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1.1. Identificacdo do Produto

Campo Descricdo
Nome do produto Elastdmero para Uso Ortoddntico
Sindnimos Elastbmero de poliuretano-poliéster reticulado (tipo termofixo, usado em

correntinhas elastoméricas/power chain); poliuretano termoplastico aromatico (TPU,
usado em ligaduras estéticas e componentes moldados/extrudados transparentes
ou coloridos)

Uso recomendado Dispositivo médico odontoldégico. Componentes elastoméricos de aparelhagem
ortoddntica fixa — correntinhas elastoméricas para fechamento de espacos, ligaduras
estéticas e revestimentos/coberturas de arco — para aplicacao clinica exclusiva por
cirurgido-dentista.

Restricdes de uso Nao indicado para processos que submetam o material a temperaturas de
decomposicédo térmica (tipicamente acima de 200 °C a 230 °C) sem os controles
descritos na Secdo 8. Substituicdo periddica recomendada pelo fabricante/clinico,
dada a perda progressiva de forca eléstica ao longo do tempo de uso (Se¢do 10).

1.2. Identificacdo do Fabricante

Campo Descricao
Raz&o social BeZan Industria e Comércio de Produtos Odontolédgicos Ltda
Endereco Av. Joaquim Moreira da Silva, 2360, Sala 06, Sdo José, CEP 15200-208, José
Bonifacio, Sao 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 Substancia ou Mistura

Na forma de artigo acabado (elastémero reticulado ou peca termoplastica moldada/extrudada),
o produto nado é classificado como substancia ou mistura perigosa segundo o Sistema Globalmente
Harmonizado (GHS) e a ABNT NBR 14725, nas condi¢cdes normais de manuseio, armazenamento e
uso clinico odontoldgico. A reacéo de poliadicdo entre o isocianato, o poliol e o extensor de cadeia
ja foi concluida pelo fabricante durante a producao, resultando em uma rede polimérica estavel, sem
isocianato livre residual relevante no produto acabado.
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Essa condicao se altera em cenarios de decomposicao térmica do material —temperaturas muito
acima das de uso clinico (tipicamente acima de 200 °C a 230 °C), como em combustéo acidental ou
processamento industrial inadequado —, situacdo em que pode haver liberacdo de vapores de
isocianato (MDI) e outros produtos de decomposigdo descritos na Secdo 10.4. A geragdo de poeira
fina durante processos de corte, usinagem ou acabamento também representa risco de poeira
combustivel, conforme a Secéo 5.

2.2. Elementos de Rotulagem

N&o aplicavel ao artigo sélido acabado, conforme fornecido — o produto ndo se enquadra nos
critérios de classificacdo e rotulagem de perigo do GHS. Recomenda-se rotulagem informativa de uso
odontolégico e condigdes de conservacgdo, conforme praxe do fabricante e exigéncias da ANVISA
para dispositivos médicos.

2.3. Qutros Perigos

Reacoes de hipersensibilidade ao poliuretano em pacientes odontolégicos sdo raras, mas casos
pontuais de irritacdo mucosa foram ocasionalmente relatados na literatura; qualquer sinal de irritagdo
persistente e ndo usual deve ser investigado, com remocao do dispositivo se necessario.

Geragéo de poeira combustivel em processos de corte, usinagem ou acabamento do material
(perigo especifico de processamento industrial, ndo do uso clinico do artigo acabado).

Perda progressiva de forga eléstica ao longo do tempo de uso clinico, por fenédmenos de
relaxacdo e, no caso de poliuretanos a base de poliéster, hidrdlise gradual em meio salivar —
fendmeno funcional que reduz a eficacia do dispositivo, ndo um risco a satde do paciente.

Risco mecanico de aspiracdo ou degluticdo acidental do componente elastomérico (perigo
fisico, ndo quimico).

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

Elastdmero de poliuretano, obtido pela reacdo de poliadicdo entre um diisocianato aromatico
(mais comumente o 4,4'-diisocianato de difenilmetano — MDI), um poliol (poliéster ou poliéter) e um
extensor de cadeia. Duas familias de poliuretano sdo utilizadas em produtos ortodénticos: (i)
elastdmeros termofixos/reticulados, moldados por fundicdo a partir dos reagentes liquidos e curados
(tipicos de correntinhas elastoméricas); e (i) poliuretanos termoplésticos (TPU), fornecidos como
granulos e processados por extrusdao/moldagem por injecdo (tipicos de ligaduras estéticas e
revestimentos transparentes de arco). Composicdo nominal representativa dos reagentes/matérias-

primas:
Elemento N° CAS Concentracédo (% em massa)
Isocianato de difenilmetano (MDI, 4,4'- 101-68-8 Aproximadamente 55 - 60 (reage
diisocianato de difenilmetano) completamente na polimerizagéo)
Poliol (poliéster ou poliéter, ex. adipato Confidencial / varidvel conforme Aproximadamente 30
de polietileno) fabricante
Extensor de cadeia 1,4-Bis(B- 104-35-1 Aproximadamente 10

hidroxietoxi)benzeno (BHEB)
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Pigmentos/corantes (ex. didéxido de 13463-67-7 / 1333-86-4 (conforme < 1, conforme a cor comercial
titdnio, negro de fumo) pigmento)

No produto acabado, o MDI, o poliol e o extensor de cadeia encontram-se covalentemente
incorporados a rede polimérica do poliuretano, ndo estando disponiveis como substancias livres e
reativas nas condigdes normais de manuseio e uso clinico. As faixas percentuais acima referem-se a
formulacao tipica das matérias-primas antes da reacdo de polimerizacdo e podem variar conforme o
fabricante e a linha de produto (elastémero termofixo ou TPU).

4. Medidas de Primeiros Socorros [First-Aid Measures]

4.1. Inalacéo

Em uso odontolégico normal, ndo ha geracdo de poeiras ou vapores. Em caso de exposicdo a
vapores/fumos decorrentes de decomposicdo térmica do material (superaquecimento acidental),
remover a pessoa para local arejado. Procurar atendimento médico se houver desconforto respiratério
persistente, considerando a possibilidade de exposicdo a isocianato conforme a Secdo 11.

4.2. Contato com a pele/mucosa

Lavar a regido com agua e sabdo. Em caso de contato com material aquecido/fundido, tratar
como queimadura térmica e procurar atendimento médico. Reagdes alérgicas ao poliuretano sado
raras; havendo irritacdo mucosa persistente, encaminhar para avaliacdo odontoldgica/médica.

4.3. Contato com os Olhos

Lavar imediatamente com &gua morna em abundancia. Procurar atendimento médico se a
irritacdo persistir, especialmente em caso de exposicdo a vapores de decomposicdo térmica.

4.4. Ingestdo/Aspiracdo Acidental

Aingestdo do material sélido ndo é esperada nem representa toxicidade quimica relevante nas
condicdes normais. A degluticdo ou aspiracdo acidental do componente elastomérico durante o
procedimento clinico configura emergéncia médica de natureza mecénica (risco de obstrucdo das
vias aéreas ou do trato digestivo) e requer avaliacdo médica imediata.

4.5. Sintomas e Efeitos mais importantes

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

5. Medidas de Combate a Incéndio [Firefighting Measures]

5.1. Meios de Extincédo

Agua, espuma ou pd quimico seco sdo adequados para o combate ao fogo envolvendo este
material.

Sao considerados como meios de extincdo inadequados, jatos de dgua de alta pressdo, que
podem dispersar particulas do material e agravar o risco de poeira combustivel.
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5.2. Perigos Especificos

A combustdo ou decomposicdo térmica do poliuretano pode liberar gases e vapores toxicos e
irritantes, incluindo diéxido de carbono, mondxido de carbono, cianeto de hidrogénio, isocianato
(MDI), aldeidos, aminas, nitrilas e dxidos de nitrogénio. Particulas finas do material dispersas no ar, na
presenca de fonte de ignicdo, podem representar risco de explosdo de poeira.

5.3. Equipamentos de Protecdo para Brigadistas

Utilizar aparelho respirador autbnomo de pressdo positiva e vestimenta de protegcdo completa
em incéndios envolvendo este material.

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

6.1. Precaucdes Pessoais

Nao aplicdvel a derramamento no sentido convencional, por se tratar de artigo sélido. Em
ambiente de processamento industrial, evitar a geragdo e o acimulo de poeira fina em superficies.

6.2. Precaucdes ao Meio Ambiente

N&o hé risco ambiental relevante associado ao produto na forma sdlida.

6.3. Métodos de Contencio e Limpeza

Recolher mecanicamente (varricdo/aspiracao). Evitar o uso de ar comprimido para limpeza de
poeira do material, pois isso pode dispersa-la no ambiente e aumentar o risco de poeira combustivel.

7. Manuseio e Armazenamento [Handling and Storage]

7.1. Precaucdes para Manuseio Seqguro

Manusear com instrumental clinico adequado, evitando exposicdo do material a fontes de calor
muito acima da temperatura bucal.

Em ambiente de processamento industrial, minimizar a geracdo e o acimulo de poeira; evitar
respirar poeiras do material.

7.2. Condicdes para Armazenamento Seguro

Manter a embalagem bem fechada para evitar contaminacdo e absorcdo de umidade — os
granulos de poliuretano termoplastico sdo higroscopicos e podem absorver umidade atmosférica, o
que compromete o processamento posterior pelo fabricante.

Armazenar em local limpo, seco e a temperatura ambiente, ao abrigo de luz excessiva.

Observar o prazo de validade indicado pelo fabricante (tipicamente da ordem de 2 anos para
componentes elastoméricos), j& que a degradacdo do polimero ao longo do tempo reduz a forga
eléstica e pode comprometer a eficacia clinica do dispositivo.

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.]

Pagina 6 de 11



QMS - Quality Management System

Beza n Documento de Anexo

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

DOCUMENTO PUBLICO

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

8.1. ParAmetros de Controle

No uso odontoldgico do artigo acabado ndo ha exposicdo ocupacional relevante a isocianato,
uma vez que o MDI estd covalentemente incorporado a rede polimérica. Os limites de exposicéo a
seguir aplicam-se a cenérios de processamento industrial a quente (ex.: corte com lamina aquecida,
moagem, extrusdo) ou de decomposicdo térmica do material, e ndo ao dispositivo em uso clinico:

Agente Limite de referéncia
4,4'-Diisocianato de difenilmetano (MDI) — ACGIH TLV-TWA 0,005 ppm
4,4'-Diisocianato de difenilmetano (MDI) — Limite Teto (OSHA) 0,02 ppm /0,2 mg/m3

8.2. Controles de Engenharia

Ventilagdo geral diluidora e exaustdo local em processos industriais que envolvam corte a
qguente, moagem ou processamento térmico do material acima de sua temperatura de
decomposicéo.

8.3. Equipamentos de Sequranca Induvidual (EPI)

Via de exposicdo EPl recomendado (apenas em processos secundarios)

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

Pele/maos Luvas cirtrgicas estéreis para o procedimento clinico; Luvas resistentes ao
calor no manuseio de material fundido/aquecido

Vias respiratérias Respirador com suprimento de ar, aprovado pelo NIOSH ou equivalente
nacional, em limpeza de moldes, processamento a alta temperatura ou
suspeita de decomposicdo térmica

9. Propriedades Fisico-quimicas [Physicochemical properties]

Propriedade Valor/Descricdo

Estado fisico Sélido (elastémero reticulado ou peca termoplastica
moldada/extrudada)

Forma Correntinha/anel elastomérico, ligadura ou
revestimento de arco

Cor Variavel — transparente/incolor ou colorida, conforme
pigmentacdo comercial

Odor Inodoro

Densidade (20 °C) Aproximadamente 1,05 a 1,1 g/cm®

Solubilidade em agua Insolivel

pH Nao aplicavel (sélido insoltvel em dgua)
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Ponto de amolecimento/fusédo Poliuretanos termoplésticos (TPU): tipicamente entre
180 °C e 220 °C. Poliuretanos termofixos/reticulados:
nao fundem — degradam-se termicamente sem passar

por fusdo
Temperatura de decomposicédo A partir de aproximadamente 230 °C
Ponto de fulgor / inflamabilidade N3ao classificado como facilmente inflaméavel nas

condi¢cdes normais de uso e armazenamento

10. Estabilidade e Reatividade [Stability and Reactivity]

10.1. Estabilidade / Reatividade Quimica

Produto estavel nas condicdes normais de armazenamento (temperatura ambiente) e uso clinico
(temperatura bucal, meio salivar).

10.2. Possibilidade de Reacdes Perigosas

Nao sdo conhecidas reacdes perigosas de polimerizagdo adicionais, uma vez que a reacdo de
poliadicdo ja foi concluida pelo fabricante. Os granulos de poliuretano termoplastico ndo processado
sdo higroscépicos e podem reagir lentamente com a umidade atmosférica, o que é relevante para o
processamento industrial (necessidade de secagem prévia), mas ndo representa risco ao uso clinico
do artigo ja moldado.

10.3. Condicdes e Materiais a Evitar

Evitar exposicdo do dispositivo a temperaturas muito acima da fisioldgica (ex.: instrumentos
aquecidos, habitos que envolvam fontes de calor direto), o que pode iniciar a degradagao térmica do
material. Em ambiente industrial, evitar a geragdo e o acimulo de poeira fina, pelo risco de poeira
combustivel.

10.4. Produtos Perigosos de Decomposicio

Por combustdo ou decomposigédo térmica (acima de aproximadamente 230 °C): didxido de
carbono, monéxido de carbono, cianeto de hidrogénio, isocianato de difenilmetano (MDI), aldeidos,
aminas, nitrilas, dxidos de nitrogénio e hidrocarbonetos.

10.5. Observacio sobre degradacio funcional em uso clinico

Poliuretanos a base de poliéster podem sofrer hidrélise gradual em contato prolongado com a
umidade salivar, fendmeno que reduz progressivamente a forga eldstica do dispositivo ao longo do
tempo — razdo pela qual correntinhas elastoméricas e ligaduras tém troca periédica recomendada
pelo fabricante (tipicamente a cada 3 a 6 semanas), e ndo uso indefinido. Poliuretanos a base de
poliéter, utilizados em componentes estéticos transparentes, apresentam maior resisténcia a hidrélise.
Trata-se de fendmeno funcional/mecéanico, ndo de uma reacdo quimica perigosa.
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11. Informacdes Toxicoldgicas [Toxicological Information]

Ndo ha dados de toxicidade aguda relevantes para o polimero curado/moldado na forma de
artigo sdlido, dado seu carater insollvel e quimicamente inerte nas condi¢cdes normais de uso bucal.
As informacdes a seguir aplicam-se principalmente a cenarios de exposicdo ocupacional durante a
fabricacdo/processamento a quente do material, ou a decomposicéo térmica acidental:

e [socianato de difenilmetano (MDI): reconhecido sensibilizante respiratério e cutdneo em sua forma
livre/monomérica. A exposicdo ocupacional a vapores/névoas acima dos limites de referéncia
pode causar irritacdo das vias respiratdrias, tosse, desconforto toracico e, em individuos
sensibilizados, quadros de asma ocupacional que podem se tornar permanentes. No produto
acabado, o MDI estd covalentemente incorporado a rede polimérica, ndo estando disponivel
como substancia livre nas condi¢cdes normais de uso clinico.

e Produtos de decomposicao térmica (liberados apenas acima de aproximadamente 230 °C):
irritantes das vias respiratérias e oculares; o cianeto de hidrogénio é téxico sistémico em
concentragdes elevadas — cenéario associado a incéndio ou processamento industrial inadequado,
e ndo ao uso odontoldgico do dispositivo.

e Carcinogenicidade: ndo hé classificacdo de carcinogenicidade conhecida (IARC, NTP ou OSHA)
para os componentes reagidos do poliuretano na forma de artigo acabado.

Reacoes de hipersensibilidade ao poliuretano em pacientes odontolégicos sdo raras, mas casos
pontuais de irritacdo mucosa foram ocasionalmente relatados na literatura; qualquer sinal de irritagdo
persistente e ndo usual deve ser investigado clinicamente

12. Informacdes Ecoldgicas [Ecological Information]

Ecotoxicidade: ndo ha dados ecotoxicoldgicos especificos disponiveis para este produto na
forma de artigo sélido.

Persisténcia e degradabilidade: os poliuretanos ndo sdo prontamente biodegradéveis; dados
quantitativos de biodegradabilidade ndo estdo determinados para este produto.

Potencial de bioacumulacao: ndo determinado.

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

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

13.1. Produto

O componente elastomérico utilizado deve ser descartado como residuo comum nao perigoso,
exceto quando contaminado por fluidos biolégicos do paciente durante o uso clinico, hipdtese em
que deve ser tratado como residuo de servico de salde, nos termos da RDC ANVISA n°® 222/2018 e
da Resolucdo CONAMA n° 358/2005. A responsabilidade pela classificacdo de residuos gerados em
escala industrial (aparas, rebarbas de processamento) é do gerador do residuo, conforme a legislacéo
aplicavel.

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.]
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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
Rodoviario (Resolucdo 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. Informacdes 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 atualizacoes, referentes a classificagdo de risco e regularizacdo de produtos para
saude).

Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos de contato mucoso prolongado tipicamente
referenciada pela série de normas ABNT NBR ISO 10993 (citotoxicidade, sensibilizagado, irritacdo),
aplicavel aos ensaios de biocompatibilidade do elastémero.

Norma Regulamentadora NR-15 (Portaria MTb) e NR-9, aplicdveis a eventual exposicao
ocupacional aisocianato em processos industriais de fabricacdo/processamento a quente do material.

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

16. Informacgdes Adicionais [Additional Information]

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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» 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-
requlamentadora/normas-regulamentadoras-vigentes/norma-regulamentadora-no-26-nr-26

» ABNT NBR 14725:2023 - Produtos quimicos - Informagdes sobre seguranca, salde 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=WWNKV2Z5Vm80YzhaWINrSVVRYVVLcXVsM]

gvcUtLV29kcUIl6YhEVO1kODO=

18. Anexos [Attachments]

NA
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