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FICHA DE DADOS SEGURANCA
ESTECEMIIPLUS PASTEA/B

SECGAO 1: IDENTIFICAGAO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA

1.1. Identificador do produto

Denominac&o/designacéo ESTECEM Il PLUS PASTEA/B
comercial

1.2. Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacées desaconselhadas

Utilizac6es identificadas [ Dispositivos Médicos] Cimento resinoso adesivo. Reservado exclusivamente para profissionais de odontologia.
Utilizag6es Desaconselhadas Utilizar apenas nas aplicacdes previstas.

1.3. Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca
Distribuidor Tokuyama Dental Italy S.r.l.
Via Chizzalunga, 1,
36066 Sandrigo, Vicenza, Italia
TEL: +39-0444-659650
FAX: +39-0444-750345

Pessoa De Contacto http://www.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html

Fabricante: Tokuyama Dental Corporation
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Téquio
110-0016, Japao
TEL: +81-3-3835-2261
FAX: +81-3-3835-2265

1.4. Numero de telefone de emergéncia

CIAV - Centro de Informagdes Antivenenos
Rua Almirante Barroso, 36, Lisboa
Telefone de emergéncia: 808 250 143
Numero de telefone: +351 213 303 271
Numero de fax: +351213 303 275
Endereco de e-mail: ciav.tox@inem.pt
http://www.inem.pt

SECGAO 2: IDENTIFICAGAO DOS PERIGOS

2.1. Classificagdo da substancia ou mistura

Classificagao (CE 1272/2008)
Riscos fisicos e quimicos Nao classificado.
Para a saude do ser humano Skin Irrit. 2 - H315; Eye Irrit. 2 - H319; Skin Sens. 1 - H317

Para o ambiente Nao classificado.

2.2. Elementos do rétulo

Contém (1-METHYLETHYLIDENE)BIS[4,1-PHENYLENEOXY (2-HYDROXY-3,1-PROPANEDIYL)] BISMETHACRYLATE
(1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY-2,1-ETHANEDIYLOXY-2,1-ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE
2,2-ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE

Rétulo Em Conformidade Com (CE) N.° 1272/2008
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Palavra-Sinal Atengao
Adverténcias De Perigo
H315
H317
H319

Recomendagdes De Prudéncia
P261

P280

P333+313
P337+313

P501

Recomendagdes Adicionais De Prudéncia
P272

P264
P321
P302+352

P305+351+338

P3622+364

2.3. Outros perigos

Provoca irritagdo cutanea.
Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.
Provoca irritagéo ocular grave.

Evitar respirar os vapores/aerossois.

Usar luvas de protecgéo/vestuario de protecgao/protecgao ocular/protecgao
facial.

Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico.

Caso a irritagédo ocular persista: consulte um médico.

Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com os regulamentos locais.

A roupa de trabalho contaminada nao pode sair do local de trabalho.

Lavar a pele contaminada cuidadosamente apds manuseamento.
Tratamento especifico (ver o conselho médico no presente rotulo).

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua
abundantes.

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. Continuar a enxaguar.

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

Este produto ndo contém quaisquer substancias classificadas como PBT ou mPmB.
Propriedades desreguladoras do sistema endocrino : Nao conhecido.
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SEKCJA 3: SKLAD/INFORMACJA O SKtADNIKACH

3.2. Mieszaniny

SILICA-ZIRCONIA FILLER 60-80%
Nmero CAS — Nimero CE  REACH Registo Ntmero.: 910-388-1 / 01-2119860534-36-0000

Classificagao : Nao disponivel.

(1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY- 5-15%
2,1-ETHANEDIYLOXY-2,1-ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE
Ndmero CAS :41637-38-1 Numero CE : 609-946-4

Classificagao : Skin Irrit.2 - H315, Eye Irrit.2 - H319, Skin Sens.1 - H317, STOT SE 3 - H335

2,2'-ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE 5-15%
Numero CAS :109-16-0 Numero CE :203-652-6
Classifica¢éo : Skin Irrit.2 - H315, Eye Irrit.2 - H319, Skin Sens.1 - H317

1-METHYLETHYLIDENE)BIS[4,1-PHENYLENEOXY 1-5%
(2-HYDROXY-3,1-PROPANEDIYL)] BISMETHACRYLATE
Numero CAS : 1565-94-2 Numero CE :216-367-7
Classificagéo : Skin Sens.1 - H317, Aquatic Chronic 3 - H412

SILICON DIOXIDE 1-5%
Namero CAS :112945-52-5 Numero CE :601-216-3

Classificagao : Nao disponivel.

TITANIUM DIOXIDE <1%
NUmero CAS :13463-67-7 Ndmero CE :236-675-5

Classificagéo : Acute Tox. 4 -H332

DIBENZOYL PEROXIDE <1%
Nimero CAS : 94-36-0 Numero CE :202-327-6

Classificagao : Org. Perox. B-H241, Eye Irrit. 2-H319, Skin Sens. 1-H317

2,6-Di-tert-BUTYL-p-CRESOL <1%
Ndmero CAS : 128-37-0 Ndmero CE :204-881-4

Classificagao : Aquatic Chronic 1-H410 ( M Factor(Chronic)=1)

MEQUINOL <1%
NuUmero CAS :150-76-5 Numero CE :205-769-8

Classificagéo : Acute Tox.4- H302, Eye Irrit. 2 - H319, Skin Sens. 1 - H317

1,1<(1,1-DIMETHYL-3-METHYLENE-1,3-PROPANEDIYL)BISBENZENE <1%

Ndmero CAS :6362-80-7 Numero CE :228-846-8
Classificagao : Acute Tox.4- H302, Skin Sens. 1-H317, STOT.RE. 2- H373,
Agatic Acute. 1-H400(M Factor(Acute)=10), Agatic Chronic 1-H410(M Factor(Chronic)=1)

Divulgagéo voluntaria de acordo com ISO 4049: 2019

N&o contém substancias MPMB n&o-classificadas.

Nao contém substancias nao-classificadas com limite de exposigdo ocupacional.
Para o texto completo das declaragdes H/P ver secgao 16.
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SECGAO 4: PRIMEIROS SOCORROS

4.1. Descri¢cio das medidas de primeiros socorros

Informagdes gerais
Remover a pessoa exposta para o ar fresco imediatamente. Conseguir assisténcia médica caso qualquer mal-estar continue.
Inalagéo

Providenciar ar fresco, calor e repouso, de preferéncia em confortavel posi¢cdo sentada. Conseguir assisténcia médica caso qualquer
mal-estar continue.
Ingestdo

Lavar imediatamente a boca e beber agua em abundancia (200 a 300 ml). Conseguir assisténcia médica caso qualquer mal-estar continue.

Contacto com a pele
Lavar a pele imediatamente com agua e sab&o. Conseguir assisténcia médica caso qualquer mal-estar continue.
Contacto com os olhos

Lavar imediatamente com agua em abundéancia durante um maximo de 15 minutos. Retirar lentes de contacto, se houver. Abrir bem os
olhos, separando as palpebras. Contactar médico caso irritagao persista.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Informagdes gerais
Datos ndo conhecidos.

4.3. Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Nenhuma recomendagao especifica.

SECCAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

5.1. Meios de extingédo

Meios de extingao
En caso de combate a incéndios, utilizar espuma resistente ao alcool, gas carbdnico, pé quimico ou névoa de agua.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Produtos de combustao perigosos

No caso de incéndio, desprendem-se gases téxicos (CO, CO2).
Perigos Excepcionais De Incéndio & Explosdo

COMBURENTE! Pode inflamar outros materiais combustiveis.
Riscos especificos

No caso de incéndio, podem formar-se gases toxicos.

5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios

Procedimentos Especiais De Combate A Incéndio

Evitar respirar vapores emanados do incéndio. Posicione-se de costas para o vento para evitar respirar a fumaga. Remover o recipiente da
area de incéndio, se isso puder ser feito com seguranca. Recipientes préximos do fogo devem ser removidos ou resfriados com agua.
Remover qualquer fonte de ignigéo.

Equipamento de protec¢éo para o pessoal de combate a incéndios

Em caso de incéndio, deve ser envergado equipamento autdbnomo de respiragéo e vestuario de protec¢do completa.

SECGAO 6: MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS
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6.1. Precaucdes individuais, equipamento de proteccédo e procedimentos de emergéncia

Usar vestimenta de protecgéo tal como descrito na Secgéo 8 desta Folha de Dados de Seguranga. Proibido fumar, utilizar fogo aberto ou
outras fontes de ignigao.

6.2. Precaucgdes a nivel ambiental

Evitar a eliminagao em sistemas de esgoto, em cursos d"agua ou no solo.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Apagar todas as fontes de igni¢éo. Evitar faiscas, chamas, calor. Nao fumar. Ventilar. Manter combustiveis longe do material derramado.

Absorver em vermiculita, areia seca ou terra e colocar nos recipientes. Utilizar apenas ferramentas antichispa. NAO contaminar fontes de
agua ou escoadouro de esgoto.

6.4. Remissao para outras secgdes

Para informagdes sobre a eliminagéo, ver o ponto 13.
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SECGAO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

7.1. Precaugdes para um manuseamento seguro

Manusear apenas em area bem ventilada. Manter afastado do calor, faisca e chama aberta. Tomar todas as precaugdes para nao
misturar com combustiveis e agentes redutores. E necessaria uma higiene pessoal meticulosa. Lavar as maos e partes do corpo
contamidas com agua e sabdo, antes de deixar o local de trabalho.

7.2. Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Guarde em local fresco e escuro (0 - 10 °C, 32 - 50 ° F). Manter afastado de calor, luz solar directa, faiscas e chamas vivas.

7.3. Utilizacoes finais especificas

As utilizagdes identificadas para este produto estao especificadas na Secgéo 1.2.

SECGAO 8: CONTROLO DA EXPOSIGAO/PROTECGAO INDIVIDUAL

8.1. Parametros de controlo

Nome STD LT - ppm ST - ppm Notas
didxido de titanio VLE 10 mg/m3 Ad
perdxido de dibenzoilo VLE 5 mg/m3 A4

VLE = Valor limite de exposigao.
A4 = Agentes néo classificaveis como carcinogénicos no Homem.

8.2. Controlo da exposigdo

Equipamento protetor

=
(e o)

Condigoes do processo

Utilizar controles de engenharia para reduzir a contaminagéo do ar ao nivel permitido de exposi¢ao. Providenciar lavagem dos olhos e
chuveiro de emergéncia.

Medidas técnicas

Providenciar boa ventilagéo, incluindo exaustao, para garantir que os limites ocupacionais definidos ndo sejam ultrapassados.
Protecgao respiratéria

Utilizar protecgao respiratéria adequada.

Protecgdo das méos

Utilizar luvas de proteccao.

Protecgado dos olhos

Usar 6culos de protegédo aprovados.

Outras Protegdes Adicionais

Utilizar roupas apropriadas para impedir qualquer possibilidade de contacto com a pele.
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Medidas de higiene

NAO FUMAR NA AREA DE TRABALHO! Tirar imediatamente qualquer roupa que ficar contaminada. Lavar imediatamente com agua e
sabao caso a pele fique contaminada. Lavar-se ao fim de cada turno de trabalho e antes de comer, fumar ou utilizar o sanitario. Nao
comer, beber ou fumar durante a utilizagao.

8.3. Controlo da Exposicao Ambiental Evitar a libertagéo para o ambiente.

SECGAO 9: PROPRIEDADES FIiSICAS E QUIMICAS

9.1. Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Aspecto Pasta

Cor Limpido, branco a castanho
Odor Caracteristico

Solubilidade Nao séo conhecido.

Ponto de ebuli¢io inicial e intervalo de ebuli¢do (°C)
N&o-conhecido.

Ponto de fusao (°C)
Nao-conhecido.

Densidade relativa

Nao determinado.

Densidade de vapor (ar=1)
Nao-conhecido.

Presséo de vapor

Nao-conhecido.

Indice de evaporagéo
N&ao-conhecido.

Factor De Evaporagao
Nao-conhecido.

Valor pH, Solugao Conc.

Nao aplicavel.

Valor pH, Solu¢éo Diluida
N&o-conhecido.

Viscosidade

Nao-conhecido.

Solubilidade. (G/100G H20, 20°C)
N&o-conhecido.

Temperatura de decomposigéo (°C)
N&o-conhecido.

Limiar Do Odor, Inferior
Nao-conhecido.

Limiar Do Odor, Superior
Nao-conhecido.

Ponto de inflamagao (°C)

N&o aplicavel.

Temperatura de auto ignigéo (°C)
Nao-conhecido.

Limite De Inflamab. - Inferior(%)
N&o-conhecido.

Limite De Inflamab. - Superior(%)
Nao-conhecido.

Cooeficiente De Reparticdo (N-Octanol/Agua)
N&o-conhecido.

9.2. Outras informagdes

N&o-conhecido.
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SECGAO 10: ESTABILIDADE E REACTIVIDADE

10.1. Reactividade

Nao existem perigos de reactividade conhecidos associados a este produto.

10.2. Estabilidade quimica

Estavel nas condi¢des de conservagao estipuladas.

10.3. Possibilidade de reacgbes perigosas

Nao sao conhecido.

10.4. Condicdes a evitar

Manter ao abrigo de calor, faiscas e chama aberta. Proteger dos raios solares diretos.

10.5. Materiais incompativeis

Materiais A Serem Evitados
Material inflamavel/combustivel. Agentes fortemente redutores.

10.6. Produtos de decomposi¢io perigosos

No caso de incéndio, desprendem-se gases téxicos (CO, CO2).

SECGAO 11: INFORMAGAO TOXICOLOGICA

11.1. Informagdes sobre os efeitos toxicolégicos

Toxicidade aguda:

Toxicidade aguda (Oral LD50) Nao-conhecido.

Toxicidade aguda (Cutanea LD50) Nao-conhecido.

Toxicidade aguda (Inalagao LC50) Nao-conhecido.
Corrosao/irritagéo cutanea: Provoca irritagdo cutanea.
Lesbes oculares graves/irritagdo ocular: Provoca irritagéo ocular grave.

Sensibilizacdo respiratéria ou cutanea:

Sensibilizagao respiratéria Nao-conhecido.
Sensibilizagéo cutanea Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.

Mutagenicidade em células germinativas:

Genotoxicidade - In vitro Nao-conhecido.
Genotoxicidade - In vivo N&o-conhecido.

Carcinogenicidade:
Carcinogenicidade N&o-conhecido.

Toxicidade reprodutiva:

Toxicidade para a reprodugao - Fertilidade N&o-conhecido.
Toxicidade reprodutiva - Desenvolvimento Nao-conhecido.

Toxicidade para érgdos-alvo especificos (STOT) - exposi¢do Unica:
STOT - Exposi¢ao unica N&o-conhecido.

Toxicidade para érgdos-alvo especificos (STOT) - exposicdo repetida:
STOT - Exposicao repetida Nao-conhecido.

Perigo de aspiracao:
Viscosidade Nao-conhecido.
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11.2 InformagGes sobre outros perigos

Rota (s) de entrada Pele , Olhos , Ingestédo , Inalagdo , Efeitos na saude: Ver secgéo 4.2.
Qutros perigos Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino : Nao conhecido.

SECGAO 12: INFORMAGAO ECOLOGICA

12.1. Toxicidade

Toxicidade Aguda - Peixe

Nao-conhecido.

Toxicidade Aguda - invertebrados aquaticos
N&o-conhecido.

Toxicidade Aguda - Plantas aquaticas
Nao-conhecido.

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Degradabilidade
Nao ha dados disponiveis.

12.3. Potencial de bioacumulagéo

Potencial de bioacumulagao

Nao ha dados disponiveis sobre a bio-acumulagéo
Cooeficiente de repartigao

N&o-conhecido.

12.4. Mobilidade no solo

Mobilidade:
Datos ndo conhecidos.

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

Este produto ndo contém quaisquer substancias PBT ou mPmB.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

Propriedades desreguladoras do sistema endécrino : Ndo conhecido.

12.7. Outros efeitos adversos

N&o s&o conhecido.

SECGAO 13: CONSIDERAGOES RELATIVAS A ELIMINAGAO

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Eliminar o conteudo/ recipiente de acordo com a legislagao local, regional ou nacional.

Nao eliminar com os residuos domésticos. Eliminar os residuos em instalagbes de eliminagao de residuos aprovadas. Nao permitir
que entre em escoamentos, esgotos ou cursos de agua. Os recipientes vazios ou os revestimentos internos podem reter alguns
residuos do produto, sendo assim potencialmente perigosos. Certifique-se que toda a embalagem ¢é eliminada de forma segura.

13.2 Informagdes adicionais
A eliminagao deve ser feita de acordo com legislagéo local, estatal ou nacional.

SECGAO 14: INFORMAGOES RELATIVAS AO TRANSPORTE

Geral N&o regulado.

14.1. Nimero ONU

Nao aplicavel.

14.2. Designacéo oficial de transporte da ONU
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Nao aplicavel.

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

N&o aplicavel.

14.4. Grupo de embalagem

Nao aplicavel.

14.5. Perigos para o ambiente

Matérias Perigosas Do Ponto De Vista Do Ambiente/Poluente Marinho
Nao.

14.6. Precaucdes especiais para o utilizador

Nao aplicavel.

14.7. Transporte a granel em conformidade com o anexo Il da Convencdo Marpol 73/78 e o Cédigo IBC

Nao aplicavel.

SECGAO 15: INFORMAGAO SOBRE REGULAMENTAGCAO

15.1. Regulamentacao/legislagcdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranga e ambiente
Legislacdo Da Unido Europeia

(EC) No 1907/2006 (REACH).

(EC) No 1272/2008 (CLP).

(EU) No 2015/830.

Directiva 93/42/CEE do Conselho.

Este produto é um dispositivo médico de acordo com a Directiva 93/42/CEE (MDD), invasivo ou usado em
contacto fisico direto com o corpo humano e, por isso, esta isento de classificagdo e rotulagem segundo o
Regulamento (CE) No. 1272/2008(CLP; Artigo 1, paragrafo 5). Embora nao seja requerida, o produto classificou-
se e esta etiquetado em conformidade com o regulamento CLP.

15.2. Avaliagdo da seguranca quimica

Nao foi realizada uma avaliagdo de seguranca quimica.

SECCAO 16: OUTRAS INFORMACOES

Data da revisédo 15/12/2022
Revisao ( PT) 2

Adverténcias De Perigo Completas

H241 Risco de exploséo ou de incéndio sob a acgéo do calor.

H301 Téxico por ingestao.

H311 Toéxico em contacto com a pele.

H315 Provoca irritagéo cutanea.

H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cuténea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H331 Toxico por inalagéo.

H332 Nocivo por inalagéo.

H335 Pode provocar irritagéo das vias respiratérias.

H351 Suspeito de provocar cancro.

H373 Pode afectar os 6rgdos <<Organs>> apds exposi¢ao prolongada ou repetida.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Termo De Isencéo De Responsibilidade

As informagdes contidas neste documento sdo baseadas nos dados disponiveis. Todavia, como provéem de diversas fontes, inclusivamente de
laboratérios independentes, sdo fornecidas sem qualquer garantia ou pretenséo de exaustividade, exactiddo ou incontestabilidade. A Tokuyama Dental
Corp. nao tentou ocultar de forma alguma quaisquer aspectos nocivos dos produtos apresentados, mas nao pode garantir ndo o ter feito.
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