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SECCAO 1: Identificacio da substancia/mistura e da sociedade/empresa

- 1.1 Identificador do produto

- Nome comercial: Integrity Temp Grip

- 1.2 Utilizagdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacGes desaconselhadas
- Utilizagéo da substancia / da preparagéo Temporary crown and bridge material

- Utilizagdes desaconselhadas N&o existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

- 1.3 Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguranga
- Fabricante/fornecedor:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Entidade para obtencéo de informac6es adicionais:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Namero de telefone de emergéncia: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

SECCAO 2: Identificacio dos perigos

- 2.1 Classificagdo da substancia ou mistura
- Classificagdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritagdo cutanea.

Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Skin Sens. 1 H317 Pode provocar uma reaccao alérgica cuténea.
STOT SE 3 H335 Pode provocar irritacédo das vias respiratorias.

Aquatic Acute 1 H400 Muito toxico para 0s organismos aquaticos.
Aquatic Chronic 1 H410 Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

- 2.2 Elementos do rétulo
- Rotulagem en conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

O produto classificou-se e esta etiquetado em conformidade com o regulamento CLP.
- Pictogramas de perigo

&

GHS07 GHS09

- Palavra-sinal Atengdo

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rotulo:
colofénia
metacrilatos, com excepg¢do dos expressamentereferidos no presente anexo
- Adverténcias de perigo
H315 Provoca irritacao cuténea.
H319 Provoca irritacao ocular grave.
H317 Pode provocar uma reaccao alérgica cutanea.
H335 Pode provocar irritacdo das vias respiratorias.
H410 Muito toxico para os organismos aquéticos com efeitos duradouros.
- Recomendacdes de prudéncia
P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P280 Usar luvas de proteccdo / proteccdo ocular / proteccéo facial.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.

Continue a enxaguar.
(continuacéo na péagina 2 )
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P321 Tratamento especifico (ver no presente rétulo).
P405 Armazenar em local fechado a chave.
P501 Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com a legislagdo local/regional/nacional/

internacional.

- Indicag0es adicionais:
Como se trata de um dispositivo médico no ambito da Diretiva 93/42/EEC, que se destina ao consumidor
final e € utilizado de forma invasiva ou em contato com o corpo, estd excluido da obrigatoriedade de
identificacdo de acordo com o regulamento 1272/2008.

- 2.3 Outros perigos

- Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

- PBT: N&o aplicavel.

-mPmB: N&o aplicével.

SECCAO 3: Composigao/informagao sobre os componentes

- 3.2 Caracterizacdo quimica: Misturas
- Descricao: Mistura das seguintes substancias com aditivos ndo perigosos.

- Substancias perigosas:

CAS: 1314-13-2 7(’)7x7iq07 dezinco 25-50%
EINECS: 215-222-5 < Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
Ndmero de indice: 030-013-00-7
CAS: 334-48-5 \acido decanoico 10-<25%
EINECS: 206-376-4 < Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Aquatic Chronic 3,
H412
CAS: 8050-09-7 colofonip. ... 10-25%
EINECS: 232-475-7 < Skin Sens. 1, H317
Numero de indice: 650-015-00-7
Numero de indice: 607-134-00-4 |metacrilatos, com excepcdo dos expressamentereferidos no| 10-25%
presenteanexo |
@ Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

- avisos adicionais: O texto das indicagdes de perigo aqui incluido podera ser consultado no capitulo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

- 4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

- Indicagdes gerais: Nao sdo necessarias medidas especiais.

- depois da inalagdo: Entrada de ar fresco; em caso de queixas consultar o médico.

- depois do contacto com a pele: Lavar imediatamente e enxaguar bem com agua e sabéo.

- depois do contacto com os olhos:
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob agua corrente, mantendo as palpebras abertas. Em caso de
persisténcia dos sintomas, consultar o médico.

- depois de engolir: Se os sintomas persistirem, consultar o médico.

- 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

- Indicagdes para o médico: Nao existe mais nenhuma informacg&o relevante disponivel.

- 4.3 Indicacgdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

- 5.1 Meios de extingdo
- Meios adequados de extin¢ao:
CO2, po extintor ou jacto de agua. Um incéndio de grandes dimensfes deve ser combatido com jacto de agua
ou espuma resistente ao alcool.
(‘continuag&o na pagina 3)
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- Meios de extingdo que nao devam ser utilizados por razdes de seguranca: 4gua em jacto.
- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- 5.3 Recomendac6es para o pessoal de combate a incéndios
- equipamento especial de protec¢do: Méascara respiratdria independente do ar ambiente.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

- 6.1 Precaucdes individuais, equipamento de proteccdo e procedimentos de emergéncia
Usar vestudrio de proteccéo pessoal.
- 6.2 Precaugdes a nivel ambiental:
Em caso de infiltracdes nos leitos de 4gua ou na canalizagdo, comunicar aos servigos publicos competentes.
Evitar que penetre na canalizaco / 4guas superficiais / aguas subterraneas.
- 6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza: Assegurar uma ventilagcdo adequada.
- 6.4 Remisséo para outras sec¢des
Para informac6es sobre uma manipulagdo segura, ver o capitulo 7.
Para informac®es referentes ao equipamento de proteccéo individual, ver o capitulo 8.
Para informac®es referentes a eliminacao residual, ver o capitulo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

- 7.1 Precaucdes para um manuseamento seguro
Ao lidar com produtos quimicos, € necessario observar as regras comuns de higiene no trabalho.

- Manuseamento: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.
- Precauc0es para prevenir incéndios e explosdes: Nao sdo necessarias medidas especiais.

- 7.2 CondigOes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
- Armazenagem:
- Requisitos para espagos ou contentores para armazenagem: Conservar apenas no recipiente original.
- Avisos para armazenagem conjunta: ndo necessario
- Outros avisos sobre as condi¢des de armazenagem:
Armazenar em recipientes bem fechados, em local fresco e seco.
- 7.3 Utilizagdo(Ges) final(is) especifica(s) Nao existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposi¢io/Proteco individual

- Indicaces adicionais para concepcédo de instalagdes técnicas: N&o existem outras informacoes, ver ponto 7.

- 8.1 Parametros de controlo

- Componentes cujo valor do limite de exposicdo no local de trabalho deve ser monitorizado:
CAS: 1314-13-2 6xido de zinco
VLE |Valor para exposicéo curta: 10 mg/m?

Valor para exposicéo longa: 2 mg/m?3

Febre do soldador

CAS: 8050-09-7 colofénia

VLE ‘ S; sensibiliza¢do cutanea, dermatose, asma

- Informacéo sobre regulamentacéo VLE: NP 1796:2007
- Indicagdes adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas a data da elaborag&o.

- 8.2 Controlo da exposi¢éo

- Equipamento de proteccéo individual:

- Medidas gerais de proteccdo e higiene:
Devem ser respeitadas as medidas de prevencao habituais para o manuseamento de produtos quimicos.
Despir imediatamente a roupa contaminada e embebida.

Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.
(continuacéo na péagina 4)
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Lavar as maos antes das pausas e no fim do trabalho.
Evitar o contacto com os olhos e com a pele.
- Proteccdo respiratoria: N&o necessario se o local for bem ventilado.
- protec¢do das maos:

Luvas de proteccéo.

O material das luvas tem de ser impermeavel e resistente ao produto / a substéancia / preparacéo.
Uma vez que ndo foram realizados testes nesta area, ndo podemos recomendar um determinado tipo de
material para as luvas que seja adequado para o produto / a preparagéo / a mistura de quimicos.
Escolher o material das luvas tendo em consideracdo a durabilidade, a permeabilidade e a degradacéo.

- Material das luvas
A escolha das luvas mais adequadas nédo depende apenas do material, mas também de outras caracteristicas
qualitativas e varia de fabricante para fabricante. O facto de o produto ser composto por uma variedade de
materiais leva a que ndo seja possivel prever a duracao dos mesmos e, consequentemente, das luvas, sendo
assim necessario proceder a uma verificacdo antes da sua utilizacao.

- Tempo de penetracdo no material das luvas
Deve informar-se sobre a validade exacta das suas luvas junto do fabricante e respeita-la.

- protec¢éo dos olhos:

Oculos de protecgéo totalmente fechados

- Proteccdo da pele: Vestuario de protecgéo no trabalho

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

- 9.1 Informac®es sobre propriedades fisicas e quimicas de base
- Informacdes gerais

- Aspeto:
Forma: paste
Cor: amarelado
- Odor: inodoro
- Limiar olfactivo: N&o classificado.
-valor pH em 20 °C: 5
- Mudanga do estado:
Ponto de fusdo/ponto de congelacao: Néo classificado.
Ponto de ebulicdo inicial e intervalo de ebulicdo: N&o classificado.
- Ponto de inflamagao: nédo aplicavel
- Inflamabilidade (s6lido, gas): Néo classificado.
- Temperatura de ignigao: N&o aplicavel.
- Temperatura de decomposicao: Néo classificado.
- Temperatura de autoigni¢ao: O produto néo é auto-inflamavel.
- Propriedades explosivas: O produto néo corre o risco d'explosomegao.
- Limites de exploséo:
em baixo: N&o classificado.
em cima: N&o classificado.
- Presséo de vapor: N&o aplicavel.
- Densidade em 20 °C: 1,71 g/cm?

( continuagdo na pagina 5)
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- Densidade relativa N&o classificado.
- Densidade de vapor N&o aplicavel.
- Taxa de evaporacao: N&o aplicavel.
- Solubilidade em / miscibilidade com
agua: insolavel
- Coeficiente de particdo: n-octanol/agua Néo classificado.
- Viscosidade:
dindmico: N&o aplicavel.
cinematico: N&o aplicavel.
- Percentagem de solvente:
solventes orgénicos: 0,0 %
agua: 5,0 %
- 9.2 Qutras informag0es N&o existe mais nenhuma informacdo relevante
disponivel.

SECCAO 10: Estabilidade e reactividade

- 10.1 Reactividade N&o existe mais nenhuma informac&o relevante disponivel.
- 10.2 Estabilidade quimica
- Decomposic¢ao térmica / condicoes a evitar:
N&o existe decomposicdo em caso de emprego correcto das regras.
- 10.3 Possibilidade de reacdes perigosas N&o se conhecem reacgoes perigosas.
- 10.4 Condic0es a evitar Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
- 10.5 Materiais incompativeis: N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- 10.6 Produtos de decomposi¢do perigosos: N&o se conhecem produtos de decomposi¢ao perigosos.

SECCAO 11: Informagcao toxicoldgica

- 11.1 Informagdes sobre os efeitos toxicologicos
- Toxicidade aguda Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

- Valores LD/LC50 relevantes para a classificacao:
CAS: 1314-13-2 6xido de zinco
por via oral ‘ LD50 ‘ >5000 mg/kg (rat)
CAS: 334-48-5 &cido decanoico
por via oral ‘ LD50 ‘ >10000 mg/kg (rat)

- Efeito de irritabilidade primério:
- Corrosao/irritagdo cutanea
O produto ndo polimerizado pode causar irritagdes em pele sensivel.
Provoca irritacao cutanea.
- Les@es oculares graves/irritacdo ocular
Provoca irritagdo ocular grave.
- Sensibilizagdo respiratoria ou cutanea
O contacto repetido ou prolongado com o material ndo polimerizado pode provocar uma sensibilizacéo a
acrilatos / metacrilatos.
Pode provocar uma reaccéo alérgica cutanea.
- Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos tdxicos na reproducéo)
- Mutagenicidade em células germinativas
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade reprodutiva Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - exposicdo Unica
Pode provocar irritacdo das vias respiratorias.

( continuagéo na péagina 6 )
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- Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - exposicdo repetida
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
- Perigo de aspiragdo Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.

SECCAO 12: Informac&o ecoldgica

-12.1 Toxicidade

- toxicidade aquatica:
CAS: 1314-13-2 6xido de zinco
LC50/96h |1,1 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 0,098 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Persisténcia e degradabilidade N&o existe mais nenhuma informac&o relevante disponivel.
- 12.3 Potencial de bioacumulacao N&o existe mais nenhuma informac&o relevante disponivel.
- 12.4 Mobilidade no solo Nao existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- Efeitos ecotoxicos:
- Observagdo: Muito toxico para 0s peixes.
- Outras indicages ecoldgicas:
- Indicacdes gerais:
N&o deixar chegar as adguas subterraneas, aos cursos de agua nem a canalizagéo.
Perigo de poluicao da agua potavel mesmo se forem derramadas quantidades muito pequenas no subsolo.
Toxico nas aguas para os peixes e para o plancton.
muito toxico para os organismos aquaticos
- 12.5 Resultados da avaliagdo PBT e mPmB
- PBT: N&o aplicavel.
-mPmB: N&o aplicavel.
- 12.6 Outros efeitos adversos Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacéo

- 13.1 Métodos de tratamento de residuos
- recomendacao:

N&o se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Nao permita que chegue a canalizacéo.

- Catalogo europeu de residuos

18 01 06* | produtos quimicos contendo ou compostos por substancias perigosas

HP 4 Irritante - irritacdo cutinea e lesdes oculares

HP 13 Sensibilizante

HP 14 Ecotoxico

- Embalagens contaminadas:
- recomendacao: Eliminacéo residual conforme o regulamento dos servigos publicos.

SECCAO 14: Informagdes relativas ao transporte

-14.1 Nimero ONU

-ADR, IMDG, IATA UN3077
- 14.2 Designacao oficial de transporte da ONU )
-ADR 3077 MATERIA PERIGOSA DO PONTO DE VISTA DO

AMBIENTE, SOLIDA, N.S.A. (6xido de zinco)

(continuacéo na pagina 7)
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- IMDG

- 1ATA

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
SOLID, N.O.S. (zinc oxide), MARINE POLLUTANT
ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
SOLID, N.O.S. (zinc oxide)

- 14.3 Classes de perigo para efeitos de transporte
- ADR
Al

- Classe
- Rétulo

- IMDG, IATA

A1,

9 (M7) Matérias e objectos perigosos diversos

- ADR, IMDG, IATA

- Class 9 Matérias e objectos perigosos diversos
- Label 9
- 14.4 Grupo de embalagem

- 14.5 Perigos para o0 ambiente:

- Poluente das aguas:
- Marcagdo especial (ADR):
- Marcacdo especial (IATA):

O produto contém matérias perigosas para o ambiente:
oOxido de zinco

Simbolo convencional (peixes e arvore)

Simbolo convencional (peixes e arvore)

Simbolo convencional (peixes e arvore)

- 14.6 Precauc0es especiais para o utilizador
- N° Kemler:

-N° EMS:

- Stowage Category

- Stowage Code

Atencdo: Matérias e objectos perigosos diversos

90

F-AS-F

A

SW23 When transported in BK3 bulk container, see
7.6.2.12 and 7.7.3.9.

- 14.7 Transporte a granel em conformidade com o

anexo 1 da Convencdo MARPOL e o Cadigo IBC Né&o aplicavel.

- Transporte/outras informacoes:

-ADR
- Quantidades Limitadas (LQ)
- Quantidades exceptuadas (EQ)

- Categoria de transporte
- Observagdes:

5kg

Cadigo: E1

Quantidade liquida méaxima por embalagem interior: 30
g

Quantidade liquida maxima por embalagem exterior:
1000 g

3

Isencdo nos termos da disposicado especial do ADR 375:
Se embalada em quantidades liquidas ndo superiores a 5
litros ou 5 kg por embalagem Unica ou interna, esta
substéncia ndo estara sujeita as demais disposi¢fes do
ADR se as condicdes das subsecGes 4.1.1.1, 4.1.1.2 ¢
4.1.1.4 até 4.1.1.8 forem satisfeitas.

(continuacéo na péagina 8)
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- IMDG

- Limited quantities (LQ) 5kg

- Excepted quantities (EQ) Code: E1
Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 g

- UN ""Model Regulation™: UN 3077 MATERIA PERIGOSA DO PONTO DE VISTA
DO AMBIENTE, SOLIDA, N.S.A. (OXIDO DE ZINCO),
9,1

SECCAO 15: Informagc&o sobre regulamentacéo

- 15.1 Regulamentacdo/legislacéo especifica para a substancia ou mistura em matéria de salde, seguranca e
ambiente

- Diretiva 2012/18/UE

- Substancias perigosas designadas - ANEXO | Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Categoria “Seveso” E1 Perigoso para o ambiente aquatico

- Quantidades-limiar (em toneladas), para a aplicacéo de requisitos de nivel inferior 100 t

- Quantidades-limiar (em toneladas), para a aplicacao de requisitos de nivel superior 200 t

- 15.2 Avaliacdo da seguranca quimica: N&o foi realizada nenhuma Avaliacéo de Seguranga Quimica.

SECCAO 16: Outras informagdes

As informacdes fornecidas baseiam-se no estado actual dos nossos conhecimentos, embora néo representem
uma garantia das propriedades do produto e ndo fundamentam uma relagéo contratual.

As folhas de seguranca que existem referem-se aos prigos/a atencao: quando os produtos estao em exposicado
em grandes quantidades.

Por exemplo: em acidentes durante os transportes ou na armazenagem do comerciante.

Para as quantidades dos produtos a instrucdo de uso tem todas as indicagdes para usar o produto com
seguranca nos consultérios dos dentistas.

- Frases relevantes
H315 Provoca irritacao cutanea.
H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
H319 Provoca irritacdo ocular grave.
H335 Pode provocar irritacao das vias respiratorias.
H400 Muito toxico para 0s organismos aquaticos.
H410 Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

- Departamento que elaborou a ficha de seguranca: Research & Development
- Contacto Linha de assisténcia para consultas urgentes do foro da medicina dentéria: +49-7531-583-350

- Abreviaturas e acronimos:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Corrosdol/irritacao cutanea — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Lesdes oculares graves/irritagdo ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizagdo cutanea — Categoria 1
STOT SE 3: Toxicidade para drgaos-alvo especificos (exposi¢do Unica) — Categoria 3
( continuagdo na pagina 9)
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Aquatic Acute 1: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo agudo para o ambiente aquético — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Perigoso para o ambiente aquético - perigo de longo prazo para o ambiente aquatico — Categoria 1
Aquatic Chronic 3: Perigoso para o ambiente aquético - perigo de longo prazo para o ambiente aquatico — Categoria 3

- * Dados alterados em comparacéo a versao anterior




