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INSTRUCOES DE USO

Nome técnico: Braquete Ortodontico_
Nome do Produto: MINI TUBO CERAMICO ORTHOMETRIC
ANVISA n°: 80328810072

Importante: Para consultar a Instrugdo de Uso, acesse o arquivo digital no site:
www.orthometric.com.br/instrucoes_de_uso ou o0 QR Code presente nas embalagens.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa, favor entrar em contato com o nosso SAC através dos telefones
0800 770 4045, (14) 99690-1718 ou pelo e-mail sac@orthometric.com.br.

ORTHOMETRIC - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
ODONTOLOGICOS LTDA

Rua: Irineu Martins, 280 — Distrito de Lacio - Bairro: José Ferreira da Costa Junior -
CEP: 17.539-059

Marilia, Sado Paulo - Brasil

www.orthometric.com.br

Responsavel Técnico: Dr. Silvio Zilio - CRO-SP n°: 47144

Cinterqual - Solu¢des de Comércio Internacional, Lda.
Avenida Defensores de Chaves, Escritério Idea Spaces, N° 4 1000-117 Lisboa,
Portugal - Telemével: +351 967 417 654

Descricdo do Produto

Os mini tubos cermicos sdo acessorios estéticos confeccionados com a mesma cerémica policristalina
(AlI203) dos braquetes e botdes, e sua utilizagdo ocorre por meio da fixa¢éo na face vestibular dos dentes e
servem de ancoragem para a aplicagdo de elementos elasticos, como molas e elastdmeros (corrente
elastica, elasticos intra e extrabucais), auxiliando no estabelecimento do sistema mecanico-bioldgico e,
assim, possibilitando a aplicacao de forca nos dentes, o que resulta na movimentacao dentaria induzida,
corrigindo a ma oclusao.

O mini tubo ceramico é um acessorio que deve ser colado na superficie dentéria para servir de ponto de
apoio para elasticos em cadeia ou molas de niquel-titanio pré-calibradas, promovendo o alinhamento e o
nivelamento dos dentes, contribuindo para a obtencdo de uma oclusdo adequada e, ab mesmo tempo,
garantindo a estética por ser de cerdmica. Pode ser utilizado em conjunto com outros acessorios
ortoddnticos ou com placas alinhadoras, compondo o sistema mecénico-bioldgico.
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Uso pretendido

Os mini tubos sdo empregados quando se deseja realizar a mecénica ortodéntica na correcdo das diversas
mas oclusdes, sagitais, verticais e transversais, interarcos e intra-arcos, considerando-se em todos os
casos o0 diagnéstico adequado. Podem ser enumeradas as seguintes mas oclusfes a serem tratadas com a
utilizagé@o dos botbes:

I- Problemas sagitais:

1) ma oclusédo de Classe | de Angle;

2) ma oclusédo de Classe Il de Angle;

3) ma oclusédo de Classe Ill de Angle;

4) Prognatismo mandibular suave (no tratamento compensatério) e nos casos severos podem ser
empregados no preparo ortodéntico pré-cirtrgico e na fase pos-cirlrgica para proporcionar a adequacédo da
ocluséo;

5) Retrognatismo mandibular suave (no tratamento compensatério em adultos, e em pacientes em fase
ativa de crescimento, compondo o sistema de propulsdo mandibular) e nos casos severos podem ser
empregados no preparo ortodéntico pré-cirtrgico e na fase pés-cirlrgica para proporcionar a adequacédo da
ocluséo;

6) Protrusdo maxilar suave (tratamento compensatério em adultos, e em pacientes em crescimento
apos a fase ortopédica) e nos casos severos podem ser empregados no preparo ortodontico pré-cirdrgico e
na fase pdés-cirirgica para proporcionar a adequacao da ocluséo;

7 Retrusao maxilar suave (tratamento compensatério em adultos, e em pacientes em crescimento apds
a fase ortopédica) e nos casos severos podem ser empregados no preparo ortoddntico pré-cirargico e na
fase pOs-cirlrgica para proporcionar a adequacéo da oclusao;

8) Mordida cruzada anterior (pela corre¢do da ma oclusdo por meio da inclinagéo vestibular de incisivos
superiores, e ou inclinagéo lingual de incisivos inferiores);

II- Problemas transversais:

Mordida cruzada posterior (na fase pés-expansdo ortopédica ou como tratamento compensatério pela
inclinagdo vestibular de dentes postero-superiores) e também ap0s a realizagao da cirurgia ortognatica e
decorrida a fase de contengéo pos-cirdrgica.

I1l- Problemas verticais:

Sobremordida profunda;

Mordida aberta anterior (no tratamento ortodéntico ou no ortodéntico-cirirgico) e nos casos severos podem
ser empregados no preparo ortoddntico pré-cirdrgico e na fase pos-cirlrgica para proporcionar a adequacao
da ocluséo.

IV- Problemas interarcos e intra-arcos:

Apinhamentos dentarios;
Desvios de linhas médias;
Assimetrias de posicionamentos dentarios.
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Indicac&o de uso

Promover o alinhamento e o nivelamento da coroa e da raiz dos dentes em conjunto com outros produtos
constantes da aparelhagem ortodéntica, com o objetivo de obter uma condi¢do de oclusdo e aparéncia
estética adequada.

Indicages clinicas - Desvios de ocluséo ideal (acima citados no Uso Pretendido) e as questbes psicossomais
a ela associadas desempenham hoje um papel na definicdo da necessidade do tratamento ortoddntico.

Por exemplo, algumas indicacdes ortoddnticas estédo relacionadas ao preparo de boca previamente ao
tratamento cirdrgico-ortognatico e apds a cirurgia para finalizar o ajuste da ocluséo.

Outras indicagdes incluem pequenos movimentos dentdrios para preparo pré-protético e problemas
periodontais, que tem como fator perpetuante 0 mau posicionamento dentario, que sédo mais bem tratados
apoés o nivelamento dos arcos.

Modo de Usar:

As técnicas de colagem direta e indireta se encontram descritas a seguir:

COLAGEM DIRETA

1. Isolamento do campo de trabalho com afastadores de bochecha
de plastico e isolamento relativo com rolos de algodéo,
mantendo o sugador de saliva de alta poténcia, para evitar a
contaminacgédo das areas de colagem com a sélvia;

Delimitacdo de &reas especificas para a colagem de acessoérios;

2. Realizar profilaxia com pedra-pomes, &gua e escova de
Robinson para remover contaminantes;

3. Lavar as areas higienizadas com agua em abundancia;

4. Promover o condicionamento da superficie do esmalte, somente
da area que recebera o braquete, com o uso de gel de &cido
fosforico a 37% aplicado por 15 a 30 segundos. Esse
procedimento de condicionamento acido tem como objetivo criar
micro porosidade para a imbricacdo mecéanica da resina de
colagem;

5. Lave intensamente as areas condicionadas, mantendo a suc¢ao
de alta poténcia em posicao, para evitar a contaminagcéo dessas
superficies.
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Secagem das superficies de esmalte condicionadas com um jato de ar livre de contaminagdo com agua

ou 6leo;

Aplicacdo de resina fluida ou primers sobre a superficie de esmalte referente a area de colagem, com

pincel e sem exercer presséo;

Fotopolimerizacao;
Mantenha o braquete fixo entre as extremidades da pin¢ca de colagem;

Aplicacéo de uma fina camada de primers em toda a base do braquete;

Posicionamento do braquete na superficie do esmalte com o uso de uma pinca de colagem, aplicando

uma leve presséao;
Conferéncia da retracdo oclusal ou X;
Remoc&o do excesso de resina;

Fotopolimerizacéo por 3 segundos por braquete.
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II- Colagem Indireta

Selecéo dos tubos de interesse do profissional;

Escolha das moldeiras;

Efetuar a profilaxia dos arcos dentarios superior e inferior, para se eliminar das superficies de esmalte a
presenca de qualquer agente fisico contaminante;

Moldagem dos arcos dentarios superior e inferior com hidrocol6ide irreversivel (alginato);

Obtencédo dos modelos de gesso pedra tipo IV ou dos modelos digitais;

Delimitagdo dos longos eixos dos elementos dentarios por vestibular e lingual, e demarcacao dos pontos
EVs e alturas X de colagens, nos modelos de gesso;

Aplicacao de isolante de gesso nas superficies de gesso, nos locais que receberéo os tubos com resina;
Deixar secar por 30 segundos;

Colagem dos acessorios com resina de qualidade em Ortodontia, removendo-se 0 excesso de resina e
conferéncia dos posicionamentos dos acessérios;

10) Fotopolimerizacao: seguir instrug8es do fabricante da resina;
11) Obtencéo das moldeiras de transferéncia.

1)

2)

As técnicas de colagens direta e indireta podem sofrer variagfes segundo o profissional que a executa.

Devido a grande quantidade de etapas envolvidas no processo de colagem, torna-se muito dificil controlar
a umidade absorvida no processo, podendo ocorrer a contaminacdo da superficie do esmalte e,
consequentemente, a falha na adesdo ao dente. A presenca de umidade e/ou contaminacdo durante o
processo é a maior causa de falhas de colagem, retardando e aumentando os custos do tratamento.

Os mini tubos podem sofrer alteracdes em sua estrutura superficial quando expostos as condi¢des adversas
presentes no meio bucal. Na cavidade oral, a biodegradacdo ocorre usualmente através do desarranjo
eletroquimico. Embora o ataque eletrolitico pareca ser a maior causa do desarranjo, as bactériase seus
produtos de degradacéo celular, e intera¢des seletivas com gases tais como oxigénio e diéxido de carbono
podem contribuir para a degradacdo dos materiais da cavidade bucal. Os &cidos orgénicos e enzimas em
particular também podem afetar os varios metais e o pH do ambiente onde os aparatos estéo instalados
exercendo grande influéncia no processo corrosivo.

O produto médico em questéo s6 pode ser colocado em paciente por um cirurgido-dentista, especialista em
ortodontia.

Remocé&o dos Mini Tubos

Ap6s o alcance dos objetivos de tratamento e da realizacdo dos detalhes de finalizacdo, procede-se com a
remoc¢ao de tubos com os adesivos sem, contudo danificar a estrutura de esmalte dentario. Recomenda-se
o0 emprego de instrumentais adequados e de boa qualidade para se evitar desconforto ao paciente e riscos
de lesdes em tecidos moles e estruturas dentérias.

Os procedimentos técnicos de remocgao envolvem as seguintes etapas:

Remocé&o de excessos de resina que possam estar envolvendo a base, entretanto, caso se tenha efetuado
a colagem com esmero técnico, observa-se o minimo possivel de material resinoso ao redor do acessorio
ortodontico;

Emprego do Alicate Removedor de Braquete Reto ou Weingart, ambos utilizados para se realizar a
remocdo do acessoério e liberacdo do mesmo da superficie de esmalte, por meio da ruptura na interface
peca-resina. O instrumental utilizado nessa etapa dependera da familiaridade do profissional.
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Remover o adesivo com a utilizacdo de alicates raspadores com pontas de Widia ou de titanio. Pode-se
realizar a remocao de excesso de resina com alicate;

Remocao de residuos de compositos com broca multilaminada tronco conica, fabricada em Carbeto de
Tungsténio, adaptada em contra-angulo em baixa- rotagdo com 9 laminas. Pode-se empregar também a
broca de alta rotac@o, de 24 laminas. As brocas apresentam laminas invertidas para a preservacao do
esmalte dentario; e

Ap6s a remocao dos residuos resinosos, deve-se realizar o acabamento da superficie do esmalte dentario
com borracha de polimento do tipo Shofu Ceramisté. O polimento final é executado com tacas de borracha
e branco de Espanha em agua ou rodas de pano em contra-angulo e pasta diamantada.

Composicéo:

Mini Tubo Ceramico - Oxido de alumina (ASTM F603-12, Al203)

Condi¢cdes de Armazenamento:

Em embalagem integra e fechada.

Este produto ndo requer controle de temperatura, umidade e luminosidade durante seu armazenamento. A
recomendacao é manter em local limpo e seco.

A Fabricante recomenda o uso Unico deste produto. Deve ser descartado de forma correta seguindo as
informacgdes constantes no Manual de Servigos Odontoldgicos Prevencéo e Controle de Riscos, Tecnologia
em Servigos de Saude, 2006 (disponivel no site ANVISA).

Adverténcias e Simbologia:

E imprescindivel que somente o especialista instale o produto no paciente, uma vez que além do
exame clinico, o profissional deve ter o conhecimento necesséario para fazer uma descri¢do
sistematica dos tracos dento faciais do paciente, listar os problemas prioritarios, descrever
possiveis solugcfes para cada um dos problemas, considerando as possiveis interac8es favoraveis
ou desfavoraveis para cada uma das tentativas propostas.

E obrigacdo do ortodontista determinar também o ganho méaximo esperado a partir da terapia
ortoddntica e a perda minima, ou calcular a relagéo beneficio versus risco para cada paciente, com
ambos, risco e beneficio, incluindo os fatores psicossomais com o objetivo de determinar o melhor
gerenciamento de cada paciente.

Os pacientes devem ser instruidos quanto a higiene oral, a manutencao e os cuidados com a
alimentac&o. Devem ser evitados: gelo, coco, doces duros e/ou pegajosos, caramelos, torrones,
qguebra-queixo, milho verde, pipoca e cana. Morder objetos duros como canetas e lapis, produz os
mesmos efeitos. Chicletes e caramelos costumam soltar as pecas ou partes que foram
cimentados/coladas.

Oriente o paciente a NAO MASTIGAR OU MORDER ALIMENTOS DUROS durante o tratamento
ortodéntico, para que ndo haja descolamento prematuro. Este produto ndo deve ser utilizado em
ambiente de Ressonancia Magnética, pois pode ocasionar interferéncias nas imagens durante o
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exame. Cabe ao profissional de ortodontia advertir o paciente sobre esta contraindicacdo e
providenciar a remocao do aparelho caso necessario.

e A grande concentracdo de bactérias e fungos presentes na boca pode acelerar a corrosdo dos
aparatos ortodonticos metalicos. O pH do ambiente bucal também tem grande influéncia no
processo corrosivo, assim, uma dieta rica em alimentos &cidos, como por exemplo, ingestéo
excessiva de refrigerantes que apresentem pHs acidos devem ser evitados ao maximo durante o
tratamento.

e Nao toque nas peg¢as com pontas ultrassdnicas: pode ocasionar fraturas e descolamentos.

e O produto é fornecido na condicdo ndo esterilizado, contudo possui biocompatibilidade
comprovada nédo sendo necessérias medidas de limpeza, desinfeccdo ou esterilizagédo, desde que
a embalagem néo tenha sido violada. Caso o produto, antes do uso, entre em contato com
superficies ou substancias diferentes do propdsito de uso, recomenda-se descartar o mesmo.

e O produto ndo deve ser reutilizado ou reprocessado. Nao utilizar o produto caso a sua embalagem
esteja danificada ou aberta, de modo a minimizar possiveis perigos relacionados a transmisséo de
microrganismos ou a possivel falsificacdo de produtos.

e Cabe ao profissional qualificado orientar seus pacientes do risco de aspiracdo e degluticdo na
hipétese de quebra/desprendimento das pecas, ndo deve subestimar as possiveis complicacdes
imediatas ou tardias decorrentes desse tipo de acidente e precisa informar adequadamente o
paciente e/ou seus responsaveis legais sobre os riscos inerentes ao acontecimento e quais as
condutas a serem tomadas.

e Produto para aplicacdo exclusiva por profissional qualificado em ortodontia, 0 uso por pessoas
sem conhecimento técnico necessario podera ocasionar movimentagdo dentaria indesejada, perda
0ssea, perda do elemento dentério, fenestracéo, recesséo gengival ou deiscéncia de raiz.

e Cabe ao profissional qualificado em orientar o paciente sobre a correta higienizacdo bucal, de
modo a evitar o surgimento de placa bacteriana e tartaro ou ainda doengcas como inflamagéo
gengival (gengivite), periodontite ou até mesmo endocardite. Considerando que o produto é
utilizado em contato com mucosa e fluidos corporais, recomenda-se ao profissional aplicar as
boas praticas clinicas para o descarte de produtos médicos conforme normas sanitérias vigentes.

ATENCAO: A Orthometric ndo se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicacdo do
produto sem as devidas precauc¢des ou inobservancia das adverténcias.

Contraindicacgdes

A Orthometric fornece os produtos apenas a profissionais qualificados. E de inteira responsabilidade do
ortodontista identificar condi¢cdes que possam ser contraindicadas para o tratamento, tais como:

Pacientes com deficiéncia na higiene bucal.
Pacientes incapazes de cooperar com o tratamento.
Pacientes com ambiente bucal propicio a desmineralizagédo do esmalte dentario.
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Progigto de USO Unico. EC REP Mandatério
Proibido reutilizar

Consultar as Instru¢ces de Uso

Marcacédo CE

Dispositivo Médico

Adverténcias

Numero de catalogo

Nao Estéril

Ndmero de Lote

Contém Niquel

Identificagdo do fabricante

HID] D=

Data de Fabricagéo

Data de Validade (quando embalagem
nao violada)

\\;//
-—*7| - —

Necessidade de protegéo
contra a luz solar direta.

Necessidade de protegcdo contra
umidade no transporte e
armazenamento.

Ol

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada ou violada
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