e . CHX-Plus™

Ficha de Dados de Seguranca
nos de acordo com o Regulamento (CE) n.o 1907/2006 (REACH) com a sua alteragéo Regulamento (UE) 2015/830
Data de emisséo: 14 fevereiro 2019 Verséo: 1.0

1.1. Identificador de produtos
Formulario de produto : Mistura

Nome comercial : CHX-Plus™
1.2. Utilizagdes identificadas pertinentes da substancia ou mistura e utilizagcdes aconselhadas contra

1.2.1. Utilizac¢8es identificadas relevantes

Utilizag&o da substancia/mistura : Solugéo de gluconato de clorexidina de 2% melhorada que mata bactérias biofilme em
canais radiculares

1.2.2. Utilizag6es aconselhadas contra
Nenhuma informac&o adicional disponivel

1.3. Pormenores do fornecedor da ficha de dados de segurancga
Fornecedor:

Por favor, forneca ao importador europeu, Unico representante, utilizador a jusante ou dados de contacto do distribuidor:
Nome do fornecedor:

Endereco de rua/caixa P.O.

Cadigo de ID/Postal do Pais

Numero de telefone

Endereco de e-mail (este pode ser um e-mail geral para a pessoa competente responsavel pelasSDS)

Fabricante:

Inter-Med, Inc. / Vista Dental Products
2200 South Street

Racine, WI 53404

T: (877)-418-4782

1.4. Namero de telefone de emergéncia
Numero de emergéncia : 800-424-9300 (América do Norte) / +1 (703) 527-3887 (Internacional)

SECCAO 2: Identificacéo de perigos
2.1. Classificacdo da substancia ou mistura

Classificac&o nos de acordo com o Regulamento(CE) n.° 1272/2008 [CLP]
Danos oculares gravesl/irritagdo ocular, categoria 2 H319
Texto completo das declaragées de H : ver sec¢éo 16

Efeitos fisico-fisicos, humanos e ambientais adversos
Causa irritagdo ocular grave.
2.2. Elementos de etiquetagem

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de perigo (CLP) :

GHSO07
Palavra de sinal (CLP) : Aviso
Declarag6es de perigo (CLP) : H319 - Causa irritagdo ocular grave.
Declarag6es cautelares (CLP) : P264 - Lave bem as méos ap6s 0 manuseamento.

P280 - Use protegéo ocular, luvas de protecao.

P305+P351+P338 - SE NOS OLHOS: Enxaglie com cuidado com agua durante alguns
minutos. Retire as lentes de contacto, se presentes e faceis de fazer. Continue a
enxaguar.

P337+P313 - Se persistir a irritagdo ocular: Obtenha aconselhamento médico/atengéo.
P403+P235 - Armazenar num local bem ventilado. Mantenha a calma.

P501 - Desfasar o contetido e o contentor para um ponto de recolha de residuos perigoso
ou especial, de acordo com a regulamentagao local, regional, nacional e/ou internacional.

2.3. Outros riscos que ndo contribuem para a classificagao
Nenhuma informag&o adicional disponivel
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ao/informacao sobre ingredientes

3.1. Substancias

Né&o aplicavel

3.2. Misturas

Nome Identificador de produto % Classificacdo de acordo
com o Regulamento (CE) n.°
1272/2008 [CLP]

Digluconato de clorexidina (CAS-No.) 18472-51-0 2 Tox agudo. 4 (Oral), H302

(EC-No.) 242-354-0 Barragem dos Olhos. 1, H318

Aquatico Agudo 1, H400

Texto completo das declara¢es H: ver seccdo 16

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricdo das medidas de primeiros socorros

Medidas de primeiros socorros apds inalagcao . Retire a pessoa ao ar fresco e mantenha-se confortavel para respirar. Dé respiracao
artificial, se necessario. Se néo se sentir bem, procure aconselhamento médico.

Medidas de primeiros socorros apds contacto com : Lave com agua e sabé&o por precaugdo. Obtenha aconselhamento médico se a irritagdo da

a pele pele persistir.

Medidas de primeiros socorros apds contacto : Enxaguar imediatamente com agua abundante durante 15 minutos. Retire as lentes de

visual contacto, se presentes e faceis de fazer. Continue a enxaguar. Obtenha assisténcia
médica se a irritagao persistir.

Medidas de primeiros socorros apds ingestdo : Enxaguar a boca. Nao induza vémitos. Receba aconselhamento médico/atengao.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como atrasados

Sintomas/efeitos apés inalagéo : N&o se prevé que apresente um risco significativo de inalacdo em condic¢des de utilizagdo
normal.

Sintomas/efeitos apds o contacto com a pele : Pode causar uma ligeira irritagdo na pele.

Sintomas/efeitos apds contacto visual : Causa irritagdo ocular grave.

Sintomas/efeitos apés a ingestao : N&o se espera que apresente um risco significativo de ingestdo em condi¢Ges de

utilizac@o normal.

4.3. Indicacédo de qualquer assisténcia médica imediata e tratamento especial necessario
Tratar sintomaticamente.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingao

Meios de extingdo adequados : Spray de agua. P6 seco. Diéxido de carbono. A espuma.

Meios de extingdo inadequados : Ninguém conhecido.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou da mistura )

Risco de incéndio : No que diz sobre a combustao, formas: 6xidos de carbono (CO e CO2). Oxidos de azoto.
Amoniaco. Cloreto de hidrogénio.

Perigo de exploséo : Sem risco direto de explosao.

Produtos de decomposicéo perigosos em caso de : Os fumos toxicos podem ser libertados.

incéndio

5.3. Conselhos para bombeiros

Instrucdes de combate a incéndios : Evacuem o pessoal para uma area segura.

Equipamento de protecdo para bombeiros : N&o entre na &rea de incéndio sem equipamento de prote¢éo adequado, incluindo

protecao respiratoria.

SECCAO 6: Medidas de libertacdo acidental

6.1. Precaugdes pessoais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

6.1.1. Para o pessoal n&o urgente
Equipamento de protecao : Para mais informagdes, consulte a seccao 8: "Controlos de exposi¢éo/protecéo pessoal”.
Procedimentos de emergéncia : N&o séo necessérias medidas adicionais de gestao dos riscos.

6.1.2. Para os socorristas de emergéncia

Equipamento de protecao : N&o tente agir sem equipamento de prote¢é@o adequado. Em caso de ventilagdo
inadequada, use protecao respiratoria.

6.2. Precaugfes ambientais

N&o sdo necessérias precaugdes ambientais especiais.

6.3. Métodos e material para contencgao e limpeza

Métodos de limpeza : Leve o derrame de liquido para o material absorvente. Absorva os derrames com sélidos
inertes, como argila ou terra diatomacea o mais rapido possivel. Recolher derrames.

Elimine este material e o seu recipiente em ponto de recolha de residuos perigosos ou
especiais.
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Outras informagGes : Elimine os materiais ou residuos sélidos num local autorizado.

6.4. Referéncia a outras secgoes
Para mais informacgdes, consulte a secgéo 8: "Controlos de exposi¢édo/protecdo pessoal”. Para a eliminagéo de residuos, consulte a seccédo 13:

"Consideragdes de eliminagao".

SECCAO 7: Manuseamento e armazenamento

7.1. Precauc¢des para um manuseamento seguro

Precaugfes para um manuseamento seguro

Medidas de higiene

individual.

: Assegurar uma boa ventilagao do posto de trabalho. Use equipamento de protegéo

: Nao coma, beba ou fume ao utilizar este produto. Lave sempre as maos depois de
manusear o produto. Manuseie de acordo com uma boa pratica de higiene industrial e

seguranga.

7.2. Condicdes de armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades
: Armazenar num local bem ventilado. Mantenha a calma.

: Agentes fortes e oxidantes. Alcalino forte. Acidos minerais.

Condigbes de armazenamento

Materiais incompativeis

7.3. Utilizacao final especifica ou

Ver rumo 1.

SECCAO 8: Controlos de exposicdo/protecéo pessoal

8.1. Parametros de controlo

1-Decanol (112-30-1)

Bulgaria Nome local N-AeunnoB ankoxon

Bulgaria OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m3

Bulgaria Referéncia regulamentar Portaria n.o 13, de 30.12.2003, relativa a protegdo dos
trabalhadores contra riscos relacionados com a
exposicao a agentes quimicos no local de trabalho
(alteragéo e SG adicional 73/18)

Let6nia Nome local n-Decilspirts (1-dekanols)

Letonia OEL TWA (mg/m3) 10 mg/m3

Letonia Referéncia regulamentar Regulamento n°® 325 do Gabinete de 15 de maio de
2007

Lituania Nome local n-decilo alcodlico

Lituania IPRV (mg/m?3) 10 mg/m3

Lituania Referéncia regulamentar HIGIENE LITuana STANDARD HN 23:2011 (No V-
695/A1-272, 2018-06-12)

Roménia Nome local 1-Decanol

Roménia OEL TWA (mg/m?3) 100 mg/m?

Roménia OEL TWA (ppm) 15 ppm

Roménia OEL STEL (mg/m3) 200 mg/m3

Roménia OEL STEL (ppm) 30 ppm

Roménia Referéncia regulamentar Acordéo n° 1 do Parlamento Europeu e do Conselho

584/2018

1-Octanol (111-87-5)

Bulgaria Nome local alcool n-octilo (octanol)

Bulgéria OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m3

Bulgéria Referéncia regulamentar Portaria n.o 13, de 30.12.2003, relativa a protecéo dos
trabalhadores contra riscos relacionados com a
exposicao a agentes quimicos no local de trabalho
(alteragéo e SG adicional 73/18)

Alemanha TRGS 900 Nome local Octan-1-ol (alcool de cadeia longa)

Alemanha TRGS 900 Valor-limite de exposicdo profissional 106 mg/m3 (soma de vapor e aerossol)

(mg/m3)
Alemanha TRGS 900 Valor-limite de exposicéo profissional (ppm) |20 ppm (soma de vapor e aerossol)
Alemanha TRGS 900 Limitag&o dos picos de exposi¢do 1(1)
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1-Octanol (111-87-5)

Alemanha Observacdo TRGS 900 AGS;11

Alemanha Referéncia regulamentar TRGS 900 TRGS900

Letonia Nome local Oktilspirts (oktanols)

Letonia OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m3

Letonia Referéncia regulamentar Regulamento n°® 325 do Gabinete de 15 de maio de
2007

Lituania Nome local n-octilo alcodlico

Lituania IPRV (mg/m3) 10 mg/m3

Lituania Referéncia regulamentar HIGIENE LITuana STANDARD HN 23:2011 (No V-
695/A1-272, 2018-06-12)

Roménia Nome local Alcool 1-Octanol/Octilico

Roménia OEL TWA (mg/m3) 150 mg/m3

Roménia OEL TWA (ppm) 28 ppm

Roménia OEL STEL (mg/m3) 250 mg/m3

Roménia OEL STEL (ppm) 47 ppm

Roménia Referéncia regulamentar Acoérdao n° 1 do Parlamento Europeu e do Conselho
584/2018

8.2. Controlos de exposigao
Controlos de engenharia adequados:

Assegurar uma boa ventilagédo do posto de trabalho. Fontes de lavagem ocular de emergéncia e chuveiros de seguranca devem estar disponiveis

nas imediacdes de qualquer exposi¢édo potencial.

Protecdo da méo:

Luvas de protecdo impermeaveis

Protec¢éo dos olhos:

Oculos de seguranca com escudos laterais. DIN EN 166. Oculos de seguranca

Prote¢éo da pele e do corpo:

Use vestuario de protegéo adequado

Protecao respiratoria:

Em caso de ventilacéo insuficiente, use equipamento respiratério adequado

Controlos de exposicao ambiental:
Evite libertar-se para o ambiente.

SECCAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1. Informacao sobre as propriedades fisicas e quimicas basicas

Estado fisico

Aparéncia

Cor

Cheiro

Limiar de odor

pH

Taxa de evaporagéo relativa (butilacetato=1)
Ponto de fusdo

Ponto de congelacao

Ponto de ebuli¢cdo

Ponto de inflamacao

Temperatura de ignicdo automatica
Temperatura de decomposicéo
Inflamabilidade (sélido, gas)
Presséo de vapor

Densidade relativa de vapor a 20 °C

: Liquido

: Esta limpo.

: Azul, azul.

: Inodoro.

: Sem dados disponiveis
:5-6

: Sem dados disponiveis
: Nao aplicavel

: Sem dados disponiveis
: 100°C (212°F)

: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Nao aplicavel

117,535 mm Hg

: Sem dados disponiveis
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Densidade relativa
Densidade

Solubilidade

Log Pow

Viscosidade, cinética
Viscosidade, dindmica
Propriedades explosivas
Propriedades oxidantes
Limites explosivos

9.2. Qutras informac6es
Nenhuma informag&o adicional disponivel

: Sem dados disponiveis
:1.01

: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

O produto néo reativo em condi¢@es normais de utilizagdo, armazenamento e transporte.

10.2. Estabilidade quimica
Estavel em condi¢cdes normais.

10.3. Possibilidade de reagcdes perigosas
N&o ocorrerd uma polimerizagéo perigosa.

10.4. CondicOes a evitar
Ninguém conhecido.

10.5. Materiais incompativeis

Agentes fortes e oxidantes. Alcalino forte. Acidos minerais.

10.6. Produtos de decomposi¢cao perigosos

No que diz sobre a combusto, formas: éxidos de carbono (CO e CO2). Amoniaco. Cloreto de hidrogénio. Oxidos de azoto.

SECCAO 11: Informacdes toxicoldgicas

11.1. Informagdes sobre efeitos toxicolégicos
: N&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo

Toxicidade aguda (oral)

cumpridos)
Toxicidade aguda (dérmica) : Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao
cumpridos)
Toxicidade aguda (inala¢&o) : Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacéo ndo sao
cumpridos)
Digluconato de clorexidina (18472-51-0)
LD50 rato oral 2 g/kg
Corrosao/irritagdo cutanea : Néo classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sédo
cumpridos)
pH:5-6

Danos oculares gravesl/irritacéo
Sensibilizacao respiratéria ou cutanea
Mutagenicidade celular germinativa
Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

Exposicdo STOT-single

Exposicao repetida a STOT

Risco de aspiracéo

Outras informag6es

AO 12: Informacédo ecolégica

: Causa irritagdo ocular grave.

pH:5-6

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo

cumpridos)

: Néo classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagédo ndo sédo

cumpridos)

: N&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao

cumpridos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo

cumpridos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo séo

cumpridos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo sédo

cumpridos)

: Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo séo

cumpridos)

: Vias provaveis de exposicao: ingestao, inalacao, pele e olho.

12.1. Toxicidade
Ecologia - geral

: Este material ndo foi testado para efeitos ambientais.
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Toxicidade aquatica aguda : N&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo
cumpridos)
Toxicidade aquatica crénica : N&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sao
cumpridos)
Digluconato de clorexidina (18472-51-0)
LC50 peixe 1 2.08 mgl/l
ErC50 (algas) >= 0,038 mg/l
ErC50 (outras plantas aquaticas) >= 0,49 mg/l
NOEC (aguda) >=0,0075 mg/l
NOEC (croénica) sedimento

12.2. Persisténcia e degradacédo
Nenhuma informag&o adicional disponivel

12.3. Potencial bioaculativo

Nenhuma informag&o adicional disponivel

12.4. Mobilidade no solo

Nenhuma informagéo adicional disponivel

12.5. Resultados da avaliagcdo do PBT e do vPvB
Nenhuma informagéo adicional disponivel

12.6. Outros efeitos adversos
Nenhuma informagéo adicional disponivel

SECCAO 13: Consideracdes de eliminacio

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Métodos de tratamento de residuos : Elimine o contetdo/recipiente de acordo com as instru¢des de triagem do coletor
licenciado.

Recomendacdes de eliminagéo de : Reciclar ou eliminar em conformidade com a legislagdo em vigor.

produtos/embalagens

AO 14: Informacdes sobre transporte
De acordo com a ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Namero da ONU

Nao regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ Nao regulamentado

14.2. Nome de envio adequado da ONU

Nao regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ Nao regulamentado

14.3. Classe de perigo de transporte(es)

Nao regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ Nao regulamentado

14.4. Grupo de embalagem

Nao regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ Nao regulamentado

14.5. Riscos ambientais

Nao regulamentado ‘ Nao regulamentado ‘ Nao regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ Nao regulamentado

Nenhuma informagédo suplementar disponivel
14.6. Precaucdes especiais para o utilizador
Transporte terrestre
N&o regulamentado

Transporte por mar

N&o regulamentado

Transporte aéreo

N&o regulamentado

Transporte por via navegavel interior
N&o regulamentado

Transporte ferroviario

N&o regulamentado
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14.7. Transporte a granel nos termos do anexo Il da Marpol e do Cddigo da ABC
Nao aplicavel

SECCAO 15: Informacdo regulamentar

15.1. Normas/legislacéo relativa a seguranca, a salde e ao ambiente especificas para a substancia ou mistura

15.1.1. Regulamentos da UE

N&o contém substancias REACH com restricdes do Anexo XVII

Né&o contém substancia na lista de candidatos reach

Né&o contém substancias REACH Anexo XIV

N&o contém substancia sujeita ao regulamento(UE) n.° 649/2012 do PARLAMENTO Europeu e do Conselho de 4 de julho de 2012 relativo a
exportacdo e importagdo de produtos quimicos perigosos.

As substancias ndo estdo sujeitas ao Regulamento (CE) n.o 850/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de 29 de abril de 2004 sobre os
poluentes organicos persistentes e a alterac@o da Diretiva 79/117/CE.

15.1.2. Regulamentos nacionais

Alemanha

Referéncia a AwSV : Classe de perigo de agua (WGK) 3, Altamente perigosa para a 4gua (Classificacdo de
acordo com AwSV, Anexo 1)

Observagao da WGK : Classificagao mais rigorosa devido a dados insuficientes

122 Portaria implementando a Lei Federal de : N&o é o sujeito dos 12. BImSchV (Portaria de incidentes perigosos)

Controlo de Imiss&o - 12.BImSchV

Paises Baixos

Lista de agentes cancerigenos da SZW : Nenhum dos componentes esta listado

Lista SZW de substancias mutagénicas : Nenhum dos componentes esta listado

Lista ndo exaustiva de substancias téxicas para a : Nenhum dos componentes esta listado

reprodugdo — Aleitamento materno

Lista ndo exaustiva de substancias téxicas para a : Nenhum dos componentes esta listado

reproducéo — Fertilidade

Lista ndo exaustiva de substancias téxicas para a : Nenhum dos componentes esta listado

reproducéo — Desenvolvimento

Dinamarca

Regulamentos Nacionais Dinamarqueses - As mulheres gravidas/a amamentar que trabalham com o produto ndo devem estar em

contacto direto com o produto

15.2. Avaliacdo da segurancga quimica
Nao foi efetuada nenhuma avaliagédo de seguranga quimica

SECCAO 16: Outras informacdes

Fontes de dados-chave : de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com a sua alteracéo Regulamento (UE)
2015/830.

Texto completo das declaragdes H e EUH:

Tox agudo. 4 (Oral) Toxicidade aguda (oral), categoria 4

Aquatico Agudo 1 Perigoso para o meio aquatico - Perigo Agudo, Categoria 1
Barragem dos Olhos. 1 Danos oculares graves/irritagéo ocular, categoria 1

H302 Prejudicial se ingerido.

H318 Causa danos oculares graves.

H319 Causa irritacdo ocular grave.

H400 Muito téxico para a vida aquatica.

Classificagcdo e procedimento utilizados para obter a classificagdo das misturas de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008 [CLP]:

Olho Irrit. 2 H319 Método de célculo

SDS UE (REACH Anexo Il)
Esta informacéo baseia-se nos nossos conhecimentos atuais e destina-se a descrever o produto apenas para fins de saude, seguranca e
requisitos ambientais. Nao deve, portanto, ser interpretado como garantindo qualquer propriedade especifica do produto
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