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1.1. Identificacdo do Produto

Campo Descricdo
Nome do produto Fio e Molas Ortoddnticas em Niquel-Titanio (NiTi) — ASTM F2063
Sindnimos Nitinol; liga com meméria de forma e superelasticidade; liga de niquel-titdnio quase-

equiatdbmica conforme ASTM F2063

Uso recomendado Dispositivos médicos odontoldgicos. Fios de arco superelésticos e termoativados,
molas ortodénticas abertas e fechadas (incluindo para distalizacdo molar) e
separadores interdentais, para aplicacdo clinica exclusiva por cirurgido-dentista.

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

1.2. Identificacio 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, 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 artigos acabados (fios e molas metélicos sélidos), o produto nado atende aos
critérios de classificagdo como substancia ou mistura perigosa segundo o Sistema Globalmente
Harmonizado (GHS) e a ABNT NBR 14725, pois ndo héa liberagdo dos elementos constituintes em
condigbes normais de manuseio, armazenamento ou uso clinico odontoldgico.

Essa condicdo se altera quando o material é submetido a processos secundarios 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 Secao 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

O produto contém niquel como elemento majoritario da liga (aproximadamente metade da
composicdo em massa). Ndo é recomendado o uso em pacientes com hipersensibilidade/alergia
conhecida ao niquel ou a outros metais constituintes; a suscetibilidade individual a sensibilizacao
cutdnea/mucosa pode variar, e sintomas devem ser investigados prontamente caso surjam.

Risco mecanico de perfuracdo ou lesdo por manuseio inadequado das extremidades de fios e
molas (perigo fisico, ndo quimico).

O produto ndo é classificado como PBT (persistente, bioacumulativo e toxico) nem como vPvB.

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

Liga metélica sélida quase-equiatdmica de niquel e titanio, ndo caracterizada como mistura
perigosa isolada. Diferentemente das ligas de aco inoxidavel descritas em fichas anteriores, o niquel
ndo é um elemento traco nesta liga, mas sim um dos dois constituintes principais, ao lado do titanio.
A liga apresenta comportamento funcional de memdria de forma e superelasticidade
(pseudoelasticidade), decorrente da transformacéao reversivel entre as fases austenitica e martensitica,
o que permite a aplicacdo de forgas ortoddnticas continuas e mais constantes em relagcdo aos fios
convencionais de aco inoxidavel. Composicdo elementar nominal, conforme especificacdo ASTM

F2063:
Elemento N° CAS Concentragdo (% em massa)
Niguel (Ni) 7440-02-0 54,5-57,0
Titanio (Ti) 7440-32-6 Balanco (restante)
Carbono (C) 7440-44-0 < 0,050
Cobalto (Co) 7440-48-4 < 0,050
Cromo (Cr) 7440-47-3 <0,010
Cobre (Cu) 7440-50-8 < 0,010
Ferro (Fe) 7439-89-6 < 0,050
Nidbio (Nb) 7440-03-1 < 0,025
Oxigénio (O) 7782-44-7 < 0,050
Hidrogénio (H) 1333-74-0 < 0,005
As faixas de composicdo seguem a especificacdo normativa ASTM F2063 — Standard

Specification for Wrought Nickel-Titanium Shape Memory Alloys for Medical Devices and Surgical
Implants — e podem apresentar pequenas variagdes de lote conforme certificado do fabricante do
material. A temperatura de transformacao de fase (ex.: temperatura Af — austenite finish) é ajustada
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pelo fabricante por meio de tratamento termomecénico, de modo a definir o comportamento
superelastico ou termoativado do fio/mola na temperatura bucal.

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

4.1. Inalacédo

Em uso odontoldgico normal, ndo hé geracdo de poeiras ou fumos. Caso ocorra exposigcdo
durante processo secundério (ex.: corte ou esmerilhamento de fios/molas), 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 dgua corrente em abundancia por, no minimo, 15 minutos. Procurar
avaliacdo oftalmoldgica se a irritacdo persistir.

4.4. Ingestdo/Aspiracdo Acidental

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

4.5. Sintomas e Efeitos mais importantes

Nao 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

O produto, na forma de artigos metaélicos sélidos, ndo é combustivel nem inflamavel. Utilizar
meio de extingdo compativel com o material que estiver em chamas ao redor (dgua, 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 (6xido de niquel e dxido de titanio).

5.3. Equipamentos de Protecdo para Brigadistas

Em incéndios de grande porte no entorno, utilizar aparelho respirador auténomo de pressdo
positiva e vestimenta de protecdo completa, conforme procedimento padrdo de combate a incéndio.
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6. Medidas de Combate para Derramamento ou Vazamento [Spills or Leaks Measures]

6.1. Precaucdes Pessoais

Nao 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 hé 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 Seqguro

Manusear com instrumental clinico adequado, evitando contato direto das extremidades
cortantes de fios e molas com a pele/mucosa.

Evitar processos de corte, esmerilhamento ou polimento a seco sem ventilagédo 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 acidos fortes que possam atacar a camada de dxido de titanio protetora
formada naturalmente na superficie da liga

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

8.1. ParAmetros de Controle

No uso odontoldgico dos artigos acabados ndo héa exposicdo ocupacional relevante. Para
operacdes industriais secundarias (corte, esmerilhamento, solda) que gerem poeiras ou fumos
metéalicos, 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 niquel, titanio
e demais constituintes, consultando sempre a edicdo mais atual dessas tabelas.
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8.2. Controles de Engenharia

Sistema de exaustao local (captura na fonte) e ventilacdo geral diluidora nas dreas onde ocorram

processos de acabamento do metal.

8.3. Equipamentos de Seguranca Induvidual (EPI)

Via de exposicdo

EPI recomendado (apenas em processos secundarios)

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

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

Vias respiratdrias

Respirador com filtro para particulas (PFF2 ou superior) apenas em

processos secunddarios que gerem poeira/fumo metélico

9. Propriedades Fisico-quimicas [Physicochemical properties]

Propriedade Valor/Descricao

Estado fisico Sélido (fio ou mola metélica)

Forma Fio trefilado ou mola espiral, submetidos a tratamento
termomecénico  para fixagdo do  comportamento
supereldstico/termoativado

Cor Cinza-metaélico caracteristico

Odor Inodoro

Ponto de fuséo Aproximadamente 1.300°Ca 1.310 °C

Densidade (20 °C) Aproximadamente 6,45 g/cm®

Solubilidade em agua Insoldvel

Solubilidade em solventes orgénicos Insoldvel

pH

N&o aplicavel (sélido insoldvel em dgua)

Pressdo de vapor

Desprezivel a temperatura ambiente

Ponto de fulgor / inflamabilidade

N&o aplicdvel (material ndo inflamével 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.
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10.2. Possibilidade de Reacdes Perigosas

Nao sdo conhecidas reacdes perigosas de polimerizacdo. Recomenda-se evitar o contato
prolongado com acidos fortes, que podem atacar a liga. O aquecimento do fio/mola acima da faixa
de temperatura de transformacdo de fase definida pelo fabricante (ex.: durante soldagem,
recozimento inadequado ou esterilizagdo em condicdes atipicas) pode alterar de forma permanente
o comportamento superelastico/termoativado da pega, comprometendo a forca ortoddntica para a
qual foi projetada — trata-se de alteracao funcional do dispositivo, e ndo de reacdo quimica perigosa.

10.3. Condicdes e Materiais a Evitar

Evitar contato com &cidos minerais concentrados e solucdes fortemente oxidantes, que podem
atacar a camada de éxido protetora da liga. Géis e solucdes tépicas de flior acidulado, de uso
odontoldgico, podem acelerar a corrosdo superficial de fios e molas de NiTi; recomenda-se evitar a
aplicacdo direta e prolongada desses produtos sobre o dispositivo durante o tratamento.

10.4. Produtos Perigosos de Decomposicdo

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

11. Informacdes Toxicoldgicas [Toxicological Information]

N&o héa dados toxicoldgicos especificos para os artigos acabados, dado seu caréter insoltvel e
biologicamente inerte quando utilizados conforme indicado. Diferentemente das ligas de aco
inoxidavel, o niquel nesta liga corresponde a aproximadamente metade da massa do produto, o que
exige atencdo redobrada quanto a investigacdo de histérico de alergia antes do uso clinico. As
informacdes a seguir referem-se aos elementos constituintes da liga, aplicaveis principalmente a
cenérios de exposicdo a poeiras/fumos respiraveis:

e Niquel: reconhecido sensibilizante cutédneo; fumos s&o irritantes respiratérios e podem causar
doenca respiratdria; o contato cutdneo pode causar dermatite alérgica de contato. Compostos de
niquel séo classificados pela IARC no Grupo 1 (carcinogénico para humanos), classificacdo que se
refere a compostos especificos (ex.: sulfetos, dxidos) gerados principalmente em processos
industriais, e ndo ao metal na forma de liga sélida biocompativel utilizada no dispositivo médico.

e Titanio: elemento amplamente utilizado em implantes e dispositivos médicos, sem efeitos
adversos relevantes relatados na forma metalica; a camada de dxido de titanio (TiO,) que se forma
espontaneamente na superficie da liga contribui para sua biocompatibilidade e para a limitacdo
da liberacdo de niquel em condigdes normais de uso.

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 — recomendacao especialmente importante nesta
liga, dado o maior teor de niquel em relagdo aos agos inoxidaveis ortoddnticos convencionais.
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12. Informacdes Ecoldgicas [Ecological Information]

Ecotoxicidade: ndo determinada para os artigos 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 as ligas 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 salude, 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
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DOCUMENTO PUBLICO

15. Informacées sobre Regulamentacgdes [Regulatory Information]

FISPQ elaborada com base na ABNT NBR 14725 (Partes 1 a 4) e no Sistema Globalmente
Harmonizado de Classificacdo 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 atualizagdes, referentes a classificagdo de risco e regularizacédo de produtos para
saude).

Norma Regulamentadora NR-15 (Portaria MTb) — Atividades e Operagdes Insalubres, quanto aos
limites de tolerancia para agentes quimicos em processos secundarios.

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

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

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

16. Informacdes 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 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=WWNKV2ZSVm80YzhaWINrSVVRYVVLcXVsMj
gvcUtlV29kcUI6Y]hEVO1kODO=

18. Anexos [Attachments]

NA
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