encaixe universal

Canal de Ancoragem:
Apropriado para a utilizagéo de fios,
olhais e elasticos em corrente.

Furo:
Especial para aplicagéo de
itens ortodonticos.

Se¢ao Transmucosa:
Perfeita adaptacdo e manutencao
dos tecidos moles e pré-implantar.

Rosca de Corte Excelente:

Desenvolvida para dar maior conforto ao profissional na
hora da instalagdo.
Seu formato coénico proporciona melhor estabilidade.

Autoperfurante:

Pode ser inserido diretamente no osso sem a necessidade
de utilizar a lanca para furar antes de instalar, exceto nos
casos onde o 0sso tiver maior espessura cortical (mais
compacto e duro) ou quando queremos dar uma direcao
ao Miniparafuso.

2,0x10-T3

@2,15mm

3mm
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O
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10mm

RPN

At

sumario »



Chave para Contra Angulo

Powered by Dr Luis Amaral

Desenvolvida para instalacdo
em regiées de dificil acesso.

.........................

Produto
EXCLUSIVO
OrthoMundi

Encaixe universal : Power Sy
et N Luis Amaral

Assista ao
video!

A Chave para Contra Angulo encaixa em Contra Angulo 1:1 de qualquer
marca (universal). Com a Haste Curta capturamos o Miniparafuso, seguramos
com a m&o de apoio a cabeca do Contra Angulo e com a outra méo é feito
o movimento rotatoério na Chave, transmitindo o torque para a insercao.

. ', VANTAGENS:
‘ * ' Possui encaixe universal. Seu encaixe no Contra Angulo é perfeito.

\ / Nao possui folgas, o que permite maior controle na instalacao do
Miniparafuso.

Equipada com anel de contencdo em Nitinol, que faz a captura e
0 encaixe junto ao Contra Angulo, evitando assim o desencaixe

dos instrumentos durante o manuseio.

DICAS DE USO:

Destinada a instalacdao e remocao de Miniparafusos Ortodonticos.

Ideal para locais onde ha dificuldades com a Haste Longa. Por
exemplo, no palato, na regiao retro molar, e entre raizes onde é

necessario maior precisao.

Adequada para fazer disjuncao assistida.

Q0 121 A 1322

(b 30min 6 4min

oMo oMo
AUTOCLAVE AUTOCLAVE

DE AUTOVACUO L
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Chave de Mao

Produto
EXCLUSIVO
OrthoMundi

Assista ao
video!

A Chave de Méo OrthoMundi é a combinacdo da Ponteira Moével e a Chave
para Contra Angulo OrthoMundi. Ela pode ser utilizada com a Haste Longa ou
Haste Curta. Agora, vocé tem o total controle da instalacdo de Miniparafusos

em areas de dificil e facil acesso.

VANTAGENS:

Os sulcos profundos na ponteira estabelecem a firmeza ideal para
qgue nao haja escapes durante o manuseio;

Durante a aplicacao do Miniparafuso Ortodoéntico, ela gira com
maior facilidade, proporcionando um maior conforto ao paciente
e praticidade ao ortodontista;

Uma Chave de Mao ergonémica, pois acomoda-se facilmente na
palma da mao e simplifica o0 manejo do instrumento;

Possui um encaixe perfeito e sem folgas com a haste longa e a
haste curta.

DICAS DE USO:

A Chave de Mao é indicada para usar em regides extrarradiculares
como a buccal shelf e 1ZC.



Anatomia da
Chave de Mao
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A Chave de Mao OrthoMundi consiste na combinacdo da Chave
para Contra Angulo OrthoMundi e a Ponteira Mével OrthoMundi.

Os sulcos garantem mais firmeza
durante o procedimento.

Ponteira Mével
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Chave para Contra Angulo
Powered by Dr Luis Amaral
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Acessorios

Garanta melhores resultados na instalacdo com os Acessorios OrthoMundi.

Ponteira Mével

Ponta Lan¢a

(o -

Haste Longa

Lo B —— T =

Haste Curta

)
-

e | o' "GrihoMundi
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Ponteira Moével

Produto
EXCLUSIVO
OrthoMundi
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A Ponteira Mdével é um produto exclusivo OrthoMundi. Com este acessodrio
vocé transforma a sua Chave para Contra Angulo em uma Chave de Mao.

' VANTAGENS:

‘ * ' E um acessdério mével que permite que vocé use a sua Chave para
\ ) Contra Angulo como uma Chave de Mao.

Encaixe perfeito, sem folgas, que oferece maior controle na
instalacdao do Miniparafuso;

Os sulcos profundos na Ponteira Movel garantem mais firmeza ao
manusear, proporcionando um maior conforto ao paciente.Ela gira
com maior facilidade e isso traz mais praticidade ao ortodontista.

DICAS DE USO:

Destinada a instalacdo e remocao de Miniparafusos Ortodonticos;

p | N Por proporcionar mais firmeza, a Chave de Mao é indicada para
[ usar em regides extrarradiculares como a Buccal shelf e 1ZC.
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Ponta Lanc¢a

Ideal para delimitacdo do local de disjuncdo assistida por Miniparafuso

Ortododntico.

VANTAGENS:

Possibilita uma perfuracdao prévia da gengiva, e a marcagao
do osso a ser perfurado, com o objetivo de facilitar o inicio da
instalacao, dando direcao ao Miniparafuso.

Abre caminhos para a entrada dos Miniparafusos, reduzindo o
risco de fraturas.

DICAS DE USO:

Na mandibula ou na maxila onde o osso tem maior espessura
cortical (mais compacto e duro), necessita de uma perfuracao
prévia com a lanca, para ndao exceder o torque maximo. Caso
ocorra um travamento ou mesmo dificuldade para girar a haste,
nao ultrapasse o torque, remova o Miniparafuso e com a lanc¢a,
aumente o calibre do furo na cortical dssea, introduzindo
novamente o Miniparafuso até chegar na altura desejada.

Para nao ultrapassar o torque a instalagcdao deve ser realizada com
a ponta dos dedos.

SR SR
0 1212 0 1322c
@ 30min 6 4min

oMo oMo

AUTOCLAVE AUTOCLAVE

DE AUTOVACUO
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Haste Longa

° o[l | [ orthoMundi D:D

B
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42,5 mm

A
A4

60 mm

A Haste Longa é uma das ferramentas de encaixe para a Chave de Mao,
utilizada na aplicacao do Miniparafuso Ortoddntico.
Permite capturar o Miniparafuso, inserir e/ou encaixar no local planejado.

LS VANTAGENS:

' * ' Possui encaixe universal.

v Seu encaixe na cabeca do Miniparafuso é perfeito, ndo possui
folgas, o que permite maior controle nainstalacao do Miniparafuso.

Permite aumentar a estabilidade inicial.

Equipada com anel de contencao em Nitinol, facilitando o engate
e desengate do Miniparafuso.

Destinada a instalacdo e remoc¢ao de Miniparafuso Ortodontico.

U
S o ? DICAS DE USO:

0 1212 A 1322
@ 30min 6 4min
oMo oMo

AUTOCLAVE AUTOCLAVE

DE AUTOVACUO L
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Haste Curta

O

o [[o]] Dromamma )

“«>
8,5 mm

26 mm '

Ideal para ser acoplada a Chave de Mao e no Contra Angulo, permitindo
assim instalacdes em regides de dificil acesso, na aplicacdo do Miniparafuso

Ortodontico.

VANTAGENS:

Possui encaixe universal.

Seu encaixe na cabeca do Miniparafuso é perfeito, ndo possui
folgas, o que permite maior controle nainstalacao do Miniparafuso.

Equipada com anel de contengcao em Nitinol, facilitando o engate
e desengate do Miniparafuso.

DICAS DE USO:

Destinada a instalacdo e remog¢ao de Miniparafuso Ortodontico.

N N
0 1210 A 1322
@ 30min é 4min

oMo oMo

AUTOCLAVE AUTOCLAVE

DE AUTOVACUO
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Instrucoes de Uso

Miniparafuso Ortodontico de Titanio ASTM F 136

2,0x10 T3 Utilizado como dispositivo de ancoragem absoluta
no tratamento ortoddntico durante a movimentacao
1,5x8 T2 dentaria.Sdo produzidosemdiferentes comprimentos
15% 6 T2 e diametros, para que o profissional capacitado possa
utilizd-los conforme plano de tratamento e local de

acordo com o o0sso disponivel.

l\lollm_’l )

Permite a aplicacao de forcas continuas e substitui os
sistemasdeancoragemtradicionaisouquenecessitam
de colaboracdo do paciente, possibilitando ainda
a realizacdo de movimentacdes ortoddnticas mais
complexas com precisdo e em menor tempo.

IndicacoOes

Os Miniparafusos sao pequenos dispositivos fabricados em liga de Titanio ASTM F 136 que permitem
resisténcia mecanica superior e baixo nivel de osteointegracao, facilitando sua remoc¢ao apds a conclusdo
dos procedimentos clinicos. A instalacdo é bem simples por meio de um ato cirurgico. Apds a antissepsia e
anestesia infiltrativa ou subperiostal (pequena quantidade de anestésico), o Miniparafuso pode ser fixado
na maxila ou mandibula, de acordo com o planejamento.

S&o indicados para movimentacdes complexas, onde ha a necessidade de ancoragem absoluta. Podem ser
instalados entre as raizes (interradiculares) ou fora da area das raizes, substituindo as miniplacas, com a
vantagem de instalacdo e remocao facilitadas e com baixo custo (extrarradiculares).

Com o auxilio do Miniparafuso o tratamento ortoddéntico se torna mais rapido e previsivel, diminuindo a
necessidade de colaboracdo do paciente. Movimentos que, antes eram extremamente complexos, agora
podemos realizar de forma simplificada:

@ Intrusdo de um dente ou segmento & Verticalizacdo de molares
@ Mesializacdo ou distalizacdo - fechamento @ Rotacdes
de espacos como extracdes, correcdo da
Classe Il e Ill focando somente na arcada @ Alteracao transversal unilateral ou bilateral

onde ha necessidade de movimentacao
@ Plano oclusal inclinado

& Correcado da linha média
@ Confeccdo de coroas provisdrias acopladas
& Tracionamento de dentes aos miniparafusos para restabelecer estética
(temporario) ou como apoio para mecanicas
& Mordida profunda (ancoragem)
& Mordida aberta & Retracdo dos dentes anteriores sem perda
de ancoragem
& Numero reduzido de dentes

Para instalar o Miniparafuso Ortodontico, o ortodontista
deve manusear a chave apenas com a ponta dos dedos
para ndo atingir a forca maxima de torque.

sumario »



15

Caracteristicas

Autoperfurante - O Miniparafuso pode ser
inserido diretamente no 0sso, sem a necessidade
de utilizar a lanca para furar antes de instalar,
exceto nos casos onde o osso tem maior
espessura cortical (mais compacto e duro) ou
quando qgueremos dar uma direcdo ao mini
implante (1ZC).

O sistema uUnico de Cintas Cbnicas na parte
cervical, auxilia na compactacao do osso cortical,
aumentando a estabilidade primaria. As cintas
também podem ser inseridas dentro da gengiva
ou expostas no meio bucal, sem causar injdria ou
contaminacdo ao tecido.

O Miniparafuso foi projetado para instalacdo
manual. O torgue maximo para insercdo com
seguranca € de 20 N.cm nos parafusos de
1.5mm de didmetro, e 40 N.cm para parafusos
com didmetro de 2.0mm. Evitar carga acima
de 400g sobre o parafuso, podendo sofrer
variacdes dependendo do tipo de osso do local
da instalacéo.

A Rosca do Miniparafuso OrthoMundi foi
desenvolvida com um corte excelente para
dar maior conforto ao ortodontista na hora da
instalacdo, e seu formato cbénico proporciona
melhor estabilidade.

Cabeca arredondada (maior conforto para o
paciente) com orificio retangular para acomodar
fio de calibre até 021”x025”, sendo possivel
associacao de mecanicas com acessorios
acoplados, aumentando as possibilidades de
tratamento.

Para instalacdo com micromotor e contra angulo,
€ necessario calibrar o torque maximo conforme
a especificacdo descrita, e velocidade maxima
de 50 RPM.

STERILE

R

N&o Reutilizar
Radia¢do Gama

Produto esterilizado por

Né&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou aberta

Né&o Reesterilizar
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Instalacdo e Remocgao:

O Miniparafuso Ortédontico OrthoMundi possui encaixe universal. Abaixo listamos os
Acessdrios OrthoMundi que auxiliam na instalacdo e proporcionam melhores resultados.

Ponteira Movel
Para uso exclusivo com a Chave para Contra Angulo da OrthoMundi.

Ponta Lanca
Sua utilizacdo é ideal para delimitacdo do local de introducdo do Miniparafuso.

B o | "Ortholunoi| = |

Haste Longa
(acopla na Chave de M&o)
Permite capturar o Miniparafuso, inserir e/ou encaixar no local planejado.

| e [o TGrhol

{iindi =

Haste Curta
(acopla na Chave de Mo e no Contra Angulo)
Ideal para ser acoplada a Chave de Mo e no Contra Angulo, permitindo assim
instalacdes em regides de dificil acesso, na aplicacdo do Miniparafuso.

Para a selecdo do candidato a colocacdo do Miniparafuso recomenda-se a inspecdo visual
e exames radioldgicos, com a finalidade de determinar as condicdes sistémicas.

Exames complementares laboratoriais e de imagem mais sofisticados (tomografias), sao
indicados para suporte as decisdes do profissional.

Estd contraindicado para pessoas com enfermidades de ordem geral como: diabetes,
osteoporose, problemas hormonais; pacientes com stress, discrasias sanguineas, fatores
psiquicos como paranodia e dismorfofobia, deficiéncia éssea, epilepsia, com idade que ndo
possa sofrer interveng¢des cirdrgicas prolongadas, patologias terminais, alcoolismo, drogas,
ou outras de ordem enddcrina, hematoldgica, infecciosa ou crbénica, pois podem prejudicar
a osseointegracao.

Como contraindicacdo relativa pode-se elencar: fumantes, pacientes com pouca
quantidade e ma qualidade (osso tipo 4) dssea, bruxismo, hdbitos parafuncionais, doenca
de articulacdo temporomandibular e ma higiene bucal.

E bom lembrar que mesmo as contra-indicacdes absolutas e as contra-indicacées
relativas podem receber o Miniparafuso com sucesso, desde que estudado caso a caso e o
profissional ser capacitado para trabalhar com alternativas cirdrgicas especiais. Ndo existe
a possibilidade a hipersensibilidade ao Miniparafuso e seus acessorios.

16
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Precaucoes, Restricoes, Adverténcias, Manuseio, Cuidados Especiais e
Esclarecimentos sobre o Produto:

Para o uso seguro e eficaz do produto é extremamente necessario que se tenha um
treinamento especializado.

Nunca armazenar o MiniParafuso Ortoddéntico OrthoMundi esterilizado em locais que
possam ser foco de contaminacao.

Antes de disponibilizar para uso, inspecionar observando suas caracteristicas associadas
a conservacado e sua funcionalidade, incluindo aspectos superficiais como manchas, além
de caracteristicas pertinentes a cada Miniparafuso, tais como capacidade de didmetro e
comprimento.

Este produto é de uso exclusivo por profissional legalmente habilitado e devidamente
qualificado para executar a colocacdo do Miniparafuso. O manuseio do produto deve ser
feito por pessoas qualificadas, devidamente treinadas.

STERILE(R

Descaracterizar o produto de forma a impossibilitar o reuso e seguir legislacdo ou norma
vigente, evitando os riscos de reutilizacdo.

Atender as exigéncias da RDC 306/2004 e as demais legislacdes vigentes em nivel estadual
e municipal, evitando sua reutilizacdo.

O didmetro, comprimento e modelo do Miniparafuso, devem ser observados para a
adaptacdo em relacdo ao tipo de 0sso e posicdo do mesmo em relacdo ao eixo dos dentes.

O Miniparafuso e os seus acessorios ndo deverdo ser modificados em hipdtese alguma.

Planejar cuidadosamente a escolha do local de instalacdo, do Miniparafuso Ortoddntico e
do nivel de forca a ser aplicado sobre o produto.

Fornecer orientacdes pos-operatdrias e reacdes adversas aos pacientes, contendo
instrucdes para otima higiene oral ao redor do Miniparafuso e para que o paciente evite
pressdo com a lingua ou dedo sobre o local.

Evitar forca excessiva do operador na insercdo do produto, ndo ultrapassando o torque
maximo indicado.

Evitar carga acima de 4009 sobre o Miniparafuso Ortoddntico.

Esclarecimentos sobre o uso do produto: Qualquer solicitacdo de informacdo ou duvidas
sobre o produto, o distribuidor ou fabricante deverdo ser comunicados.

17
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Planejamento Pré-operatoério:

O paciente deve ser avaliado quanto aos fatores de risco, como condicdes sistémicas e
locais, os aspectos psico-emocional, socioecondmico e nivel intelectual de compreenséo
do tratamento.

O planejamento deve contemplar algumas diretrizes para minimizar os fatores de risco
exdgenos biomecanicos, com o intuito de estabelecer uma reconstrucdo duradoura e previsivel.

Com exames radiograficos laboratoriais e apds minucioso exame clinico o profissional
deverd confeccionar um modelo de estudo para obter condicdes e fazer um planejamento
adequado para o caso, determinando o numero de Miniparafusos Ortoddénticos, suas
caracteristicas (comprimento e didmetro), e seu posicionamento. Apds este planejamento
deverd confeccionar um guia cirurgico para ser utilizado no ato operatoério.

Procedimento para Implantacao do Produto:

Preparacao do Leito Receptor

Para a perfeita colocacdo do produto é necessario preparar o leito receptor para reduzir os
traumas cirurgicos. Abaixo listamos os Acessoérios OrthoMundi que auxiliam na instalacdo
e proporcionam melhores resultados:

@ Chave para Contra Angulo

@ Chave de Médo

@ Ponta Lanca

@ Haste Longa (acopla na Chave de M&o)

@ Haste Curta (acopla na Chave de M&o e no Contra Angulo)

Seqiiéncia

A sequéncia dos acessdrios a serem utilizados para a instalacdo do Miniparafuso dependera
da selecdo das caracteristicas do local a ser inserido.

12 Passo:

22 Passo:

32 Passo:

42 Passo:

52 Passo:

62 Passo:

Instalacdo do Miniparafuso

Realizar assepsiadolocal onde serd feitaainstalacdo do Miniparafuso Ortoddntico
OrthoMundi com clorexidina 0,12%;

Utilizar a Ponta Lanc¢a para dar uma direcao ao Miniparafuso, e em caso de 0sso
cortical para romper a cortical, facilitando sua insercao;

Abrir a embalagem (blister) rompendo o lacre (papel cirdrgico) em campo estéril;

Retirar o Miniparafuso da embalagem (blister), com a ajuda da capsula acoplada
no MPO;

Com o auxilio da Chave de M&o ou a de Contra Angulo para utilizacdo do produto,
levar o produto ao leito receptor;

Realizar a instalacdo do Miniparafuso girando a Chave Mao ou a de Contra
Angulo, no sentido Horario, com a ponta dos dedos. Fazer movimentos laterais
e tranquilos.

Para a colocacdo do Miniparafuso o profissional ndo devera exceder o torque de 20 N.cm
para parafusos de diametro 1,5 (mm) e 40 N.cm para parafusos de didmetro 2,0 mm.

Os acessorios utilizados para a instalacdo do produto ndo acompanham o mesmo, portanto
devem ser adquiridos separadamente.

18
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Efeitos Adversos:

Os efeitos adversos descritos com maior freqUéncia sdo:

® Mal estares passageiros pelo ato cirdrgico

® Infeccdo local

Caso seja observada qualquer outra reacdao ndo descrita acima, consultar o distribuidor.
Tel: 0800 510 3001 - Email: sac@orthomundi.com.br

N&o ha riscos de corrosdo com o material utilizado para a fabricacdo do produto, portanto
ndo ha restricdes de combinacdo com outros materiais.

Armazenamento e Transporte:

Manter o produto sem violacdo em local seguro, seco e longe de produtos quimicos e de
limpeza.

A embalagem deverd ser armazenada longe de fontes de calor e umidade, para a devida
conservacao das instrucdes nela contidas.

N&o acondicionar produtos estéreis juntamente com produtos contaminados ou préoximos
a acidos.

N&o acondicionar de forma a danificar a estrutura inicial do produto e sua embalagem.

Contetido, Composicao e Forma de Apresentacao:

Uma unidade do Miniparafuso Ortoddntico OrthoMundi implantavel produzido com Titanio
ASTM F 136 embalado em blister.

Fundamentos da Tecnologia dos Produtos:

O Miniparafuso serainserido no tecido gengival, proporcionando tracdo ao arco ortoddntico,
ancorado ao tecido 6sseo, suportando as cargas de ativacéo.

Fabricado em liga de Titdnio ASTM F 136, que permite ao implante resisténcia mecénica
superior e baixo nivel de osseointegracao, facilitando assim a sua remoc¢ao apds conclusdo
dos procedimentos clinicos.

Seu corpo cdnico auto-roscante, auxilia no ato cirdrgico evitando traumas maiores ao
tecido ja que serd utilizada Ponta-lanca apenas para guia do furo inicial.

A conicidade do Miniparafuso auxilia para a ancoragem do mesmo, sendo que este entrard

com maior interferéncia no osso proporcionando melhor estabilidade do mesmo ao osso
e ativacao imediata.
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Descricdao da Eficacia Seguranca do Produto:

O Miniparafuso Ortodoéntico OrthoMundi é projetado e fabricado de forma que se
mantenham as caracteristicas e desempenho.

o Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas:

O material utilizado para a fabricacdo do Miniparafuso € o titdnio conforme a norma ASTM
F136, com propriedades como baixo mddulo de elasticidade, biocompatibilidade, boa
resisténcia a corrosdo. Possui composicdo quimica: Nitrogénio Maximo de 0,05%, Carbono
Maximo de 0,08%, Hidrogénio Maximo de 0,012%, Ferro Maximo de 0,25%, Oxigénio Maximo
de 0,13%, Aluminio 5,5 a 6,5%, Vanadio 3,5 a 4,5% Titanio balanceamento. Caracteristicas
mecanicas: Tracdo minima 125000 psi ou 860 MPa, compressdo minima 115000 psi ou 795
MPa, alongamento em 4D ou 4W minima de 10% longitudinal.

Conforme testes realizados a amostra do produto ndo apresentou efeito tdxico, ndo
apresentou irritacdo na mucosa oral e o ensaio de toxidez aguda sistémica foi aprovado,
pois hdo houve 6bito nos animais utilizados para a realizacdo do teste.

Para minimizar os riscos apresentados por contaminantes e residuos o produto é passado
por um processo de desinfeccdo conforme procedimentos descritos na BPF, embalado,
identificado com o nome do produto, caracteristicas, data de fabricacédo, lote, identificacédo
do fabricante e responsavel técnico e a identificacdo que o produto ndo é estéril.

Todas as instrucdes e dados para os usuarios sdo fornecidos através da instrucdo de uso e
embalagem do produto.

O paciente deve ser instruido pelo dentista sobre a limpeza/higiene e manutencao
adequada do produto.

O Titadnio pode ser absorvido pelo corpo humano em peguenas quantidades, quantidade
esta superior ao valor despendido pelo produto.

o Propriedades Relativas a Fabricacdao e ao Meio Ambiente:

O produto é de uso Unico, de acordo com os termos da RDC 156/2006 e seu descarte
deve atender as exigéncias da RDC 306/2004, e as demais legislacdes vigentes em nivel
estadual e municipal.

Para a perfeita adaptacdo do produto, é necessario que o especialista observe a
caracteristica e a localizacdo do Miniparafuso para que a escolha seja realizada de forma
correta para a necessidade do paciente.

Rastreabilidade:

As etiquetas junto a instrucdo de uso contém o numero de lote e descricdo do produto,
e deverao ser anexadas ao prontuario médico do paciente, no documento a ser entregue
ao paciente e na documentacao fiscal que gera a cobranca a fim de que se faca o
monitoramento do produto pelo fabricante e/ou pelo érgdo sanitdrio competente.

Condi¢ao e embalagem:

Os Miniparafusos sdo de uso Unico e sdo esterilizados por raios gama cobalto a 25Kgy.
Embalados em blister em papel grau cirurgico, que mantém sua esterilizacdo por 3 anos
ou abertura da embalagem.
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Adverténcias:

Este produto somente pode ser utilizado por profissionais habilitados, por se tratar de um
ato cirdrgico, que pode implicar em intercorréncias, podendo prejudicar o paciente e ndo
alcancando resultados satisfatorios.

O paciente deve ser orientado quanto a higienizacdo com clorexidina 0,12%, com auxilio de
uma haste com algodao ou colocado diretamente na escova de dente, higienizando pelo
menos 1x ao dia com a solugao.

Na instalacdo e remocdo do Miniparafuso, € causado uma torcdo e pode haver uma
fragilizacdo do parafuso.

E proibido esterilizar e reutilizar os Miniparafusos, ficando ao profissional a responsabilidade
de prejuizos quanto a reutilizacao.

Na&o utilizar o Miniparafuso se a embalagem estiver violada ou fora do prazo de validade.

Apds a abertura da embalagem, cuidado para ndo contaminar a rosca do Miniparafuso. E
muito importante manter a integridade da esterilizacdo para ndo ter intercorréncias (perda
de estabilidade secundaria).

Nao exceder ao torque maximo de instalacdo.
Manter distancia minima de Tmm entre o miniparafuso e a raiz dentaria.
Apds a remocao descartar em local apropriado para perfurocortantes.

Em exames como ressonancia magnética, o médico deve ser informado da presenca do
Miniparafuso.

Prazo de validade: 3 anos.

E responsabilidade do profissional orientar o paciente quanto ao desconforto, inflamacao,
Ulceras por atrito, edema, hematoma, parestesia decorrente do procedimento de instalacdo.
Como efeito secundario, pode ocorrer ma formacao dssea levando a perda da estabilidade
do miniparafuso.

Produto para aplicacao exclusiva por profissional qualificado em ortodontia, o uso por
pessoas sem conhecimento técnico necessario poderd ocasionar movimentacdo dentaria
indesejada, perda dssea, perda do elemento dentario, fenestracdo, recessdo gengival ou
deiscéncia de raiz.

Cabe ao profissional qualificado orientar o paciente sobre a correta higienizacdo bucal, de
modo a evitar perda da ancoragem e o surgimento de placa bacteriana ou ainda doencas
como gengivite, periodontite ou até mesmo endocardite.

Considerando que o produto é utilizado em contato com membranas de mucosas e fluidos
corporais, recomenda-se ao profissional aplicar as normas sanitarias aplicaveis para o
descarte de produtos médicos conforme normas sanitarias vigentes.

Observacdo: A OrthoMundi ndo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicacdo
do produto sem as devidas precaucdes ou inobservancia das adverténcias.
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Distribuidor Exclusivo:

Mais Materiais Odontoldgicos Ltda - OrthoMundi - CNPJ: 07.581.009/0001-82
Rua da Conceicdo, 195 - 2° e 52 andar - Porto Alegre - Rio Grande do Sul - Brasil
Tel: 0800 510 3001
sac@orthomundi.com.br
www.orthomundishop.com.br

Fabricado por:
Sistema de Implantes Nacionais e de Proteses Comércio Ltda - CNPJ: 71.676.803/0001-09
Rua Marqués de Marica, 1230 - Sao Paulo - Sdo Paulo - Brasil
Tel: +55 11 2083-4130
Responsavel Técnico: Pedro Velasco Dias/CROSP 12294
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