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1.1. Identificacdo do Produto

Campo Descricao
Nome do produto Eldstico Ortodéntico em Borracha de Latex Natural
Sinbnimos Latex de borracha natural; poli-isopreno cis-1,4 natural vulcanizado; eléstico

intraoral/extraoral

Uso recomendado Dispositivo médico odontoldgico. Eldstico de tragdo intraoral e extraoral utilizado em
aparelhagem ortodéntica fixa, aplicado e trocado periodicamente conforme
orientacdo do cirurgido-dentista.

Restricdes de uso Contraindicado para uso em pacientes com alergia ou hipersensibilidade conhecida
ao latex de borracha natural. Ndo recomendado para processos que gerem fumos
por superaquecimento ou combustdo do material sem os controles descritos na
Secéo 8.

1.2. Identificacio do Fabricante

Campo Descricao
Raz&o social BeZan Industria e Comércio de Produtos Odontolégicos 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

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 Substancia ou Mistura

Na forma de artigo acabado (eléstico sélido), o produto ndo atende aos critérios de classificacdo
como substancia ou mistura perigosa quanto as propriedades fisico-quimicas segundo o Sistema
Globalmente Harmonizado (GHS) e a ABNT NBR 14725 — n3do ¢é inflamavel, explosivo, corrosivo ou
reativo em condi¢gdes normais de manuseio, armazenamento ou uso clinico odontoldgico.

O principal perigo associado a este produto é de natureza bioldgica/imunoldgica: as proteinas
naturais presentes no latex de borracha natural sdo alérgenos reconhecidos, capazes de sensibilizar
individuos suscetiveis e provocar reagdes de hipersensibilidade, conforme detalhado na Secdo 11.
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2.2. Elementos de Rotulagem

O produto ndo se enquadra nos critérios de classificacdo e rotulagem de perigo do GHS.
Entretanto, a legislacdo sanitéria brasileira exige a declaracdo obrigatéria de conteldo de latex nos
rétulos de dispositivos médicos, com a frase padronizada "CONTEM LATEX NATURAL. PODE
CAUSAR ALERGIA", conforme detalhado na Secao 15.

2.3. Outros Perigos

Reacao de hipersensibilidade Tipo | (IgE-mediada) as proteinas do latex natural, cujo espectro
clinico pode variar de urticéria de contato e rinoconjuntivite a broncoespasmo, angioedema e, em
casos raros, choque anafilatico.

Reacao de hipersensibilidade Tipo IV (dermatite alérgica de contato, mediada por células) aos
aceleradores quimicos de vulcanizacdo (derivados de carbamato) presentes em pequena
concentracao na formulagao.

Possibilidade de reatividade cruzada em pacientes com alergia a determinadas frutas (sindrome
latex-frutas: banana, abacate, kiwi, castanha, entre outras).

Maior prevaléncia de sensibilizagdo ao latex em individuos com espinha bifida ou submetidos a
multiplos procedimentos cirlrgicos/cateterismos prévios, bem como em profissionais de saide com
exposicdo ocupacional repetida.

Risco mecénico de aspiracado ou degluticdo acidental do elastico (perigo fisico, ndo quimico)

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

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

Elemento N° CAS Concentracdo (% 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 vulcanizagdo) 1314-13-2 0-1
Fenol impedido polimérico (antioxidante) Mistura — ndo atribuido 1-2
Derivado de carbamato (acelerador de vulcanizacao) 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), responsaveis pela sensibilizacdo Tipo | descrita na
Secédo 11. As faixas de composicdo podem apresentar variacdo conforme o lote e o processo de
vulcanizacdo do fabricante.

Este documento contém informagdes que pertencem a BeZan ou seus parceiros de negécios. Sua divulgagdo ou reprodugado 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.]

Pégina 4 de 10



QMS - Quality Management System

Beza n Documento de Anexo

PRECISAO QUE TRANSFORMA SORRISOS DAN 0014 - Ficha de Dados de Seguranga (FDS)

DOCUMENTO PUBLICO

4.1. Inalacédo

Nao é esperada exposigcdo relevante por inalagdo no uso odontoldgico normal. Em caso de
exposicdo a fumos decorrentes de superaquecimento ou combustdo do material, remover a pessoa
para local arejado. Procurar atendimento médico se houver desconforto respiratério persistente.

4.2. Contato com a pele/mucosa

Em individuos sensibilizados, pode ocorrer reacao alérgica local (eritema, prurido, urticaria de
contato). Remover o produto do contato, lavar a regido com agua e sabdo neutro, e procurar
atendimento médico se houver sinais sistémicos (dificuldade respiratéria, edema de face/garganta,
tontura), que caracterizam emergéncia 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 ingestao do material sélido ndo é esperada nem representa toxicidade quimica relevante. A
degluticdo ou aspiracao acidental do eldstico durante o procedimento clinico configura emergéncia
médica de natureza mecanica (risco de obstrucdo das vias aéreas ou do trato digestivo) e requer
avaliacdo médica/radioldgica imediata.

4.5. Sintomas e Efeitos mais importantes

Em pacientes ou profissionais sensibilizados ao latex, sintomas alérgicos (cutdneos, respiratérios
ou, raramente, sistémicos) podem surgir minutos apds o contato. Histérico de alergia ao latex deve
ser sempre investigado antes do uso do produto.

5. Medidas de Combate a Incéndio [Firefighting Measures]

5.1. Meios de Extincdo

Espuma, pd quimico seco ou dgua em jato neblinado sdo adequados para o combate ao fogo
envolvendo este material.

5.2. Perigos Especificos

A combustdo do material pode liberar éxidos de carbono e outros fumos irritantes, incluindo
dioxido de enxofre, decorrentes do enxofre utilizado na vulcanizacdo da borracha.

5.3. Equipamentos de Protecdo para Brigadistas

Em incéndios de grande porte, utilizar aparelho respirador autbnomo de pressdo positiva e
vestimenta de protecdo completa, conforme procedimento padrdo de combate a incéndio.

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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6. Medidas de Combate para Derramamento ou Vazamento [Spills or Leaks Measures]

6.1. Precaucdes Pessoais

N&o aplicavel no sentido convencional, por se tratar de artigo sdlido. Profissionais com
sensibilizacdo conhecida ao latex devem evitar contato direto, utilizando luvas sem latex (nitrila ou
vinil) durante o manuseio.

6.2. Precaucdes ao Meio Ambiente

Nao ha risco ambiental relevante associado ao produto na forma sélida.

6.3. Métodos de Contencéo e Limpeza

Recolher mecanicamente e destinar conforme a Secéo 13.

7. Manuseio e Armazenamento [Handling and Storage]

7.1. Precaucdes para Manuseio Seqguro

Profissionais e pacientes com histérico de alergia ao latex ndo devem manusear ou utilizar o
produto; recomenda-se investigar esse histdrico antes da indicagao clinica.

Utilizar luvas sem latex (nitrila ou vinil) durante o manuseio profissional, especialmente em
ambientes com exposicdo repetida ao material.

7.2. Condicdes para Armazenamento Seguro

Manter a embalagem fechada para evitar contaminagéo.

Armazenar em temperatura ambiente, ao abrigo da luz direta — a exposicdo prolongada a luz
(especialmente UV), ao calor e ao ozbnio acelera a degradacéo e a perda das propriedades elasticas
da borracha natural.

Observar o prazo de validade indicado pelo fabricante: a degradacdo do polimero ao longo do
tempo reduz a forca eldstica e pode comprometer a eficacia clinica do dispositivo.

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

8.1. ParAmetros de Controle

N&o hé limites de tolerancia ocupacional (NR-15) nem valores de referéncia (TLV-TWA) da ACGIH
estabelecidos para a borracha de latex natural na forma de artigo sélido, uma vez que o perigo
relevante é de natureza alérgica/imunoldgica, e ndo toxicoldgica cléssica.

8.2. Controles de Engenharia

Recomenda-se que o cirurgido-dentista investigue ativamente o histérico de alergia ao latex do
paciente antes da indicagdo do elastico, adotando alternativas sintéticas (por exemplo, elasticos de
poliuretano ou silicone, isentos de latex) quando houver suspeita ou confirmacéo de sensibilizacéo.

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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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/Descricéo

Estado fisico

Sélido (elastico/anel de borracha vulcanizada)

Forma Anel elastico moldado
Cor Varidvel conforme pigmentagéo do fabricante (ex.: &mbar)
Odor Odor caracteristico de borracha

Ponto de fusdo/decomposicdo

N&o aplicdvel — o material sofre degradacéo térmica antes
de fundir, decompondo-se a partir de aproximadamente
200 °C

Densidade (20 °C)

Aproximadamente 0,95 a 0,98 g/cm®

Solubilidade em agua

Insoltvel

Solubilidade em solventes organicos

Parcialmente soldvel/intumescivel em hidrocarbonetos e
6leos, conforme o grau de vulcanizacao

pH

N&o aplicével (sélido insoluvel em dgua)

Ponto de fulgor / inflamabilidade

Combustivel quando exposto a chama direta; ndo
classificado como facilmente inflamavel nas condicées
normais de uso e armazenamento

10. Estabilidade e Reatividade [Stability and Reactivity]

10.1. Estabilidade / Reatividade Quimica

Produto estavel nas condi¢cdes normais de armazenamento (temperatura ambiente, ao abrigo

da luz) e uso clinico.

10.2. Possibilidade de Reacdes Perigosas

Ndo sdo conhecidas reagbes perigosas de polimerizagcdo adicionais as do processo de
vulcanizacdo ja concluido pelo fabricante.

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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10.3. Condicdes e Materiais a Evitar

Evitar exposicdo a temperaturas elevadas, luz solar direta/radiacado ultravioleta prolongada e
atmosferas com ozdnio, condicbes que aceleram a oxidacao e a degradacao (ressecamento e perda
de elasticidade) da borracha natural.

10.4. Produtos Perigosos de Decomposicdo

Em caso de combustédo, podem ser gerados dxidos de carbono (CO, CO,) e didxido de enxofre
(SO,), decorrentes do enxofre utilizado na vulcanizagdo

11. Informacdes Toxicoldgicas [Toxicological Information]

N&o héa dados de toxicidade aguda relevantes para o polimero vulcanizado na forma de artigo
sélido. O principal perigo a salde associado a este produto é de natureza imunoldgica/alérgica, ndo
toxicoldgica cléssica:

e Sensibilizagdo Tipo | (IgE-mediada): as proteinas naturais do latex sdo alérgenos reconhecidos,
podendo desencadear reacbes que variam de urticaria de contato e rinoconjuntivite a
broncoespasmo, angioedema e, em casos raros, choque anafildtico em individuos previamente
sensibilizados.

e Sensibilizagdo Tipo IV (dermatite alérgica de contato, mediada por células): associada
principalmente aos aceleradores quimicos de vulcanizacado (derivados de carbamato), e ndo as
proteinas do latex propriamente ditas.

e Grupos de maior risco de sensibilizagdo: profissionais de salide com exposigdo ocupacional
repetida a produtos de latex, pacientes com espinha bifida, pacientes submetidos a multiplos
procedimentos cirdrgicos ou cateterismos prévios, e individuos com alergia a determinadas frutas
(sindrome latex-frutas).

Para pacientes odontoldgicos, recomenda-se a investigacao ativa de histérico de alergia ao latex
e de reacdo a frutas associadas a sindrome latex-frutas antes da indicacdo do produto, adotando-se
alternativas sintéticas isentas de latex quando indicado.

12. Informacdes Ecoldgicas [Ecological Information]

Biodegradabilidade: a borracha natural é biodegradavel em prazo mais longo em comparacéo
a elastdmeros sintéticos; dados quantitativos especificos de biodegradabilidade néo estdo
determinados para este produto.

Ecotoxicidade: ndo determinada para o artigo na forma sélida; ndo sdo esperados efeitos
adversos relevantes ao meio ambiente nas condi¢cdes normais de uso e descarte.

Potencial de bioacumulacdo: ndo determinado.

Mobilidade no solo: baixa, dada a insolubilidade do material em dgua.
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13. Condigdes sobre Destinacao Final [Conditions Regarding Final Disposal]

13.1. Produto

O elastico utilizado deve ser descartado como residuo comum néo perigoso, exceto quando
contaminado por fluidos bioldgicos do paciente durante o uso clinico, hipdtese em que deve ser
tratado como residuo de servico de saude (Grupos A ou E, conforme o caso), nos termos da RDC
ANVISA n° 222/2018 e da Resolucgdo CONAMA n° 358/2005.

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 nao é classificado como perigoso para fins de transporte terrestre, aquaviario ou

aéreo.

Modal Classificacao
Rodoviario (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. Informacbes 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 aplicaveis
(RDC n°751/2022 e atualizagbes, referentes a classificagdo de risco e regularizagdo de produtos para
saude).

RDC ANVISA n® 924/2024 (que atualizou a RDC n® 37/2015): padroniza a frase de declaragéo de
contetdo de latex nos rétulos de dispositivos médicos — "CONTEM LATEX NATURAL. PODE CAUSAR
ALERGIA" —, com destaque e legibilidade, e proibe o uso da expressdo "hipoalergénico" nesses
rotulos.

ABNT NBR ISO 15223-1 — Produtos para a saude: simbolos a serem utilizados em rétulos,
rotulagem e informacdes a serem fornecidas, aplicavel como alternativa ao texto de adverténcia sobre
latex.

Norma Regulamentadora NR-9 — Programa de Gerenciamento de Riscos, quanto a exposicao
ocupacional de profissionais de saide a produtos com latex.

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

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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QMS - Quality Management System

Beza n Documento de Anexo

DAN 0014 - Ficha de Dados de Seguranca (FDS)

PRECISAO QUE TRANSFORMA SORRISOS

DOCUMENTO PUBLICO

16. Informacées Adicionais [Additional Information]

NA

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 segurancga, saide e meio
ambiente - Aspectos gerais do Sistema Globalmente Harmonizado (GHS), classificagdo, FDS e

rotulagem de produtos quimicos
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=WWNKV2ZSVm80YzhaWINrSVVRYVVLcXVsMj

gvcUtlV29kcUI6Y]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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