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SECCAO 1. Identificagdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1 Identificador do produto
Nome Comercial:
DirectDia Paste
1.2 UtilizacGes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizac6es desaconselhadas
UtilizacBes identificadas relevantes: Material odontolégico
Usos desaconselhados: Sem dados adicionais
1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de data de seguranca
Identificacdo da Sociedade/Empresa
Nome do Fabricante: SHOFU DENTAL GmbH
Endereco: Am Brill 17, 40878 Ratingen, Alemanha
Telefone: +49 (0) 2102-8664-0
Fax: +49 (0) 2102-8664-64
E-Mail: info@shofu.de
Seccédo Responsavel: Gestédo de Qualidade & Assuntos Regulamentares
1.4 Numero de Telefone de Emergéncia
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 horas / 7 dias

SECCAO 2. Identificacéo dos perigos

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura
CLASSIFICACAO (CE 1272/2008)
N&o aplicavel.
2.2 Elementos do rétulo
ROTULO EM CONFORMIDADE COM (CE) N.° 1272/2008
Vazio
COMPONENTES DA ROTULAGEM QUE DETERMINAM RISCOS
PALAVRA DE SINALIZAQAO
Vazio
DECLARA(;@ES DE PERIGO
Vazio
DECLARAGCOES DE PRECAUCAO
Vazio
2.3 Outros perigos
Resultados da avaliagdo PBT e vPvB
PBT: N&o aplicavel.
vPVB: N&o aplicavel.

SECCAO 3. Composicao/informacéo dos ingredientes

3.1 Caracterizagdo quimica: Misturas
3.2 Descricdo: Mistura das substancias listadas abaixo com aditivos nao perigosos.
3.3 Substancias perigosas: Vazio
Glicerol [N.° Cas 56-81-5, EINECS 200-289-5] 55-60%
3.4 Informacgédo adicional: Para o texto das indicagbes de perigo listadas, consulte a seccao 2.
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SECCAO 4. Medidas de primeiros socorros
4.1 Descri¢cdo das medidas de primeiros socorros
Contato ocular:
Lave cuidadosamente com agua durante alguns minutos. Retire lentes de
contato, se as tiver e for facil fazé-lo. Caso a irritacao ocular persista, consulte um
médico.
Contato cuténeo:
Lavar imediatamente com sabdo e 4gua em abundancia. Se, apds contacto,
ocorrer irritacdo na pele, consulte um médico.
Ingestao: Enxaguar a boca. Se se sentir mal, consulte um médico.
Inalacéo: Retire a vitima para o ar livre e mantenha-a a descansar numa posicéo
confortavel para respirar.
Se ocorrer um sintoma relativo a respiracao, ligue a um CENTRO DE
INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou a um médico.
4.2 A maioria dos sintomas e efeitos importantes, tanto agudos como retardados
Nenhuma outra informacao relevante disponivel.
4.3 Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Nenhuma outra informacao relevante disponivel.

SECCAO 5. Medidas de combate a incéndio

5.1 Meios de Extincao:
Agua, CO,, Quimico seco, Espuma
5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura:
Nenhuma outra informacao relevante disponivel.
5.3 Conselhos para bombeiros:
Usar vestuério de protegdo contra o fogo e aparelho de respiracéo auto-suficiente, se necessario.

SECCAO 6. Medidas contra fugas acidentais

6.1 Precaucles pessoais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia:
N&o necessario.

6.2 Precauc¢des Ambientais:
Envie para uma empresa de tratamento/eliminacdo aprovada ou descarte de acordo com o0s
regulamentos locais, estatais e federais.

6.3 Métodos e material para contengéo e limpeza:
Limpe e descarte num recipiente adequado.

6.4 Referéncia a outra secg¢éo:
Consulte a Secg¢éo 7 para obter informagdes sobre o0 manuseamento seguro.
Consulte a Secc¢éo 8 para obter informacao sobre equipamento de protecao pessoal.
Consulte a Secgéo 13 para obter informacgéo sobre descarte.

SECCAO 7. Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugles para 0 manuseamento seguro:
Apenas pessoal devidamente treinado deve lidar com este produto. Para uso apenas em
odontologia.
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7.2

7.3

(Continuagédo da pagina 2)
Condigbes de armazenamento seguras, incluindo eventuais incompatibilidades:
Mantenha no frigorifico.
Uso(s) final(is) especifico(s):
Nenhuma outra informacéo relevante disponivel

SECCAO 8. Controlos de exposi¢do/protecdo pessoal

8.1

8.2

Parametros de controlo:

Limites de exposicdo  OSHA PEL ACGIH TLV

Glicerol 15 mg/m® (TWA) total 10 mg/m® (TWA)
5 mg/m® (TWA) resp

Componentes com valor-limite a vigiar, relacionados com lugar-trabalho:
Glicerol

VLE () Valor de longa exposicdo: 10 mg/m3
Irritagdo do TRS

Controlos de exposicao:
Protecdo Respiratoria:
Mascara contra p6
Protecdo Cutanea: Protecdo das M&os
O material das luvas tem de ser impermeavel e resistente ao produto/a
substéncia/a preparacéo.
Devido a falta de testes realizados, ndo pode ser dada uma recomendacao
para o produto/a preparacdo/a mistura quimica quanto ao material das
luvas.
Selecao do material das luvas tendo em consideracdo os tempos de
penetracdo, as taxas de difusdo e a degradacéo.
» Material das luvas
A selecao das luvas mais adequadas ndo depende apenas do
material, mas também de outras caracteristicas qualitativas e varia
de fabricante para fabricante. Como o produto é uma preparacéo
de vérias substancias, a resisténcia do material das luvas nao
pode ser calculada com antecedéncia e, portanto, tem de ser
verificada antes da aplicacéo.
» Tempo de penetracao do material das luvas
O tempo de rutura exata tem que ser descoberto pelo fabricante
das luvas de protecdo e tem de ser observado.
» Para um contacto permanente durante um maximo de 15 minutos, as
luvas feitas dos seguintes materiais sdo adequadas:
Borracha butilica, BR
Borracha nitrilica, NBR
Protecdo Ocular: Oculos de seguranca

(Continuagédo na péagina 4)
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SECCAO0 9. Propriedades fisicas e quimicas
9.1

9.2

10.1

10.2

10.3

10.4

111

SECCAO 10. Estabilidade e reatividade

SECCAO 11. Informagc&o Toxicoldgica

Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas

Aparéncia/Odor/Cor: Pasta de cor cinza esverdeado tipo creme
Limiar olfativo N&o determinado.

pH N&o determinado.

Ponto de fusdo/ponto de congelagéo N&o determinado.

Ponto de Ebulico: N&o determinado.

Ponto de inflamacéo: N&o determinado.

Taxa de evaporacao N&o determinado.

Inflamabilidade (sélido, gas) N&o aplicavel.
Limites superior/inferior de inflamabilidade ou explosdo
N&o determinado.

Presséo de vapor N&o determinado.

Densidade de vapor N&o determinado.

Densidade Relativa: ~ 2 (dgua=1)

Solubilidade: solubilidade em &gua Pasta suspensa na dgua mas nao soluvel
Coeficiente de particdo: n-octanol/agua N&o determinado.

Temperatura de auto-ignicédo N&o determinado.

Temperatura de decomposicao N&o determinado.

Viscosidade N&o determinado.

Propriedades explosivas N&o aplicavel.

Propriedades oxidativas N&o aplicavel.

Outras informacgdes
Nenhuma outra informacao relevante disponivel.

Reatividade:

Nenhuma outra informacao relevante disponivel.

Estabilidade quimica:

Estavel sob temperaturas e pressfes normais.

Possibilidade de reacbes perigosas:

N&o se conhecem reacgdes perigosas.

Condicéo a Evitar:

Evite a exposi¢do a luz solar direta no recipiente.

Produtos de Decomposicao Perigosos:

Nenhum sob condi¢Bes normais de armazenamento e utilizacao.

Informagbes sobre efeitos toxicoldgicos:
Toxicidade aguda: Glicerol;
Inalacdo ratazanaLC50 > 570 mg/m®/1H
Oral rato LD50  4.090 mg/kg
ratazanalLD50  12.600 mg/kg
Cuténea coelho LD50 > 10 g/kg
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Corrosaolirritacéo cutanea: Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo ndo sdo cumpridos.
Danos / irritagéo ocular: Com base nos dados disponiveis, os critérios de

classificagdo ndo sdo cumpridos.
Sensibilizacéo as vias respiratérias: Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sdo cumpridos.
Sensibilizagéo da pele: Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sdo cumpridos.
Mutagenicidade em células germinativas / Genotoxicidade:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sdo cumpridos.

Carcinogenicidade: Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sdo cumpridos.
Toxidade reprodutiva: Com base nos dados disponiveis, 0s critérios de

classificacdo ndo sdo cumpridos.

Efeitos sobre ou através da lactacao:
Falta de dados.

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - exposicao Unica:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sdo cumpridos.

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - exposicao repetida:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sdo cumpridos.

Risco de aspiracao: Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sdo cumpridos.

SECCAO 12. Informac&o ecoldgica

12.1 Toxicidade:

Nenhuma outra informac&o relevante disponivel.
12.2 Persisténcia e degradabilidade:

Nenhuma outra informac&o relevante disponivel.
12.3 Potencial de bioacumulacao:

Nenhuma outra informac&o relevante disponivel.
12.4 Mobilidade no solo:

Nenhuma outra informac&o relevante disponivel.
12.5 Resultados da avaliacdo PBT e vPVB:

N&o aplicavel.
12.6 Outros efeitos adversos:

Nenhuma outra informacao relevante disponivel.

SECCAO 13. Consideracdes relativas a eliminacéo

13.1 Métodos de tratamento de residuos:
Eliminar o conteldo/recipiente de acordo com a legislacao local/regional/nacional/internacional.
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SECCAO 14. Informacéo de transporte

14.1 Numero da ONU: Vazio
14.2 Designacéo oficial de transporte da ONU:
Vazio
14.3 Classe(s) de perigo para o transporte: Vazio
14.4 Grupo de empacotamento: Vazio
14.5 Perigos ambientais: Nenhuma outra informacéo relevante disponivel.
14.6 Precaucdes especiais para o utilizador:
Né&o aplicavel.
14.7 Transporte a granel em conformidade com o Anexo || da MARPOL73/78 e o Cddigo IBC:
Né&o aplicavel.

SECCAO 15. Informac&o sobre regulamentacéo

15.1 Regulamentos/legislacao de seguranca, salde e ambientais especifica para a substancia ou
mistura:
+ REGULAMENTOS DA UE: Consulte a Seccéo 2
« Outros regulamentos, restricdes e regulamentos proibitivos:

O produto é um dispositivo médico de acordo com a Diretiva CE 93/42/CEE.

15.2 Avaliacdo da seguranca quimica:

A Avaliacdo da Seguranca Quimica nao foi realizada.

SECCAO 16. Outras informacdes

Este produto é destinado ao uso por profissionais de medicina dentaria. (instrumento/material)

Abreviacfes e acrénimos:
EINESC: European Inventory of Existing Commercial 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
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