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O manual de instrug¢des (IFU) de placas ortodéntico para termoformagem FlexyLayer, fabricado
pela BeZan, que detalha, as indicacdes de uso clinico, os passos para termoformagem, aplicacdo e
remocao, além de adverténcias, contraindicacbes e orientacbes de armazenamento.
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1.1. ldentificacdo do Produto

Campo Descricao
Nome Técnico Placa Ortoddntica para Termoformagem
Nome Comercial FlexyLayer - Placas Ortoddnticos para Termoformagem

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]

As placas de copoliéster para termoformagem FlexylLayer foram desenvolvidas para uso
exclusivo por profissionais de Odontologia, com a finalidade de possibilitar a confec¢ao de moldeiras
dentérias para diferentes aplicagdes ortoddnticas, incluindo alinhadores ortodénticos, placas de
contencgado pds-tratamento e placas para bruxismo (placas miorrelaxantes).

Durante o processo de termoformagem a vacuo (vacuum forming) ou a presséo (press molding),
as placas sdo aquecidas em equipamento termoplastificador até atingirem o ponto ideal de
plastificacdo, sendo em seguida conformadas sobre um modelo (de gesso ou obtido por impressdo
3D) da arcada dentéria, produzindo a moldeira final.

3. Composicao e Informacdes de Ingredientes [Composition and Information on Ingredients]

As placas sdo fabricadas em copoliéster (poli-tereftalato de etileno modificado com glicol —
PETG/copoliéster), material termoplastico transparente, livre de BPA (Bisfenol A), disponibilizado em
versdo monocamada ou multicamada, conforme a aplicagdo pretendida.

e \Versdo monocamada: copoliéster modificado com aditivo que reduz a absor¢cdo de umidade,
indicado para alinhadores de uso geral;
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e Versdo multicamada: combina camadas de diferentes durezas (por exemplo, camadas externas
mais rigidas e camada interna mais macia), conferindo maior controle de movimentacéo dentéria,
resisténcia ao impacto e conforto, conforme a aplicacédo (alinhamento, contencao ou bruxismo).

O copoliéster é um material altamente higroscépico (com elevada capacidade de absor¢do de
umidade). Apds a abertura da embalagem a vacuo, as placas néo utilizadas imediatamente devem ser
mantidas em dessecador e utilizadas dentro do prazo indicado.

Para a composi¢cdo quimica detalhada do lote fabricado, bem como dados de perigo, manuseio
e primeiros socorros, consulte a FISPQ (Ficha de Informacées de Seguranca de Produtos Quimicos)
especifica do produto.

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

As placas de copoliéster FlexylLayer sdo indicadas Unica e exclusivamente para a confecgéo, por
meio de termoformagem, de moldeiras dentarias removiveis, sendo destinadas as seguintes
aplicacoes:

e Alinhadores ortoddnticos: correcdo de deformidades pela movimentacao gradual dos dentes até
a posicao ideal ou desejada. Cada alinhador realiza uma pequena correcado, sendo normalmente
necessaria uma sequéncia de varias placas (moldeiras) para completar o tratamento planejado
pelo profissional;

e Placas de contencdo: manutencdo da posicdo dos dentes obtida ao final do tratamento
ortodontico ativo, prevenindo a recidiva (retorno a posigéo original);

e Placas para bruxismo (placas miorrelaxantes/protetoras): protecdo das superficies dentarias contra
o desgaste decorrente do apertamento ou ranger dos dentes (bruxismo), e alivio da tensédo
muscular associada.

Principio de funcionamento: as placas termoformadas exercem forca leve e continua (no caso
dos alinhadores) ou atuam como barreira de protecdo mecénica e relaxamento muscular (no caso das
placas de bruxismo), sendo colocadas e removidas pelo préprio paciente/usuério, conforme o tempo
de uso diario determinado pelo dentista.

Indicagdo de Paciente: todas as idades com indicagdo de tratamento ortodéntico ou de
protecao oclusal.

Usuério Pretendido: a confecgdo da moldeira (termoformagem) é realizada exclusivamente por
profissional qualificado em Odontologia ou por laboratério sob sua supervisdo; o uso da moldeira
finalizada (colocacdo/remocdo diaria) é realizado pelo proprio paciente, conforme orientacdo
profissional.

5. Instrucdes de Uso [Instruction for Use]

5.1. Especificagdo Técnica de Aplicagao

A tabela a seguir apresenta as espessuras e estruturas de referéncia recomendadas para cada
aplicagdo. Os coédigos, didmetros e espessuras exatos de cada linha comercializada pela FlexylLayer
devem ser consultados na ficha técnica e na rotulagem do lote adquirido:
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Alinhador Contengdo Bruxismo

{0,50-4),76mm 1,00mm 2.00mm
mono ou mudticamada rigida’'multicamada riglda/macio (dual)
Figura 1 — Comparacao ilustrativa de espessura entre as trés aplicagdes.

As placas sédo comercializadas em embalagens plésticas metalizadas com fechamento a vécuo,
no formato de disco redondo, compativeis com os principais modelos de equipamentos
termoplastificadores disponiveis no mercado.

5.2. Processo de Termoformagem

O processo de confeccdo da moldeira segue as etapas gerais descritas a seguir, aplicaveis as
trés finalidades (alinhador, contencao e placa para bruxismo), com ajustes de espessura e estrutura
conforme a Secédo 5.

Preparar o modelo da arcada dentéria (gesso tipo lll poroso ou modelo impresso em 3D),
mantendo-o o mais baixo e com o menor volume possivel, para reduzir deformagdes da placa.
Umedecer o modelo de gesso antes da termoformagem, para evitar a aderéncia de pé a placa e
melhorar o acabamento superficial.

Selecionar a placa adequada a aplicagdo pretendida (alinhador, contencdo ou bruxismo),
conforme a espessura e a estrutura indicadas na Segdo 5.

Retirar a pelicula protetora da placa antes do processo de termoformagem. Quando a placa
possuir duas peliculas de cores diferentes, posicioné-la com a pelicula remanescente voltada para o
modelo, conforme indicado pelo fabricante da placa.

Figura 2 — Remocéo da pelicula protetora antes da termoformagem.

Posicionar a placa no equipamento termoplastificador e aquecé-la conforme as recomendacoes
do fabricante do equipamento.

Aguardar o ponto ideal de plastificacdo. De modo geral, esse ponto é identificado pela alteracdo
da textura e do brilho superficial da placa: para placas mais espessas ou opacas, o indicador mais
comum é o escoamento ("barriga") de aproximadamente 10 a 15 mm no centro da placa; para placas
mais finas e transltcidas, o ponto ideal é percebido pelo aumento do brilho e da transparéncia.
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Figura 3 — Aquecimento até o ponto ideal de plastificagdo.

Aplicar o vacuo (ou a pressao, conforme o equipamento) para conformar a placa aquecida sobre
o modelo, removendo o ar entre a placa e o modelo.

Placa aguecida

conformando-se

Vacuo/press
Figura 4 — Conformacéo da placa sobre o modelo por vacuo ou presséo.

Aguardar o resfriamento da placa até que retorne ao estado rigido, antes de retird-la do
equipamento e realizar o desmolde.

Realizar o acabamento da moldeira com o uso de tesouras, brocas e escovas especificas,
recortando o excesso de material e suavizando as bordas.

Tesoura curva

PN

eSCova

Figura 5 — Acabamento das bordas e ajustes finais.

Testar a moldeira no modelo ou diretamente na boca do paciente, realizando ajustes adicionais
com brocas, escovas ou alicates especificos, quando necessério.
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5.3. Orientacdes Gerais e Boas Praticas

Se a placa ndo se conformar corretamente ao modelo, aumentar o tempo de exposicdo ao
aquecimento.

Se a placa apresentar folgas, vincos, sinais de deformacdo exagerada ou ndo atingir a
transparéncia esperada, reduzir o tempo de exposicao.

Ter cautela com a temperatura utilizada para termoformar a placa: temperaturas elevadas
podem ocasionar o aparecimento de bolhas na moldeira. Verificar se o equipamento
termoplastificador possui controle de temperatura e, caso ndo possua, evitar utiliza-lo superaquecido.

Ao trabalhar com uma base plana no equipamento, garantir bom acabamento e planicidade da
base de apoio do modelo, evitando que a placa penetre em vaos entre o modelo e a base, o que
dificultaria a remog¢do da moldeira. Para modelos com base irregular, utilizar o porta-modelo e os
acessorios indicados pelo fabricante do equipamento.

Durante o processo de plastificacdo, ndo deixar o equipamento termoplastificador sem
supervisdo: o material aquece e amolece rapidamente, podendo se tornar inaproveitédvel e causar
danos ao equipamento caso amoleca excessivamente.

Utilizar sempre méscara de protecdo contra gases durante a confeccdo e o acabamento da
moldeira.

Profissionais ndo familiarizados com o processo de termoformagem devem ler atentamente as
instrucdes de uso do fabricante do equipamento antes de utiliza-lo.

6. Informacdes Adicionais [Additional Information]

6.1. Contraindicacoées

Cabe ao cirurgido-dentista avaliar, em cada caso clinico, condigdes que possam contraindicar a
confeccdo ou o uso da moldeira, entre elas:

e Alergia conhecida a qualquer componente do material da placa;

e Pacientes com deficiéncia na higiene bucal;

e Pacientes incapazes de cooperar com o uso didrio da moldeira (quando aplicavel ao tratamento);

e Doencas ou condigdes bucais pré-existentes que possam ser agravadas pelo uso da moldeira;

e Alteracbes em curso na estrutura fisica ou quimica da placa: neste caso, o dispositivo
confeccionado ndo deve ser utilizado.
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6.2. Adverténcia

e Uso restrito a profissionais da drea odontoldgica ou a laboratdérios sob supervisao profissional, para
a confeccdo das moldeiras.

e Produto fornecido em condicdo nao estéril; pode ser desinfetado com alcool antisséptico antes
do uso, quando aplicével ao fluxo de trabalho do consultério/laboratério.

e Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou aberta, para minimizar riscos
relacionados a contaminagdo por microrganismos.

e Produto de uso Unico: cada placa destina-se a confeccdo de uma Unica moldeira/etapa de
tratamento.

e Em caso de alteracdo perceptivel na estrutura fisica ou quimica da placa, ndo utilizar o dispositivo
resultante.

e Avresponsabilidade pelo tratamento clinico, pela técnica de confeccdo da moldeira, pelos efeitos
colaterais e pela acdo esperada do uso das moldeiras é exclusivamente do cirurgido-dentista e/ou
do profissional responsével pela sua confeccéo e indicagéo.

e Oriente o paciente a remover a moldeira para se alimentar e realizar a higienizagdo bucal, salvo
orientacao especifica em contrario do profissional responsavel.

e ATENCAO: a BeZan no se responsabiliza pelos resultados obtidos pela aplicacdo do produto
sem as devidas precaucdes, pela inobservancia das adverténcias desta Instrucdo de Uso, ou pela
aplicacdo por profissionais ndo habilitados para a utilizacdo do produto.

6.3. Efeitos Colaterais e Eventos Adversos Potenciais

Cabe ao profissional qualificado identificar riscos e contraindicagcbes que possam surgir ao
longo do uso da moldeira confeccionada, informando o paciente sobre a possibilidade de efeitos
indesejados, que podem incluir:

e Desconforto ou pressdo excessiva sobre os dentes, especialmente em caso de erro de confeccao
ou ajuste da moldeira;

e lrritagdo de mucosa oral, gengiva ou lingua, em razdo de bordas mal-acabadas;

e Reacdo alérgica a algum componente do material, em casos raros;

e Dificuldade transitéria de fala, no inicio do uso de alinhadores ou contencoes;

e Alteracdes oclusais, quando as placas para bruxismo sdo confeccionadas ou ajustadas de forma

inadequada;

e Movimentacdo dentédria indesejada, no caso de sequéncia incorreta ou uso irregular dos
alinhadores;

e Recidiva do tratamento ortoddntico, em caso de uso irregular ou descontinuado da placa de
contencao.

Qualquer incidente grave relacionado ao uso do produto deve ser comunicado ao fabricante.
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6.4. Condicdes de Armazenamento, Validade e Descarte

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

Validade: consultar o prazo de validade impresso na embalagem/rétulo do produto. Nao utilizar
apods a data de validade indicada.

Descarte: o profissional deve observar as boas praticas clinicas e a legislacdo sanitaria vigente
para o descarte de produtos para saude, considerando que o dispositivo, apds uso, esteve em contato
com mucosa e fluidos corporais.

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:

MD

Dispositivo médico

Fabricante Produto de uso Unico — ndo reutilizar

ZiN T3]

Data de fabricacdo Manter ao abrigo da luz solar Consultar instru¢des de uso
T
a4 s
Data de validade Manter seco / proteger da umidade Atencéo — verificar adverténcias

REF o

STERILE

Numero de catédlogo/referéncia Nao utilizar se a embalagem estiver

. Né&o estéril
danificada

LOT

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

ANVISA — RDC n°® 665/2022 (Boas Préticas 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 gestdo da qualidade para dispositivos médicos;
ABNT NBR ISO 14971 — Aplicagao 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 14725 (partes 1 a 4) — Ficha de Informacdes de Seguranca de Produtos Quimicos,
quando aplicavel a FISPQ do material;

Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/1990), quanto as informacdes minimas ao
usuario final.

8. Anexos [Attachments]

NA
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