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1 Identificacdao

- Identificador do produto
- Nome comercial: Consepsis”, Consepsis™ V

- Codigo do produto: 10772, 10796
- Numero de indice: SDS 33-001.10
- Utilizagoes identificadas relevantes da substincia ou mistura e utilizacoes desaconselhadas
Solugdo dentaria Gluconato de clorexidina a 2% profissional
- Utilizagdo da substincia / da preparagio Solugdo dentdaria Gluconato de clorexidina a 2% profissional

- Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca
- Fabricante/fornecedor:

Ultradent Products, Inc.

505 W Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA

onlineordersupport@ultradent.com

ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA

ALAMEDA EZEQUIEL MANTOANELLI, 2121 — JARDIM PANORAMA — INDAIATUBA/SP
Contato em caso de emergéncia +55 (19) 98357-4555

E-mail SAC (servico de atendimento ao cliente)

- Entidade para obtengdo de informagées adicionais: Customer Service
- Telefone para emergéncias:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) :(800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Ildentificacdo de perigos

- Classificacdo da substidncia ou mistura

GHS02 Chama
Liguidos inflamveis — Categoria 3 H226 Liquido e vapores inflamaves.
@ GHSO08 Perigoso a saude
Toxico a reproducdo — Categoria 2 H361 Suspeita-se que prejudique a fertilidade ou o feto.

Toxicidade aguda - Inala¢do — Categoria 5 H333 Pode ser nocivo se inalado.

- Elementos de rotulagem

- Elementos de rotulagem do GHS
Dispositivos médicos, cosméticos e medicamentos estdo isentos dos requisitos de rotulagem do Sistema
Globalmente Harmonizado. (GHS)

- Pictogramas de perigo GHS02, GHS08

- Palavra-sinal Atengdo

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rotulo:
Dimethicone
- Frases de perigo
Liquido e vapores inflamaveis.
Pode ser nocivo se inalado.
( continuagdo na pagina 2 )
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Suspeita-se que prejudique a fertilidade ou o feto.
- Frases de prudéncia
Se for necessario consultar um médico, tenha em mdos a embalagem ou o rotulo.
Mantenha fora do alcance das criangas.
Leia o rotulo antes de utilizar o produto.
Obtenha instrugdes especificas antes da utilizagdo.
Ndo manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as precaugdes de seguranga.
Mantenha afastado do calor/faisca/chama aberta/superficies quentes. — Nao fume.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
Aterre o vaso contentor e o receptor do produto durante transferéncias.
Utilize equipamento elétrico/de ventila¢do/de iluminagdo a prova de explosdo.
Utilize apenas ferramentas antifaiscantes.
Evite o acumulo de cargas eletrostaticas.
Use luvas de protecdao/roupa de prote¢do/protecdao ocular/prote¢do facial.
EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada.
Enxdgue a pele com agua/ tome uma ducha.
EM CASO DE INALACAO: Caso sinta indisposicdo, contate um CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/
médico.
EM CASO DE exposi¢do ou suspeita de exposi¢do: Consulte um médico.
Em caso de incéndio: Para a extingdo utilize CO2, po extintor ou jacto de agua.
Armazene em local bem ventilado. Mantenha em local fresco.
Armazene em local fechado a chave.
Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com a legislacdo local/regional/nacional/internacional.
- Método de classificacdo:
- Classificacdo NFPA (escala 0 - 4)

3
0
- Classificagcdo HMIS (escala 0 - 4)

HEALTH [l
FIRE Inflamabilidade = 3
REACTIVITY [0]| Reactividade = 0

Savde = 0
Inflamabilidade = 3
Reactividade = 0

- Outros perigos

- Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
- PBT: Ndo aplicavel.

-mPmB: Nado aplicavel.

3 Composigao e informacgoes sobre os ingredientes

- Caracterizacdo quimica: Misturas
- Descri¢do: Mistura das seguintes substdncias com aditivos ndo perigosos.

- Substincias perigosas:

64-17-5 | etanol >10-520%
25322-68-3 | Polyethylene Glycol >10-=15%
Dimethicone <3%

18472-51-0|acido D-gluconico, composto com N,N'"-bis(4-clorofenil)-3,12-diimino-2,4,11,13-| =2,5%
tetraazatetradecanodiamidina (2:1)
8006-90-4 | Oils, Peppermint <%

( continuagdo na pagina 3 )
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- Avisos adicionais: O texto das indicagoes de perigo aqui incluido podera ser consultado no capitulo 16.

4 Medidas de primeiros-socorros

- Descricdo das medidas de primeiros socorros
- Indicacgoes gerais:
Os sintomas de envenenamento podem surgir apenas apos varias horas, por isso é necessaria vigilancia médica
pelo menos 48 horas apds o acidente.
O vestuario contaminado com substancias perigosas deve ser imediatamente removido.
- Em caso de inalacdo:
Assegurar uma boa entrada de oxigénio e, por razoes de segurancga, procurar auxilio médico.
Se a vitima estiver inconsciente, posiciond-la e transporta-la com estabilidade, deitada lateralmente.
- Em caso de contato com a pele: Lavar imediatamente com agua e sabdo e enxaguar abundantemente.
- Em caso de contato com os olhos:
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob agua corrente, mantendo as palpebras abertas.
- Em caso de ingestdo: Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
- Notas para o médico:
- Sintomas e efeitos mais importantes, agudos ou tardios
Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessdrios
Ndo existe mais nenhuma informacgdo relevante disponivel.

5 Medidas de combate a incéndio

- Meios de extingdo

- Meios adequados de extingdo:
CO?2, po extintor ou jacto de agua. Um incéndio de grandes dimensoes deve ser combatido com jacto de agua ou
espuma resistente ao dlcool.

- Meios de extin¢do que ndo devam ser utilizados por razoes de seguranca: Agua em jacto

- Perigos especificos da substincia ou mistura
Formagdo de gases toxicos devido a aquecimento ou em caso de incéndio.

- Medidas de protecdo da equipe de combate a incéndio

- Equipamento especial de protec¢do: Colocar mdscara de respiragdo.

6 Medidas de controle para derramamento ou vazamento

- Precaucaes pessoais, equipamento de protecio e procedimentos de emergéncia
Colocar mascara de respiragdo.
Usar equipamento de protec¢do. Manter as pessoas desprotegidas afastadas.
- Precaugées ao meio ambiente: Evitar que penetre na canalizagdo / aguas superficiais / aguas subterrdneas.
- Métodos e materiais para a contengdo e limpeza:
Recolher com produtos que absorvam liquidos (areia, seixos, absorventes universais, serradura ).
Eliminar residualmente as substdncias contaminadas como um residuo segundo o Ponto 13.
Assegurar uma ventila¢do adequada.
- Remissdo para outras secgoes
Para informagées sobre uma manipulagdo segura, ver o capitulo 7.
Para informagées referentes ao equipamento de protecgdo individual, ver o capitulo 8.
Para informagées referentes a eliminagdo residual, ver o capitulo 13.

( continuagdo na pagina 4 )
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7 Manuseio e armazenamento

- Manuseamento:
- Precaucdes para manuseio seguro
Assegurar uma boa ventilagdo / exaustdo no local de trabalho.
Abrir e manusear o recipiente com cuidado
Evitar a formagdo de aerossois.
- Precaucgades para prevenir incéndios e explosoes:
Manter afastado de fontes de igni¢do - ndo fumar.
Proteger contra descargas electrostaticas.
Manter uma mdscara de respira¢do sempre preparada.

- Condicdes de armazenamento seguro, incluindo qualquer incompatibilidade
- Armazenagem:
- Requisitos para espagos ou contentores para armazenagem: Sem requisitos especiais.
- Avisos para armazenagem conjunta: Ndo necessario.
- Qutros avisos sobre as condigoes de armazenagem:
Ver o rotulo do produto
Manter o recipiente hermeticamente fechado.
- Utilizagoes finais especificas Solucdo dentaria Gluconato de clorexidina a 2% profissional

8 Controle de exposicdo e protecao individual

- Indicagées adicionais para concepgdo de instalagées técnicas: Nao existem outras informagaes, ver ponto 7.

- Pardametros de controle

- Componentes cujo valor do limite de exposi¢do no local de trabalho deve ser monitorizado:
64-17-5 etanol
PEL (US) |Valor para exposi¢do longa: 1900 mg/m? 1000 ppm

REL (US) |Valor para exposi¢do longa: 1900 mg/m?>, 1000 ppm
STEL (US) |Valor para exposi¢do curta: 1000 mg/m?

TLV (US) |Valor para exposi¢do curta: 1880 mg/m?> 1000 ppm
TWA (US) |Valor para exposi¢do curta: 1900 mg/m?
25322-68-3 Polyethylene Glycol

WEEL (US) | Valor para exposi¢do longa: 10 mg/m?
(H); MW>200

- Indicacées adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas a data da elaboragdo.

- Medidas de controle de engenharia:

- Medidas de protecdo pessoal:

- Medidas gerais de protecgdo e higiene:
Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.
Despir imediatamente a roupa contaminada e embebida.
Lavar as mdos antes das pausas e no fim do trabalho.
Guardar o vestuario de protec¢do separadamente.

- Protegado respiratoria: Ndo necessario.

- Proteccdo das maos:

Luvas de protec¢do

( continuagdo na pagina 5 )
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O material das luvas tem de ser impermeavel e resistente ao produto / a substancia / preparagdo.
Uma vez que ndo foram realizados testes nesta darea, ndo podemos recomendar um determinado tipo de material
para as luvas que seja adequado para o produto / a preparagdo / a mistura de quimicos.
Escolher o material das luvas tendo em consideragdo a durabilidade, a permeabilidade e a degradagdo.

- Material das luvas
A escolha das luvas mais adequadas nao 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 durag¢do dos mesmos e, consequentemente, das luvas, sendo assim
necessario proceder a uma verifica¢do antes da sua utilizagdo.

- Tempo de penetra¢do no material das luvas
Deve informar-se sobre a validade exacta das suas luvas junto do fabricante e respeiti-la.

- Protecdo dos olhos/face:

Oculos de protec¢io totalmente fechados

- Proteg¢do da pele: Vestuario de proteccdo no trabalho

9 Propriedades fisicas e quimicas

- Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
- Informacoes gerais
- Aspecto:
Forma: Consepsis V: Liquido claro de viscosidade média
Consepsis: Liquido claro a turvo de baixa viscosidade
Cor: Azul esverdeado
Verde
- Odor: Horteld
- Limite de odor: Nao determinado
-valor pH em 20 °C: 5,2-6,2
- Mudanca do estado:
Ponto de fusdao/ponto de congelamento: Ndo determinado
Ponto de ebuli¢do inicial e faixa de temperatura de
ebulicdo: Ndo determinado
- Ponto de fulgor: 36 °C
- Inflamabilidade (solido, gds): Ndo aplicavel.
- Temperatura de decomposicao: Ndo determinado
- Temperatura de autoignicdo: O produto ndo é auto-inflamavel.
- Propriedades explosivas: O produto ndo é explosivo. Contudo, é possivel a
formagdo de misturas explosivas ar/vapor.
- Limites de explosdo:
Inferior: 3,3 Vol %
Superior: 19 Vol %
- Pressdo de vapor em 20 °C: 552 hPa
- Densidade em 20 °C: 0,99-1,02 g/ecm’
- Densidade relativa Nao determinado
- Densidade de vapor Nao determinado
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- Taxa de evaporagdo:

Ndo determinado

- Solubilidade em / miscibilidade com
dgua:

Pouco misturavel.

- Coeficiente de particdo — n-octanol/agua:

Ndo determinado

- Viscosidade:
Dindmico:
Cinematico:

Ndo determinado
Ndo determinado

- Percentagem de solvente:

- Outras informacgoes

Agua: <80 %
VocC (UE) 0,00 %

15.7 g/1/0.13 Ib/gal
Percentagem de substincias solidas: <40,0 %

Ndo existe mais nenhuma informag¢do relevante
disponivel.

10 Estabilidade e reatividade

- Reactividade Ndo existe mais nenhuma informacdo relevante disponivel.

- Estabilidade quimica

- Decomposicio térmica / condigées a evitar: Ndo existe decomposicdo se usado de acordo com as especificagoes.
- Possibilidade de reagées perigosas Nio se conhecem reacgdes perigosas.

- Condicdes a serem evitadas
Calor
Fontes de ignicdo
Chamas

- Materiais incompativeis: Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- Produtos perigosos da decomposicdo:
Oxidos de carbono
Oxidos de nitrogénio
Acido cloridrico (HCI)
Amoniaco

11 Informacoes toxicologicas

- Informacaoes sobre os efeitos toxicologicos
- Toxicidade aguda:

- Valores LD/LC50 relevantes para a classificacdo:

ATE (Estimativa de toxicidade aguda (ETA))

por via oral LD50 >20.311-22.096 mg/kg (mouse)
porinalagio  |LC50/4 h >233-253 mg/l (mouse)
64-17-5 etanol
por via oral LD50 5.600 mg/kg (Guinea pig)
3.400 mg/kg (mouse)
7.060 mg/kg (rat)
LC50 Fish >10.000 mg/l (FSH)

( continuagdo na pagina 7 )
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porinalagdio  |LC50/4 h 39 mg/l (mouse)
20.000 mg/I (rat)

25322-68-3 Polyethylene Glycol

por via oral LD50 19.600 mg/kg (Guinea pig)
17.300 mg/kg (mouse)
>10.000 mg/kg (rat)

LC50 Fish >100 mg/l (FSH)
por via dérmica|LD50 >20.000 mg/kg (rabbit)

LC50(Daphnia magna)|>10.000 mg/l (Water Flea) (Toxicity to aquatic invertebrates)
8006-90-4 Oils, Peppermint
por via oral LD50 2.490 mg/kg (mouse)
2.426 mg/kg (rat)

- Efeito de irritabilidade primario:

- Corrosdo /irritagdo da pele Ndo irritante.

- Lesdes oculares graves/ irritagdo ocular Nenhum efeito irritante.

- Sensibilizacdo respiratoria ou a pele Nao sdo conhecidos efeitos sensibilizantes.

- Avisos adicionais de toxicologia:
O produto apresenta os seguintes perigos com base no método de calculo utilizado na Directiva comunitaria de
classificagdo de preparagées, nos termos da ultima versdo em vigor.

- Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos toxicos na reprodugdo)
Toxico a reproducdo — Categoria 2

12 Informacaes ecologicas

- Toxicidade

- Toxicidade aqudtica:
64-17-5 etanol
Algae Toxicity | 1.000 mg/l (Alg)

- Persisténcia e degradabilidade Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- Comportamento em sistemas ambientais:

- Potencial bioacumulativo Nao existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- Mobilidade no solo Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- Outras indicagoes ecologicas:

- Indicacgoes gerais:
Classe de perigo para a agua 1 (D) (auto-classificagdo): pouco perigoso para a agua
Ndo deixar chegar substancias concentradas, ou seja quantidades grandes, as aguas subterraneas, aos cursos de
dgua ou a canalizagdo.

- Resultados da avaliacido PBT e mPmB

- PBT: Ndo aplicavel.

-mPmB: Nao aplicavel.

- Qutros efeitos adversos Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

13 Consideragoes sobre destinagao final

- Métodos recomendados para destinacdo final

 Recomendacdo: Ndo se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Ndo permita que chegue a canalizagdo.
( continuagdo na pagina 8 )
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- Embalagens contaminadas:

- Recomendacdo: Eliminagdo residual conforme o regulamento dos servigos publicos.

( continuacdo da pagina 7))

14 Informacgaoes sobre transporte

- Namero ONU
-ANTT, IMDG, IATA

UNI1987

“ANTT
-IMDG, IATA

- Nome apropriado para embarque

1987 ALCOOIS, N.S.A. (etanol)
ALCOHOLS, N.O.S. (Ethyl Alcohol)

“ANTT, IMDG, IATA

- Classe /subclasse de risco principal e subsididrio

- Classe 3 Liquidos inflamaveis
- Rotulo 3

- Grupo de embalagem

“ANTT, IMDG, IATA i

- Perigo ao meio ambiente:

Ndo aplicavel.

- N’ Kemler:
- N’ EMS:
- Stowage Category

- Precaucaes especiais para o utilizador

Atencgdo: Liquidos inflamaveis
30

F-E,S-D

A

- Transporte a granel em conformidade com o anexo 11
da Convencdo Marpol 73/78 e o Codigo IBC

Ndo aplicavel.

- Transporte/outras informacées:

-ANTT
- Quantidades Limitadas (LQ)
- Quantidades exceptuadas (EQ)

5L
Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 ml

- Categoria de transporte 3

- Codigo de restricdo em tuneis D/E
-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5L

- Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 ml

- UN ""Model Regulation":

UN 1987 ALCOOIS, N.S.A. (ETANOL), 3, I

( continuagdo na pagina 9 )
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15 Informacgoes sobre regulamentagoes

- Regulamentacoes especificas de segurancga, saiide e meio ambiente para o producto quimico

- Elementos de rotulagem do GHS
Dispositivos médicos, cosméticos e medicamentos estdo isentos dos requisitos de rotulagem do Sistema
Globalmente Harmonizado. (GHS)

- Pictogramas de perigo GHS02, GHS08

- Palavra-sinal Atengdo

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rotulo:
Dimethicone
- Frases de perigo
Liquido e vapores inflamaveis.
Pode ser nocivo se inalado.
Suspeita-se que prejudique a fertilidade ou o feto.
- Frases de prudéncia
Se for necessario consultar um médico, tenha em mdos a embalagem ou o rotulo.
Mantenha fora do alcance das criangas.
Leia o rotulo antes de utilizar o produto.
Obtenha instrugdes especificas antes da utilizagdo.
Ndo manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as precaugées de seguranga.
Mantenha afastado do calor/faisca/chama aberta/superficies quentes. — Ndo fume.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
Aterre o vaso contentor e o receptor do produto durante transferéncias.
Utilize equipamento elétrico/de ventilagdo/de iluminagdo a prova de explosao.
Utilize apenas ferramentas antifaiscantes.
Evite o actimulo de cargas eletrostaticas.
Use luvas de protecdo/roupa de protegdo/prote¢do ocular/protecdo facial.
EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada.
Enxague a pele com dgua/ tome uma ducha.
EM CASO DE INALACAO: Caso sinta indisposigio, contate um CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/
médico.
EM CASO DE exposi¢do ou suspeita de exposi¢do.: Consulte um médico.
Em caso de incéndio: Para a extingdo utilize CO2, po extintor ou jacto de dgua.
Armazene em local bem ventilado. Mantenha em local fresco.
Armazene em local fechado a chave.
Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com a legislagdo local/regional/nacional/internacional.
- Avaliacdo da seguranga quimica:
O dispositivo é biocompativel quando usado conforme orienta¢do de profissionais da drea de
odontologia conforme ISO 10993-1

16 Outras informagoes

As informagoes fornecidas baseiam-se no estado actual dos nossos conhecimentos, embora ndo representem uma
garantia das propriedades do produto e ndo fundamentam uma relagcdo contratual.

- Departamento que elaborou a ficha de seguranca: Regulatory Affairs
- Contacto Customer Service
- 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
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)
( continuagdo na pagina 10 )
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NFPA: National Fire Protection Association (USA)

HMIS: Hazardous Materials Identification System (USA4)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
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