KERR

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)

Data da revisao: 8 de Abril de 2008

SECCAO 1
Identificacdo do produto e da empresa

1.1 Nome do produto
MAXCEM ELITE (Base e Catalisador)

1.2 Usos / Aplicacdo:
Cimento dentario a base de resina.

1.3 Empresa (Nome, morada e telefone para informacdes)
Kerr Corporation
1717 West Collins Avenue
92867 Orange — CALIFORNIA (U.S.A)
00-800-41-050-505

1.4 Numero de telefone de emergéncia (de acordo com o artigo 17° da Directiva (CE) 99/45/CE)
+39.081.8508.325 (08.00-17.00, tempo europeu, GMT+1)
Endereco de e-mail: safety@kerrhawe.com

SECCAO 2
Identificacdo de perigos

2.1 Classificacdo de perigos (de acordo com as Directivas (CE) 67/548/CEE e 99/45/CE)
Sensibilizag&o.

2.2 Outros perigos
Nenhum.

SECCAO 3
Composicao / Informagéo sobre os componentes
(de acordo com as Directivas (CE) 67/548/CEE, 99/45/CE e 2001/58/CE)

3.1 Componentes perigosos

COMPONENTES % SIMBOLOS |FRASES DE RISCO N° CAS N° EINECS
PERIGOSOS DE PERIGOS

Hidroxietil metacrilato 2-5 Xi 36/38-43 868-77-9 212-782-2
(HEMA)

4 Metoxifenol (MEHQ) <1 Xn; Xi 22-36-43 150-76-5 205-769-8
Hidroperdxido de cumeno 7-23-21/22-48/20/22-

(CHPO) <1 O;T;N 34-51-53 80-15-9 201-254-7

3.2 Outros ingredientes ndo perigosos
Monomeros ésteres de acrilatos ndo polimerizados, didxido de titanio (TiO,) e pigmentos.
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SEC(;AO 4
Primeiros socorros

4.1 Tratamento para contacto ocular: Lavar com agua durante 15 minutos, incluindo sob as palpebras.

4.2 Tratamento para contacto cutaneo: Lavar meticulosamente com sabéo e agua.

4.3 Tratamento para inalacdo: Sair para o ar livre - procurar assisténcia médica se o desconforto persistir.

4.4 Tratamento para ingestdo: Lavar a boca com agua - ndo induzir o vémito. Procurar assisténcia medica.

SECCAO 5
Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios adequados de extin¢do: Espuma quimica, CO,, quimico seco.

5.2 Meios de extincdo proibidos: Desconhecidos.

5.3 Medidas especiais de combate a incéndios: Nenhuma. Usar um aparelho respiratério autbnomo.

5.4 Perigos excepcionais de incéndio e explosdo: O calor pode causar a polimerizacdo com uma rapida
libertacdo de energia.

5.5 Equipamento especial de proteccdo: Fato-macaco impermeavel a liquidos e gases.

SECCAO 6
Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaucdes individuais: Adoptar as precaugdes listadas na seccéo 8.

6.2 Precaucdes ambientais: Manter o material derramado fora da canalizacéo de esgoto.

6.3 Métodos de regeneracdo: Absorver derrames com material inerte.

SECCAO 7
Manuseamento e armazenagem (de acordo com o artigo 5° da Directiva (CE) 98/24/CE)

7.1 Informacdo para um manuseamento sequro: Conservar afastado de fontes de igni¢do. Adoptar as
precaucdes listadas na secgéo 8.

7.2 Precaucdes em caso de incéndio e explosdo: Nenhuma particular.

7.3 Condigdes de armazenagem: Armazenar em local fresco e seco, afastado de calor, luz e fontes de ignic&o.

7.4 Recipiente(s) aconselhados: Recipientes originais fornecidos pelo fabricante.

7.5 Indicacdo para armazenamento combinado: Evitar o contacto com agentes redutores e oxidantes,
peréxidos e aminas.

7.6 Precaucfes ambientais: Evitar a contaminacdo da canalizagéo pelo produto.

7.7 Qutras precauges: Utilizar de acordo com as instrugdes e préaticas de boa higiene e seguranca pessoal.
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SECCAO 8
Controlo da exposicéo / Protecgéo individual

TWA/TLV (MEHQ): 1 ppm (5 mg/m°)

8.1 Limites de exposic¢ao:

8.2 Controlo da exposicao

8.2.1 Medidas de precaucéo:
(de acordo com as Directivas (CE) 89/686/CEE e o artigo 4° da Directiva (CE) 98/24/CE)

Ventilacdo de exaustdo local: Uma boa ventilacdo geral devera ser suficiente para

Ventilagio: controlar os niveis de vapores existentes no ar

libertados por material néo polimerizado.
Ventilagéo especial: Nenhuma necessaria.
Ventilagio mecanica (geral): E recomendada uma boa ventilacio geral.
Outra ventilagdo: Nenhuma necessaria.

Proteccao respiratoria: Evitar a inalacdo prolongada ou excessiva de vapores de material ndo
polimerizado.

Proteccéo das méos: E recomendado o uso de luvas de borracha impermeaveis no contacto com
material ndo polimerizado.

Protecc¢éo dos olhos: Oculos de protecgéo.

Proteccéo da pele: Manusear de acordo com as préaticas de boa higiene e seguranca pessoal.
Estas préaticas incluem evitar uma exposicao desnecessaria ao material ndo
polimerizado.

Outros equipamentos de E sempre preferivel o uso de uma bata de laboratério.

proteccao:

As medidas listadas neste paragrafo devem ser consideradas como indicacoes e NAO como prescricoes
(89/656/CEE)

8.2.2 Controlo da exposi¢cdo ambiental
N&o aplicavel.

SECCAO 9
Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacéo general

Aspecto: Pasta colorida. Odor: Leve odor a hortela-pimenta.

9.2 Dados sobre a saude, a seguranga e 0 ambiente
pH: Nao aplicavel. Densidade relativa: Nao aplicavel.
Ponto de ebuli¢do: Nao aplicavel. Gravidade especifica: 2,5 g/ml
Ponto de inflamacdo: N&o aplicavel. Solubilidade: Insolavel.
Inflamabilidade: N&o aplicavel. Coeficiente de particdo (n-octanol/agua): N&o aplicavel.
Limite de explosdo inferior: N&o aplicavel. Viscosidade: Néo aplicavel.
Limite de explosio superior: N&o aplicavel. Densidade do vapor (ar = 1): Nao aplicavel.
Propriedades oxidantes: Nenhuma. Velocidade da evaporacdo (n-butano = 1): Né&o aplicavel.
Pressdo de vapor: Nao aplicavel. Ponto de fusdo: N&o determinado.

9.3 Outra informacao (de acordo com a Directiva (CE) 94/9/CE):
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Miscibilidade: Nao determinado. Condutibilidade: N&o determinado.
Solubilidade em lipidos: No disponivel. Grupo de gases: Néo aplicavel.
SECCAO 10

Estabilidade e reactividade
Estabilidade: Estavel quando armazenado de acordo com as instrucdes.

10.1 Condig0es a evitar: Calor, luz, envelhecimento e contaminacao.

10.2 Materiais a evitar (incompatibilidade): Agentes redutores e oxidantes, perdxidos e aminas.

10.3 Produtos de decomposicdo perigosos: Oxidos de carbono.

QOutras precaucoes:

Produtos de polimerizacao perigosos: Nao determinado.

Significado em termos de seqguranca, em caso de alteracdo do aspecto fisico: Nenhum conhecido.

Estabilizadores: O produto é estabilizado com MEHQ (consultar seccédo 3.1).

SECCAO 11
Informacdo toxicologica

Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e toxicidade na reproducao):

Nenhum.

Efeitos e perigos do contacto com os olhos: Poderéa causar irritacdo e danos, se ndo for removido de imediato.

Efeitos e perigos do contacto com a pele: Uma exposicéo prolongada ou repetida ao material ndo
polimerizado podera causar irritacdo ou erupgdo cutanea, em
especial em individuos sensiveis.

Efeitos e perigos da inalacdo: A inalacdo prolongada ou excessiva podera causar irritacdo das vias
respiratorias.

Efeitos e perigos da ingestdo: O material ndo polimerizado podera ser nocivo ou fatal quando engolido.

Efeitos de exposicdo prolongada: Néo aplicavel.

Efeitos toxicocinéticos: Desconhecidos.

Efeitos sobre o metabolismo: Desconhecidos.

Dados toxicoldgicos para os ingredientes:

HEMA LDs (oral, rato) > 5000 mg/Kg

LDs, (pele, coelho) > 3000 mg/Kg

LCx, (inalacdo, rato/3 semanas) > 0,5 mg/Kg

MEHQ LDs, (oral, rato) 1600 mg/Kg
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LDs, (intraperitoneal, ratinho) 250 mg/Kg

LD, (pele, coelho) 6 g/12D-I (Std Draize)
CHPO LDs, (oral, rato) 382 mg/Kg

LDs (pele, rato) 500 mg/Kg

LCs (inalacdo, ratinho/4 horas) 200 ppm
Diéxido de titanio LDs, (oral, rato) > 20000 mg/Kg

LDs, (pele, coelho) > 10000 mg/Kg

LCx, (inalagdo, rato/4 hrs) > 6,8 mg/l

SECCAO 12
Informacao ecoldgica

Este produto ndo apresenta efeitos nocivos conhecidos a nivel ecolégico.

12.1 Ecotoxicidade: Nao disponivel.

12.2 Mobilidade: Néo disponivel.

12.3 Persisténcia e degradabilidade: N&o disponivel.

12.4 Potencial bioacumulativo: Néao disponivel.

12.5 Resultados da avaliagdo PBT (Persisténcia, bioacumulacgdo, toxicidade): Nao disponivel.

12.6 Outros efeitos adversos: N&o disponivel.

Dados de toxicidade aguatica para os ingredientes:

HEMA LCx, (Peixe, Oryzias Latipes)

> 100 mg/l (OCSE 203, 96 h)

Facilmente biodegradavel: LCs, (Peixe, Oryzias Latipes)

> 100 mg/l (OCSE 204, 14 dias)

frasco fechado, 28 dias)

24,1 mg/l (OCSE 202/2, 21 dias)

ECs, (Daphnia magna)

380 mg/l (OCSE 202/1, 48 h)

ECs, (Selenastrum Copricornutum)

345 mg/l (OCSE 201, 72 h)

ECs, (Pseudomonas fluorescens)

> 3000 mg/l (DEV LB, 16 h)

MEHQ LCs, (Oryzias Latipes)

> 100 mg/l (OCSE 203, 96 h)

LDs, (intraperitoneal, ratinho)

250 mg/Kg

LDs, (pele, coelho)

6 9/12D-1 (Std Draize)

Didxido de titanio LCso (Leuciscus ldus)

> 1000 mg/l (48 horas)

ECs, (Daphnia magna, crustacea)

> 3 mg/l (30 dias)

ECs, (Pseudomonas fluorescens)

> 10000 mg/l (24 horas)

SECCAO 13
Consideracdes relativas a eliminacao
Eliminar de acordo com os regulamentos locais em vigor.

SECCAO 14
Informac®es relativas ao transporte

14.1 Transporte maritimo (IMDG)

O produto ndo € regulamentado.
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14.2 Transporte aéreo (ICAO/IATA)

O produto ndo é regulamentado.

14.3 Transporte rodoviario/ferroviario (RID/ADR)

O produto ndo é regulamentado.

SECCAO 15 (Classificacio de acordo com as Directivas (CE) 67/548/CEE e 99/45/CE)
Informacao sobre regulamentacéo

N&o é necessaria rotulagem de perigo.
Este produto é um dispositivo médico livre (directiva 1999/45/CE, artigo 1°, paragrafo 5g).

SECCAO 16
Outras informagoes

16.1 Frases de risco de todos 0os componentes

7 Pode provocar incéndio.

21/22 Nocivo em contacto com a pele e por ingest&o.

23 Taéxico por inalagéo.

34 Provoca queimaduras.

36/38 Irritante para os olhos e a pele.

43 Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele.

48/20/22 Nocivo: risco de efeitos graves para a salde em caso de exposi¢do prolongada por inalagdo e
ingestdo.

51/53 Toxico para os organismos aquaticos, pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente
aquatico.

16.1.1 Frases de sequranca de todos 0s componentes

15 Conservar longe do calor.

37 Usar luvas adequadas.

46 Em caso de ingestdo consultar imediatamente um médico e mostrar o rétulo ou a embalagem.
49 Conservar unicamente no recipiente de origem.

16.2 Fontes de dados fundamentais utilizados para elaborar a Ficha de Dados de Sequranca:

ECB — Departamento Europeu de Produtos Quimicos (www.ecb.jrc.it)

ESIS - Sistema de informagao europeu das substancias quimicas (www.ecb.jrc.it/esis)
ACGIH - Conferéncia Governamental Americana de Higiene Industrial (www.acqgih.org)
NIOSH - Instituto Nacional de Saude e Seguranca Ocupacional (www.cdc.gov/niosh/)
OSHA - Administracdo de Seguranca e Saude no Trabalho (www.osha.gov/)

UE - Unido Europeia (www.europa.eu/index_it.htm)

IARC - Agéncia Internacional para Pesquisa de Cancer (www.iarc.fr/)

NTP - Programa Nacional de Toxicologia (www.ntp.niehs.nih.gov)
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Directivas da Comunidade Europeia:

67/548/CEE: | Classificacdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas.

99/45/CE: Directiva relativa a aproximacao das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem
das preparacdes perigosas.

2001/58/CE: Directiva que altera pela segunda vez a Directiva 91/155/CEE que define e estabelece as
modalidades do sistema de informag&o especifico relativo as preparagdes perigosas, em
aplicacdo do artigo 14.° da Directiva 99/45/CE, e relativo as substancias perigosas, em
aplicacdo do artigo 27.° da Directiva 67/548/CEE.

89/656/CEE: | Directiva relativa as prescri¢des minimas de seguranca e de saude para a utilizagéo pelos
trabalhadores de equipamentos de protecg¢do individual no trabalho (terceira Directiva
especial, na acepcdo do n° 1 do artigo 16° da Directiva 89/391/CEE).

89/686/CEE: | Aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos equipamentos de
proteccdo individual.

94/9/CE: Aproximagdo das legislacdes dos Estados-membros sobre aparelhos e sistemas de
proteccdo destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas.
98/24/CE: Proteccédo da seguranca e da saude dos trabalhadores contra os riscos ligados & exposicao a

agentes quimicos no trabalho.

Histérico de alteracdo do documento: Primeira versdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.°
2006/1907/CE (REACH).

ATENCAO: PRODUTO PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL
As informagcdes contidas na presente Ficha de Seguranga baseiam-se nos dados actualmente
disponiveis e nos nossos melhores conhecimentos de manuseamento correcto do produto em
circunstancias normais. Qualquer utilizacao deste produto néo indicada na pressente Ficha, ou a
utilizacdo deste produto em associa¢cdo com qualquer outro processo/procedimento sera da inteira
responsabilidade do utilizador. O presente documento nédo constitui uma garantia explicita ou
implicita da qualidade do produto ou da sua adequacao para uma finalidade especifica.




