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SECCAO I: Identificacio da substincia/mistura e da sociedade/empresa

- 1.1 Identificador do produto

- Nome comercial: Ceram.x Spectra ST flow

- Codigo do produto: Flowable Composite Restorative

- 1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substidncia ou mistura e utilizagcoes desaconselhadas
- Utilizag¢do da substincia / da preparagdo Material de enchimento dentario

- Utilizacdes desaconselhadas Ndo existe mais nenhuma informagado relevante disponivel.

- 1.3 Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca
- 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 obtencdo de informacgoes adicionais:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Numero de telefone de emergéncia: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

SECCAO 2: Identificacio dos perigos

- 2.1 Classificacdo da substincia ou mistura
- Classificac¢do em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irrita¢do cutdnea.

Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Skin Sens. 1 H317 Pode provocar uma reac¢do alérgica cutanea.
STOT SE 3 H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo para os organismos aqudticos 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

- Palavra-sinal Aten¢do

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rotulo:
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
Ethoxylated Bisphenol A Dimethacrylate
- Adverténcias de perigo
H315 Provoca irritagdo cutdnea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutdnea.
H335 Pode provocar irritag¢do das vias respiratorias.
H412 Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
- Recomendacades de prudéncia
P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P280 Usar luvas de protecgdo / protecg¢do ocular / protecgdo facial.
( continuagao na pagina 2 )
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P304+P340 EM CASO DE INALAGAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posi¢do que ndo dificulte a respiragdo.
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 lhe for possivel.
Continue a enxaguar.

P405 Armazenar em local fechado a chave.
P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com a legislagcdo local/regional/nacional/
internacional.

- Indicagdes adicionais:
Como se trata de um dispositivo médico no ambito da Diretiva 93/42/EEC, que se destina ao consumidor
final e ¢é utilizado de forma invasiva ou em contato com o corpo, esta excluido da obrigatoriedade de
identificagdo de acordo com o regulamento (CE) 1272/2008.

- 2.3 Outros perigos

- Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

- PBT: Nao aplicavel.

-mPmB: Nao aplicavel.

SECCAO 3: Composicio/informacio sobre os componentes

- 3.2 Caracterizagdo quimica: Misturas
- Descrigdo: Mistura das seguintes substdncias com aditivos ndo perigosos.

- Substdncias perigosas:

CAS: 126646-17-1 |Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 10-25%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE |
3, H335

CAS: 13760-80-0  |trifluoreto de itérbio 10-25%

EINECS: 237-354-2| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |

CAS: 41637-38-1  |Ethoxylated Bisphenol A Dimethacrylate 225-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE |
3, H335

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<25%
\Aquatic Chronic 2, H411 |

CAS: 72829-09-5 1,12-Dodecandioldimethacrylat 201-525%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |

CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol =20,1-<0,25%

EINECS: 204-881-4| Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |

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

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

- 4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros
- 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 dgua e sabdo.
Consultar o médico, se a irritagdo da pele persistir.
- depois do contacto com os olhos:
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob agua corrente, mantendo as pdalpebras 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
Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- Indicagoes para o médico: Ndo existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
( continuagao na pagina 3 )
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- 4.3 Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessdrios
Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

- 5.1 Meios de extingdo
- Meios adequados de extin¢cdo: Coordenar no local medidas para extingdo do fogo.
- Meios de extin¢do que ndo devam ser utilizados por razées de seguranga: agua em jacto.
- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substincia ou mistura
Ndo existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
- 5.3 Recomendacades para o pessoal de combate a incéndios
- equipamento especial de protecgio: Mdascara respiratoria independente do ar ambiente.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

- 6.1 Precaucdoes individuais, equipamento de proteccdo e procedimentos de emergéncia
Usar vestuario de protecgdo pessoal.
- 6.2 Precaucées a nivel ambiental: Ndo permitir que a substancia chegue a canalizagdo ou a agua.
- 6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza:
Assegurar uma ventilagdo adequada.
Recolher mecanicamente.
- 6.4 Remissdo para outras sec¢oes
Para informagdes sobre uma manipulagdo segura, ver o capitulo 7.
Para informacgoes referentes ao equipamento de protecgdo individual, ver o capitulo 8.
Para informagoes referentes a eliminagdo residual, ver o capitulo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

- 7.1 Precaugdes para um manuseamento seguro
Assegurar uma boa ventilagdo / exaustdo no local de trabalho.
Ao lidar com produtos quimicos, é necessario observar as regras comuns de higiene no trabalho.

- Manuseamento: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.
- Precaugoes para prevenir incéndios e explosoes: Ndo sdo necessarias medidas especiais.

- 7.2 Condic¢oes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

- Armazenagem:

- Requisitos para espacos ou contentores para armazenagem: Conservar apenas no recipiente original.
- Avisos para armazenagem conjunta: ndo necessdrio

- Qutros avisos sobre as condigées de armazenagem: Manter o recipiente hermeticamente fechado.

- 7.3 Utilizagdo(des) final(is) especifica(s) Nao existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposi¢do/Protecao individual

- Indicagdes adicionais para concepg¢ao de instalacées técnicas: Nao existem outras informagaes, ver ponto 7.

- 8.1 Parametros de controlo

- Componentes cujo valor do limite de exposicdo no local de trabalho deve ser monitorizado:
O produto ndo contém quantidades relevantes de substancias cujo valor limite relacionado no local de
trabalho tenha que ser monitorizado.

- Indicacées adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas a data da elaboragdo.

- 8.2 Controlo da exposicio
- Equipamento de protec¢do individual:
- Medidas gerais de proteccio e higiene:
Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.

Lavar as mdos antes das pausas e no fim do trabalho.
( continuagao na pagina 4 )
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Evitar o contacto com os olhos e com a pele.
- Protecgdo respiratoria: Nao necessario se o local for bem ventilado.
- protecgdo das maos:

Luvas de protecg¢ao.

O material das luvas tem de ser impermeavel e resistente ao produto / a substancia / preparagado.
Uma vez que ndo foram realizados testes nesta darea, ndo podemos recomendar um determinado tipo de
material para as luvas que seja adequado para o produto / a preparagdo / a mistura de quimicos.
Escolher o material das luvas tendo em consideragdo a durabilidade, a permeabilidade e a degradacgdo.

- Material das luvas
A escolha das luvas mais adequadas ndo 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 duragdo dos mesmos e, consequentemente, das luvas, sendo
assim necessario proceder a uma verifica¢do antes da sua utilizagdo.

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

- protecgdo dos olhos:

@ Oculos de proteccdo totalmente fechados

- Protecgdo da pele: Vestuario de protecgdo no trabalho

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

- 9.1 Informacgaoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

- Informacaes gerais
- Aspeto:
Forma: pastoso
Cor: conforme a designagdo do produto
- Odor: caracteristico
- Limiar olfactivo: Nao classificado.
- valor pH: Nao classificado.

- Mudanca do estado:
Ponto de fusdao/ponto de congelacio: Nao classificado.
Ponto de ebulicdo inicial e intervalo de ebuli¢cdo: Nao classificado.

- Ponto de inflamacdo: ndo aplicavel
- Inflamabilidade (solido, gas): Ndo aplicavel.
- Temperatura de ignicdo: Nao aplicavel.
- Temperatura de decomposicio: Nao classificado.
- Temperatura de autoignicdo: O produto ndo é auto-inflamavel.
- Propriedades explosivas: O produto ndo corre o risco d'explosomegao.
- Limites de explosdo:
em baixo: Nao classificado.
em cima: Nao classificado.
- Pressdo de vapor: Ndo classificado.
- Densidade: ndo classificado
- Densidade relativa Ndo classificado.

( continuagao na pagina 5 )
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- Densidade de vapor Ndo classificado.
- Taxa de evaporacio: Nao classificado.
- Solubilidade em / miscibilidade com
dagua: pouco misturavel
- Coeficiente de particdo: n-octanol/dgua Nao classificado.
- Viscosidade:
dindmico: Nao classificado.
cinemadtico: Nao classificado.
- 9.2 Outras informacgoes Ndo existe mais nenhuma informag¢do relevante
disponivel.

SECCAO 10: Estabilidade e reactividade

- 10.1 Reactividade Nao existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- 10.2 Estabilidade quimica
- Decomposicdo térmica / condicoes a evitar:
Nao existe decomposi¢do em caso de emprego correcto das regras.
- 10.3 Possibilidade de reacées perigosas Ndo se conhecem reacgoes perigosas.
- 10.4 Condigées a evitar Nado existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- 10.5 Materiais incompativeis: Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- 10.6 Produtos de decomposicao perigosos: Ndo se conhecem produtos de decomposicdo perigosos.

SECCAO 11: Informacao toxicologica

- 11.1 Informacades sobre os efeitos toxicologicos
- Toxicidade aguda Com base nos dados disponiveis, os critérios de classifica¢do ndo sdo preenchidos.

- Valores LD/LC50 relevantes para a classificacdo:
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
por via oral ‘LD5 0 ‘ > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol
por via oral LD50|2.930 mg/kg (rat)
por via dérmica|LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
- Efeito de irritabilidade primario:
- Corrosdo/irritacdo cutinea
Provoca irrita¢do cutdnea.
- Lesoes oculares graves/irritagdo ocular
Provoca irritagao ocular grave.
- Sensibilizacdo respiratoria ou cutinea
Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
- Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos toxicos na reprodugdo)
- Mutagenicidade em células germinativas
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdao preenchidos.
- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade reprodutiva Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para orgdos-alvo especificos (STOT) - exposi¢do unica
Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.
- Toxicidade para orgaos-alvo especificos (STOT) - exposicio repetida
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Perigo de aspiracdo Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

P —_—
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SECCAO 12: Informaciio ecologica

- 12.1 Toxicidade

- toxicidade aquatica:
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol
LC50/48h | 0,199 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| 0,48 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Persisténcia e degradabilidade Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- 12.3 Potencial de bioacumulagdo Nado existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- 12.4 Mobilidade no solo Nao existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- Efeitos ecotoxicos:
- Observagdo: Nocivo para os peixes.
- Qutras indicagoes ecologicas:
- Indicacoes gerais:
Ndo deixar chegar as aguas subterrdneas, aos cursos de dgua nem a canalizagdo.
Perigo de polui¢do da dgua potavel mesmo se forem derramadas quantidades muito pequenas no subsolo.
nocivo para os organismos aqudticos
- 12.5 Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
- PBT: Nao aplicavel.
-mPmB: Nado aplicavel.
- 12.6 Outros efeitos adversos Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

SECCAO 13: Consideracées relativas a eliminacéo

- 13.1 Métodos de tratamento de residuos
- recomendacdo:

Ndo se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Ndo permita que chegue a canalizagdo.

- Catdlogo europeu de residuos

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

HP 4 Irritante - irritagcdo cutdnea e lesoes oculares

HP 5 Toxico para orgaos-alvo especificos (STOT)/ toxico por aspiragdo
HP 13 Sensibilizante
HP 14 Ecotoxico

- Embalagens contaminadas:
- recomendacdo: Eliminagdo residual conforme o regulamento dos servigos puiblicos.

SECCAO 14: Informacées relativas ao transporte

- 14.1 Numero ONU
- ADR, ADN, IMDG, IATA ndo aplicavel

- 14.2 Designacdo oficial de transporte da ONU
- ADR, ADN, IMDG, IATA ndo aplicavel

( continuagao na pagina 7 )
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- 14.3 Classes de perigo para efeitos de transporte

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Classe ndo aplicavel
- 14.4 Grupo de embalagem
-ADR, IMDG, IATA ndo aplicavel
- 14.5 Perigos para o ambiente: Ndo aplicavel.
- 14.6 Precaucaes especiais para o utilizador Ndo aplicavel.

- 14.7 Transporte a granel em conformidade com o
anexo Il da Convencdo MARPOL e o Codigo IBC Nao aplicavel.

- UN "Model Regulation'': ndo aplicavel

SECCAO 15: Informacio sobre regulamentacio

- 15.1 Regulamentacao/legislacdo especifica para a substincia ou mistura em matéria de saude, seguranga e
ambiente

- Diretiva 2012/18/UE

- Substincias perigosas designadas - ANEXO I Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ANEXO XVII Condigées de limitagdo: 3

- 15.2 Avaliacdo da seguranca quimica: Ndo foi realizada nenhuma Avaliagdo de Seguranga Quimica.

SECCAO 16: Outras informacéoes

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

As folhas de seguranca que existem referem-se aos prigos/a atengdo. quando os produtos estdo em exposi¢do
em grandes quantidades.

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

Para as quantidades dos produtos a instru¢do de uso tem todas as indicagoes para usar o produto com
seguranca nos consultorios dos dentistas.

- Frases relevantes
H315 Provoca irritagcdo cutdnea.
H317 Pode provocar uma reac¢do alérgica cutinea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.
H400 Muito toxico para os organismos aquaticos.
H410 Muito toxico para os organismos aqudaticos com efeitos duradouros.
H411 Toxico para os organismos aqudaticos com efeitos duradouros.

- Departamento que elaborou a ficha de seguranca: Research & Development
- Contacto Linha de assisténcia para consultas urgentes do foro da medicina dentaria: +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
[ATA: 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: Corrosdo/irritagdo cutdnea — Categoria 2
( continuago na pagina 8 )
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Eye Irrit. 2: Lesoes oculares graves/irritagdo ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizagdo cutanea — Categoria 1
STOT SE 3: Toxicidade para orgdos-alvo especificos (exposigdo unica) — Categoria 3
Aquatic Acute 1: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo agudo para o ambiente aquatico — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Perigoso para o ambiente aqudtico - perigo de longo prazo para o ambiente aqudatico — Categoria 1
Aquatic Chronic 2: Perigoso para o ambiente aqudtico - perigo de longo prazo para o ambiente aquatico — Categoria 2
Aquatic Chronic 3: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aquatico — Categoria 3




