QMS - Quality Management System Data: 11/Mar/2026

Beza n Documento de Anexo Rev.

Aprov.:

PRECISAO QUE TRANSFORMA SORRISOS DAN 0013 - Instrugdes de Uso para Produtos (IFU)

DOCUMENTO PUBLICO

Titulo do Documento [Document Title]

Eldsticos Intra-Orais

Tipo de Anexo [Attachment Type]

Anexos de Engenharia [Engineering Attachment]

Resumo do Documento [Document Abstract]

O manual de instrugdes (IFU) dos elasticos intraorais ortodénticos Elastex destinados a aplicacao
de forgas de tracdo ortoddntica intra e extraoral (correcbes de Classe Il e lll, relacdo vertical e
alinhamento). Apresenta niveis de forca (leve, média e pesada), orientacdes de manuseio clinico e
pelo paciente, contraindicacdes expressas para alérgicos a latex e portadores de espinha bifida,
adverténcias de uso Unico, além da simbologia normativa aplicével.

Sumaério [Summary]

1. 1dentificacao [IAENTITICAtION] c.cviieeiirieieieieeie ettt ettt b et b e s et s e s 3
1.1, 1dentificag@0 dO ProTULO ettt 3
1.2, 1dentificagdo dO FabriCANTE ittt 3
1.3. CoNtato de EMEIGENCIA ettt ettt b e 3

2. INtrOdUGAO [INTrOTUCHION .ecueuriiieieiiieieiee ettt ettt b ettt ebesenessenas 3

3. Composigao e Informacgdes de Ingredientes [Composition and Information on Ingredients]...... 3

4.  Finalidade Prevista e Indicacdo de Uso [Intended Purpose and Indication for Use] ......ccccoeeeunune. 4

5. Instrucoes de Uso [INStrUCiON TOr USE .. cuiuieeinieieieisieieietsisie ettt 4
510 NIVEIS A FOTCA tuetiiiiieiiiree ettt ettt b et b s et ss b be e s b enens 4
TV V. o1 T A oYY o ¢TSRS 5
5.3, RemoGa0 dO Fio de Ligadura. ettt 6
5.4, INSTrUCOES 0 PaCIENTE .iuiiiiiieieete ettt sttt st s b et b et beshe e 7

6. Informacoes Adicionais [Additional INFOrmMation] ......uweeeeieieieeessrsee e 8
6.1, CONraiNAICAGOES w.eiuiuiuiiiirir ettt ettt ettt 8
6.2, AQVEITENCIA sttt sttt ettt e s et et ebes et e s e s e se st e s b et e st e s e ket en e et e b et e sttt ese e sesenens 8
6.3.  Efeitos Colaterais € Eventos Adversos POTENCIAIS....cciireeiririeieiirieieeesee et 9
6.4.  Condicdes de Armazenamento, Validade € DeSCarte ......cccoreenrreinnseensieeeeseee e 9
6.5, SIMDOIOGIA wvtiiiiiiiiiiittt ettt 10

Controle de Vers&o: Verséo A - Criacdo/Elaboracdo do documento

Este documento contém informacgdes que pertencem a BeZan ou seus parceiros de negdcios. Sua divulgagdo ou reproducdo deve ser previamente autorizada, sujeito a
penalidades legais. [This document contains information that belongs to BeZan or your business partners. Its publishing or reproduction must be authorized in advance, subject to
legal penalties.]

Pagina 1 de 11



QMS - Quality Management System

Beza n Documento de Anexo

e C i Teale DAN 0013 - Instrugdes de Uso para Produtos (IFU)
DOCUMENTO PUBLICO
7. REfEIENCIAS [RETEIENCE] oottt sttt et et s rt et e s bbb et e s st e stssbesatesteereente s 10
TR AN o Yo (o AN 1 =Tl a e a1 a1 £ TR TR SRRSO 11

Este documento contém informacgdes que pertencem a BeZan ou seus parceiros de negdcios. Sua divulgagdo ou reproducdo deve ser previamente autorizada, sujeito a
penalidades legais. [This document contains information that belongs to BeZan or your business partners. Its publishing or reproduction must be authorized in advance, subject to
legal penalties.]

Pagina 2 de 11



QMS - Quality Management System

Beza n Documento de Anexo
PRECISAO QUE TRANSFORMA SORRISOS DAN 0013 - Instrugdes de Uso para Produtos (IFU)

DOCUMENTO PUBLICO

1.1. ldentificacdo do Produto

Campo Descricdo
Nome Técnico Elasticos Intra-Orais
Nome Comercial Elastex, Elasticos Intraorais Ortodénticos

1.2. ldentificacdo do Fabricante

Campo Descricao
Raz&o social BeZan Industria e Comércio de Produtos Odontoldgicos Ltda
Endereco Av. Joaquim Moreira da Silva, 2360, Sala 06, Sdo José, CEP 15200-208, José
Bonifacio, Sdo Paulo, Brasil
CNPJ 64.353.065/0001-01
Telefone comercial (17)99117-5654

1.3. Contato de Emergéncia

Telefone de emergéncia do fabricante: (17) 9 9117-5654

2. Introducgao [Introduction]

O elastico intraoral ortodéntico é um anel eléstico obtido por corte de um tubo extrudado de
borracha natural de latex, disponibilizado em diferentes diametros e niveis de forca. E utilizado como
acessério do aparelho ortodéntico fixo (ou, quando indicado pelo profissional, associado a
alinhadores), sendo fixado a ganchos, aletas de bréaquetes, botdes ou outros pontos de ancoragem,
com a finalidade de aplicar forcas de tracdo entre elementos dentérios ou entre as arcadas superior e
inferior.

O produto pode ser fornecido em versao natural (incolor) ou colorida, e eventualmente com
leve aromatizacdo (por exemplo, esséncia de menta), conforme a apresentacdo comercial.

3. Composicdo e Informacgdes de Ingredientes [Composition and Information on Ingredients]

Elastdmero a base de borracha natural (poli-isopreno cis-1,4), vulcanizado com enxofre e
aditivado com agentes de processo. Composicdo nominal:

Elemento N° CAS Concentracédo (% em massa)
Borracha natural (poli-isopreno cis-1,4) 9006-04-6 95-97
Enxofre (agente de vulcanizacdo) 7704-34-9 0-1
Oxido de zinco (ativador de vulcanizacio) 1314-13-2 0-1
Fenol impedido polimérico (antioxidante) Mistura — ndo atribuido 1-2
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Derivado de carbamato (acelerador de vulcanizacéo) Mistura — ndo atribuido 0-1

Carbon Black 1333-86-4 0-5

Além dos componentes listados, o latex de borracha natural contém, em quantidades residuais
variaveis, proteinas alergénicas especificas (fragdes Hev b, reconhecidas pela nomenclatura da
International Union of Immunological Societies), responséaveis pela sensibilizacdo Tipo I. As faixas de
composicdo podem apresentar variacdo conforme o lote e o processo de vulcanizacdo do fabricante.

4. Finalidade Prevista e Indicacdo de Uso [Intended Purpose and Indication for Use]

A finalidade prevista do eléstico intraoral é a aplicacdo de forcas de tracdo em elementos
dentarios, complementando as movimentacdes promovidas pelos demais componentes do sistema
ortodoéntico (braquetes, tubos, arcos e acessorios), de modo a contribuir para a correcdo da ma
ocluséo.

Situagdes clinicas tipicas de aplicagao:

e Correcdo de discrepancias sagitais (antero-posteriores) entre as arcadas, associadas as mas
oclusdes de Classe Il ou Classe lll de Angle;

e Melhora da relacao vertical entre elementos dentérios (mordida aberta, sobremordida);

e Correcao de assimetrias dentérias e desvios de linha média;

e Tracionamento auxiliar de dentes retidos ou em erupcao ectdpica;

e Ancoragem de dispositivos terapéuticos diversos;

e Conexdo de aparelhos ortopédicos extraorais (headgear, méascara facial) aos elementos intraorais,
quando especificamente indicado pelo profissional.

Indicagdo de paciente: todas as idades com indicagdo de tratamento ortoddntico.

Usuério pretendido: o produto é selecionado e prescrito por profissional qualificado em
Ortodontia, mas sua colocagao e substituicao diéria sdo realizadas pelo préprio paciente (ou por seu
responsavel, no caso de criancas), estritamente conforme a orientacdo recebida do ortodontista.

5. lInstrucdes de Uso [Instruction for Use]

5.1. Niveis de Forca

Os elésticos ortodonticos sdo fabricados e testados conforme os parametros dimensionais e de
forca estabelecidos na norma ABNT NBR ISO 21606 / DIN EN ISO 21606 — Dentistry — Elastomeric
ligatures and O-rings, que define a forca de extensao inicial (FO) e a forca residual apds 24 horas (F24),
esta Ultima esperada em no minimo 80% do valor inicial para elasticos de latex e silicone.

A tabela a seguir apresenta faixas de forca aproximadas por categoria, apenas como referéncia
geral de mercado. O profissional deve consultar a ficha técnica e a rotulagem do lote especifico
adquirido para os valores exatos de forca de cada didmetro e categoria comercializados.
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Categoria de forga Forca inicial (FO) Observagédo
Leve 70g/2,5 0z Uso em movimentos que exigem forcas mais suaves
Médio 1259/4,5 0z Uso geral em correcdes sagitais e verticais
Pesado 180g/ 6,5 oz Uso em corregdes que demandam maior forga de tracédo
Nota:

Os valores de forca medidos correspondem tipicamente a condicdo apds os primeiros 15
minutos de uso, quando as propriedades mecénicas do produto se estabilizam; a forca de extensao
instantanea (FO) pode ser superior a esse valor estabilizado, em razdo das caracteristicas construtivas
do material.

5.2. Molas Abertas

O manuseio deste dispositivo é restrito, quanto a prescricdo e a selecdo do eléstico, a
profissionais habilitados em Ortodontia. A colocagao diéria pelo paciente deve ocorrer estritamente
conforme as instrucdes fornecidas pelo profissional.

Confirmar a auséncia de histérico de alergia ao latex natural (e a aromatizantes, quando
aplicavel) antes de indicar o produto ao paciente.

Selecionar o eléstico com base no didmetro e na forca desejados, considerando o vetor de forca
necessario a correcdo pretendida (Classe |, Il ou lll de Angle, correcdo vertical, assimetria,
tracionamento, entre outros).

Conectar o eléstico aos pontos apropriados do aparelho ortoddntico (ganchos, aletas de
braquetes ou botdes), de modo a estabelecer o vetor de forga planejado.

P e
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Figura 1 — Configuracéo tipica de eléstico intraoral para correcdo de Classe Il (gancho canino
superior ao gancho molar inferior).
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Figura 2 — Configuragéo tipica de elastico intraoral para corre¢do de Classe Ill (gancho molar
superior ao gancho inferior anterior).

Quando indicado, recomendar o uso do posicionador de elasticos como instrumento auxiliar
para facilitar a colocagdo do eléstico pelo paciente, especialmente em regides posteriores de dificil

acCesso.
ﬂ ——

Postcianador

de elisticos

Figura 3 — Uso do posicionador de elésticos para facilitar a colocagdo pelo paciente.

Orientar detalhadamente o paciente (ou responsével) quanto a forma de colocacao, ao tempo
de uso diério, a frequéncia de substituicdo e aos cuidados necessérios (Secdo 8 — Instrucdes ao
Paciente).

Acompanhar o paciente regularmente ao longo do tratamento, reavaliando a adesdo ao uso do
eléstico e a resposta clinica obtida.

5.3. Remocio do Fio de Ligadura

Remover o eldstico usado tracionando-o suavemente com os dedos ou com o auxilio do
posicionador de elésticos, desprendendo-o dos pontos de fixacdo.

Inspecionar a regido quanto a residuos ou fragmentos do elastico anterior, especialmente em
espacos interproximais.

Posicionar um novo eléstico, seguindo a mesma configuracdo orientada pelo profissional.
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Figura 4 — Remocao do elastico usado e colocacdo de um novo elastico.

Ao final da etapa de tratamento com uso de elésticos, cabe ao profissional confirmar a remocéo
completa do dispositivo e reavaliar a necessidade de manutencao, ajuste ou suspensao do uso.

5.4. Instrucdes ao Paciente

Esta secao deve ser lida atentamente pelo paciente ou por seu responsavel, e complementa —
sem substituir — as orientacoes especificas fornecidas pelo ortodontista.

e Utilize e substitua os elésticos exatamente conforme a orientagcdo do seu ortodontista quanto a
frequéncia de troca e ao tempo de uso diério.

e O sucesso do tratamento depende diretamente da sua colaboragdo e do uso correto e regular do
eléstico, conforme prescrito.

e Evite habitos ou alimentos que possam romper ou deslocar o eléstico (alimentos duros, pegajosos
ou muito grudentos).

e Em caso de rompimento do eldstico, substitua-o por um novo imediatamente, seguindo as
instrugdes recebidas.

e Mantenha uma boa higiene bucal, escovando os dentes e utilizando fio dental regularmente, para
prevenir o acumulo de placa bacteriana e doencas periodontais.

e Quando otratamento envolver o uso de aparelho extraoral (headgear ou mascara facial) associado
a elésticos, siga rigorosamente as instrucdes do profissional e evite atividades esportivas de
contato enquanto estiver usando esse dispositivo, pelo risco de lesdo facial ou ocular.

e N&o utilize mais eldsticos, ou eladsticos diferentes dos prescritos, sem orientacdo do seu
ortodontista.

e Em caso de dor persistente, desconforto intenso, sinais de reacéo alérgica (coceira, vermelhidao,
inchaco), lesdo, ingestdo acidental ou aspiracdo do eléstico, procure atendimento odontolégico
ou médico imediatamente.
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6. Informacgdes Adicionais [Additional Information]

6.1. Contraindicacdes

Cabe ao ortodontista avaliar, em cada caso clinico, condigdes que possam contraindicar o uso
do dispositivo, entre elas:

Pacientes com hipersensibilidade conhecida a borracha natural de latex;

Pacientes com hipersensibilidade a aromatizantes eventualmente presentes (por exemplo, L-
mentol), quando aplicavel a apresentacdo do produto;

Higiene bucal deficiente ou pacientes incapazes de cooperar com o tratamento (inclusive quanto
a substituicdo regular do elastico pelo préprio paciente);

e Doengcas ou condigdes pré-existentes que dificultem o tratamento ortodéntico.

Nota:

Pacientes com espinha bifida: este produto ndo é indicado para pacientes com espinha bifida.
Estima-se que cerca de 50% das pessoas com essa condi¢gdo desenvolvam alergia ao latex, em razéo
da exposicao repetida a produtos médicos fabricados com esse material.

6.2. Adverténcia

e Dispositivo de uso Unico e individual, destinado a um Unico paciente. A reutilizacdo ou o
reprocessamento podem causar infeccdo cruzada e perda de propriedades mecanicas em razado
do desgaste natural do material.

e Produto fabricado em borracha natural de latex. A liberacdo de proteinas do latex pode causar
reagdo alérgica ou, em casos raros, resposta anafilatica. Confirme a auséncia de hipersensibilidade
ao latex antes da aplicacao.

e Nao indicado para pacientes com espinha bifida (ver Contraindicac¢des).

e Produto fornecido limpo, isento de sujidades e em condicdo ndo estéril; ndo sdo necessérias
medidas de limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo, desde que a embalagem ndo tenha sido
violada.

e Caso o produto, antes do uso, entre em contato com superficies ou substéncias estranhas ao seu
propdsito, recomenda-se descarta-lo.

e N&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou aberta.

e Conservar em local fresco e arejado, evitando exposicdo a temperatura elevada ou luz intensa,
para ndo comprometer a vida Util e as propriedades mecanicas do produto.

e Produtos aromatizados (por exemplo, com esséncia de menta) podem, raramente, causar reagdo
alérgica ao aromatizante; em caso de reagédo, oriente o paciente a remover o eldstico e procurar
atendimento médico.

e FEvitar atividades esportivas durante o uso de aparelho ortopédico extraoral (headgear), pelo risco
de lesdo facial ou ocular; em caso de leséo, ainda que leve, o paciente deve procurar atendimento
médico.

e Fratura, deslocamento ou degluticdo do eldstico requerem avaliagdo e atendimento imediato do
profissional, pelo risco de aspiracgéo.

Este documento contém informagdes que pertencem a BeZan ou seus parceiros de negécios. Sua divulgagdo ou reprodugado deve ser previamente autorizada, sujeito a
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e ATENCAO: a BeZan nao se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicacdo do produto
sem as devidas precaugdes, pela inobservancia das adverténcias desta Instrugdo de Uso, ou pela
aplicagdo por profissionais ndo habilitados para a utilizagdo do produto.

6.3. Efeitos Colaterais e Eventos Adversos Potenciais

Cabe ao profissional qualificado identificar riscos e contraindicagdes que possam surgir ao
longo do tratamento e informar o paciente sobre a possibilidade de efeitos indesejados, que podem
incluir:

Reacdo alérgica ao latex ou a aromatizantes;

Irritacdo cuténea;

Lesao facial, quando em uso associado a méascara facial/headgear;
Lesdo ocular, quando em uso associado a mascara facial/headgear;
Desconforto e dor;

Danos ou irritacdo em mucosa oral e lingua;

Impacto sobre a papila gengival (gingival impingement);

Ingestdo do dispositivo;

Aspiracao do dispositivo;

Dificuldade de manutencéo da higiene oral, dificuldade de fala ou mastigacao, e halitose;
Descoloragdo ou descalcificacao dentéria;

e Reabsorcdo dssea ou radicular;

e Complicacbes periodontais.

Qualquer incidente grave relacionado ao uso do produto deve ser comunicado ao fabricante.

6.4. Condicdes de Armazenamento, Validade e Descarte

Armazenamento: manter o produto em sua embalagem original, em local fresco e arejado, ao
abrigo da luz solar direta, do calor excessivo e da umidade, até o momento do uso.

Validade: consultar o prazo de validade impresso na embalagem/rétulo do produto
(tipicamente 36 meses a partir da fabricagéo, sujeito a confirmacéo por lote). Nao utilizar apds a data
de validade indicada.

Descarte: o profissional e o paciente devem observar as boas praticas para o descarte de
produtos para saude, considerando que o dispositivo, apds uso, esteve em contato com mucosa e
fluidos corporais.
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6.5. Simbologia

Arotulagem do produto e desta Instrucdo de Uso utiliza os simbolos gréficos harmonizados pela
ABNT NBR ISO 15223-1, cujo significado esté indicado na tabela a seguir:

. R MD

Dispositivo médico

Fabricante Produto de uso Unico — ndo reutilizar

~l
] EA

——

]

Data de fabricacéo

&

. Consultar instru¢des de uso
Manter ao abrigo da luz solar s

‘4 -" i it
Data de validade Manter seco / proteger da umidade Atencéo — verificar adverténcias
Numero de catdlogo/referéncia N&o utilizar se a embalagem estiver . ,
o Contém Latex
danificada

LoT

Numero de lote

N&o estéril

7. Referéncias [Reference]

ANVISA — RDC n°® 751/2022 (regras de classificacdo de risco e demais requisitos de produtos
para a salde) e atualizacoes;

ANVISA — RDC n°® 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para a Saude) e RDC n°
687/2022, no que aplicavel;

ANVISA — RDC n°® 830/2023 e correlatas, quanto a rotulagem e a possibilidade de instrucdo de
uso eletrénica (elFU), quando aplicavel;

ABNT NBR ISO 13485 — Sistemas de gestao da qualidade para dispositivos médicos;
ABNT NBR ISO 14971 — Aplicagdo de gerenciamento de risco a dispositivos médicos;

ABNT NBR ISO 15223-1 — Simbolos a serem utilizados nos rétulos, na rotulagem e nas
informacdes a serem fornecidas de dispositivos médicos;

ABNT NBR ISO 21606 / DIN EN ISO 21606 — Dentistry — Elastomeric ligatures and O-rings
(parametros dimensionais e de forca de elasticos ortodonticos);
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ABNT NBR 14725 (partes 1 a 4) — Ficha de Informagdes de Seguranca de Produtos Quimicos,
quando aplicavel a FISPQ do material;

Documento de Anexo

Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078/1990), quanto as informacdes minimas ao
usudrio final.

8. Anexos [Attachments]

NA
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