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SECGAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto
VITA OPAQUE FLUID

1.2. Utilizaco6es identificadas relevantes da substiancia ou mistura e utilizacées desaconselhadas

Utilizagdo da substancia ou mistura
Utilizagdo como reagente para uso laboratorial

1.3. Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Companbhia: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Estrada: Spitalgasse 3
Local: D-79713 Bad Sackingen
Caixa Postal: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefone: +49(0)7761-562-0 Telefax: +49(0)7761-562-299
Enderego eletrénico: info@yvita-zahnfabrik.com
Pessoa de contato: regulatory affairs
Enderego eletrénico: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Divisédo de contato: Regulatory Affairs

Conselhos adicionais
medical device

SECGAO 2: Identificagdo dos perigos

2.1. Classificacio da substancia ou mistura

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Skin Corr. 1; H314
Eye Dam. 1; H318

Texto integral das adverténcias de perigo: ver a SECCAO 16.
2.2. Elementos do rétulo
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Componentes determinadores de perigo para o rétulo
alcool etilico
hidroxido de sddio; soda caustica

Palavra-sinal: Perigo

Pictogramas:

Adverténcias de perigo

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Recomendagdes de prudéncia
P260 Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P264 Lavar ... cuidadosamente apés manuseamento.
P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protegao/protecédo ocular/protegdo facial/protegao
auditiva.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente toda a
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roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua ou tomar um duche.
P305+P351+P338 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.
Continue a enxaguar.
P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.
P321 Tratamento especifico (ver ... no presente roétulo).

2.3. Outros perigos
Nao existe informacao disponivel.

SECGAO 3: Composigao/informagio sobre os componentes

3.2. Misturas

Componentes perigosos

N.° CAS Nome quimico Quantidade
N.° CE N.° de indice N.° REACH
Classificagdo (Regulamento (CE) n.° 1272/2008)

64-17-5 alcool etilico 1-<5%
200-578-6 [603-002-00-5 [01-2119457610-43
Flam. Lig. 2, Eye Irrit. 2; H225 H319

1310-73-2 hidréxido de sédio; soda caustica <1%
215-185-5 [011-002-00-6 |
Skin Corr. 1A; H314

Texto integral das frases H e EUH: ver a secgéo 16.

Limites de concentragao especificos, fatores M e valores ATE

N.° CAS N.° CE |Nome quimico Quantidade
Limites de concentragao especificos, fatores M e valores ATE
64-17-5 200-578-6 |élcool etilico 1-<5%
dérmico: DL50 = 7060 mg/kg
1310-73-2 215-185-5 |hidrc’)xido de sodio; soda caustica <1%
Skin Corr. 1A; H314: >=5-100 Skin Corr. 1B; H314: >=2-<5 Skin Irrit. 2; H315: >=0.5-<2
Eye Irrit. 2; H319: >=0.5-<2

SECGAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricao das medidas de emergéncia

Recomendacéo geral
Primeiros socorros: Atengao a prépria protecgdo! Remover as pessoas atingidas da zona de perigo e manté-las
deitadas.

Se for inalado
Inalar ar fresco. E necessario tratamento médico.

No caso dum contacto com a pele
Apods contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com agua e sab&o. Retirar imediatamente a roupa
contaminada e lava-la antes de a voltar a usar. Em caso de irritagao cutanea: consulte um médico.

No caso dum contacto com os olhos
Em caso de contacto com os olhos, lavar de imediato com bastante agua corrente mantendo as palpebras
abertas e consultar um oftalmologista.

Se for engolido

Bochechar imediatamente a boca com &gua e seguidamente beber agua em abundancia. NAO provocar o
vomito. Efeitos adversos possiveis no ser humano e sintomas possiveis: Perfuragdo do estbmago. Chamar
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imediatamente o médico. Ndo administrar nehnhum agente neutralisante.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Nao existe informacgao disponivel.

4.3. Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Tratamento sintomatico.

SECGCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extincao

Meios de extingdo adequados
Adequar as medidas de extingdo ao local.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Nao inflamavel.

5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios
Utilizar aparelho respiratério autébnomo e uma combinagéo de protecgdo contra as substancias quimicas. Fato
de protecgao completo.

Conselhos adicionais
Precipitar gases/vapores/névoa com jato de agua em spray. A agua de extingdo contaminada deve ser recolhida
separadamente. Nao permitir que ela atinja a canalizacdo ou as aguas de superficie.

SECGAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaucodes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

Informagao geral
Prover de uma ventilagéo suficiente. Nao respirar os gases/vapores/fumos/aerossois. Evitar o contacto com a
pele, os olhos e o vestuario. Usar equipamento de protecgéo pessoal.

6.2. Precaucdes a nivel ambiental
Nao deixar verter na canalizagao ou no ambiente aquatico.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Outras informagodes

Absorver com material aglutinante de liquidos (areia, farinha féssil, aglutinante de acidos, aglutinante universal).
O material recolhido deve ser tratado de acordo com o paragrafo acerca da eliminagdo de residuos.

6.4. Remissao para outras seccées
Manuseamento seguro: ver secgéo 7
Proteccao individual: ver secgao 8
Eliminagao: ver secgéo 13

SECGAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucdes para um manuseamento sequro

Recomendagao para um manuseamento seguro
No manuseamento aberto devem ser usados dispositivos com exaustao local. Nao respirar os
gases/vapores/fumos/aerossois.

Orientagao para prevencgao de Fogo e Explosao
N&o sdo necessarias medias especiais.

Recomendacodes de ordem geral sobre higiene no local de trabalho
Despir de imediato o vestuario contaminado, saturado. Criar e seguir um plano de protec¢éo da pele! Lavar as
maos e o rosto antes das pausas e no fim do trabalho e tomar duche se necessario. Nao comer, nao beber, nao
fumar ou tomar rapé no local de trabalho.

7.2. Condic6es de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
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Exigéncias para areas de armazenagem e recipientes
Manter o recipiente bem fechado. Guardar fechado a chave. Armazenar em local acessivel apenas a pessoal
autorizado. Deve ser assegurada ventilagdo suficiente, bem como exaustao pontual particularmente em salas
fechadas.

Informag6es sobre armazenamento com outros produtos
N&o sdo necessarias medias especiais.

7.3. Utilizacao(des) final(is) especifica(s)

Utilizagdo como reagente para uso laboratorial

SECGAO 8: Controlo da exposigdo/Protegao individual

8.1. Parametros de controlo

Lista de valores limite de exposigcao

N.° CAS Substancia ppm mg/m? flem? Categoria Origem
64-17-5 Etanol (Alcool etilico) 1000 1884 8h
1310-73-2 Hidréxido de sddio - 2 Concentragdo

maxima

8.2. Controlo da exposicao

Controlos técnicos adequados
No manuseamento aberto devem ser usados dispositivos com exaustéo local. Nao respirar os
gases/vapores/fumos/aerossois.
Medidas de protecgiao individual, nomeadamente equipamentos de protegao individual

Protecgéao ocular/facial
Protecc¢ao ocular adequada: 6culos de protecgéao.

Protecgao das maos
No manuseamento de substancias quimicas s6 devem ser usadas luvas de protecgao contra produtos quimicos
com marca CE seguida do codigo composto por quatro digitos. As luvas de protec¢do a prova de quimicos
devem ser seleccionadas em fungao da concentragao e da quantidade de substancias perigosas. Deve
consultar-se o fabricante acerca da resisténcia a quimicos das luvas de proteccao, para utilizagcdes especiais.
Produtos de protecgao manual recomendados KCL, Dermatril P NBR (Borracha de nitrilo) Tempo de penetragéo
480 min

Proteccgao da pele
Utilizacao de vestuario de protecgao.

Protecgao respiratoria
Em caso de ventilagédo inadequada usar protegao respiratéria. Ventilagdo técnica do local de trabalho Abrir as
janelas, para assegurar ventilagao natural.

SECGAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico: Liquido

Cor: incolor

Odor: carateristico

Ponto de fusdo/ponto de congelagao: nao determinado
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Ponto de ebuli¢do ou ponto de ebuligdo 100 °C
inicial e intervalo de ebuligéo:
Inflamabilidade: nao aplicavel
nao aplicavel
Inferior Limites de exploséo: néo determinado
Superior Limites de exploséo: n&o determinado
Ponto de inflamag&o: n&o determinado
Temperatura de decomposicéo: n&o determinado
Valor-pH: 12,7

Solubilidade noutros dissolventes
nao determinado

Coeficiente de particdo n-octanol/agua: néo determinado

Presséao de vapor: <=1100 hPa
(a50°C)

Densidade: 1,00000 g/cm?

Densidade relativa do vapor: n&o determinado

9.2. Outras informacodes

Informagoes relativas as classes de perigo fisico
Perigos de explosao
o produto néo é: Explosivo.
Temperatura de auto-ignigao
sélido: nao aplicavel
gas: nao aplicavel
Propriedades comburentes
Nao comburente.

Outras caracteristicas de seguranca
Velocidade de evaporacéo: nao determinado
Contetdo de matérias solidas: 0,4 %

SECGCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade
Possibilidade de reaccdes perigosas.

10.2. Estabilidade quimica
O produto é estavel quando armazenado a uma temperatura ambiente normal.

10.3. Possibilidade de reacdes perigosas

Reacgao exotérmica com: Acido, Peroxidos, Agente oxidante.

10.4. Condicdes a evitar
nenhuma

10.5. Materiais incompativeis
Manter afastado de: Acido, Agente oxidante, Perdxidos.

10.6. Produtos de decomposicdo perigosos
Nao se conhecem produtos de decomposi¢ao perigosos.

SECGAO 11: Informagéo toxicolégica

11.1. Informacodes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidade aguda
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo preenchidos.
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ATEmix calculado
ATE (via oral) > 2000 mg/kg; ATE (via cutanea) > 2000 mg/kg; ATE (via inalatéria vapor) > 20 mg/l; ATE (via
inalatéria pé/névoa) > 5 mg/l

N.° CAS Nome quimico
Via de exposicao |Dose |Espe’cies |Fonte |Método
64-17-5 alcool etilico
via cutanea DL50 7060
mg/kg

Irritagao ou corrosao
Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves. (Com base em dados de testes)
Provoca lesdes oculares graves. (Com base em dados de testes)

Efeitos sensibilizantes

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo preenchidos.
Efeitos cancerigenos, mutagénicos e téxicos para a reprodugio

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo preenchidos.
Toxicidade para érgaos-alvo especificos (STOT) - exposigao Unica

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - exposicao repetida

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
Perigo de aspiragao

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

Conselhos adicionais sobre ensaios
A mistura esta classificada como perigosa de acordo com o regulamento (CE) N.° 1272/2008 [CRE].

SECGAO 12: Informagao ecolégica

12.1. Toxicidade
o produto nao é: Ecotoxico.
12.2. Persisténcia e degradabilidade
O produto néo foi testado.

12.3. Potencial de bioacumulacéao
O produto nao foi testado.

12.4. Mobilidade no solo
O produto nao foi testado.

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

As substancias presentes na mistura ndo cumprem os critérios PBT/mPmB nos termos do REACH, Anexo XIII.
O produto nao foi testado.
12.6. Propriedades desrequladoras do sistema endécrino

Este produto ndo contém uma substancia com propriedades desreguladoras do sistema endécrino nos
organismos nao visados, uma vez que nenhum componente cumpre os critérios.

12.7. Outros efeitos adversos
Nao existe informacao disponivel.

Conselhos adicionais
Evitar a libertagdo para o ambiente.

SECGAO 13: Consideragdes relativas a eliminagio

13.1. Métodos de tratamento de residuos
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Eliminagao

Nao deixar verter na canalizagao ou no ambiente aquatico. A eliminagéo deve ser feita segundo as normas das

autoridades locais. As embalagens contaminadas devem ser tratadas como a substancia.

Eliminagcao das embalagens contaminadas
Lavar com bastante agua. As embalagens completamente vazias podem ser encaminhadas para reutilizagao.

SECGAO 14: Informagdes relativas ao transporte

Transporte terrestre (ADR/RID)
14.1. Namero ONU ou nimero de

ID:

14.2. Designacéo oficial de
transporte da ONU:

14.3. Classe(s) de perigo para
efeitos de transporte:

14.4. Grupo de embalagem:
Rétulos:

Cadigo de classificacao:

Quantidade limitada (LQ):

Quantidade libertada:

Categoria de transporte:

N.° Risco:

Cadigo de restriugédo de tuneis:
Transporte fluvial (ADN)

14.1. Ndmero ONU ou numero de

ID:

14.2. Designacao oficial de
transporte da ONU:

14.3. Classe(s) de perigo para
efeitos de transporte:

14.4. Grupo de embalagem:
Rétulos:

Cadigo de classificagéo:
Quantidade limitada (LQ):
Quantidade libertada:

Transporte maritimo (IMDG)
14.1. Namero ONU ou nimero de

ID:

14.2. Designacéo oficial de
transporte da ONU:

14.3. Classe(s) de perigo para
efeitos de transporte:

14.4. Grupo de embalagem:
Rétulos:

UN 1824

HIDROXIDO DE SODIO EM SOLUGAO

UN 1824

HIDROXIDO DE SODIO EM SOLUCAO

5L
E1

UN 1824
HIDROXIDO DE SODIO EM SOLUGCAO
8

1]
8
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Precaugdes especiais: 223

Quantidade limitada (LQ): 5L

Quantidade libertada: E1

EmS: F-A, S-B

Grupo de segregacéo: 18 - alkalis
Transporte aéreo (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. Ndmero ONU ou numero de UN 1824

ID:

14.2. Designacéo oficial de SODIUM HYDROXIDE SOLUTION

transporte da ONU:

14.3. Classe(s) de perigo para 8

efeitos de transporte:
14.4. Grupo de embalagem:

Rétulos:

Precaugdes especiais: A3 A803

Quantidade limitada (LQ) Passenger: 1L

Passenger LQ: Y841

Quantidade libertada: E1

IATA Instrugbes de embalagem - Passenger: 852

IATA Quantidade maxima - Passenger: 5L

IATA Instrugbes de embalagem - Cargo: 856

IATA Quantidade maxima - Cargo: 60 L
14.5. Perigos para o ambiente

PERIGOSO PARA O AMBIENTE: Néo

14.6. Precaucdes especiais para o utilizador
Atencao: fortemente corrosivo.

14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
n&o aplicavel

SECGAO 15: Informagao sobre regulamentagao

15.1. Regulamentacéol/legislacao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e
ambiente

Informagao sobre regulamentagao UE
Limitagdes de aplicagdo (REACH, anexo XVII):
Entrada 3, Entrada 40, Entrada 75
Indicagdes sobre a directiva Nao sujeito a directiva 2012/18/EU (SEVESO IlI)
2012/18/UE (SEVESO lIl):

Informacéao regulatoria nacional

Limitacdes ocupacao de pessoas: Respeitar as restricbes a ocupacgédo, de acordo com a directiva 94/33/CE,
relativa a protecgéo dos jovens no trabalho.
Classe de perigo para a agua (D): 1 - ligeiramente perigoso para a agua

N.° da reviséo: 6 - Substitui a verséo: 5 P - pt Data de impressao: 10.07.2023



VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Ficha de dados de seguranga
conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006

VITA OPAQUE FLUID
Data de revisao: 10.07.2023 Cadigo do produto: 001 Pagina 9 de 10

15.2. Avaliacdo da sequranca gquimica

Nao foram realizadas avaliagdes de seguranga quimica para substancias contidas nesta mistura.

SECGAO 16: Outras informagdes

Revisao
Esta ficha informativa contém alteragdes em relagéo a verséo anterior na(s) seccéo: 1.
Abreviaturas e acronimos
ADR: Accord européen sur le transport 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 Harmonized 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
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%
EC50: Effective Concentration 50%
ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate
NOEC: No Observed Effect Concentration
BCF: Bio-concentration factor
PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
vPVB: very persistent, very bioaccumulative
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures)
EmS: Emergency Schedules
MFAG: Medical First Aid Guide
ICAQ: International Civil Aviation Organization
MARPOL.: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
Consultar abreviaturas e acrénimos no diretério em http://abk.esdscom.eu
Flam. Liq: Liquido inflamavel
Skin Corr: Corroséo cutanea
Eye Dam: Lesdes oculares graves
Eye Irrit: Irritag&o ocular
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Classificagdo de misturas e método de avaliagao utilizado de acordo com o regulamento (CE) n.° 1272/2008
[CLP]

Classificagéao Procedimento de classificagao
Skin Corr. 1; H314 Com base em dados de testes
Eye Dam. 1; H318 Com base em dados de testes

Texto integral das frases H e EUH (Numero e texto completo)

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
H318 Provoca lesdes oculares graves.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Outras informagdes
A informacgéo é baseada no actual nivel de conhecimento. No entanto, ndo da garantias de propriedades do
produto e ndo estabelece quaisquer direitos legais contratuais. O recipiente dos nossos produtos esta
enquadrado com as leis e os regulamentos existentes.

(Todos os dados referentes aos ingredientes nocivos foram retirados da versdo mais recente da folha de dados de
seguranga correspondente do subempreiteiro.)
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