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\ SECCAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa \
- 1.1 Identificador do produto
- Nome comercial: Provil Novo Light Cat., Provil Novo Light CD2
regular set Cat., Provil Novo Light CD2 fast set Cat.
1.2 Utilizacbes identificadas relevantes da substdncia ou mistura e utilizacées

desaconselhadas
Né&o existe mais nenhuma informag&o relevante disponivel.

- Utilizagao da substancia / da preparagdo Material de moldagem dentaria

- 1.3 Identificagao do fornecedor da ficha de dados de seguranca
- Fabricante/fornecedor:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Entidade para obtencgao de informagées adicionais: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Namero de telefone de emergéncia:
Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

\ SECCAO 2: Identificagdao dos perigos \
- 2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

- Classificagdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
O produto né&o foi classificado em conformidade com o regulamento CLP.

- Indicagbes adicionais:
Como o produto é um dispositivo médico na acepgdo da Directiva 93/42/CEE (MDD) ou do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR), que se destina ao utilizador final e é utilizado invasivamente
ou em contacto com o organismo, esta isento da obrigagédo de classificagdo e rotulagem de
acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008.

- 2.2 Elementos do rétulo
- Rotulagem en conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 né&o aplicavel
- Pictogramas de perigo ndo aplicavel
- Palavra-sinal ndo aplicavel
- Adverténcias de perigo ndo aplicavel
- Indicagbes adicionais: ver 2.1
- 2.3 Outros perigos -
- Resultados da avaliagao PBT e mPmB

-PBT:

556-67-2 | octametilciclotetrassiloxano
-mPmB:

556-67-2 | octametilciclotetrassiloxano

\ SECCAO 3: Composigdo/informagdo sobre os componentes

- 3.2 Misturas
- Descrigao: -
- Substéancias perigosas:
CAS: 14464-46-1  cristobalita 25-50%
EINECS: 238-878-4 STOT RE 1, H372
CAS: 556-67-2 | octametilciclotetrassiloxano 20,025-<0,25%
EINECS: 209-136-7 Flam. Liq. 3, H226
Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx Repr. 2, H361f
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)
PBT; vPvB
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- avisos adicionais:
O texto das indicag¢bes de perigo aqui incluido podera ser consultado no capitulo 16.

| SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricdo das medidas de emergéncia
- depois da inalagado: Entrada de ar fresco; em caso de queixas consultar o médico.
- depois do contacto com a pele: Consultar o médico, se a irritagdo da pele persistir.
- depois do contacto com os olhos:
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob &gua corrente, mantendo as palpebras abertas, e
consultar o médico.
- depois de engolir:
Enxaguar a boca e beber muita agua.
Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
- 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Né&o existe mais nenhuma informag&o relevante disponivel.
4.3 Indicagbes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Né&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

| SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

- 5.1 Meios de extingao
- Meios adequados de extingao:
CO2, p6 extintor ou jacto de agua. Um incéndio de grandes dimensdes deve ser combatido com
Jacto de agua ou espuma resistente ao alcool.
Coordenar no local medidas para extingdo do fogo.
- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substéncia ou mistura
Possibilidade de formagao de gases téxicos devido a aquecimento ou em caso de incéndio.
- 5.3 Recomendacgdes para o pessoal de combate a incéndios
- equipamento especial de protecgao: Colocar mascara de respiracao.
- Outras indicacgoes. -

\ SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

- 6.1 Precaucdes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia
Prever a existéncia de ventilagdo suficiente.
evitar o contacto com a pele e os olhos
- 6.2 Precaugoes a nivel ambiental: Impedir a infiltragdo em canalizagbes, minas ou caves.
- 6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza:
Recolher com produtos que absorvam liquidos (areia, seixos, absorventes universais, serradura ).
- 6.4 Remissao para outras secgoes
Né&o séo libertadas substéncias perigosas.
Para informagbes sobre uma manipulagédo segura, ver o capitulo 7.
Para informacgées referentes ao equipamento de protecgao individual, ver o capitulo 8.
Para informacgées referentes a eliminagao residual, ver o capitulo 13.

\ SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

- 7.1 Precaucdées para um manuseamento seguro
Manter o recipiente hermeticamente fechado.
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Assegurar uma boa ventilagdo / exaustdo no local de trabalho.
- Precaugébes para prevenir incéndios e explosées: N&o séo necessarias medidas especiais.

- 7.2 Condi¢cées de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
- Armazenagem:
- Requisitos para espagos ou contentores para armazenagem: Sem requisitos especiais.
- Avisos para armazenagem conjunta: ndo necessario
- Outros avisos sobre as condigées de armazenagem: nenhuns
- 7.3 Utilizacao(6es) final(is) especifica(s)
Né&o existe mais nenhuma informag&o relevante disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposi¢do/Protegao individual

- 8.1 Parametros de controlo

-Componentes cujo valor do limite de exposicdo no local de trabalho deve ser
monitorizado:

14464-46-1 cristobalita
VLE (PT) | Valor para exposi¢éo longa: 0,025 mg/m?
Resp.;A2; fibrose pulmonar; cancro do pulmao

- DNEL
556-67-2 octametilciclotetrassiloxano
por via oral | Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch|3,7 mg/Kg (not defined)
por inalagdo | Arbeiter industriell, langfristig, systemisch 73 mg/m3 (not defined)
Arbeiter industriell, langfristig, lokal 73 mg/m3 (not defined)
Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch |13 mg/m3 (not defined)
allgemeine Bevélkerung, langfristig, lokal 13 mg/m3 (not defined)

-PNEC
556-67-2 octametilciclotetrassiloxano
SiBwasser 0,0015 mg/I (not defined)
Meerwasser 0,00015 mg/I (not defined)
Kléranlage (STP) 10 mg/I (not defined)

Sediment, Trockengewicht, SiiBwasser |3 mg/Kg (not defined)
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser| 0,3 mg/Kg (not defined)
-Indicagées adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas a data da elaboragéo.

- 8.2 Controlo da exposi¢ao
- Controlos técnicos adequados N&o existem outras informagbes, ver ponto 7.
- Medidas de protegao individual, nomeadamente equipamentos de proteg¢ao individual
- Medidas gerais de proteccao e higiene:
Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.
Lavar as méos antes das pausas e no fim do trabalho.
- Protecdo respiratéria Ndo necessario se o local for bem ventilado.
- Proteg¢ao das maos
Verificar o estado das luvas de protec¢do antes de cada utilizagdo.
recomendada
- 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
( continuagéo na pagina 4 )
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proceder a uma verificagdo antes da sua utilizagao.
- Tempo de penetragdo no material das luvas
Deve informar-se sobre a validade exacta das suas luvas junto do fabricante e respeita-la.
-Em caso de contacto nao superior a 15 minutos, recomendam-se luvas dos
seguintes materiais:
Borracha de isobutileno-isopreno
Borracha nitrilica (NBR)
- Proteg¢do ocular/facial Mascara facial
- Proteccdo da pele: Vestuario de protec¢éo leve

\ SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

- 9.1 Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
- Informacgées gerais
- Estado fisico liquido
-Cor: Cinzento-claro
- Odor: caracteristico
- Limiar olfactivo: Né&o determinado.
- Ponto de fusdo/ponto de congelagéo: Né&o determinado.
- Ponto de ebulicao ou ponto de ebulicao
inicial e intervalo de ebuli¢ao né&o classificado
- Inflamabilidade Né&o aplicavel.
- Limite superior e inferior de explosividade
- em baixo: Né&o determinado.
- em cima: Né&o determinado.
- Ponto de inflamagéo: >130 °C
- Temperatura de decomposigao: Néo determinado.
pH Né&o determinado.
- Viscosidade:
- Viscosidade cinematica Né&o determinado.
- dindmico: Né&o determinado.
- Solubilidade
- dgua: pouco misturavel
- Coeficiente de particao n-octanol/agua
(valor logaritmico) Né&o determinado.
- Pressdo de vapor: Né&o determinado.
- Densidade e/ou densidade relativa
- Densidade em 20 °C: 1,31 g/cm?®
- Densidade relativa Né&o determinado.
- Densidade de vapor Né&o determinado.
- 9.2 Outras informagées N&o existe mais nenhuma informacé&o relevante
disponivel.
- Aspeto:
- Forma: pastoso
- Informagé6es importantes para a protecg¢do
da saude e do meio ambiente, bem como
para efeitos de seguranca
- Temperatura de autoignicao: O produto néo é auto-inflamavel.
- Propriedades explosivas: O produto néo corre o risco d'explosomegao.
Né&o determinado.
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- Mudanga do estado:
- Taxa de evaporagao:

Né&o determinado.

- Informacées relativas as classes de perigo
fisico
- Explosivos
- Gases inflamaveis
- Aerossois
- Gases comburentes
- Gases sob pressao
- Liquidos inflamaveis
- Matérias sélidas inflamadveis
- Substéncias e misturas autorreativas
- Liquidos piroféricos
- Sélidos piroféricos

- Substancias e misturas suscetiveis de
autoaquecimento

- Substancias e misturas que emitem gases
inflamaveis em contacto com a dgua

- Liquidos comburentes

- Sélidos comburentes

- Peréxidos orgénicos

- Corrosivos para os metais

- Explosivos dessensibilizados

néo aplicavel
néo aplicavel
néao aplicavel
néao aplicavel
néo aplicavel
néo aplicavel
néao aplicavel
néao aplicavel
néo aplicavel
néo aplicavel
néao aplicavel
néao aplicavel
néo aplicavel
néo aplicavel
néao aplicavel
néao aplicavel
néo aplicavel
néo aplicavel
néao aplicavel
néao aplicavel

néao aplicavel
néao aplicavel

néao aplicavel
néao aplicavel
néo aplicavel
néo aplicavel
néao aplicavel
néao aplicavel
néo aplicavel
néo aplicavel
néao aplicavel
néao aplicavel
néo aplicavel
néo aplicavel

| SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

-10.1 Reatividade N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

- 10.3 Possibilidade de reagées perigosas Ndo se conhecem reacgoes perigosas.

- 10.4 Condigées a evitar Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

- 10.5 Materiais incompativeis: Ndo existe mais nenhuma informag&o relevante disponivel.

- 10.6 Produtos de decomposi¢ao perigosos: -
- Outras informacgées: -

PT—
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SECCAO 11: Informagdo toxicolégica

-11.1 Informagé6es sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o

1272/2008

- Toxicidade aguda
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sdo preenchidos.

- Valores LD/LC50 relevantes para a classificagdo:

556-67-2 octametilciclotetrassiloxano

por via oral

LD50  |>4800 mg/kg (rat) (OECD 407)

por via dérmica | LD50 >2375 mg/kg (rat) (OECD 402)

por inalagéo

LC50/4 h| 36 mg/l (rat) (OECD 403)

- Corrosdaol/irritagdo cutanea
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sdo preenchidos.
- Lesbes oculares graves/irritagdo ocular
Com base nos dados disponiveis, o0s critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Sensibilizagdo respiratdria ou cutanea
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sdo preenchidos.
- 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 classificagdo nao sdo preenchidos.
- Toxicidade reprodutiva
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para érgaos-alvo especificos (STOT) — exposi¢do tnica
Com base nos dados disponiveis, 0s critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) — exposicao repetida
Com base nos dados disponiveis, o0s critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Perigo de aspiragao
Com base nos dados disponiveis, 0s critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- 11.2 Informagobes sobre outros perigos

- Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

Nenhum dos componentes se encontra listado.

SECCAO 12: Informagao ecoldgica

-12.1 Toxicidade

- toxicidade aquatica:

556-67-2 octametilciclotetrassiloxano

EC50/21d
EC50/48h
LC50/96h
NOEC /91d
NOEC /21d
NOEC / 96h

NOEC /48h
ErC50/ 96h

>0,015 mg/L (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
>0,015 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
>0,022 mg/! (fish) (EPA OTS 797.1400)
20,0044 mg/l (fish)

20,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
<0,022 mg/l (algae) (EPA OTS 797.1050)
20,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
20,015 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
>0,022 mg/L (algae) (EPA OTS 797.1050)
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- 12.2 Persisténcia e degradabilidade
556-67-2 octametilciclotetrassiloxano
biodegradacéo | 3,7 % /29d (not defined) (OECD 310)

- 12.3 Potencial de bioacumulagao
556-67-2 octametilciclotetrassiloxano
potencial de bioacumulagéo (BCF) | 12400 (not defined)

- 12.4 Mobilidade no solo N&o existe mais nenhuma informag&o relevante disponivel.
- 12.5 Resultados da avaliagao PBT e mPmB

-PBT:
556-67-2 | octametilciclotetrassiloxano

-mPmB:
556-67-2 | octametilciclotetrassiloxano

- 12.6 Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
Para mais informagbes sobre as propriedades desreguladoras endoécrinas, ver a Secgdo 11.
- 12.7 Outros efeitos adversos
- Outras indicagées ecoldgicas:
- Indicagbes gerais:
Néo deixar chegar substancias concentradas, ou seja quantidades grandes, as aguas
subterrdneas, aos cursos de agua ou a canaliza¢ao.

\ SECCAO 13: Consideragées relativas a eliminagdo

- 13.1 Métodos de tratamento de residuos
- recomendacgao:
Né&o se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Ndo permita que chegue a canalizagéo.
Eliminagéo residual conforme o requlamento dos servigos publicos.
- Catalogo europeu de residuos

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

- Embalagens contaminadas:
- recomendacgao:
Eliminag&o residual conforme o regulamento dos servigos publicos.
As embalagens ndo contaminadas podem ser recicladas.

\ SECCAO 14: Informacgées relativas ao transporte

- 14.1 Numero ONU ou numero de ID

-ADR, IMDG, IATA n&o aplicavel
- 14.2 Designacao oficial de transporte da ONU
-ADR, IMDG, IATA n&o aplicavel

- 14.3 Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néo aplicavel
- 14.4 Grupo de embalagem
-ADR, IMDG, IATA n&o aplicavel

( continuagédo na pagina 8 )
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- 14.5 Perigos para o ambiente:
- Poluente das aguas: Néo

- 14.6 Precaucdes especiais para o utilizador N&o aplicavel.

- 14.7 Transporte maritimo a granel em
conformidade com os instrumentos da OMI Néo aplicavel.

- Transporte/outras informagées: -
- UN "Model Regulation”: néo aplicavel

\ SECCAO 15: Informagao sobre regulamentagéo
-15.1 Regulamentacao/legislacao especifica para a substdncia ou mistura em matéria de
saude, seguranga e ambiente

- Diretiva 2012/18/UE
- Substéncias perigosas designadas - ANEXO |
Nenhum dos componentes se encontra listado.
- Quantidades-limiar (em toneladas), para a aplicacdo de requisitos de nivel inferior 200 t
- Quantidades-limiar (em toneladas), para a aplicacdo de requisitos de nivel superior
500t
- Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ANEXO XVII Condigées de limitaggo: 70

- Directiva 2011/65/UE relativa a restrigdo do uso de determinadas substéancias perigosas|
em equipamentos eléctricos e electrénicos - Anexo Il

Nenhum dos componentes se encontra listado.
-REGULAMENTO (UE) 2019/1148

-Anexo | - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS OBJETO DE RESTRICOES (Valor-limite
maximo para efeitos de licenciamento nos termos do artigo 5.0, n.o 3)

nenhuma informacgéo disponivel

- Anexo Il - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS PASSIVEIS DE PARTICIPACAO
nenhuma informacg&o disponivel
-REGULAMENTO (UE) N.o 1005/2009 relativo as substéncias que empobrecem a camada de
ozono — ANEXO I (Potencial de empobrecimento do ozono)
- outros regulamentos, restricoes e decretos que proibem

- Substédncias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC) em conformidade com
REACH, artigo 57

556-67-2 | octametilciclotetrassiloxano

- 15.2 Avaliacdo da seguranga quimica:
Néo foi realizada nenhuma Avaliagdo de Seguranca Quimica.

| SECCAO 16: Outras informagées

As informacgdes fornecidas baseiam-se no estado actual dos nossos conhecimentos, embora néo
representem uma garantia das propriedades do produto e ndo fundamentam uma relagdo contratual.
- Frases relevantes
H226 Liquido e vapor inflamaveis.
H361f Suspeito de afectar a fertilidade.
H372 Afecta os 6rgdos apds exposicdo prolongada ou repetida.
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H410 Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
- Data da versao anterior: 12.03.2021
- Numero da versao anterior: 5

- Abreviaturas e acrénimos:

ADR: Accord relatif au transport international 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)

DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)

PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

SVHC: Substances of Very High Concern

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Flam. Liq. 3: Liquidos inflamaveis — Categoria 3

Repr. 2: Toxicidade reprodutiva — Categoria 2

STOT RE 1: Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (exposigcao repetida) — Categoria 1

Aquatic Chronic 1: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aquatico — Categoria 1
- * Dados alterados em comparacgao a versao anterior
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