Sobrerotulado para Minitornillos de ortodoncia MORELLI

(Extrarradicular acero)

Importador: ORTHOEA SRL

Domicilio: Av. Directorio 3501 — Ciudad de Buenos Aires, Argentina
Responsable Técnico: Farm. Verdnica E. Giampieri— MN 16315
Autorizado por ANMAT PM Nro. 2927-8

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IF-2025-139572499-APN-INPM#ANMAT

Pégina 1l de 18



INSTRUCAO DE USO
INSTRUCTION FOR USE
INSTRUCCION DE USO

REV.04

INSTRUCTION FOR USE ®

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts
that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above
this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS
- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.
Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,

- After removal, dispose of material in with applicable sanitary
- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment
of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p i

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Moreli s not responsible for the results obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warnings.

0rg99z6  h-620C

@@Q@@W

Auo xy

N4l pajuud aa1 199

10 W0 o Iow
Zvyg NI 3aviN
262 6EvY T2 TS S
5210822 - YONLYOd - SVAlIZO
-0 0SId - € ‘ONYZO O¥YZY1 OIoY4INOE TV
S340T4 ONNN

0v29926(014)
y0z162(21)
0v29922+.56820(10)

S86¥TZ090S oN dS-VIO ITIFHOW ¥IDO0Y "OFL'dSIFH
SE-T000/552 TrY'S9-CdND
GS¥T €04 0080 / SSPT ZT0 0080
0028-8€2€(ST) S5+ =
3IN3ND OV OLNIWIANILY 3a ODINY3S
060'S808T:d30 NISVHE-"'d'S-¥EBYOOHOS
0S2/0€2 ‘IVINNC YAFWY TV

VALl 1340 Tv.LIN3a r

*1esa201dal opiqIyold -

‘uapplqsoy si Buissasoiday -

“Jessa20.dal opiqiold -

*0pealyl[end [euoisyoid ap OAISN|OXa OSN Bied -
‘[euoissajoid paljijenb Jo 8sn BAISN|IXa 104 -
‘opeayjenb [euoissyoid ap OAISN|OXa OSN Bled -

271568

10W'MMM W3 OSN 30 OYINULSNI

072992

0900€896E0T VSIANY/SW By

MINIPARAFUSO ORTODONTICO

MORE1LU EXTRARRADICULAR

4mm
MATERIAL
AGO

|_|
CH S T2
INSERGAO B

Sentido 7mm
c"Horc’]rio

PRODUTO
ESTERILIZADO
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INSTRUCTION FOR USE O]

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts

that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above

this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS

- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.
Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,

- After removal, dispose of material in with sanitary
- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment
of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p i

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Morelliis not responsible for the restts obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warings.
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INSTRUGAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE AGO
Ortoddntico de aco é um itivo médico
para 0 0
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da area médica-odontoldgica.
0 tempo de permanéncia do implante apés sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

como ponto de

USO PREVISTO

Ortodontico i de aco é um implante rosqueavel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos auxiliando a 30 dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGAO
O Minij Ortoddntico E; i de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra” que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especifico para pegas que serdo submetidas a esforgos em apenas uma diregao.

0] Ortoddntico E: i de ago possui na se¢ao sextavada um furo passante para fixagéo de fios de amarrilho,

e acima desta segdo um canal para ancoragem de molas ortodonticas, elasticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogao séo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgao sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
a insergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogéo do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- N&o submeter o Miniparafuso a forgas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagao do Miniparafuso.

- Néo utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Apos a remogdo, descarte o material contaminado conforme as normas sanitérias aplicaveis.

- A presenga deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega e/ou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde.

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para pré-furagéo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a resisténcia mecénica do dispositivo ndo séo
- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicacao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergéo do Mini para evitar o durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortodénticos.

SELE(,‘AO DO LOCAL DE /NSER(}AO

em caso de rediso.
ao longo eixo do Minij

em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao Iongo elxo axial dos dentes evnando o comato radlcular

Na dispor os A na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reg\ao chamada de buccal shelf.
Na maxila da-se a lagéo na ancia dssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e

0 0ss0 zigomatico, na regi&o chamada de crista infrazigomatica.
TENGAO:

A Moreli ngo se responsabiliza pelos restultados obtidos pela aplicago do prodto sem as devidas precaugdes ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje

para
Debe ser i con Gsitos clinicos, por en el area médico-odontolégica.

El tiempo de permanencia del implante después de su instalacion variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodomlco Extrarradlcular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
0 fijos. el dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tomillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra" que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacién del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de diametro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la resi ia mecanica del dispositivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse perpendicular al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini tornillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortodénticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tomnillos Extrarradiculares se instalan preferentemente en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial
de los dientes evitando el contacto radicular.

En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region Hamada de buccal shelf.

Enla ibula se 6nenla
zigomético, en la region Hamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION . ) . . . @

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

ia 6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso

INSTRUCAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE ACO
oM Ortodont de ago é um disp médico ario implantavel, empl

como ponto de

para
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da 4rea médica-odontologica.
0 tempo de permanéncia do implante apos sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

USO PREVISTO

O Minij [o] de aco é um implante rosquedvel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos i a 4o dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGCAO

O Minij Ortodéntico E I de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra" que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especlﬂco para pegas que serao submetldas a esforgos em apenas uma direcdo.

OoN Ortodéntico E de ago possui na segao sextavada um furo passante para fixagao de fios de amarrilho,

e acima desta se¢do um canal para ancoragem de molas ortoddnticas, elésticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogo sdo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgéo sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
ainsergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogao do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- Néo submeter o Miniparafuso a forcas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagéo do Miniparafuso.

- Nao utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagGes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Ap6s a remogao, descarte o material contaminado conforme as normas sanitarias aplicaveis.

- A presenca deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega efou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para | pre furagdo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a mecanica do disp

- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicagao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergao do I\ para evitar o desc durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortoddnticos.

SELECAO DO LOCAL DE INSERCAO

EE i em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao \ongo elxo axla\ dos dentes evitando o oontato radicular.
Na dispor 0s na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reglao chamada de buccal shelf.
Na maxila r a berancia 6ssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e
Ag ToEsso ugomahco na regiao chamada de crista infrazigomatica.

n&o séo idas em caso de redso.
ao longo eixo do

AMoreli no se responsabiliza pelos restltados obtidos pela aplicagéo do produto sem as devidas precauges ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tornillo Ortodontico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje
esquelético para mowmlentos ortodonticos.

Debe ser positos clinicos, en el area médico-odontoldgica.
El tiempo de permanencm del implante después de su msta\acwon variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
ortodénticos fijos auxiliando el i dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra” que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

EIl Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacion del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de didmetro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la mecanica del itivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini torillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortoddnticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tornillos E: se instalan p
de los dientes evitando el contacto radicular.
En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region IIamada de buccal shelf.

Enla ibula se ion en la
zigomatico, en la region IIamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION X an

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

IF-2025-139572499-APN-INPM#ANMAT

en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial

6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso
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INSTRUCTION FOR USE ®

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts
that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above
this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS
- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.
Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,

- After removal, dispose of material in with applicable sanitary
- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment
of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p i

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Moreli s not responsible for the results obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warnings.
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MINIPARAFUSO ORTODONTICO

MORE1LU EXTRARRADICULAR
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Sentido 7mm
c"Horc’]rio

PRODUTO
ESTERILIZADO

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STELL MINI SCREW

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR
DE ACERO

REF|37.10.407

INSTRUGAO DE USO
INSTRUCTION FOR USE
INSTRUCCION DE USO

REV.04

INSTRUCTION FOR USE O]

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts

that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above

this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS

- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.
Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,

- After removal, dispose of material in with sanitary
- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment
of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p i

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Morelliis not responsible for the restts obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warings.
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INSTRUGAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE AGO
Ortoddntico de aco é um itivo médico
para 0 0
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da area médica-odontoldgica.
0 tempo de permanéncia do implante apés sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

como ponto de

USO PREVISTO

Ortodontico i de aco é um implante rosqueavel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos auxiliando a 30 dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGAO
O Minij Ortoddntico E; i de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra” que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especifico para pegas que serdo submetidas a esforgos em apenas uma diregao.

0] Ortoddntico E: i de ago possui na se¢ao sextavada um furo passante para fixagéo de fios de amarrilho,

e acima desta segdo um canal para ancoragem de molas ortodonticas, elasticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogao séo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgao sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
a insergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogéo do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- N&o submeter o Miniparafuso a forgas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagao do Miniparafuso.

- Néo utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Apos a remogdo, descarte o material contaminado conforme as normas sanitérias aplicaveis.

- A presenga deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega e/ou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde.

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para pré-furagéo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a resisténcia mecénica do dispositivo ndo séo
- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicacao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergéo do Mini para evitar o durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortodénticos.

SELE(,‘AO DO LOCAL DE /NSER(}AO

em caso de rediso.
ao longo eixo do Minij

em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao Iongo elxo axial dos dentes evnando o comato radlcular

Na dispor os A na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reg\ao chamada de buccal shelf.
Na maxila da-se a lagéo na ancia dssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e

0 0ss0 zigomatico, na regi&o chamada de crista infrazigomatica.
TENGAO:

A Moreli ngo se responsabiliza pelos restultados obtidos pela aplicago do prodto sem as devidas precaugdes ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje

para
Debe ser i con Gsitos clinicos, por en el area médico-odontolégica.

El tiempo de permanencia del implante después de su instalacion variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodomlco Extrarradlcular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
0 fijos. el dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tomillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra" que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacién del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de diametro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la resi ia mecanica del dispositivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse perpendicular al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini tornillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortodénticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tomnillos Extrarradiculares se instalan preferentemente en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial
de los dientes evitando el contacto radicular.

En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region Hamada de buccal shelf.

Enla ibula se 6nenla
zigomético, en la region Hamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION . ) . . . @

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

ia 6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso

INSTRUCAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE ACO
oM Ortodont de ago é um disp médico ario implantavel, empl

como ponto de

para
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da 4rea médica-odontologica.
0 tempo de permanéncia do implante apos sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

USO PREVISTO

O Minij [o] de aco é um implante rosquedvel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos i a 4o dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGCAO

O Minij Ortodéntico E I de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra" que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especlﬂco para pegas que serao submetldas a esforgos em apenas uma direcdo.

OoN Ortodéntico E de ago possui na segao sextavada um furo passante para fixagao de fios de amarrilho,

e acima desta se¢do um canal para ancoragem de molas ortoddnticas, elésticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogo sdo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgéo sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
ainsergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogao do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- Néo submeter o Miniparafuso a forcas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagéo do Miniparafuso.

- Nao utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagGes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Ap6s a remogao, descarte o material contaminado conforme as normas sanitarias aplicaveis.

- A presenca deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega efou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para | pre furagdo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a mecanica do disp

- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicagao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergao do I\ para evitar o desc durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortoddnticos.

SELECAO DO LOCAL DE INSERCAO

EE i em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao \ongo elxo axla\ dos dentes evitando o oontato radicular.
Na dispor 0s na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reglao chamada de buccal shelf.
Na maxila r a berancia 6ssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e
Ag ToEsso ugomahco na regiao chamada de crista infrazigomatica.

n&o séo idas em caso de redso.
ao longo eixo do

AMoreli no se responsabiliza pelos restltados obtidos pela aplicagéo do produto sem as devidas precauges ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tornillo Ortodontico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje
esquelético para mowmlentos ortodonticos.

Debe ser positos clinicos, en el area médico-odontoldgica.
El tiempo de permanencm del implante después de su msta\acwon variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
ortodénticos fijos auxiliando el i dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra” que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

EIl Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacion del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de didmetro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la mecanica del itivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini torillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortoddnticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tornillos E: se instalan p
de los dientes evitando el contacto radicular.
En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region IIamada de buccal shelf.

Enla ibula se ion en la
zigomatico, en la region IIamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION X an

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

IF-2025-139572499-APN-INPM#ANMAT

en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial

6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso
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REV.04

INSTRUCTION FOR USE ®

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts
that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above
this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS
- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.
Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,

- After removal, dispose of material in with applicable sanitary
- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment
of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p i

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Moreli s not responsible for the results obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warnings.
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EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STELL MINI SCREW
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DE ACERO
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INSTRUGAO DE USO
INSTRUCTION FOR USE
INSTRUCCION DE USO

REV.04

INSTRUCTION FOR USE O]

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts

that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above

this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS

- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.
Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,

- After removal, dispose of material in with sanitary
- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment
of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p i

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Morelliis not responsible for the restts obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warings.
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INSTRUGAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE AGO
Ortoddntico de aco é um itivo médico
para 0 0
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da area médica-odontoldgica.
0 tempo de permanéncia do implante apés sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

como ponto de

USO PREVISTO

Ortodontico i de aco é um implante rosqueavel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos auxiliando a 30 dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGAO
O Minij Ortoddntico E; i de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra” que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especifico para pegas que serdo submetidas a esforgos em apenas uma diregao.

0] Ortoddntico E: i de ago possui na se¢ao sextavada um furo passante para fixagéo de fios de amarrilho,

e acima desta segdo um canal para ancoragem de molas ortodonticas, elasticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogao séo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgao sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
a insergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogéo do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- N&o submeter o Miniparafuso a forgas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagao do Miniparafuso.

- Néo utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Apos a remogdo, descarte o material contaminado conforme as normas sanitérias aplicaveis.

- A presenga deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega e/ou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde.

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para pré-furagéo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a resisténcia mecénica do dispositivo ndo séo
- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicacao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergéo do Mini para evitar o durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortodénticos.

SELE(,‘AO DO LOCAL DE /NSER(}AO

em caso de rediso.
ao longo eixo do Minij

em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao Iongo elxo axial dos dentes evnando o comato radlcular

Na dispor os A na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reg\ao chamada de buccal shelf.
Na maxila da-se a lagéo na ancia dssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e

0 0ss0 zigomatico, na regi&o chamada de crista infrazigomatica.
TENGAO:

A Moreli ngo se responsabiliza pelos restultados obtidos pela aplicago do prodto sem as devidas precaugdes ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje

para
Debe ser i con Gsitos clinicos, por en el area médico-odontolégica.

El tiempo de permanencia del implante después de su instalacion variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodomlco Extrarradlcular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
0 fijos. el dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tomillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra" que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacién del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de diametro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la resi ia mecanica del dispositivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse perpendicular al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini tornillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortodénticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tomnillos Extrarradiculares se instalan preferentemente en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial
de los dientes evitando el contacto radicular.

En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region Hamada de buccal shelf.

Enla ibula se 6nenla
zigomético, en la region Hamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION . ) . . . @

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

ia 6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso

INSTRUCAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE ACO
oM Ortodont de ago é um disp médico ario implantavel, empl

como ponto de

para
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da 4rea médica-odontologica.
0 tempo de permanéncia do implante apos sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

USO PREVISTO

O Minij [o] de aco é um implante rosquedvel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos i a 4o dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGCAO

O Minij Ortodéntico E I de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra" que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especlﬂco para pegas que serao submetldas a esforgos em apenas uma direcdo.

OoN Ortodéntico E de ago possui na segao sextavada um furo passante para fixagao de fios de amarrilho,

e acima desta se¢do um canal para ancoragem de molas ortoddnticas, elésticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogo sdo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgéo sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
ainsergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogao do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- Néo submeter o Miniparafuso a forcas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagéo do Miniparafuso.

- Nao utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagGes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Ap6s a remogao, descarte o material contaminado conforme as normas sanitarias aplicaveis.

- A presenca deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega efou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para | pre furagdo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a mecanica do disp

- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicagao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergao do I\ para evitar o desc durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortoddnticos.

SELECAO DO LOCAL DE INSERCAO

EE i em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao \ongo elxo axla\ dos dentes evitando o oontato radicular.
Na dispor 0s na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reglao chamada de buccal shelf.
Na maxila r a berancia 6ssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e
Ag ToEsso ugomahco na regiao chamada de crista infrazigomatica.

n&o séo idas em caso de redso.
ao longo eixo do

AMoreli no se responsabiliza pelos restltados obtidos pela aplicagéo do produto sem as devidas precauges ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tornillo Ortodontico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje
esquelético para mowmlentos ortodonticos.

Debe ser positos clinicos, en el area médico-odontoldgica.
El tiempo de permanencm del implante después de su msta\acwon variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
ortodénticos fijos auxiliando el i dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra” que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

EIl Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacion del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de didmetro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la mecanica del itivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini torillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortoddnticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tornillos E: se instalan p
de los dientes evitando el contacto radicular.
En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region IIamada de buccal shelf.

Enla ibula se ion en la
zigomatico, en la region IIamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION X an

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

IF-2025-139572499-APN-INPM#ANMAT

en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial

6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso
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INSTRUCAO DE USO
INSTRUCTION FOR USE
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REV.04

INSTRUCTION FOR USE ®

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts
that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above
this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS
- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.
Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,

- After removal, dispose of material in with applicable sanitary
- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment
of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p i

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Moreli s not responsible for the results obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warnings.
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INSTRUGAO DE USO
INSTRUCTION FOR USE
INSTRUCCION DE USO

REV.04

INSTRUCTION FOR USE O]

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts
that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above
this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS
- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.
Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,

- After removal, dispose of material in with sanitary
- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment
of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p i

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Morelliis not responsible for the restts obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warings.
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INSTRUGAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE AGO
Ortoddntico de aco é um itivo médico
para 0 0
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da area médica-odontoldgica.
0 tempo de permanéncia do implante apés sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

como ponto de

USO PREVISTO

Ortodontico i de aco é um implante rosqueavel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos auxiliando a 30 dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGAO
O Minij Ortoddntico E; i de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra” que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especifico para pegas que serdo submetidas a esforgos em apenas uma diregao.

0] Ortoddntico E: i de ago possui na se¢ao sextavada um furo passante para fixagéo de fios de amarrilho,

e acima desta segdo um canal para ancoragem de molas ortodonticas, elasticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogao séo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgao sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
a insergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogéo do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- N&o submeter o Miniparafuso a forgas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagao do Miniparafuso.

- Néo utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Apos a remogdo, descarte o material contaminado conforme as normas sanitérias aplicaveis.

- A presenga deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega e/ou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde.

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para pré-furagéo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a resisténcia mecénica do dispositivo ndo séo
- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicacao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergéo do Mini para evitar o durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortodénticos.

SELE(,‘AO DO LOCAL DE /NSER(}AO

em caso de rediso.
ao longo eixo do Minij

em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao Iongo elxo axial dos dentes evnando o comato radlcular

Na dispor os A na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reg\ao chamada de buccal shelf.
Na maxila da-se a lagéo na ancia dssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e

0 0ss0 zigomatico, na regi&o chamada de crista infrazigomatica.
TENGAO:

A Moreli ngo se responsabiliza pelos restultados obtidos pela aplicago do prodto sem as devidas precaugdes ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje

para
Debe ser i con Gsitos clinicos, por en el area médico-odontolégica.

El tiempo de permanencia del implante después de su instalacion variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodomlco Extrarradlcular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
0 fijos. el dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tomillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra" que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacién del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de diametro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la resi ia mecanica del dispositivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse perpendicular al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini tornillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortodénticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tomnillos Extrarradiculares se instalan preferentemente en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial
de los dientes evitando el contacto radicular.

En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region Hamada de buccal shelf.

Enla ibula se 6nenla
zigomético, en la region Hamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION . ) . . . @

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

ia 6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso

INSTRUCAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE ACO
oM Ortodont de ago é um disp médico ario implantavel, empl

como ponto de

para
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da 4rea médica-odontologica.
0 tempo de permanéncia do implante apos sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

USO PREVISTO

O Minij [o] de aco é um implante rosquedvel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos i a 4o dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGCAO

O Minij Ortodéntico E I de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra" que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especlﬂco para pegas que serao submetldas a esforgos em apenas uma direcdo.

OoN Ortodéntico E de ago possui na segao sextavada um furo passante para fixagao de fios de amarrilho,

e acima desta se¢do um canal para ancoragem de molas ortoddnticas, elésticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogo sdo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgéo sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
ainsergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogao do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- Néo submeter o Miniparafuso a forcas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagéo do Miniparafuso.

- Nao utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagGes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Ap6s a remogao, descarte o material contaminado conforme as normas sanitarias aplicaveis.

- A presenca deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega efou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para | pre furagdo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a mecanica do disp

- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicagao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergao do I\ para evitar o desc durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortoddnticos.

SELECAO DO LOCAL DE INSERCAO

EE i em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao \ongo elxo axla\ dos dentes evitando o oontato radicular.
Na dispor 0s na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reglao chamada de buccal shelf.
Na maxila r a berancia 6ssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e
Ag ToEsso ugomahco na regiao chamada de crista infrazigomatica.

n&o séo idas em caso de redso.
ao longo eixo do

AMoreli no se responsabiliza pelos restltados obtidos pela aplicagéo do produto sem as devidas precauges ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tornillo Ortodontico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje
esquelético para mowmlentos ortodonticos.

Debe ser positos clinicos, en el area médico-odontoldgica.
El tiempo de permanencm del implante después de su msta\acwon variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
ortodénticos fijos auxiliando el i dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra” que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

EIl Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacion del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de didmetro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la mecanica del itivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini torillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortoddnticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tornillos E: se instalan p
de los dientes evitando el contacto radicular.
En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region IIamada de buccal shelf.

Enla ibula se ion en la
zigomatico, en la region IIamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION X an

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

IF-2025-139572499-APN-INPM#ANMAT

en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial

6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso
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INSTRUCTION FOR USE ®

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts
that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above
this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS
- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.
Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,

- After removal, dispose of material in with applicable sanitary
- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment
of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p i

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Moreli s not responsible for the results obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warnings.

6112526 6200

@@Q@@W

Auo xy

N4l pajuud aa1 199

100D [[210LL MY
TIZvyg NI 3aviN

262 6EvY T2 TS S
5210822 - YONLYOd - SVAlIZO
-0 0SId - € ‘ONYZO O¥YZY1 OIoY4INOE TV
S340T4 ONNN

6.22526(04)
y0z162(21)
6.12522156820(10)

S86¥TZ090S oN dS-VIO ITIFHOW ¥IDO0Y "OFL'dSIFH
SE-T000/552 TrY'S9-CdND
GS¥T €04 0080 / SSPT ZT0 0080
0028-8€2€(ST) S5+ =
3IN3ND OV OLNIWIANILY 3a ODINY3S
060'S808T:d30 NISVHE-"'d'S-¥EBYOOHOS
0S2/0€2 ‘IVINNC YAFWY TV

VALl 1340 Tv.LIN3a r

*1esa201dal opiqIyold -

‘uapplqsoy si Buissasoiday -

“Jessa20.dal opiqiold -

*0pealyl[end [euoisyoid ap OAISN|OXa OSN Bied -
‘[euoissajoid paljijenb Jo 8sn BAISN|IXa 104 -
‘opeayjenb [euoissyoid ap OAISN|OXa OSN Bled -

10ur'MmMm W3 OSN 30 OYANULSNI

0900€896E0T VSIANY/SW By
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MORE1LU EXTRARRADICULAR
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EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STELL MINI SCREW

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR
DE ACERO

REF|37.10.414

INSTRUGAO DE USO
INSTRUCTION FOR USE
INSTRUCCION DE USO

REV.04

INSTRUCTION FOR USE O]

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts
that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above
this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS
- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.
Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,

- After removal, dispose of material in with sanitary
- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment
of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p i

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Morelliis not responsible for the restts obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warings.
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INSTRUGAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE AGO
Ortoddntico de aco é um itivo médico
para 0 0
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da area médica-odontoldgica.
0 tempo de permanéncia do implante apés sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

como ponto de

USO PREVISTO

Ortodontico i de aco é um implante rosqueavel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos auxiliando a 30 dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGAO
O Minij Ortoddntico E; i de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra” que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especifico para pegas que serdo submetidas a esforgos em apenas uma diregao.

0] Ortoddntico E: i de ago possui na se¢ao sextavada um furo passante para fixagéo de fios de amarrilho,

e acima desta segdo um canal para ancoragem de molas ortodonticas, elasticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogao séo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgao sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
a insergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogéo do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- N&o submeter o Miniparafuso a forgas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagao do Miniparafuso.

- Néo utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Apos a remogdo, descarte o material contaminado conforme as normas sanitérias aplicaveis.

- A presenga deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega e/ou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde.

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para pré-furagéo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a resisténcia mecénica do dispositivo ndo séo
- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicacao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergéo do Mini para evitar o durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortodénticos.

SELE(,‘AO DO LOCAL DE /NSER(}AO

em caso de rediso.
ao longo eixo do Minij

em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao Iongo elxo axial dos dentes evnando o comato radlcular

Na dispor os A na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reg\ao chamada de buccal shelf.
Na maxila da-se a lagéo na ancia dssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e

0 0ss0 zigomatico, na regi&o chamada de crista infrazigomatica.
TENGAO:

A Moreli ngo se responsabiliza pelos restultados obtidos pela aplicago do prodto sem as devidas precaugdes ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje

para
Debe ser i con Gsitos clinicos, por en el area médico-odontolégica.

El tiempo de permanencia del implante después de su instalacion variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodomlco Extrarradlcular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
0 fijos. el dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tomillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra" que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacién del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de diametro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la resi ia mecanica del dispositivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse perpendicular al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini tornillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortodénticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tomnillos Extrarradiculares se instalan preferentemente en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial
de los dientes evitando el contacto radicular.

En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region Hamada de buccal shelf.

Enla ibula se 6nenla
zigomético, en la region Hamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION . ) . . . @

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

ia 6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso

INSTRUCAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE ACO
oM Ortodont de ago é um disp médico ario implantavel, empl

como ponto de

para
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da 4rea médica-odontologica.
0 tempo de permanéncia do implante apos sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

USO PREVISTO

O Minij [o] de aco é um implante rosquedvel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos i a 4o dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGCAO

O Minij Ortodéntico E I de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra" que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especlﬂco para pegas que serao submetldas a esforgos em apenas uma direcdo.

OoN Ortodéntico E de ago possui na segao sextavada um furo passante para fixagao de fios de amarrilho,

e acima desta se¢do um canal para ancoragem de molas ortoddnticas, elésticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogo sdo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgéo sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
ainsergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogao do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- Néo submeter o Miniparafuso a forcas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagéo do Miniparafuso.

- Nao utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagGes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Ap6s a remogao, descarte o material contaminado conforme as normas sanitarias aplicaveis.

- A presenca deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega efou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para | pre furagdo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a mecanica do disp

- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicagao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergao do I\ para evitar o desc durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortoddnticos.

SELECAO DO LOCAL DE INSERCAO

EE i em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao \ongo elxo axla\ dos dentes evitando o oontato radicular.
Na dispor 0s na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reglao chamada de buccal shelf.
Na maxila r a berancia 6ssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e
Ag ToEsso ugomahco na regiao chamada de crista infrazigomatica.

n&o séo idas em caso de redso.
ao longo eixo do

AMoreli no se responsabiliza pelos restltados obtidos pela aplicagéo do produto sem as devidas precauges ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tornillo Ortodontico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje
esquelético para mowmlentos ortodonticos.

Debe ser positos clinicos, en el area médico-odontoldgica.
El tiempo de permanencm del implante después de su msta\acwon variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
ortodénticos fijos auxiliando el i dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra” que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

EIl Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacion del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de didmetro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la mecanica del itivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini torillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortoddnticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tornillos E: se instalan p
de los dientes evitando el contacto radicular.
En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region IIamada de buccal shelf.

Enla ibula se ion en la
zigomatico, en la region IIamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION X an

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

IF-2025-139572499-APN-INPM#ANMAT

en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial

6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso
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REV.04

INSTRUCTION FOR USE

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts
that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above
this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS

- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.

Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,
- After removal, dispose of i material in with applicable sanitary

- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment

of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Moreli s not responsible for the results obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warnings.
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REV.04

INSTRUCTION FOR USE

EXTRARRADICULAR ORTHODONTIC STEEL MINI SCREW

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is an implantable temporary medical device, employed as skeletal anchor
to orthodontic movements.

It should be handled for clinical purposes only by a specialist in the medical and dental area.

The residence time of the implant after its installation will vary according to the needs of the treatment.

INTENDED USE
The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is a threaded implant intended to serve as an anchorage point for fixed
orthodontic appliances assisting tooth movement and being removed after the end of orthodontic treatment.

DESCRIPTION

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw is made of stainless steel according to ASTM-F138.

The threaded region has an HA profile, a "sawtooth" type that allows greater pullout resistance, this format is specific to parts
that will be subjected to effort in only one direction.

The Extrarradicular Orthodontic Steel Mini Screw has in the hexagonal section a hole for fixation of metalic ligatures and above
this section, a channel for anchoring of orthodontic springs, elastic and metalic ligatures.

For the insertion and removal keys are used in their mating hexagonal portion.

WARNINGS

- Do not exceed the maximum torque of 55N.cm. Literatures report that fractures can occur due to flexion efforts during insertion.

Itis up to the professional to decide on the removal of the fragment of the implant or to install another mini screw.

- Do not subject the mini screw to forces greater than 450gf.

- Open the sterile envelope only when installing the mini screw.

- Do not use the mini screw if it has expired or the envelope has been violated.

- This product contains Nickel. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medical attention,

- This product contains Chromium. In case of allergic reactions, advise the patient to seek medlcal attention,
- After removal, dispose of material in with sanitary

- The presence of this product may produce an image artifact in a MRI exam of the head and/or neck region. Some adjustment

of the scanning parameters may be necessary, or the product may need to be removed, as by the p

- Use drill bit up to 1.5mm in diameter for pre-drilling.

- Sterility, required cleaning and mechanical strength of the device are not guaranteed in case of reuse.

- In case of immediate loading in this device, the must be made to the long axis of the mini screw.

- Keep the minimum distance of 1mm between the dental roots and the mini screw.

- Observe the direction of insertion of the mini screw in order to avoid un-threading during the application of orthodontic wires.

SELECTION OF THE INSERTION SITE
Extrarradicular mini screws are preferably installed in regions of high bone density, parallel to the long axial axis

of the teeth, avoiding root contact.

In the mandible, it is recommended to dispose the Mini screws in the region of greater bone margin, present between the first
and third lower molars in the region called buccal shelf.

In the maxilla, it is recommended to install in the bony protuberance along the curvature between the alveolar process and the
zygomatic bone, in the region called the infrazygomatic crest.

ATTENTION:

Morelliis not responsible for the restts obtained by applying the product without due precautions or non-observance of the warings.
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INSTRUGAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE AGO
Ortoddntico de aco é um itivo médico
para 0 0
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da area médica-odontoldgica.
0 tempo de permanéncia do implante apés sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

como ponto de

USO PREVISTO

Ortodontico i de aco é um implante rosqueavel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos auxiliando a 30 dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGAO
O Minij Ortoddntico E; i de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra” que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especifico para pegas que serdo submetidas a esforgos em apenas uma diregao.

0] Ortoddntico E: i de ago possui na se¢ao sextavada um furo passante para fixagéo de fios de amarrilho,

e acima desta segdo um canal para ancoragem de molas ortodonticas, elasticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogao séo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgao sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
a insergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogéo do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- N&o submeter o Miniparafuso a forgas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagao do Miniparafuso.

- Néo utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Apos a remogdo, descarte o material contaminado conforme as normas sanitérias aplicaveis.

- A presenga deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega e/ou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde.

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para pré-furagéo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a resisténcia mecénica do dispositivo ndo séo
- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicacao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergéo do Mini para evitar o durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortodénticos.

SELE(,‘AO DO LOCAL DE /NSER(}AO

em caso de rediso.
ao longo eixo do Minij

em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao Iongo elxo axial dos dentes evnando o comato radlcular

Na dispor os A na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reg\ao chamada de buccal shelf.
Na maxila da-se a lagéo na ancia dssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e

0 0ss0 zigomatico, na regi&o chamada de crista infrazigomatica.
TENGAO:

A Moreli ngo se responsabiliza pelos restultados obtidos pela aplicago do prodto sem as devidas precaugdes ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje

para
Debe ser i con Gsitos clinicos, por en el area médico-odontolégica.

El tiempo de permanencia del implante después de su instalacion variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodomlco Extrarradlcular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
0 fijos. el dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tomillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra" que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

El Mini Tomnillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacién del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de diametro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la resi ia mecanica del dispositivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse perpendicular al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini tornillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortodénticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tomnillos Extrarradiculares se instalan preferentemente en regiones de alta densidad 6sea, paralelamente al largo eje axial
de los dientes evitando el contacto radicular.

En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region Hamada de buccal shelf.

Enla ibula se 6nenla
zigomético, en la region Hamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION . ) . . . @

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las

ia 6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso

INSTRUCAO DE USO ®

MINIPARAFUSO ORTODONTICO EXTRARRADICULAR DE ACO
oM Ortodont de ago é um disp médico ario implantavel, empl

como ponto de

para
Deve ser manuseado com propésitos clinicos, somente por especialista da 4rea médica-odontologica.
0 tempo de permanéncia do implante apos sua instalagéo ira variar de acordo com as necessidades do tratamento.

USO PREVISTO

O Minij [o] de aco é um implante rosquedvel , destinado a servir como ponto de ancoragem para
aparelhos onticos fixos i a 4o dentaria, sendo removido apés o término do tratamento ortodéntico.
DESCRIGCAO

O Minij Ortodéntico E I de ago é fabricado em ago inoxidavel conforme a norma ASTM-F138.

A regido roscada possui rosca de perfil HA, tipo "dente de serra" que permite maior resisténcia ao arrancamento, sendo este formato
especlﬂco para pegas que serao submetldas a esforgos em apenas uma direcdo.

OoN Ortodéntico E de ago possui na segao sextavada um furo passante para fixagao de fios de amarrilho,

e acima desta se¢do um canal para ancoragem de molas ortoddnticas, elésticos ou fios de amarrilho.

Para a insergéo e remogo sdo utilizadas chaves que se acoplam em sua porgéo sextavada.

ADVERTENCIAS
- N&o exceder o torque maximo de 55N.cm. Literaturas relatam que fraturas podem ocorrer devido a esforgos de flexdo durante
ainsergdo. Cabe ao profissional decidir sobre a remogao do fragmento do implante ou instalar outro Miniparafuso.

- Néo submeter o Miniparafuso a forcas superiores a 450gf.

- Abra o envelope esterilizado somente no momento da instalagéo do Miniparafuso.

- Nao utilize o Miniparafuso se 0 mesmo estiver com o prazo de validade vencido ou com envelope violado.

- Este produto contém Niquel. Caso ocorram reagdes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Este produto contém Cromo. Caso ocorram reagGes alérgicas, oriente o paciente a procurar um médico.

- Ap6s a remogao, descarte o material contaminado conforme as normas sanitarias aplicaveis.

- A presenca deste produto pode produzir um artefato de imagem em exame de RMI na regido da cabega efou pescogo. Pode ser necessaria
alguma manipulagéo dos parametros de varredura ou retirada do mesmo, conforme conduta determinada pelo profissional de satde

- Utilizar broca de até 1,5mm de diametro para | pre furagdo.

- A esterilidade, a limpeza requerida e a mecanica do disp

- Em caso de carga imediata neste dispositivo, a aplicagao deve ser feita
- Mantenha a distancia minima de 1mm entre as raizes dentarias e o Miniparafuso.

- Observe o sentido de insergao do I\ para evitar o desc durante a aplicagdo de mecanicas com fios ortoddnticos.

SELECAO DO LOCAL DE INSERCAO

EE i em regides de elevada densidade 6ssea, paralelamente
ao \ongo elxo axla\ dos dentes evitando o oontato radicular.
Na dispor 0s na regido de maior margem 6ssea, presente entre o primeiro e
terceiro molar inferior na reglao chamada de buccal shelf.
Na maxila r a berancia 6ssea ao longo da curvatura entre o processo alveolar e
Ag ToEsso ugomahco na regiao chamada de crista infrazigomatica.

n&o séo idas em caso de redso.
ao longo eixo do

AMoreli no se responsabiliza pelos restltados obtidos pela aplicagéo do produto sem as devidas precauges ou inobservéncia das adverténcias. @

INSTRUCCION DE USO @

MINI TORNILLO ORTODONCICO EXTRARRADICULAR DE ACERO
El Mini Tornillo Ortodontico Extrarradicular de Acero es un dispositivo médico temporal implantable, empleado como punto de anclaje
esquelético para mowmlentos ortodonticos.

Debe ser positos clinicos, en el area médico-odontoldgica.
El tiempo de permanencm del implante después de su msta\acwon variara de acuerdo con las necesidades del tratamiento.
USO PREVISTO

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es un implante roscado, destinado a servir como punto de anclaje para aparatos
ortodénticos fijos auxiliando el i dental, siendo removido después del término del tratamiento ortodéntico.

DESCRIPCION

El Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero es fabricado en acero inoxidable segun la norma ASTM-F138.

La region roscada tiene rosca de perfil HA, tipo "diente de sierra” que permite mayor resistencia al arranque, siendo este

formato especifico para piezas que seran sometidas a esfuerzos en apenas una direccion.

EIl Mini Tornillo Ortodéntico Extrarradicular de acero posee en la seccion hexagonal un agujero pasante para fijacion de hilos de amarril,
y por encima de esta seccion un canal para anclaje de muelles ortodonticos, elasticos o hilos de amarille.

Para la insercion y remocion se utilizan llaves que se acoplan en su porcion hexagonal.

ADVERTENCIAS

- No exceder el torque maximo de 55N.cm. Las literaturas indican que las fracturas pueden ocurrir debido a los esfuerzos de flexion
durante la insercion. Cabe al profesional decidir sobre la remocion del fragmento del implante o instalar otro mini tornillo.

- No someter el mini tornillo a fuerzas superiores a 450gf.

- Abra el sobre esterilizado sélo en el momento de la instalacion del mini tornillo.

- No utilice el mini tornillo si el mismo esta con la fecha de caducidad vencida o con el sobre violado.

- Este producto contiene Niquel. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Este producto contiene Cromo. En caso de reacciones alérgicas, aconseje al paciente que busque atencion médica.

- Después de la remocion, descarte el material contaminado conforme a las normas sanitarias aplicables.

- La presencia de este producto puede generar un artefacto de imagen en un examen de RM en la région de la cabeza y/o cuello. Puede
ser necesario ajustar los parametros de escaneo o retirar el producto, segun lo determine el profesional de la salud.

- Utilizar broca de hasta 1,5 mm de didmetro para pre-perforacion.

- La esterilidad, la limpieza requerida y la mecanica del itivo no estan i en caso de

- En caso de carga inmediata en este dispositivo, la aplicacion debe realizarse al largo eje del mini tornillo.

- Mantenga la distancia minima de 1mm entre las raices dentales y el mini tornillo.

- Observe el sentido de insercion del mini torillo para evitar el desrosque durante la aplicacion de mecanicas com hilos ortoddnticos.

SELECCION DEL SITIO DE INSERCION

Los Mini Tornillos E: se instalan p
de los dientes evitando el contacto radicular.
En la mandibula, se recomienda disponer los Mini Tornillos en la region de mayor margen 6seo, presente entre el primer y tercer
molar inferior en la region IIamada de buccal shelf.

Enla ibula se ion en la
zigomatico, en la region IIamada de cresta infrazigomatica.

ATENCION X an

La Morelli no se responsabiliza por los resultados obtenidos usando el producto sin adecuadas o el de las
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en regiones de alta densidad sea, paralelamente al largo eje axial

6sea a lo largo de la curvatura entre el proceso alveolar y el hueso
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Instrucciones de Uso para Minitornillos de ortodoncia MORELLI

(Extrarradicular de acero)
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Mini tornillo de ortodoncia extra-radicular de acero

Instruccion de uso:IFU-00053 -0004
N° MS/ANVISA:10396830060
ANVISA Nombre Técnico:Parafuso de Fixagdo Ortodéntico
Nombre Comercial de la Familia ANVISA:MINIPARAFUSO EXTRARRADICULAR

Importante: Para consultar las Instrucciones de Uso, verifique la versién indicada en
la etiqueta del producto junto con el cbédigo 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.

wal

Fabricado por:
Dental Morelli Ltda.
¥ Alameda Jundiai, 230/250 - Jardim Saira
CEP/ Codigo Postal: 18085-090 Sorocaba - SP Brasil

¥ 1el: +55(15)3328-8200 / 0800 0121455 /0800 7031455

Importador: ORTHOEA SRL

Domicilio: Av. Directorio 3501 — Ciudad de Buenos Aires, Argentina
Responsable Técnico: Farm. Verdnica E. Giampieri — MN 16315
Autorizado por ANMAT PM Nro. 2927-8

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

>CMORELLI

Mini tornillo de ortodoncia extraradicular de acero

Los minitornillos son dispositivos médico-odontolégicos implantables de un solo uso, que
se fijan temporalmente al hueso del maxilar o mandibula en zonas extraalveolares, como
el Estante Mandibular y la Cresta Infrazigomatica, con el fin de crear puntos de anclaje
estables, incapaces de ser movidos por la aplicacion de las fortalezas clinicas necesarias
para el tratamiento de ortodoncia.

Este anclaje, denominado anclaje esquelético, permite la aplicacion de fuerzas continuas
y sustituye a los sistemas de anclaje tradicionales o que requieren la colaboracién del
paciente, permitiendo ademds realizar movimientos ortoddncicos mds complejos con
precisién y en menor tiempo.

Existen dos tipos de Mini Tornillos Extrarradiculares, con un orificio redondo que permite el
anclaje de accesorios de hasta @0,8mm y un orificio rectangular que permite el
alojamiento de alambres rectangulares de hasta 0,021"x0,025” limitando la rotacién del
dispositivo anclado. en el hoyo.

Indicacién de uso:

Descripcién de las situaciones de aplicacidfr<20lor k33572400 PN-INPMAANMAT
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Mini tornillo de ortodoncia extraradical de acero

Distalizacién dentoalveolar de toda la arcada en pacientes con clase |I;
Anclaje para retraccion de bloques en casos de extraccion;
Tratamiento de la protrusion Bi;

Distalizacién de caninos y premolares;

Mesializacién de molares;

Mesializacién con protrusiéon de todos los dientes en pacientes con deficiencia
maxilar o retrusion mandibular;

Intrusién de dientes posteriores;
Correccién de asimetria del plano oclusal;
Correccion de desviaciones de la linea media;
Traccién canina incluida;
Retraccion del arco superior para preparacién de cirugia ortogndtica clase Iil;
tratamiento temprano clase lI;
[ La correccién de la mordida cruzada de Brodie.

Los minitornillos se recomiendan preferentemente para pacientes con las siguientes
condiciones:

® |ncooperativo;
o Con ndmero reducido de elementos dentales;
o En necesidad de anclaje maximo;

® Necesidad de movimientos complejos si se aplican métodos de anclaje
tradicionales.

Indicacién de paciente: todas las edades con indicacién de tratamiento de ortodoncia.
Usuario previsto: uso e instalacién por un profesional calificado.
Instalacion y eliminacién:

Para la instalacion y extraccion se deben utilizar las herramientas adecuadas, disefiadas
especificamente para esta aplicacion.

>CMORELLI

El “Kit de herramientas”* consta de una llave manual con puntas intercambiables que
se fijon a la parte hexagonal de la cabeza del minitornillo, lo que permite instalarlo o
retirarlo adecuadamente. Las Puntas Intercambiables, ademds de permitir el montaje en
la Llave Manual, cuentan con un encaje estandar para instalar el Mini Tornillo mediante un
contradngulo quirdrgico.

*Todas las piezas del kit de instalacion son esterilizables en autoclave.

Seleccion de ubicacion de insercion:

Los Minitornillos Extrarradiculares se instalan preferentemente en regiones de alta
densidad 6seaq, paralelos a la linea media de los dientes, evitando el contacto radicular.

En la mandibula se recomienda colocar los minitornillos en la regién de mayor margen
6seo, presente entre los primeros y terceros molares inferiores en la region denominada
repisa bucal.

En el maxilar, se recomienda la instalacién en la protuberancia 6sea a lo largo de la
curvatura entre el proceso alveolar y el hueso cigomdtico, en la regién denominada
cresta infracigomatica.

Contra indicaciones:

IF-2025-139572499-APN-INPM#ANMAT
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Mini tornillo de ortodoncia extraradical de acero

Al paciente candidato a la instalacion de minitornillos se le debe realizar una anamnesis
para verificar posibles contraindicaciones para el uso de este método de anclaje. Los
pacientes con enfermedades sistémicas como diabetes tipo 1, anemia, deterioro del
sistema inmunitario, trastornos o6seos locales y sistémicos, pacientes sometidos a
radioterapia, mala higiene bucal y pacientes embarazadas deben ser evaluados
cuidadosamente por el estrés que implican y la posibilidad de gingivitis gravida. Ante la
presencia de cualquiera de estas condiciones, es necesario un chequeo médico
acompanado por el ortodoncista para asegurarse de que se comprenden todas las
implicaciones.

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:
Darios en la mucosa oral y lengua;
Dificultad para hablar o masticar;
Reabsorcion radicular;
Complicaciones periodontales;
Reacciones alérgicas;
Dificultad en el mantenimiento de la higiene bucal;
Dolor;
Incomodidad;
Sensibilidad.
Mala formacidén de hueso o infeccidn que provoque el aflojomiento y pérdida de

estabilidad del Minitornillo.

Este procedimiento quirGrgico no solo puede causar los efectos secundarios y
complicaciones antes mencionados, sino también problemas como dafo a los nervios,
infecciones, dolor que no necesariamente son causados por el implante.

Vida util:
36 meses.

Advertencias:

>CMORELLI

No someta el minitornillo a fuerzas superiores a 450 gf.

No exceda el par méximo de 55 N.cm durante la instalacién. La literatura informa que
pueden ocurrir fracturas debido a los esfuerzos de flexidbn durante la aplicacion.
Corresponde al profesional decidir si retira el fragmento del implante o coloca otro
Minitornillo.

En caso de densidad 6sea elevada, utilice una broca de hasta @ 1,5 mm para realizar la
perforacién previa.

Abra el sobre esterilizado sélo al instalar el Minitornillo, para garantizar su esterilizacion
hasta el momento de su uso.

No utilice el Miniparafuso si ha caducado o si el sobre ha sido darado.

En caso de carga inmediata sobre este dispositivo, la aplicacion debe realizarse
perpendicular al eje longitudinal del Minitornillo.

Mantenga una distancia minima de 1 mm entre las raices de los dientes y el Mini Tornillo.

Observe la direccién de instalacion del minitornillo para evitar que se desenrosque
durante la aplicacién mecdnica con alambres de ortodoncia.

No reesterilizar el producto.

No utilizar el producto si su embalaje estd dafado, para minimizar posibles
peligros relacionados con la transmisidn de microorganismos o posible
falsificacion del producto.

La presencia de este producto puede producir un artefacto en la imagen en un
examen de resonancia magnética en la regién de la cabeza y/o el cuello. Puede
ser necesaria cierta manipulacion de los parédmetros de exploracién para
compensar el artefacto o eliminarlo, segin lo determine el profesional sanitario,
el laboratorio o el hospital.

Este producto contiene niquel. Un pequefio porcentaje de la poblacién es alérgica
a estos metales. En caso de que ocurran reacciones alérgicas, oriente al paciente

IF-2025-139572499-APN-INPM#ANMAT

a buscar un médico.
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Mini tornillo de ortodoncia extraradical de acero

Este producto contiene cromo. Un pequeno 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. La esterilidad, la limpieza requerida y la resistencia
mecdnica del dispositivo no estd garantizadas en caso de reutilizacion.

Producto esterilizado por 6xido de etileno.

Sistema de barrera estéril Gnico con embalaje protector externo.

En caso de problemas graves derivados del uso del producto, es importante que el
profesional cudlificado y/o el paciente informen al fabricante o a la autoridad
competente del pais en el que reside.

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 utilizacién
por persona sin conocimientos técnicos necesarios puede provocar un movimiento no
deseado de los dientes, pérdida 6seaq, pérdida de dientes, fenestracion, recesiéon gingival o
dehiscencia de raiz.

Corresponde al profesional cualificado instruir al paciente sobre la higiene oral adecuada,
para evitar la aparicion 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
eliminacién 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

>CMORELLI

sin precauciones adecuadas o el incumplimiento de las advertencias.

Cadigo

37.10.405

Descripcién

MINI TORNILLO
ORTODONCICO

Codigos:

Escribe

EXTRARRADICULAR
DE ACERO

cantidad Longitud

' Organismo de Certificacion

Secéo
Transmucosa

SECAO

TRANSMUCOSA:

4.0mm

Diametro CE Org'

37.10.407

MINI TORNILLO
ORTODONCICO

EXTRARRADICULAR
DE ACERO

SECAO

TRANSMUCOSA:

4.0mm

37.10.410

MINI TORNILLO
ORTODONCICO

EXTRARRADICULAR
DE ACERO

SECAO

TRANSMUCOSA:

4.0mm

37.10.412

MINI TORNILLO
ORTODONCICO

EXTRARRADICULAR
DE ACERO

SECAO

TRANSMUCOSA:

4.0mm

37.10.414

MINI TORNILLO
ORTODONCICO

EXTRARRADICULAR
DE ACERO

SECAO

TRANSMUCOSA:

4.0mm

37.10.603

MINI TORNILLO
ORTODONCICO

EXTRARRADICULAR
DE ACERO

SECCION

TRANSMUCOSA:

6.0mm

Revision Cambios

Elaboracion y disponibilidad en el portal Morelli.

0

Inclusion de nuevos codigos.

Actualizacion de mascarillas, avisos y ajuste de idioma.

Revisao dos Efeitos Colaterais.

]
2
3
4

Inclusion de nuevo codigo Minitornillo con orificio rectangular y aviso sobre aspiracion y

deglucion. Actualizacion de la imagen del kit de herramientas.

IF- IZOZS- 139572499-APN-INPM#ANMAT
Farm Verdnica Giampieri (MN 16315).
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