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1.1. Identificacdo do Produto

Campo Descricao
Nome do produto Componentes Ortodénticos em Aco Inoxidavel AlSI 630 (17-4 PH)
Sindnimos Aco inoxidavel martensitico endurecivel por precipitagao (precipitation hardening);

liga UNS S17400; AMS 5355

Uso recomendado Dispositivos médicos odontolégicos. Componentes ortoddnticos de precisdo que
exigem elevada resisténcia mecéanica e dureza — tubos bucais soldados a bandas e
demais pecas estruturais de pequeno porte submetidas a esforco — para aplicacéo
clinica exclusiva por cirurgido-dentista.

Restricdes de uso N&o indicado para processos secundarios de fundicao, corte a quente, soldagem ou
esmerilhamento sem os controles de emissado descritos na Secdo 8.

1.2. Identificacdo do Fabricante

Campo Descricao
Razao social BeZan Industria e Comércio de Produtos Odontoldgicos Ltda
Endereco Av. Joaquim Moreira da Silva, 2360, Sala 06, Sédo José, CEP 15200-208, José
Bonifacio, Sdo Paulo, Brasil
CNPJ 64.353.065/0001-01
Telefone comercial (17)9 9117-5654

1.3. Contato de Emergéncia

Sistema Nacional de Informagdes Téxico-Farmacoldgicas (SINITOX) / Disque-Intoxicagdo: 0800
722 6001 (ligagdo gratuita, atendimento 24 horas).

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

2. ldentificacdo de Perigos [Harzard Identification]

2.1. Classificacdo de Substincia ou Mistura

Na forma de artigos acabados (tubos bucais e demais componentes metalicos sélidos soldados
a bandas), o produto ndo atende aos critérios de classificacdo como substéncia ou mistura perigosa
segundo o Sistema Globalmente Harmonizado (GHS) e a ABNT NBR 14725, pois ndo ha liberacdo dos
elementos constituintes em condicdes normais de manuseio, armazenamento ou uso clinico
odontoldgico.

Essa condicdo se altera quando o material é submetido a processos secundéarios que gerem
particulas respirdveis — corte, esmerilhamento, polimento a seco, fusdo ou soldagem —, situagdes em
que podem se formar poeiras ou fumos metélicos passiveis de classificacdo conforme os perigos
descritos para os elementos individuais na Secdo 11.
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2.2. Elementos de Rotulagem

Nao aplicavel aos artigos sélidos acabados, conforme fornecidos. Recomenda-se rotulagem
informativa de uso odontoldgico e condicbes de conservacdo, conforme praxe do fabricante e
exigéncias da ANVISA para dispositivos médicos.

2.3. Outros Perigos

Possibilidade de sensibilizacdo cutdanea/mucosa em pacientes com hipersensibilidade prévia ao
niquel, em contato prolongado com a cavidade oral.

Risco mecanico de perfuracdo ou lesdo por manuseio inadequado das extremidades do fio
(perigo fisico, ndo quimico).

O produto n3o é classificado como PBT (persistente, bioacumulativo e téxico) nem como vPvB.

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

Liga metdlica sélida (aco inoxidavel martensitico endurecivel por precipitacdo — precipitation
hardening), ndo caracterizada como mistura perigosa isolada. A adicdo de cobre e nidbio (colimbio)
permite o endurecimento da liga por tratamento térmico de precipitagdo (envelhecimento),
conferindo maior resisténcia mecéanica e dureza em relacdo as ligas austeniticas (302, 304, 316L)
descritas em fichas anteriores, sendo por isso preferida em componentes de pequeno porte
submetidos a maior esforco, como tubos bucais soldados a bandas. Composicdo elementar nominal:

Elemento N° CAS Concentragdo (% em massa)
Ferro (Fe) 7439-89-6 Balanco (restante)
Cromo (Cr) 7440-47-3 150-17,5
Niguel (Ni) 7440-02-0 3,0-5,0
Cobre (Cu) 7440-50-8 3,0-50
Nidbio + Tantalo (Nb+Ta) 7440-03-1 0,15-0,45
Manganés (Mn) 7439-96-5 <1,0
Silicio (Si) 7440-21-3 <10
Carbono (C) 7440-44-0 < 0,07
Fésforo (P) 7723-14-0 <0,04
Enxofre (S) 7704-34-9 <0,03

As faixas de composicdo seguem a especificagdo normativa da liga AISI 630 / 17-4 PH (UNS
S17400) e podem apresentar pequenas variacdes de lote conforme certificado do fabricante do
material.
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4.1. Inalacédo

Em uso odontoldgico normal, ndo hé geragdo de poeiras ou fumos. Caso ocorra exposigao
durante processo secundario (ex.: polimento a seco de bandas ou acessérios), remover a pessoa para
local arejado e observar. Procurar atendimento médico se houver desconforto respiratério persistente.

4.2. Contato com a pele/mucosa

Lavar a regido com &gua corrente e sabdo neutro. Em caso de irritacdo ou sinais de
sensibilizacdo, encaminhar para avaliacdo médica.

4.3. Contato com os Olhos

Lavar imediatamente com adgua corrente em abundancia por, no minimo, 15 minutos. Procurar
avaliacao oftalmoldgica se a irritacdo persistir.

4.4. Ingestdo/Aspiracido Acidental

A ingestdo do metal na forma sdlida ndo é esperada nem representa toxicidade quimica
relevante. Entretanto, a degluticdo ou aspiragdo acidental de um fragmento de tubo bucal ou outro
componente durante o procedimento clinico configura emergéncia médica de natureza mecanica
(risco de obstrucdo das vias aéreas ou do trato digestivo) e requer avaliagdo médica/radioldgica
imediata..

4.5. Sintomas e Efeitos mais Importantes

N&o sdo esperados sintomas sistémicos relevantes decorrentes do uso do artigo sélido nas
condicdes clinicas indicadas.

5. Medidas de Combate a Incéndio [Firefighting Measures]

5.1. Meios de Extincdo

O produto, na forma de artigos metélicos sélidos, ndo é combustivel nem inflamavel. Utilizar
meio de extingdo compativel com o material que estiver em chamas ao redor (4gua, pé quimico, CO,
ou espuma, conforme o caso).

5.2. Perigos Especificos

Em caso de exposicdo a temperaturas extremas (fusdo), pode haver liberagdo de fumos de
oxidos metélicos (Oxidos de ferro, cromo, niquel e manganés).

5.3. Equipamentos de Protecdo para Brigadistas

Em incéndios de grande porte no entorno, utilizar aparelho respirador auténomo de pressao
positiva e vestimenta de protecdo completa, conforme procedimento padrdo de combate a incéndio.

Este documento contém informacgdes que pertencem a BeZan ou seus parceiros de negdcios. Sua divulgagdo ou reproducdo deve ser previamente autorizada, sujeito a
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6. Medidas de Combate para Derramamento ou Vazamento [Spills or Leaks Measures]

6.1. Precaucdes Pessoais

N&do aplicavel a derramamento no sentido convencional, por se tratar de artigo sdélido. Ao
manusear fragmentos ou aparas resultantes de corte, utilizar os EPIs indicados na Secéo 8.

6.2. Precaucdes ao Meio Ambiente

N&o ha risco ambiental relevante associado ao produto na forma de fio sdlido. Evitar descarte
de fragmentos junto a corpos hidricos.

6.3. Métodos de Contencéo e Limpeza

Recolher fragmentos mecanicamente (pinca, iméa ou aspirador com filtro adequado) e destinar
conforme a Secao 13.

7. Manuseio e Armazenamento [Handling and Storage]

7.1. Precaucdes para Manuseio Seguro

Manusear com instrumental clinico adequado, evitando contato direto das extremidades ou
rebarbas de tubos bucais e demais componentes com a pele/mucosa.

Evitar processos de corte, esmerilhamento ou polimento a seco sem ventilagao local exaustora.

Adotar boas praticas de higiene apds o manuseio de aparas ou residuos de corte.

7.2. Condicdes para Armazenamento Seguro
Armazenar em temperatura ambiente, em local seco e ventilado, na embalagem original.
Proteger da umidade excessiva para prevenir oxidacdo/manchamento superficial.

Manter afastado de 4acidos fortes e agentes oxidantes que possam comprometer a camada
passiva de dxido de cromo caracteristica do aco inoxidavel.

8. Controle de Exposicao e Protecdo Individual [Exposure Controls and Personal Protection]

8.1. Pardmetros de Controle

No uso odontoldgico dos artigos acabados ndo ha exposicdo ocupacional relevante. Para
operacdes industriais secundarias (corte, esmerilhamento, solda) que gerem poeiras ou fumos
metélicos, observar os Limites de Tolerancia estabelecidos nos Anexos 11 e 12 da NR-15 (Portaria
MTb) e, subsidiariamente, os valores de referéncia (TLV-TWA) vigentes da ACGIH para ferro, cromo,
niquel, cobre, manganés e demais constituintes, consultando sempre a edicdo mais atual dessas
tabelas.

8.2. Controles de Engenharia

Sistema de exaustao local (captura na fonte) e ventilagao geral diluidora nas dreas onde ocorram
processos de acabamento do metal.

Este documento contém informacgdes que pertencem a BeZan ou seus parceiros de negdcios. Sua divulgagdo ou reproducdo deve ser previamente autorizada, sujeito a
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Documento de Anexo

8.3. Equipamentos de Seguranca Induvidual (EPI)

Via de exposicdo EPI recomendado (apenas em processos secundarios)

Olhos Oculos de protecdo com lentes laterais ou protetor facial durante a
insercdo/remocdo e em processos secundarios

Pele/maos Luvas cirlrgicas estéreis para o procedimento clinico; luvas de protegdo
mecanica em processos industriais secundarios

Respirador com filtro para particulas (PFF2 ou superior) apenas em
processos secundarios que gerem poeira/fumo metélico

Vias respiratdrias

9. Propriedades Fisico-quimicas [Physicochemical properties]

Propriedade Valor/Descricao
Estado fisico Sélido (gancho, tubo, canaleta lingual, braquete ou outro
acessorio metalico)
Forma Fio trefilado, chapa conformada ou peca usinada, conforme
0 acessorio
Cor Prateado/metalico caracteristico

Odor

Inodoro

Ponto de fuséo

Aproximadamente 1.375 °C a 1.400 °C

Densidade (20 °C) Aproximadamente 8,0 g/cm®
Solubilidade em agua Insoldvel
Solubilidade em solventes orgénicos Insoldvel

pH

N&o aplicével (sélido insoluvel em dgua)

Pressdo de vapor

Desprezivel a temperatura ambiente

Ponto de fulgor / inflamabilidade

N&o aplicdvel (material ndo inflamavel na forma sélida)

10. Estabilidade e Reatividade [Stability and Reactivity]

10.1. Estabilidade / Reatividade Quimica

Produto quimicamente estavel nas condicdes normais de armazenamento, manuseio e uso
clinico.

10.2. Possibilidade de Reacdes Perigosas

Nao sdo conhecidas reacbes perigosas de polimerizagdo. O contato prolongado com éacidos
fortes ou agentes oxidantes pode comprometer a camada passivadora e favorecer a corrosdo do
metal. Por se tratar de uma liga endurecida por precipitacdo, a reexposicdo do componente a
temperaturas de soldagem ou brasagem fora do controle do fabricante pode alterar a témpera obtida
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no envelhecimento original e comprometer as propriedades mecanicas para as quais a peca foi
projetada.

10.3. Condicdes e Materiais a Evitar

Evitar contato com acidos minerais concentrados, solucdes fortemente oxidantes e ambientes
com cloretos em altas concentragdes, que podem provocar corrosdo por pite.

10.4. Produtos Perigosos de Decomposicdo

Em caso de fusdo ou soldagem, podem ser gerados fumos de dxidos metélicos (6xido de ferro,
cromo, niquel e manganés).

11. Informacdes Toxicoldgicas [Toxicological Information]

N&o hé dados toxicoldgicos especificos para os artigos acabados, dado seu caréter insoltvel e
biologicamente inerte quando utilizados conforme indicado. As informacgdes a seguir referem-se aos
elementos constituintes das ligas, aplicaveis principalmente a cenérios de exposicdo a poeiras/fumos
respiraveis:

e Ferro (na forma de 6xido): pode causar irritagdo leve de olhos, pele e vias respiratérias em caso
de exposicdo a poeiras/fumos.

e Cromo: a exposi¢do ocupacional prolongada a fumos de ligas ferrocromo tem sido associada a
alteracdes pulmonares; o cromo hexavalente (ndo presente na liga metédlica nesta forma) é
classificado como cancerigeno.

e Niquel: reconhecido sensibilizante cutédneo; a exposicdo a fumos/poeiras pode causar irritagdo
respiratéria. Compostos de niquel sdo classificados pela IARC no Grupo 1 (carcinogénico para
humanos), classificagdo que se refere a compostos especificos e ndo ao metal na forma de liga
sélida.

e Manganés: a inalagdo de fumos pode causar quadro agudo de "febre dos fumos metélicos";
exposicao crénica ocupacional a altos niveis tem sido associada a efeitos neuroldgicos.

e Cobre: a exposicdo ocupacional a fumos e poeiras de cobre pode causar irritacdo de olhos e vias
respiratérias, e quadro agudo de "febre dos fumos metélicos" quando em concentracdes
elevadas.

Para pacientes odontoldgicos, o principal desfecho clinicamente relevante é a
dermatite/estomatite de contato por sensibilizacdo ao niquel, devendo-se investigar histérico de
alergia a metais antes da instalacdo do aparelho.
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12. Informacdes Ecoldgicas [Ecological Information]

Ecotoxicidade: ndo determinada para o artigo na forma metélica sélida; ndo séo esperados
efeitos adversos relevantes ao meio ambiente nas condicdes normais de uso e descarte como sucata
metdlica.

Persisténcia e degradabilidade: o metal, como elemento, ndo é biodegradavel, mas também
ndo é considerado um poluente organico persistente.

Potencial de bioacumulagdo: ndo determinado para a liga na forma sélida.

Mobilidade no solo: baixa, dada a insolubilidade do material em dgua.

13. Condigdes sobre Destinagdo Final [Conditions Regarding Final Disposal]

13.1. Produto

O material é reciclavel como sucata metélica ferrosa/inoxidavel. Ganchos, tubos, canaletas
linguais, braquetes e demais acessérios retirados de pacientes que tenham contato com fluidos
bioldgicos devem ser tratados como residuo de servico de saude, conforme a RDC ANVISA n°
222/2018 e a Resolucdo CONAMA n° 358/2005, com descarte em coletores proprios para
perfurocortantes.

13.2. Embalagens

Encaminhar as embalagens para reciclagem, conforme sistema de coleta seletiva municipal ou
logistica reversa do fabricante, quando disponivel.

14. Informacdes sobre Transporte [Transport Information]

O produto néo é classificado como perigoso para fins de transporte terrestre, aquaviario ou

aéreo.

Modal Classificacao
Rodoviério (Resolugdo ANTT vigente) N&o classificado como carga perigosa
Maritimo (Codigo IMDG) N&o classificado como carga perigosa
Aéreo (IATA-DGR) N&o classificado como carga perigosa

15. Informagdes sobre Regulamentagdes [Regulatory Information]

FISPQ elaborada com base na ABNT NBR 14725 (Partes 1 a 4) e no Sistema Globalmente
Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS), conforme adotado no
Brasil.

Enquadramento como dispositivo médico odontoldgico sujeito as normas da ANVISA aplicéveis
(RDC n°751/2022 e atualizacoes, referentes a classificagdo de risco e regularizacdo de produtos para
saude).
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Norma Regulamentadora NR-15 (Portaria MTb) — Atividades e Operacdes Insalubres, quanto aos
limites de tolerancia para agentes quimicos em processos secundarios.

Norma Regulamentadora NR-9 — Programa de Gerenciamento de Riscos, aplicavel a ambientes
industriais de processamento do metal.

Decreton®2.657/1998, que promulga a Convengdo n° 170 da OIT sobre Seguranga na Utilizagao
de Produtos Quimicos no Trabalho.

Registro/notificacdo do produto junto a ANVISA: numero a ser preenchido pelo
fabricante/detentor do registro.

16. Informacées Adicionais [Additional Information]

17. Referéncias [Reference]

» Norma Regulamentadora No. 26 (NR-26)
https://www.gov.br/trabalho-e-emprego/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-
social/conselhos-e-orgaos-colegiados/comissao-tripartite-partitaria-permanente/normas-
regulamentadora/normas-regulamentadoras-vigentes/norma-regulamentadora-no-26-nr-26

» ABNT NBR 14725:2023 - Produtos quimicos - Informagdes sobre seguranca, saude e meio
ambiente - Aspectos gerais do Sistema Globalmente Harmonizado (GHS), classificacdo, FDS e

rotulagem de produtos quimicos
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=WWNKV2Z5Vm80YzhaWINrSVVRYVVLcXVsM]

gvcUtlV29kcUl6Y]hEVO1kODO=

18. Anexos [Attachments]

NA

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.]
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