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SECCAO 1: Identificacio da substincia/mistura e da sociedade/empresa

- 1.1 Identificador do produto
- Nome comercial: CLEARFIL LINER BOND 2V ; BOND B

- Codigo do produto: 061-BB

- Numero de registo Nao aplicavel

- 1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substiancia ou mistura e utilizacées desaconselhadas
Naio existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

- Utilizacdio da substincia / da preparagio Material dentario

- 1.3 Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca
- Fornecedor:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Entidade para obtencao de informacdes adicionais: Fornecedor
- 1.4 Numero de telefone de emergéncia:
[Portugal] Centro de Informagdo Antivenenos (CIAV): +351 800 250 250
[3E Company] (Great Britain (London))+44 20 351 47487, (United Kingdom - Domestic)+44 800 680 0425,
(United Kingdom - International)+44 808 189 0979 (Europe Non-Specific)+1 760 476 3962 *Kuraray
Access Code: 334674

SECCAO 2: Identificacio dos perigos

- 2.1 Classificacao da substincia ou mistura
- Classificacdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritacao cutanea.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritagdo ocular grave.
Skin Sens. 1 H317 Pode provocar uma reaccao alérgica cutanea.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

- 2.2 Elementos do roétulo
- Rotulagem en conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

O produto classificou-se e esta etiquetado em conformidade com o regulamento CLP.
- Pictogramas de perigo

GHSO07

- Palavra-sinal Atengao

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rétulo:
metacrilato de 2-hidroxietilo
perdoxido de benzoilo
- Adverténcias de perigo
H315 Provoca irritagdo cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
H317 Pode provocar uma reaccao alérgica cutanea.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
- Recomendacées de prudéncia

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P264 Lavar cuidadosamente apds manuseamento.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
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P280 Usar luvas de protecdo / protecao ocular / protecao facial.
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 lhe for possivel.
Continue a enxaguar.

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

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgdo cutinea: consulte um médico.

P321 Tratamento especifico (ver no presente rétulo).

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

P501 Eliminar o contetido/recipiente de acordo com a legisla¢ao local/regional/nacional/
internacional.

- 2.3 Outros perigos

- Resultados da avaliacio PBT e mPmB
- PBT: Nio aplicavel

-mPmB: Nao aplicavel

SECCAO 3: Composicao/informacio sobre os componentes

- 3.2 Misturas
- Descri¢do: Mistura das seguintes substancias com aditivos ndo perigosos.

- Substancias perigosas:

CAS: 868-77-9 \metacrilato de 2-hidroxietilo 15 - 40%
EINECS: 212-782-2 | <> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 94-36-0 perdxido de benzoilo <2%

EINECS: 202-327-6 |<2> &> Org. Perox. B, H241; <& Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1,
H410; > Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

- Avisos adicionais: Oxido de silicio; nanoformas, silica amorfa e silica amorfa silanizada

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricio das medidas de primeiros socorros
- Indicacdes gerais: O vestuario contaminado com substincias perigosas deve ser imediatamente removido.
- Em caso de inalacao:
Assegurar uma boa entrada de oxigénio e, por razdes de seguranga, procurar auxilio médico.
Se a vitima estiver inconsciente, posiciona-la e transporta-la com estabilidade, deitada lateralmente.
- Em caso de contacto com a pele: Lavar imediatamente com agua e sabdo e enxaguar abundantemente.
- Em caso de contacto com os olhos:
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob dgua corrente, mantendo as palpebras abertas. Em caso de
persisténcia dos sintomas, consultar o médico.
- Em caso de ingestdo: Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
- 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Nao existe mais nenhuma informagéao relevante disponivel.
- 4.3 Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

- 5.1 Meios de extincio

- Meios adequados de exting¢ao:
CO2, p6 extintor ou jacto de 4gua. Um incéndio de grandes dimensdes deve ser combatido com jacto de dgua
ou espuma resistente ao alcool.

Coordenar no local medidas para extingdo do fogo.
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- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substincia ou mistura
Nao existe mais nenhuma informagéao relevante disponivel.
- 5.3 Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios
- Equipamento especial de protec¢do: Nao sdo necessarias medidas especiais.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

- 6.1 Precaucoes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia Ver o capitulo 8.
6.2 Precaucdes a nivel ambiental:
Nao permitir que a substancia chegue a canalizagdo ou a agua.
Em caso de infiltra¢des nos leitos de 4gua ou na canalizacdo, comunicar aos servigos publicos competentes.
Evitar a descarga de residuos de produtos ndo curados no sistema de esgotos.
Antes de limpar, limpar previamente o equipamento em agua corrente com um pano humido.
- 6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza:
Eliminar residualmente as substancias contaminadas como um residuo segundo o Ponto 13.
Assegurar uma ventilagido adequada.
Recolher os componentes liquidos com um material que absorva liquidos.
Aspirar ou varrer o material e colocar num recipiente para eliminagdo. Providenciar ventilagio.
Utilizar equipamento de protec¢do individual adequado.
- 6.4 Remissao para outras secgoes
Para informagdes sobre uma manipulagdo segura, ver o capitulo 7.
Para informacdes referentes ao equipamento de protecc¢ao individual, ver o capitulo 8.
Para informacdes referentes a eliminagao residual, ver o capitulo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1 Precauc¢des para um manuseamento seguro
Assegurar uma boa ventilagdo / exaustdo no local de trabalho.
Evitar a formag¢do de aerossois.
Evitar o contacto com a pele e os olhos. Nao ingerir. Evitar formago de poeira. Ndo respirar as poeiras/gas/
névoa/vapores/spray.
- Precaucdes para prevenir incéndios e explosdes: Nao sdo necessarias medidas especiais.

-7.2 Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
- Armazenagem:
- Requisitos para espacos ou contentores para armazenagem: Armazenar em frigorifico (2-8°C).
- Avisos para armazenagem conjunta: Nao necessario
- Outros avisos sobre as condicdes de armazenagem:
Manter o recipiente hermeticamente fechado.
Armazenar em recipientes bem fechados, em local fresco e seco.
Proteger do calor e da radiacdo directa do sol.
- 7.3 Utilizacao(6es) final(is) especifica(s) Néo existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposicao/Protecio individual

- 8.1 Parametros de controlo

- Componentes cujo valor do limite de exposicdo no local de trabalho deve ser monitorizado:

94-36-0 perdxido de benzoilo
VLE (PT)| Valor para exposi¢do longa: 5 mg/m?
A4; Trritagdo do TRS e cutdnea

- Indicacdes adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas a data da elaboracdo.
( continuag@o na pagina 4 )
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- 8.2 Controlo da exposicio
- Controlos técnicos adequados Nao existem outras informagdes, ver ponto 7.
- Medidas de protecao individual, nomeadamente equipamentos de protecao individual
- Medidas gerais de protec¢ao e higiene:
Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.
Despir imediatamente a roupa contaminada e embebida.
Lavar as méos antes das pausas e no fim do trabalho.
Evitar o contacto com os olhos ¢ com a pele.
- Prote¢do respiratdria
Utilizar uma mascara respiratoria se a exposi¢ao for reduzida ou durante um curto espago de tempo; se esta
for mais prolongada ou mais intensa, utilizar uma mascara respiratdria independente do ar ambiente.
Recomenda-se a utilizagdo de protecgdo respiratoria.
- Protecio das maos

Luvas de proteccao

O material das luvas tem de ser impermeavel e resistente ao produto / a substancia / preparagao.
Uma vez que ndo foram realizados testes nesta area, ndo podemos recomendar um determinado tipo de
material para as luvas que seja adequado para o produto / a preparacgdo / a mistura de quimicos.
Escolher o material das luvas tendo em consideragdo a durabilidade, a permeabilidade e a degradagao.

- 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 duragdo dos mesmos e, consequentemente, das luvas, sendo
assim necessario proceder a uma verificagdo antes da sua utilizag@o.

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

- Protecio ocular/facial

Oculos de protecgio totalmente fechados

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

- 9.1 Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
- Informacdes gerais

- Estado fisico Liquido
- Cor: Incolor
- Odor: Inodoro
- Ponto de fusdo/ponto de congelacio: Indeterminado.
- Ponto de ebulicio ou ponto de ebulicio inicial e
intervalo de ebuli¢io 213 °C (868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo)
- Inflamabilidade Nao determinado
- Limite superior e inferior de explosividade
- Inferior: Nao determinado
- Superior: Nao determinado
- Ponto de inflamacio: 106 °C (868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo)
- Temperatura de autoignigao: 375 °C (868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo)
- Temperatura de decomposicao: Nao aplicavel.
‘pH Nao determinado
- Viscosidade cinematica Nao determinado
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- Solubilidade
-agua:

- Coeficiente de particio n-octanol/agua (valor

logaritmico)
- Pressdo de vapor em 68 °C:
- Densidade em 20 °C:
- Densidade de vapor
- Caracteristicas das particulas

Pouco misturavel.

Nao aplicavel.

1,3 hPa (868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo)

1,1 g/cm?
Nao determinado
Nao aplicavel.

9.2 Outras informacdes

- Informacdes relativas as classes de perigo fisico

- Explosivos

- Gases inflamaveis

- Aerossois

- Gases comburentes

- Gases sob pressao

- Liquidos inflamaveis

- Matérias solidas inflamaveis

- Substincias e misturas autorreativas

- Liquidos piroféricos

- Sélidos piroféricos

- Substincias e misturas suscetiveis de
autoaquecimento

- Substincias e misturas que emitem gases
inflamaveis em contacto com a agua

- Liquidos comburentes

- Sdlidos comburentes

- Peroxidos organicos

- Corrosivos para os metais

- Explosivos dessensibilizados

O produto nio apresenta perigo de exploséo.
ndo aplicavel
ndo aplicavel
nao aplicavel
ndo aplicavel
ndo aplicavel
ndo aplicavel
nao aplicavel
ndo aplicavel
ndo aplicavel

nao aplicavel

ndo aplicavel
ndo aplicavel
nao aplicavel
ndo aplicavel
ndo aplicavel
ndo aplicavel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

-10.1 Reatividade Nio existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- 10.2 Estabilidade quimica

Nenhuma reac¢do perigosa quando manuseado e armazenado de acordo com as disposic¢des.
-10.3 Possibilidade de reacdes perigosas Nao se conhecem reacgdes perigosas.
-10.4 Condicdes a evitar Nao existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.
- 10.5 Materiais incompativeis: N2o existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
- 10.6 Produtos de decomposi¢ao perigosos: Monoxido de carbono e diéxido de carbono

SECCAO 11: Informacio toxicolégica

- 11.1 Informagdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o 1272/2008
- Toxicidade aguda Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

 Valores LD/LC50 relevantes para a classificacio:

868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo

por via oral
3.275 mg/kg (rato)

5.050 mg/kg (ratazana)
por via dérmica|LD50|5.000 mg/kg (coelho)

LD50|4.680 mg/kg (porquinho-da-india)
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94-36-0 perodxido de benzoilo

por via oral LD50(5.700 mg/kg (rato)

7.710 mg/kg (ratazana)

LD50 {250 mg/kg (rato - intraperitoneal)

- Corrosaol/irritagao cutanea Causa irritagdo na pele.
- Lesdes oculares graves/irritacio ocular Provoca irritagdo ocular grave
- Sensibilizacio respiratéria ou cutinea Pode causar uma reacéo alérgica na pele.
- Mutagenicidade em células germinativas
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade reprodutiva Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para érgaos-alvo especificos (STOT) — exposicao unica
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para orgaos-alvo especificos (STOT) — exposicao repetida
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Perigo de aspiracao Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- 11.2 Informagdes sobre outros perigos

- Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

Nenhum dos componentes se encontra listado.

SECCAO 12: Informagcio ecologica

-12.1 Toxicidade
- Toxicidade aquatica: Nocivo para a vida aquatica com efeitos duradouros.
- 12.2 Persisténcia e degradabilidade Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
- 12.3 Potencial de bioacumulagao Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
- 12.4 Mobilidade no solo Nio existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
- 12.5 Resultados da avaliacio PBT e mPmB
- PBT: Nao aplicéavel
-mPmB: Nao aplicavel
- 12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Para mais informagdes sobre as propriedades desreguladoras enddcrinas, ver a Secgdo 11.
12.7 Outros efeitos adversos
- Observacao: Nocivo para os peixes.
- Outras indicacdes ecolégicas:
- Indicagdes gerais:
Nao deixar chegar substancias concentradas, ou seja quantidades grandes, as aguas subterraneas, aos cursos
de 4gua ou a canalizag@o.
Classe de perigo para a agua 1 (D) (auto-classificagdo): pouco perigoso para a agua
Nnocivo para 0s organismos aquaticos

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacéo

- 13.1 Métodos de tratamento de residuos
- Recomendacio:
Eliminar este produto como lixo hospitalar.
Misturar os residuos em materiais descartaveis (por exemplo, papel, tabuleiro) e elimina-los como residuos
solidos.
Os residuos de produtos ndo curados devem ser curados antes de serem eliminados, se possivel.

- Embalagens contaminadas:
- Recomendacio:

A embalagem deve ser eliminada em conformidade com o regulamento relativo as embalagens.
( continuagao na pagina 7 )
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As embalagens nido contaminadas podem ser recicladas.
Nao enxaguar os recipientes do produto antes de o eliminar.
Diretiva-quadro relativa aos residuos (Diretiva 2008/98/CE relativa aos residuos)
[No. 061-BB] A embalagem no interior da tampa do frasco contém 0,1% ou mais de cada uma das
substancias SVHC.
1. Octametilciclotetrasiloxano (D4) (CAS 556-67-2)
2. Decametilciclopentasiloxano (D5) (CAS 541-02-6)
Numero SCIP: 02ea4c2d-e3ca-4ada-a444-067545366¢cc6
O numero SCIP deve ser comunicado aos operadores de residuos do produto.
Para mais informacdes sobre a diretiva, visite o sitio Web da ECHA: https://echa.europa.eu/understanding-
wid

SECCAO 14: Informacées relativas ao transporte

-14.1 Numero ONU ou numero de ID

-ADR, ADN, IMDG, IATA ndo aplicavel
- 14.2 Designacao oficial de transporte da ONU

-ADR, ADN, IMDG, IATA ndo aplicavel
- 14.3 Classe(s) de perigo para efeitos de transporte

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe ndo aplicavel
- 14.4 Grupo de embalagem

-ADR, ADN, IMDG, IATA ndo aplicavel
- 14.5 Perigos para o ambiente: Nao aplicavel

- 14.6 Precaucdes especiais para o utilizador Nao aplicavel

- 14.7 Transporte maritimo a granel em
conformidade com os instrumentos da OMI Nao aplicavel

- UN "Model Regulation': nao aplicavel

SECCAO 15: Informacio sobre regulamentacio

- 15.1 Regulamentagao/legislacio especifica para a substincia ou mistura em matéria de saude,
seguranca e ambiente

* Directiva 94/33/EC:
E necessaria precaucdo quando individuos de idade inferior a 18 anos manuseiam este produto.

- Derivativo 94/85/EEC: Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

- Substincias perigosas designadas - ANEXO I Nenhum dos ingredientes esta listado.

-REGULAMENTO (UE) 2019/1021 relativo a poluentes orgéinicos persistentes (POP)
Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Regulamento (CE) n.” 1907/2006 ANEXO XVII Condigdes de limitagdo: 3

- Regulamento (UE) N.o 649/2012
Nenhum dos componentes se encontra listado.

-REGULAMENTO (UE) 2019/1148

- Anexo I - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS PASSIVEIS DE PARTICIPACAO
Nenhum dos componentes se encontra listado.
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- Regulamento (CE) n.° 273/2004 relativo aos precursores de drogas

Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Regulamento (CE) n.° 111/2005 que estabelece regras de controlo do comércio de precursores de
drogas entre a Comunidade e paises terceiros

Nenhum dos componentes se encontra listado.

-REGULAMENTO (UE) 2024/590 relativo as substancias que empobrecem a camada de ozono
Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Diretiva-quadro relativa aos residuos (Diretiva 2008/98/CE relativa aos residuos)
[No. 061-BB] A embalagem no interior da tampa do frasco contém 0,1% ou mais de SVHC cada.
1. Octametilciclotetrasiloxano (D4) (CAS 556-67-2)
2. Decametilciclopentasiloxano (D5) (CAS 541-02-6)
Numero SCIP: 02ead4c2d-e3ca-4ada-a444-067545366¢cc6
O numero SCIP deve ser comunicado aos operadores de residuos do produto.
Para mais informagdes sobre a diretiva, visite o sitio Web da ECHA: https://echa.europa.eu/understanding-
wfd
-15.2 Avaliagdo da seguranc¢a quimica: Nao foi realizada nenhuma Avaliagdo de Seguranca Quimica.

SECCAO 16: Outras informacées

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

Os dispositivos médicos, tal como definidos no Regulamento (UE) 2017/745 e que sdo invasivos ou
utilizados em contacto fisico direto com o corpo humano, estio isentos das disposi¢des do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 (CLP/GHS), normalmente se estiverem no estado acabado e se destinarem ao utilizador final.
Esta ficha de dados de seguranga estdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006, Artigo 31°
com a redacdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2020/878.

Os intervalos de concentragdo para componentes perigosos na Sec¢do 3.2 baseiam-se no Anexo II 3.2 do
REACH e adoptam os intervalos do Canada HPR (Hazardous Products Regulations) Secgdo 4.4.1(3) e do US
HCS (Hazard Communication Standard) §1910.1200(i)(1)(iv). Os intervalos de concentragdo indicados nesta
FDS podem diferir dos indicados nas Instrugdes de Utilizagdo Europeias (IFU).

- Classificaciio em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 )
A CLASSIFICACAO DA MISTURA BASEIA-SE GERALMENTE NO METODO DE CALCULO,
UTILIZANDO OS DADOS DA SUBSTANCIA DE ACORDO COM O DECRETO (EC) NO 1272/2008.

- Abreviaturas e acrénimos:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Org. Perox. B: Per6xidos organicos — Tipo B
Skin Irrit. 2: Corrosao/irritagao cutdnea — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Lesdes oculares graves/irritagdo ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizagéo cutinea — Categoria 1
Aquatic Acute 1: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo agudo para o ambiente aquatico — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aquatico — Categoria 1
Aquatic Chronic 3: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aquatico — Categoria 3

- Frases relevantes

H241 Risco de explosdo ou de incéndio sob a ac¢do do calor.

H315 Provoca irritacao cutanea.

H317 Pode provocar uma reaccdo alérgica cutanea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H400 Muito toxico para os organismos aquaticos.

H410 Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
- * Dados alterados em comparaciio a versao anterior
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