QMS - Quality Management System Data: 11/Mar/2026

Beza n Documento de Anexo Rev.

Aprov.:

PRECISAO QUE TRANSFORMA SORRISOS DAN 0014 - Ficha de Dados de Seguranca (FDS)
DOCUMENTO PUBLICO

Titulo do Documento [Document Title]

FDS/SDS - Liga Ti-6Al-4V, ASTM F136 (Grau 5)

Tipo de Anexo [Attachment Type]

Anexos de Engenharia [Engineering Attachment]

Resumo do Documento [Document Abstract]

Ficha de Dados de Seguranca (FDS) da Liga de titéanio (Ti-6Al-4V, Grau 5, norma ASTM F136)
para produtos ortoddnticos, detalha composicdo quimica com teor reduzido de intersticiais (versao
ELI), as propriedades fisicas e as orientagdes de manuseio seguro, destacando que o produto é
quimicamente estavel e ndo perigoso na forma sélida acabada, exigindo cuidados especificos de
protecdo apenas em processos industriais secundérios que gerem poeiras ou fumos metalicos.

Sumaério [Summary]

1. 1dentificacao [IAENTITICAtION] c.cviieeiirieieieieeie ettt ettt b et b e s et s e s 3
1.1, 1dentificag@0 dO ProTULO ettt 3
1.2, 1dentificagdo dO FabriCANTE ittt 3
1.3. CoNtato de EMEIGENCIA ettt ettt b e 3

2. ldentificacdo de Perigos [Harzard IdentifiCation] ... 3
2.1, Classificacdo de SUbStANCIA OU MISTUTA .eueuiururuiuriiiieiirer s 3
2.2, Elementos de ROTUIAGEM .ttt 4
2.3. OULIOS PerigOS ittt bttt 4

3. Composicéo e Informacdes de Ingredientes [Composition and Information on Ingredients]...... 4

4. Medidas de Primeiros Socorros [First-Aid MEASUIES] ...ttt 5
A1 INBIAGAO sttt bbbttt bbb 5
4.2, CoNtato COM @ PEIE/MUCOSA .uiuiuiuiririirisiririsir sttt bbbt 5
4.3, CoNntato COM OS OIN0S .ttt ettt ettt eb et n b 5
4.4, Ingestao/Aspiragao ACIAENTAl ..ottt 5
4.5, Sintomas e Efeitos Mais iMPOrtantes ...ttt 5

5. Medidas de Combate a Incéndio [Firefighting MEAaSUIeS] .......ccuuvvrrrsssieeieeieieieeeeeeeee e 5
570 MeioS de EXHNGAO cuuiuiiiiiiiiitt ettt bbbttt 5
5.2, Perigos ESPECIfiCOS ...cuiuiuiuiiiiiitisirrss sttt 5

Controle de Vers&o: Verséo A - Criacdo/Elaboracdo do documento

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.]

Pagina 1 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

5.3. Equipamentos de Protecdo para Brigadistas ... 6
6. Medidas de Combate para Derramamento ou Vazamento [Spills or Leaks Measures] ................. 6
0.1, PreCauGOES PESSO@IS uiiiiriiiieieiteeie ettt ettt ettt bt et b e she et bbb sae et b et e b sae et e 6
6.2.  PrecaucOes a0 Meio AMDIENTE ....ciiicieciciccicic ettt 6
6.3. Métodos de ContenGA0 € LIMPEZa. .ttt 6
7. Manuseio e Armazenamento [Handling and Storage] ..., 6
7.1, Precaucgoes para ManuSEIOo SEQUIO....ciiiiiiriieiireeeeree et 6
7.2.  Condicoes para Armazenamento SEGUIO ...ttt 6
8. Controle de Exposicdo e Protecao Individual [Exposure Controls and Personal Protection]......... 7
8.1, Parametros de CONIOIE .. 7
8.2, Controles de ENGENNATia it 7
8.3.  Equipamentos de Seguranga Induvidual (EP1)....ccccoviiirnnnnrrrsceeeecceeeeeeee e 7
9. Propriedades Fisico-quimicas [Physicochemical Properties].......ureinnseenneeeneseeeneneees 7
10. Estabilidade e Reatividade [Stability and REACHIVILY ] ....c.cceueueueueuiiiinininiriniririnsssee e 8
10.1. Estabilidade / Reatividade QUIMICA..vvrirrrirericicieicieieieeicc ettt 8
10.2.  Possibilidade de ReagOes PErigoSas ...ttt 8
10.3.  Condicdes € Materiais @ EVItar.. .ot 8
10.4.  Produtos Perigosos de DECOMPOSIGAO ..vvvreiieieieieieieieieieieieieeitttee ettt sesenene 8
11. Informacdes Toxicoldgicas [Toxicological INfOrmation].......cweeeernnnninnnnssseeseeeeee e 8
12. Informacdes Ecoldgicas [Ecological INFOrMation] ...t 9
13. Condigdes sobre Destinagao Final [Conditions Regarding Final DiSposal].....c.cccuveeeeecuceneuans 9
130T PrOQULO ettt e 9
132, EMDAIAGENS ottt 9
14. Informacgdes sobre Transporte [Transport INfOrmMation] .......ccoccceeeininnnnnnnrsee e 9
15. Informacgdes sobre Regulamentacdes [Regulatory INformation] ........eevvvvvsssececeececeees 10
16. Informacdes Adicionais [Additional INFOrMation]......c.cuieeeeeinieeieienisieeesee et eees 10
17 . RETEIENCIAS [ROTEIENCE] oottt ettt ettt st et sttt st e sttt e st e s ateste s et et e stesasesaesasensesas 10
LRSI AN AT (o N VAN A= o a s aT=Ta 1 <=y T 10

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 2 de 10



QMS - Quality Management System

Beza n Documento de Anexo

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

DOCUMENTO PUBLICO

1.1. Identificacdo do Produto

Campo Descricdo
Nome do produto Mini-Implante Ortodéntico (Mini-Parafuso / TAD — Temporary Anchorage Device)
Sindnimos Liga de titanio grau cirdrgico Ti-6Al-4V ELI (Extra Low Interstitial); liga UNS R56401;

ASTM F136/1SO 5832-3

Uso recomendado Dispositivo médico odontoldgico implantdvel de carater temporario. Mini-parafuso
inserido cirurgicamente no osso alveolar (cortical) para fornecer ancoragem
esquelética auxiliar durante o tratamento ortodéntico, removido ao final do periodo
de uso previsto. Aplicacdo e remocdo exclusivas por cirurgido-dentista habilitado.

Restricdes de uso Dispositivo de insercdo cirlrgica; ndo deve ser reprocessado/reesterilizado além do
previsto pelo fabricante, salvo quando expressamente indicado como reutilizavel e
validado conforme a Secéo 8. Ndo indicado para processos secundarios de fundicéo,
corte a quente ou esmerilhamento sem os controles descritos na Secéo 8.

1.2. Identificacdo do Fabricante

Campo Descrigao
Razao 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)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 artigo acabado (mini-implante metélico sdlido), o produto ndo atende aos critérios
de classificacdo como substancia ou mistura perigosa segundo o Sistema Globalmente Harmonizado
(GHS) e a ABNT NBR 14725, pois ndo hé liberacdo relevante dos elementos constituintes em
condi¢bes normais de manuseio, esterilizacdo e uso clinico — inclusive durante o periodo de fixacdo
Ossea temporaria.

Essa condicdo se altera quando o material é submetido a processos secundéarios que gerem
particulas respiradveis — corte, usinagem, esmerilhamento ou fusdo —, situacbes em que podem se
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formar poeiras ou fumos metélicos passiveis de classificagdo conforme os perigos descritos para os
elementos individuais na Secéo 11.

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. Qutros Perigos

A liga ndo contém niquel em sua composicdo, o que a torna uma alternativa relevante para
pacientes com histérico de alergia/hipersensibilidade ao niquel, em contraste com os fios e acessorios
de aco inoxidavel e de NiTi descritos em fichas anteriores.

Como todo dispositivo de insergéo cirurgica, ha risco inerente ao procedimento de instalagao
(dor, sangramento, infeccdo no sitio de insercéo, fratura do mini-implante durante insercado/remocao),
que constitui risco do procedimento clinico e ndo do material em si.

Risco mecénico de perfuracdo ou lesdo de tecidos moles por manuseio inadequado da
extremidade ativa (rosca) do mini-implante (perigo fisico, ndo quimico).

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

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

Liga metélica sdlida de titdnio, aluminio e vanadio, grau cirurgico, com teor reduzido de
elementos intersticiais (versdo ELI — Extra Low Interstitial), ndo caracterizada como mistura perigosa
isolada. O titanio, elemento majoritério, forma espontaneamente uma camada de 6xido (TiO,) estavel,
continua e fortemente aderente ao ser exposto ao ar ou a fluidos corporais, conferindo excelente
resisténcia a corrosdo e biocompatibilidade — propriedade central para um dispositivo implantavel,
ainda que de caréter temporario. Composicdo elementar nominal, conforme especificacado ASTM

F136:
Elemento N° CAS Concentracgdo (% em massa)
Titanio (Ti) 7440-32-6 Balanco (restante)
Aluminio (Al) 7429-90-5 55-65
Vanéadio (V) 7440-62-2 3,5-45
Ferro (Fe) 7439-89-6 <0,25
Oxigénio (O) 7782-44-7 <0,13
Carbono (C) 7440-44-0 <0,08
Nitrogénio (N) 7727-37-9 < 0,05
Hidrogénio (H) 1333-74-0 <0,0125
ftrio (Y) 7440-65-5 < 0,005
As faixas de composicdo seguem a especificacdo normativa ASTM F136 — Standard

Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical
Implant Applications — e podem apresentar pequenas variacdes de lote conforme certificado do
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fabricante do material. Outros elementos residuais, quando presentes, sdo individualmente limitados
a, no maximo, 0,1% em massa, com total de residuais hdo excedendo 0,4%.

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

4.1. Inalacédo

Em uso clinico normal (dispositivo implantavel), ndo ha geragdo de poeiras ou fumos. Caso
ocorra exposicdo durante processo secundario (ex.: usinagem ou ajuste do dispositivo fora das
condicbes previstas pelo fabricante), 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 agua corrente e sab&o neutro. Reacdes de sensibilizacdo cutdnea a este
material sdo raras, dada a auséncia de niquel na liga; havendo irritacdo, encaminhar para avaliacdo
médica.

4.3. Contato com os Olhos

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

4.4. Ingestdo/Aspiracido Acidental

A ingestdao do metal na forma sdlida ndo é esperada nem representa toxicidade quimica
relevante. A degluticdo ou aspiracdo acidental do mini-implante durante o procedimento de insercdo
ou remocao configura emergéncia médica de natureza mecanica (risco de obstrucao das vias aéreas
ou do trato digestivo) e requer avaliacdo médica/radiolégica imediata.

4.5. Sintomas e Efeitos mais importantes

N&o sédo esperados sintomas sistémicos relevantes decorrentes do material do dispositivo. Sinais
e sintomas no sitio de inser¢édo (dor, edema, sinais de infec¢cdo) devem ser avaliados no contexto do
procedimento cirdrgico e do acompanhamento clinico, e ndo como efeito toxicoldgico do material.

5. Medidas de Combate a Incéndio [Firefighting Measures]

5.1. Meios de Extincédo

O produto, na forma de artigo sdélido, ndo € combustivel nem inflamavel nas condi¢des normais
de uso e armazenamento. Utilizar meio de extingdo compativel com o material que estiver em chamas
ao redor (4gua, pd quimico, CO, ou espuma, conforme o caso).

5.2. Perigos Especificos

Em caso de exposicdo a temperaturas extremas (fusdo) ou geracao de particulas finas de titanio
(pd ou aparas ultrafinas de usinagem), pode haver risco de combustdo do particulado metélico e
liberacdo de fumos de dxidos metélicos (6xidos de titéanio, aluminio e vanadio); esse risco é especifico
de processos industriais de usinagem/retificacdo e ndo do artigo acabado.
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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.
Nao utilizar agua em fogo de pd metélico de titanio; nesse cenario especifico (ndo aplicavel ao artigo
acabado), empregar agentes extintores classe D.

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

6.3. Métodos de Contencio e Limpeza

Recolher fragmentos mecanicamente (pinga, 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 cirdrgico estéril e adequado, mantendo a técnica asséptica durante
ainsercao e a remocao do mini-implante.

Evitar contato do dispositivo com solugdes cloradas (incluindo hipoclorito) e outros
halogenados durante o processamento, dada a suscetibilidade das ligas de titanio a corrosédo sob
tensdo e a fragilizacdo por hidrogénio em condicdes especificas de processo.

Manusear a extremidade ativa (rosca) com cuidado, evitando lesdes acidentais em tecidos moles
ou danos ao préprio dispositivo antes da insercao.

7.2. Condicdes para Armazenamento Sequro

Armazenar em temperatura ambiente, na embalagem original estéril (quando fornecido estéril
pelo fabricante), até a data de validade indicada.

N3ao reutilizar embalagens cuja integridade de esterilidade tenha sido comprometida.

Confirmar junto ao fabricante se o dispositivo é de uso Unico ou se admite reprocessamento
validado; na auséncia dessa confirmacdo, tratar como dispositivo de uso Unico.
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8. Controle de Exposicao e Protecdo Individual [Exposure Controls and Personal Protection]

8.1. ParAmetros de Controle

No uso clinico do dispositivo implantdvel ndo ha exposicdo ocupacional relevante. Para
operagdes industriais secundarias (usinagem, retificacdo) que gerem poeiras ou fumos metélicos,
observar os Limites de Tolerdncia estabelecidos nos Anexos 11 e 12 da NR-15 (Portaria MTb) e,
subsidiariamente, os valores de referéncia (TLV-TWA) vigentes da ACGIH para titéanio, aluminio e
vanadio, consultando sempre a edicdo mais atual dessas tabelas.

8.2. Controles de Engenharia

Sistema de exaustao local (captura na fonte) e ventilagdo geral diluidora nas dreas onde ocorram
eventuais processos de acabamento do metal. Em ambiente clinico, observar as normas de
biosseguranca e controle de infeccdo aplicdveis a procedimentos cirirgicos odontoldgicos de
pequeno porte.

8.3. Equipamentos de Sequranca Induvidual (EPI)

Via de exposicdo EPIl 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 cirdrgicas estéreis para o procedimento clinico; luvas de protegdo
mecénica em processos industriais secundarios

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

9. Propriedades Fisico-quimicas [Physicochemical properties]

Propriedade Valor/Descricdo
Estado fisico Sélido (mini-parafuso/mini-implante metélico usinado)
Forma Peca usinada de preciséo, roscada, recozida conforme

especificagdo ASTM F136

Cor Cinza-metélico caracteristico

Odor Inodoro

Ponto de fuséo Aproximadamente 1.650 °C a 1.670 °C

Densidade (20 °C) Aproximadamente 4,43 g/cm? (significativamente menor

que as ligas de ago inoxidavel descritas em fichas
anteriores)

Solubilidade em agua Insoldvel

Solubilidade em solventes orgénicos Insoltvel

pH N&o aplicavel (sélido insoldvel em dgua)
Pressdo de vapor Desprezivel a temperatura ambiente
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Ponto de fulgor / inflamabilidade N&o aplicavel ao artigo sélido macico; pd ou particulas finas

de titdnio sdo combustiveis (risco especifico de processos
de usinagem, ndo do dispositivo acabado)

10. Estabilidade e Reatividade [Stability and Reactivity]

10.1. Estabilidade / Reatividade Quimica

Produto quimicamente estdvel nas condi¢cdes normais de armazenamento, manuseio,
esterilizacdo e uso clinico.

10.2. Possibilidade de Reacdes Perigosas

Nao sdo conhecidas reagdes perigosas de polimerizacdo. As ligas de titanio sdo suscetiveis a
fragilizacdo por hidrogénio, especialmente durante processos de tratamento térmico ou decapagem
acida malconduzidos; por isso, o controle da absorcdo de hidrogénio é um parametro critico ja
assegurado pelo fabricante na certificagdo conforme ASTM F136. Corroséo sob tensao e corrosdo em
frestas podem ocorrer em exposicao a ions haleto (ex.: cloretos) em temperaturas elevadas, razao pela

qual se evita o uso de solventes ou fluidos de corte clorados no processamento do titénio.

10.3. Condicdes e Materiais a Evitar

Evitar contato com solugdes cloradas concentradas e outros halogenados em condi¢des de
processamento a quente. Nas condig¢des clinicas normais (temperatura corporal, meio aquoso), a liga
é altamente resistente a corrosao, inclusive em meio de cloretos fisiolégicos, o que sustenta sua ampla
utilizacdo em implantes.

10.4. Produtos Perigosos de Decomposicio

Em caso de fuséo ou usinagem em condicbes extremas, podem ser gerados fumos de dxidos
metalicos (dxido de titdnio, dxido de aluminio e dxido de vanadio)

11. Informacées Toxicoldgicas [Toxicological Information]

Nao ha dados toxicoldgicos especificos para o artigo acabado, dado seu carater insoltvel,
biologicamente inerte e amplamente estabelecido como biocompativel na literatura de implantes
médicos e odontoldgicos. As informacgdes a seguir referem-se aos elementos constituintes da liga,
aplicaveis principalmente a cenérios de exposicdo ocupacional a poeiras/fumos respirdveis durante
processamento industrial:

e Titénio: elemento de referéncia em biocompatibilidade, amplamente utilizado em implantes
ortopédicos, odontoldgicos e cardiovasculares; a camada de oxido de titéanio (TiO,) formada
espontaneamente na superficie € quimicamente inerte, contribuindo para a excelente tolerancia
biolégica do dispositivo. Ndo é conhecido como sensibilizante cutaneo relevante, diferentemente
do niquel.

e Aluminio: presente como elemento de liga estabilizador da fase alfa. A literatura sobre implantes
discute, principalmente em contextos de exposicdo sistémica cronica e fungdo renal
comprometida, a possivel relevancia de acimulo de aluminio; entretanto, ndo hé evidéncia de
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risco relevante associado a quantidade liberada por um mini-implante ortodéntico de pequeno
porte e uso temporéario em pacientes com funcdo renal normal.

e Vanadio: presente como elemento de liga estabilizador da fase beta, na forma metélica alojada na
matriz do titanio (diferente das formas oxidadas de vanadio associadas a irritacao respiratéria em
contextos ocupacionais industriais). A versdo ELI (baixo teor intersticial) da liga foi desenvolvida
especificamente para aplicagdes de implante, com histérico consolidado de uso biomédico.

N&o ha relato de sensibilizacdo alérgica relevante a esta liga em pacientes odontolégicos, e a
auséncia de niquel na composicao a torna a opgao preferencial em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a esse metal.

12. Informacgdes Ecoldgicas [Ecological Information]

Ecotoxicidade: ndo determinada para os artigos na forma metélica sélida; ndo sdo esperados
efeitos adversos relevantes ao meio ambiente nas condigdes normais de uso e descarte como sucata
metélica.

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

Potencial de bioacumulacado: 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/inoxidével. 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 Resolugdgo CONAMA n° 358/2005, com descarte em coletores préprios 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
Rodoviario (Resolugdo ANTT vigente) N&o classificado como carga perigosa
Maritimo (Cédigo IMDG) N&o classificado como carga perigosa

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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DOCUMENTO PUBLICO

Aéreo (IATA-DGR) N&o classificado como carga perigosa

15. Informacées sobre Regulamentagdes [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.

Composicdo e requisitos metalirgicos da liga especificados conforme a norma ASTM F136
(Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI Alloy for Surgical Implant
Applications), equivalente a ISO 5832-3.

Enquadramento como dispositivo médico implantével odontoldgico, sujeito a classificagdo de
risco mais rigorosa perante a ANVISA (RDC n°® 751/2022 e atualizagbes, referentes a classificagdo de
risco e regularizagcdo de produtos para satde); recomenda-se confirmar a classe de risco especifica
do produto junto ao fabricante/detentor do registro.

RDC ANVISA n° 222/2018 e Resolugdo CONAMA n° 358/2005, quanto ao gerenciamento de
residuos de servicos de salde para o dispositivo removido do paciente.

Norma Regulamentadora NR-15 (Portaria MTb) e NR-9, aplicdveis a eventuais processos
industriais secundarios de usinagem da liga.

Registro/notificagdo do produto junto a ANVISA: ndmero 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-
reqgulamentadora/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
avcUtLV29kcUI6YThEVO1kODO=

18. Anexos [Attachments]

NA
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