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1- IDENTIFICACAO

FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
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Data de emissdo: 23-04-2018
EDCO 18.0058 REV C

3 - COMPOSICAO/INFORMAGAO SOBRE OS COMPONENTES

Identificador
do produto

Nome comercial Numero do identificador
do produto (REF)

. x . 5018264U0

EndoSequencee Material para reparacéo radicular - BC RRM 1 g 1P 5018264EU
. x . 5018265U0

EndoSequencee Material para reparacéo radicular - BC RRM 1,5 g 2P 5018265EU
EndoSequencee Material para reparacdo radicular - BC RRM Putty 0,5 g 1P 5026826U0
. ~ . 5018266U0

EndoSequencee Material para reparacdo radicular - BC RRM Putty 3 g 1P 5018266EU
. N I 502420000

EndoSequencee Material para reparagéo radicular - BC RRM Fast Set Putty 1P 5024200EU

Utilizagdo do produto

Material de enchimento e reparagéo de canais radiculares.

Restricdes de utilizacdo

Apenas para utilizagdo dentaria.

Fornecedor/Distribuidor

Brasseler U.S.A. Dental, LLC
One Brasseler Boulevard
Savannah, Georgia 31419, EUA

Tel: 1-800-841-4522

N.°CAS Numero N.° indice N.2de Concentragéo Nome Classificagdo Classificacdo nos
CE registo (% massa) quimico nos termos da termos do
REACH Diretiva Regulamento (CE)
67/548/CEE N.01278/2008
(CLP)
12168-85-3 Niio alicavel | Nao aplicavel | Nio aplicavel 30,0% — 36.0% Silicato Irritante: Xi; Irritante cutaneo 2
-85-. a0 aplicavel 30 aplicavel 30 aplicavel 0% —36,0%| icsicico Egg H315
1314-23-4 215227-2 | Nao aplicével | Néo aplicavel | 150% — 18,00 | OXid0de Irritante ocular 2
zirconio H319
N - - . Pentéxido
1314-61-0 215-238-2 Nao aplicavel | Néo aplicavel 12,0% — 15,0% de tantalo
10034-77-2 | Néo aplicavel | Néo aplicavel | N&o aplicavel | 9,0% —13,0% i:é';litl‘éo
Sulfato de
7778-18-9 231-900-3 | Néo aplicavel | N&o aplicavel 3,0%-8,0% | célcio
(anidro)
Nao Nao Nao aplicavel Patenteado
aplicavel aplicavel
Aditivos: Enchimentos:
e Nenhum esta classificado como perigoso para a satide ou o
ambiente e ndo contribuem para a classificagédo do produto.
« A identidade quimica especifica e a concentracéo exata dos
enchimentos do produto foram retidas ao abrigo da
Informagéo Comercial Confidencial (ICC).

Contacto de emergéncia

APENAS para emergéncias quimicas (derrame, fuga, incéndio, exposi¢éo ou
acidente) telefone para: CHEMTREC

4 - PRIMEIROS SOCORROS

Tel: 1-800-262-8200 (EUA)
+1 703-741-5500 (Internacional)

2 — IDENTIFICACAO DOS PERIGOS
Classificacdo GHS e WHMIS 2015

Sintomas e efeitos mais
importantes, tanto agudos como

Via de exposi¢do

Primeiros socorros

retardados
Contacto com e |rritacéo cutanea, secura, Lavar a pele cuidadosamente com agua fria e
a pele rachaduras ou fissuras da pele. sabonete com pH neutro ou um detergente suave

e A exposicdo prolongada pode
causar lesdes cutaneas graves sob
a forma de queimaduras quimicas
(céusticas).

apropriado para utilizacéo na pele.

Usar luvas para remover o vestuario e o calgado
contaminados do individuo.

Procurar assisténcia médica em todos os casos de
exposicdo prolongada ao produto, ao produto
recém-polimerizado ou em caso de exposi¢do
prolongada de pele molhada ao produto.

Enxaguar, de imediato, cuidadosamente com é&gua
durante vérios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for possivel.

Continuar a enxaguar, inclusive por baixo das
palpebras, para remover todas as particulas.

Procurar assisténcia médica imediatamente.

Contacto com o Irritacdo e/ou inflamagdo grave.
os olhos o Cegueira em casos graves.
Inalagao o Irritacdo das membranas mucosas

himidas do nariz, garganta e vias
respiratorias superiores.

e As doencas preexistentes
pulmonares e das vias respiratorias
superiores podem agravar-se.

Deslocar o individuo exposto para uma zona com ar
fresco.

Procurar assisténcia médica se a tosse e outros
sintomas ndo desaparecerem.

Perigo para Classe de Categoria| Palavra- Adverténcias de perigo Pictograma

a saude perigo de perigo sinal
Irritagdo cutanea| 2 Adverténcia| H315 Provoca irritagdo cutanea
Irritacdo ocular | 2A Adverténcia| H319 Provoca irritagdo ocular grave <i>

Recomendagd | P264 Lavar as maos cuidadosamente apds manuseamento.

es de = — < = 5 -

prudéncia P280 Usar luvas de protecdo, vestuario de protecdo, protecéo ocular e protecao facial.

P302 + P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e 4gua
abundantes.

P321 Tratamento especifico: lavar a pele cuidadosamente com &gua fria e sabonete
com pH neutro ou um detergente suave apropriado para utilizacao na pele.

P332 + P313 Em caso de irritacdo cutanea: consulte um médico.

P337 + P313 Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

P362 + P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com 4gua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.

Perigo fisico O produto reage quimicamente com &gua ou humidade e os produtos intermédios especificos desta
reacdo (ou seja, o hidroxido de célcio s estd presente enquanto o produto esti a endurecer ou a
polimerizar) podem produzir um material mais alcalino do que a pasta seca.

Perigo para Néo aplicavel

0 ambiente
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Ingestéo e Desconforto ou irritagdo internos
do trato digestivo.

NAO induzir o vémito.

Se o individuo estiver consciente, utilizar dgua para
enxaguar a boca e fazer com que beba muita agua.
Se vomitar, inclinar o doente para a frente ou
coloque-o sobre o lado esquerdo (posi¢cdo com a
cabeca para baixo, se possivel) para manter as vias
respiratorias abertas e evitar a aspiracdo. Observar o
individuo atentamente.

Nunca administrar nada por via oral a um individuo
inconsciente (ou seja, que mostre sinais de estar
sonolento ou com nivel de consciéncia reduzido).
Procurar assisténcia médica imediatamente.
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5 - MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS
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Condicdes de inflamabilidade

Nao é inflamavel ou combustivel.

8 — CONTROLO DA EXPOSICAO/PROTEGAO INDIVIDUAL

Meios adequados de extingédo

Utilizar 4gua pulverizada, espuma resistente a alcoois, p6 quimico seco ou
diéxido de carbono.

Parametros de controlo

O produto ndo contém quantidades relevantes de materiais com valores criticos que
necessitem de ser monitorizados no local de trabalho.

Controlos técnicos
apropriados

Utilizar e armazenar numa area bem ventilada.

Meios inadequados de extin¢éo

N4o existem restricdes quanto ao tipo de extintor.

Perigos especiais decorrentes do
produto

Nenhum conhecido.

Acdes, equipamento especial de
protecdo e recomendacdes para o
pessoal de combate a incéndios

e Usar aparelho de respiracdo auténomo e luvas de protecdo para combater
o incéndio.

e O equipamento deve ser cuidadosamente descontaminado apés
utilizagdo.

e Evitar que o derrame alcance esgotos ou cursos de agua.

6 — MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

Precaucoes individuais, equipamento
de protegdo individual e
procedimentos de emergéncia

e Utilizar equipamento de prote¢éo individual apropriado para prevenir a
contaminacdo da pele, olhos e vestuario pessoal (ver Seccdo 8).
e Evitar o contacto com o produto:
o Evitar o contacto com o produto, com o produto recém-polimerizado
ou a exposicéo prolongada de pele molhada ao produto.
o Evitar agBes que facam com que o produto seco seja transportado
pelo ar.
o Evitar a inalagéo da poeira seca do produto.
e Utilizar uma colher ou papel-toalha humedecido para limpar o produto
derramado.

Precaucdes a nivel ambiental

e Evitar a expansao do derrame.
e Manter o produto afastado de esgotos e aguas de superficie e
subterraneas.

Métodos e materiais de confinamento
e limpeza

e Utilizar uma colher ou papel-toalha humedecido para limpar o produto
derramado. Eliminar num recipiente selado adequado.

e Eliminar os residuos de acordo com os regulamentos locais e nacionais.

e Tapar os esgotos.

e Lavar a area do derrame com quantidades copiosas de agua e secar
meticulosamente.

7- MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

PrecaucBes para um manuseamento
seguro

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Evitar a inalacéo do produto seco.

Utilizar equipamento de prote¢do individual.

Retirar o vestuario e o equipamento de protecéo individual contaminados

antes de entrar em éreas de restauragao.

Lavar as maos depois de manusear o produto.

e Retirar 0 vestudrio e o0 equipamento de protecdo individual
contaminados. Lavar antes de voltar a utilizar.

e Evitar o contacto com amonio, nitrato de aménio, cloro ou itens

contendo cloro.

Medidas de protecdo
individual, tais como

equipamento de protecéo

individual (EPI)

Protecéo dos olhos/rosto

Oculos de seguranga com protecdes laterais.
Oculos de seguranca hermeticamente selados.
Viseiras.

N4o se deve usar lentes de contacto.

Protec&o da pele

O

O material das luvas tem de ser impermeavel e resistente

ao produto:

o Luvas cirdrgicas: borracha de nitrilo ou latex.

o Espessura recomendada do material das luvas:
>0,38 mm.

Utilizar uma técnica de remocéo de luvas adequada (sem

tocar na superficie externa das luvas) para evitar o

contacto da pele com o produto.

Eliminar as luvas contaminadas depois de utilizar de

acordo com a legislagdo aplicavel e as boas praticas

laboratoriais.

Lavar e secar as maos depois de manusear o produto.

Vestuério de trabalho de protegdo, leve e impermeével
(bata de laboratério), conforme apropriado, para evitar o
contacto com a pele.

Retirar o vestuario e o equipamento de prote¢éo individual
contaminados antes de entrar em areas de restauragéo.
Retirar o vestuario e o equipamento de protegdo individual
contaminados. Lavar antes de voltar a utilizar.

Protecdo respiratéria

Maéscara cirdrgica
Manusear o produto numa area bem ventilada.

Perigos térmicos

Néo aplicavel

Medidas de higiene

Manusear de acordo com as boas praticas de higiene e
seguranga industriais.

Manter afastado de alimentos e bebidas.

Lavar as méos antes das pausas e no final do trabalho.

9 — PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

Aspeto Estado Sélido Limites superior/inferior de Néo disponivel
(pasta espessa/mastique) | inflamabilidade ou de exploséo
Cor Branco
Odor Sem odor distinto Presséo de vapor Nao disponivel

Condicdes de armazenagem segura

Sensivel ao ar e a humidade.
e Armazenar numa area seca a temperatura ambiente.
Armazenar hermeticamente fechado na embalagem original. Manter seco
até utilizar.
Proteger do calor e frio excessivos.
Proteger a embalagem contra danos fisicos.
Armazenar afastado de materiais incompativeis e de alimentos e bebidas.
N&o armazenar perto de amonio, nitrato de amonio, cloro ou itens
contendo cloro.

Limiar do odor

Nao disponivel

Densidade de vapor Nao disponivel

pH

>12 (bésico)

Densidade relativa Néo disponivel

Ponto de fusdo/ponto
de congelagédo

Nao disponivel

Hidrossolubilidade Ligeiramente

soltvel

Ponto inicial de
ebulicéo e intervalo
de ebulico

Nao disponivel

Coeficiente de parti¢&o:
n-octanol/agua

Nao disponivel

Ponto de inflamagéo

Nao disponivel

Temperatura de autoignicédo Néo disponivel
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Taxa de evaporagao

Nao disponivel

Temperatura de decomposigdo Néo disponivel

Inflamabilidade

Nao disponivel

Viscosidade Néo disponivel
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10 - ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Reatividade O contacto com a 4gua ira resultar em hidratagéo do produto com produgao

de hidréxido de célcio (caustico).

Estabilidade quimica o Estavel nas condigBes de armazenagem recomendadas.

e Manter seco.

Possibilidade de reacoes perigosas Néo disponivel

Condicdes a evitar Evitar o contacto ndo intencional com 4gua para evitar 0
endurecimento/polimerizagdo prematuros; o contacto com a agua ira resultar em
hidratacéo do produto com producéo de hidréxido de célcio (caustico).

Incompativel com &cidos, aménio, nitrato de amoénio, sais de aménia,
aluminio e cloro.

Materiais incompativeis

Produtos de decomposicdo perigosos o A decomposicéo ndo ocorre de forma esponténea.
e O contacto com a agua ir4 resultar em hidratagdo do produto com

producdo de hidréxido de célcio (cdustico).

11— INFORMAGCAO TOXICOLOGICA

Sintese de Este produto é uma pasta branca que representa um perigo imediato insignificante. E improvavel que
emergéncias | uma Unica exposicdo & pasta cause danos graves. Contudo, a exposicdo suficiente, em termos de
quantidade e duragéo (Unica ou multipla), ao produto humedecido pode causar irritagdo cutanea e ocular
grave, sob a forma de queimaduras quimicas (causticas). Podem ocorrer lesdes nos tecidos semelhantes
se areas himidas ou molhadas do corpo forem expostas ao produto durante tempo suficiente.

Medidas numéricas da toxicidade

Nome quimico N.°c CAS ACGIH PEL da OSHA L Dso

Silicato tricélcico 12168-85-3 | 10 mg/m°poeira 5 mg/m® poeira respiratoria Nao disponivel
Silicato dicalcico 10034-77-2 total 10 mg/m? poeira total

Oxido de zirconio 1314-23-4 5 mg/m® poeira total | 5 mg/m* TWA Nao disponivel

Pentoxido de tantalo Oral: >4000 mg/kg

-61- 3 i 3 i
1314-61-0 5 mg/m?® poeira total | 5 mg/m? poeira total Rato: 8000 mg/kg

Sulfato de célcio 10 mg/m® (TWA) 15 mg/m? poeira total Sem LD50 / LC50

(anidro) 7778-18-9 fracéo inalavel 5 mg/m? fracdo respiratdria
Vias de Sintomas relacionados com Efeitos imediatos e retardados e Orgao(s)-alvo
exposicdo caracteristicas fisicas, quimicas efeitos crénicos decorrentes de
e toxicoldgicas exposicao breve e prolongada
Contacto Irritacdo cutanea, secura, | LesOes cutaneas graves sob a forma de | Pele
com a pele rachaduras ou fissuras da pele. queimaduras quimicas (causticas).
Contacto Irritagéo e/ou inflamagéo grave. Cegueira em casos graves. Olhos
com os olhos
Inalacéo Irritacdo das membranas mucosas | As doencas preexistentes pulmonares | Membranas mucosas
humidas do nariz, garganta e vias | e das vias respiratorias superiores | do nariz, garganta e
respiratorias superiores. podem agravar-se. vias respiratorias
superiores.
Ingestao Desconforto ou irritagdo internos | S&o possiveis efeitos nefastos se forem | Sistema digestivo
do trato digestivo. consumidas grandes quantidades.

O produto ndo esta classificado como sendo uma
substancia toxica.

Toxicidade aguda

Irritacdo/corrosdo cutanea Pode provocar irritagdo cutanea.

Irritacdo/corrosdo ocular grave Pode provocar irritacdo ocular grave.

Sem potencial alérgico apos maltiplas utilizagdes e boa
tolerdncia pelos tecidos subcutaneos.

Sensibilizagdo respiratéria ou cutanea

Mutagenicidade em células germinativas Sem efeitos mutagénicos.

Carcinogenicidade (NTP, IARC, OSHA) Componentes ndo listados como sendo carcinogénicos.

Toxicidade reprodutiva Néo disponivel

O produto ndo esta classificado como sendo uma
substancia toxica.

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) —
exposicdo Unica

O produto néo esta classificado como sendo uma
substancia toxica.

Toxicidade para drgaos-alvo especificos (STOT) —
exposicao repetida

Perigo de aspiracéo Nao disponivel

Efeitos interativos Néo disponivel

Outras informacdes Nao aplicavel

Peter Brasseler Holdings LLC One Brasseler Blvd. Savannah, GA 31419 EUA. Todos os direitos reservados.
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12 - INFORMACAO ECOLOGICA

Toxicidade Nao disponivel Mobilidade no solo Nao disponivel

Né&o disponivel Outros efeitos adversos | Sem efeitos significativos ou

perigos criticos conhecidos.

Persisténcia e degradabilidade

Potencial de bioacumulacao Néo disponivel

13 - CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINACAO

Métodos de tratamento de e Para 0 manuseamento seguro durante a eliminacdo deste produto, utilizar

residuos equipamento de protecdo individual apropriado para prevenir a contaminagao
da pele, olhos e vestuério pessoal (ver Secgdo 8).

e Eliminar os residuos do produto ou o produto contaminado num recipiente
selado apropriado.

e Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais e nacionais.

Propriedades fisicas/quimicas que | Sem precaugdes conhecidas.
possam condicionar as opgdes de
tratamento de residuos

Deve desaconselhar-se a descarga | N&o eliminar o produto através dos esgotos e evitar a sua entrada nos sistemas de
através das aguas residuais esgotos.

Precaucdes especiais para Sem precaugdes conhecidas.
incineracao e deposicdo em aterro

14 — INFORMACOES RELATIVAS AO TRANSPORTE

Ndmero ONU Né&o aplicavel, o produto néo esté classificado como sendo Mercadoria
Perigosa.

Denominagdo de expedicdo correta da ONU | Né&o aplicavel, o produto ndo esta classificado como sendo Mercadoria
Perigosa.

Classe(s) de perigo para efeitos de
transporte

N4o classificado como sendo um perigo para efeitos de transporte, de
acordo com os Regulamentos-tipo da ONU.

Nado aplicavel, o produto ndo esta classificado como sendo Mercadoria
Perigosa.

Grupo de embalagem

Perigos para o ambiente e O produto ndo é conhecido como sendo um poluente marinho, de
acordo com o Cédigo IMDG.
e O produto ndo representa um perigo para o ambiente, de acordo com

os Regulamentos-tipo da ONU, ADR, RID e ADN.

Precaucdes para o utilizador N&o aplicavel

Transporte a granel (de acordo com o Anexo 11| N&o aplicavel
da MARPOL 73/78°e 0 Cédigo IBC)

15 - INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAO

Estado ao abrigo do REGULAMENTO (CE) N.° 1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de
16 de dezembro de 2008 relativo & classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga
as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006;
e  Este dispositivo esta classificado como sendo irritante:

o Irritacdo cutanea (Categoria 2)

o Irritacdo ocular (Categoria 2)

Estado ao abrigo da Regra de Comunicagéo de Perigos da USDOL-OSHA, 29 CFR 1910,1200:
e Os componentes deste produto (compostos de silicato de calcio, pentdxido de tantalo, 6xido de zirconio e sulfato de
célcio [anidro]) sdo considerados “substancias quimicas perigosas" ao abrigo deste regulamento.

16 - OUTRAS INFORMACOES

Data de preparagéo | 04-23-2018

Este produto deve ser utilizado de acordo com as instrugdes do fabricante. As precaugdes de seguranga supramencionadas
podem ndo ser adequadas para todos os individuos ou situagdes. Os utilizadores inexperientes do produto devem obter
formacdo adequada antes de utilizarem ou manusearem este produto. Os utilizadores tém a responsabilidade de cumprir
todas as leis e procedimentos aplicaveis a0 manuseamento e utilizagao seguros do produto, de determinar a adequabilidade
do produto para a sua utilizagéo prevista e de compreenderem os perigos possiveis associados a mistura desde produto com
outros materiais. A informagcao acima é considerada como estando correta mas nao pretende incluir todos os dados possiveis e
devera ser usada apenas para orientagao. A informagao deste documento baseia-se no estado atual do nosso conhecimento e é
aplicavel ao produto relativamente as precaucdes de seguranca apropriadas. Nao representa qualquer garantia das
propriedades do produto. O fornecedor e/ou o fabricante deste produto nao serdo responsabilizados por danos resultantes do
manuseamento, utilizagdo indevida ou do contacto com este produto.
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