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SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

- 1.1 Identificador del producto

- Nombre comercial: Calibra Veneer

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
- Utilizacion del producto / de la elaboracion Esthetic Resin Cement

- Usos desaconsejados No existen mas datos relevantes disponibles.

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Area de informacion:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Teléfono de emergencia: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

- 2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritacion cutdnea.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacion ocular grave.
Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

- 2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

El producto se ha clasificado y etiquetado de conformidad con el reglamento CLP.
- Pictogramas de peligro

GHSO07

- Palabra de advertencia Atencion

- Componentes peligrosos a indicar en el etiquetaje:
(1-methylethylidene)bis[4, I-phenyleneoxy(2-hydroxy-3, 1-propanediyl) ] bismethacrylate
Ethoxylated Bisphenol A Dimethacrylate
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Indicaciones de peligro
H315 Provoca irritacion cutdnea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- Consejos de prudencia
P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes de proteccion / gafas de proteccion / mdscara de proteccion.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.
P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion local/regional/

nacional/internacional.
( se continua en pagina 2 )
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- Datos adicionales:
Dado que el producto es un producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE, que esta previsto para el
usuario final y que se emplea de manera invasiva o en contacto directo con el cuerpo humano, estd excluido
de la obligacion de etiquetado conforme al reglamento (CE) 1272/2008.
- 2.3 Otros peligros
- Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

- 3.2 Caracterizacion quimica: Mezclas
- Descripcion Mezcla formada por las substancias especificadas a continuacion con adiciones no peligrosas.

- Componentes peligrosos:

CAS: 1565-94-2 (I-methylethylidene)bis[4, 1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl)] | 10— 25%
EINECS: 216-367-7 |bismethacrylate

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

CAS: 24448-20-2 7[’?{1?)9/]{1{6671 ﬁjgpfhﬁeyqlf@ Qimg{hggqutg 7777777777777777777777777 10-25%
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%

EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
- Indicaciones adicionales El texto de los posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en el capitulo 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios

- Instrucciones generales: No se precisan medidas especiales.

- En caso de inhalacion del producto: Suministrar aire fresco. En caso de trastornos, consultar al médico.

- En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagar bien.

- En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente. En caso de trastornos persistentes
consultar un médico.

- En caso de ingestion:
Consultar un médico si los trastornos persisten.
Enjuagar la boca y beber mucha agua.

- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados No existen mdas datos relevantes disponibles.

- Indicaciones para el médico: No existen mas datos relevantes disponibles.

4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- 5.1 Medios de extincion

- Sustancias extintoras apropiadas:
CO2, polvo extintor o chorro de agua rociada. Combatir incendios mayores con chorro de agua rociada o
espuma resistente al alcohol.

- Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: Agua a pleno chorro

- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Posible formacion de gases toxicos en caso de calentamiento o incendio.

( se continua en pagina 3 )
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- 5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
- Equipo especial de proteccion: No se requieren medidas especiales.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Usar ropa de proteccion personal.
- 6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
Evitar que penetre en la canalizacion /aguas de superficie /agua subterraneas.
- 6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza:
Desechar el material contaminado como vertido segun item 13.
Asegurar suficiente ventilacion.
Recoger mecanicamente.
- 6.4 Referencia a otras secciones
Ver capitulo 7 para mayor informacion sobre una manipulacion segura.
Ver capitulo 8 para mayor informacion sobre el equipo personal de proteccion.
Para mayor informacion sobre como desechar el producto, ver capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Observe las precauciones habituales para el manejo de productos quimicos.

- Manipulacion: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.
- Prevencion de incendios y explosiones: No se requieren medidas especiales.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes: Conservar solo en el envase original.
- Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No es necesario
- Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento:
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
Proteger de la luz.
- 7.3 Usos especificos finales No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

- Instrucciones adicionales para el acondicionamiento de instalaciones técnicas:
Sin datos adicionales, ver punto 7.

- 8.1 Pardmetros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:
El producto no contiene cantidades relevantes de substancias con valores limite que exijan un control en el
puesto de trabajo.

- Indicaciones adicionales: Como base se han utilizado las listas vigentes en el momento de la elaboracion.

- 8.2 Controles de la exposicion
- Equipo de proteccion individual:
- Medidas generales de proteccion e higiene:
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.

- Proteccion respiratoria: Si el local esta bien ventilado, no es necesario.
( se continua en pagina 4 )

E—



pagina: 4/7
Ficha de datos de seguridad
segtin 1907/2006/CE, Articulo 31

fecha de impresion 16.05.2018 Numero de version 2 Revision: 16.05.2018

Nombre comercial: Calibra Veneer

( se continua en pagina 3 )
- Proteccion de manos:

Guantes de proteccion.

El material del guante debera ser impermeable y resistente al producto / substancia / preparado.
Seleccion del material de los guantes en funcion de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad y
degradacion.
- Material de los guantes
La eleccion del guante adecuado no depende unicamente del material, sino también de otras caracteristicas
de calidad, que pueden variar de un fabricante a otro. Teniendo en cuenta que el producto esta fabricado a
partir de diferentes materiales, su calidad no puede ser avaluada de antemano, de modo que los guantes
deberdan ser controlados antes de su utilizacion.
Caucho natural (Latex)
Espesor del material recomendado: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
- Tiempo de penetracion del material de los guantes
El tiempo de resistencia a la penetracion exacto deberda ser pedido al fabricante de los guantes. Este tiempo
debe ser respetado.
- Proteccion de ojos: Gafas de proteccion.
- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas bdsicas
- Datos generales

- Aspecto:
Forma: Pastoso
Color: Segun denominacion del producto
- Olor: Caracteristico
- Umbral olfativo: No determinado.
-valor pH: No aplicable.

- Cambio de estado
Punto de fusion/punto de congelacion: Indeterminado
Punto inicial de ebullicion e intervalo de

ebullicion: Indeterminado.
- Punto de inflamacion: No aplicable.
- Inflamabilidad (solido, gas): No determinado.
- Temperatura de ignicion: No aplicable.
- Temperatura de descomposicion: No determinado.
- Temperatura de auto-inflamacion: El producto no es autoinflamable.
- Propiedades explosivas: El producto no es explosivo.
- Limites de explosion:
Inferior: No determinado.
Superior: No determinado.
- Presion de vapor: No aplicable.
- Densidad: Indeterminado
- Densidad relativa No determinado.
- Densidad de vapor No aplicable.
- Tasa de evaporacion: No aplicable.

( se continua en pagina 5 )
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- Solubilidad en / miscibilidad con

Agua: Insoluble
- Coeficiente de reparto: n-octanol/agua:  No determinado.
- Viscosidad
Dindmica: No aplicable.
Cinemadtica: No aplicable.
- Concentracion del disolvente:
Disolventes orgdnicos: 0,0 %
Contenido de cuerpos sélidos: 67,0 %
- 9.2 Otros datos No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.2 Estabilidad quimica

- Descomposicion térmica / condiciones que deben evitarse: No se descompone al emplearse adecuadamente.
- 10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas No se conocen reacciones peligrosas.

- 10.4 Condiciones que deben evitarse No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.5 Materiales incompatibles: No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: No se conocen productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

- 11.1 Informacion sobre los efectos toxicologicos
- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Valores LD/LC50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
CAS: 1565-94-2 (1-methylethylidene)bis[4,1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl) [bismethacrylate
Oral |LD50 > 5.000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Dermal |LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)

- Efecto estimulante primario:
- En la piel:
El producto no polimerizado puede ser irritante para la piel en personas susceptibles.
Provoca irritacion cutanea.
- En el ojo:
Provoca irritacion ocular grave.
- Sensibilizacion respiratoria o cutinea
El contacto repetido o prolongado con el producto no polimerizado puede producir sensibilizacion por
acrilatos / metacrilatos.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion)
- Mutagenicidad en células germinales
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad para la reproduccion
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion tinica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
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- Peligro de aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

SECCION 12: Informacién ecoldgica

- 12.1 Toxicidad
- Toxicidad acudtica
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate

LC50/96h | 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mas datos relevantes disponibles.

- 12.3 Potencial de bioacumulacion No existen mds datos relevantes disponibles.

- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mas datos relevantes disponibles.

- Indicaciones medioambientales adicionales:

- Indicaciones generales:
No dejar que se infiltre en aguas subterrdaneas, aguas superficiales o en alcantarillados.
Una cantidad minima vertida en el subsuelo ya representa un peligro para el agua potable.

- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.

- 12.6 Otros efectos adversos No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
- Recomendacion:

No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.

- Catdlogo europeo de residuos

18 01 06* | Productos quimicos que consisten en sustancias peligrosas o contienen dichas sustancias

HP 4 Irritante - irritacion cutanea y lesiones oculares

HP 13 Sensibilizante

- Embalajes sin limpiar:
- Recomendacion: Eliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

- 14.1 Ndmero ONU

-ADR, ADN, IMDG, IATA suprimido

- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
-ADR, ADN, IMDG, IATA suprimido

- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Clase suprimido

- 14.4 Grupo de embalaje

-ADR, IMDG, IATA suprimido

- 14.5 Peligros para el medio ambiente: No aplicable.

( se continua en pagina 7 )
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- 14.6 Precauciones particulares para los usuarios  No aplicable.

- 14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo 11 del
Convenio MARPOL y el Céodigo IBC No aplicable.

- "Reglamentacion Modelo'' de la UNECE: suprimido

SECCION 15: Informacién reglamentaria

- 15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE
- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO I ninguno de los componentes esta incluido en una lista
- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica: Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otra informacion

Los datos se fundan en el estado actual de nuestros conocimientos, pero no constituyen garantia alguna de
cualidades del producto y no generan ninguna relacion juridica contratual.

Las hojas de seguridad anexas cubren los peligros y medidas a usar cuando se liberan grandes cantidades de
material, por ejemplo, debido a accidentes durante el transporte o almacenamiento por el distribuidor.

Para las cantidades de material tipicamente usadas en la prdctica clinica, la informacion relativa al uso y
almacenamiento seguros del producto, se facilita en las Instrucciones de Uso (DFU).

- Frases relevantes
H315 Provoca irritacion cutanea.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.

- Persona de contacto: Research & Development
- Interlocutor Teléfono para consultas de urgencias sanitarias: +49-7531-583-350

- Abreviaturas y 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 Harmonised 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 (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Corrosion o irritacion cutdneas — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizacion cutanea — Categoria 1
STOT SE 3: Toxicidad especifica en determinados érganos ( exposicion unica) — Categoria 3

- * Datos modificados en relacion a la version anterior
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SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

- 1.1 Identificador del producto

- Nombre comercial: Calibra Ceram Catalyst

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
- Utilizacion del producto / de la elaboracion Esthetic Resin Cement

- Usos desaconsejados No existen mds datos relevantes disponibles.

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Area de informacion:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Teléfono de emergencia: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

- 2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritacion cutdnea.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacion ocular grave.
Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

- 2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

El producto se ha clasificado y etiquetado de conformidad con el reglamento CLP.
- Pictogramas de peligro

GHSO07

- Palabra de advertencia Atencion

- Componentes peligrosos a indicar en el etiquetaje:
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
2,2"-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
- Indicaciones de peligro
H315 Provoca irritacion cutdnea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
HA412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
- Consejos de prudencia

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mdscara de proteccion.
P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fdcil. Seguir aclarando.

P321 Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).

P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion local/regional/

nacional/internacional.
('se continua en pagina 2 )
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- Datos adicionales:
Dado que el producto es un producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE, que estd previsto para el
usuario final y que se emplea de manera invasiva o en contacto directo con el cuerpo humano, estd excluido
de la obligacion de etiquetado conforme al reglamento 1272/2008.
- 2.3 Otros peligros
- Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

- 3.2 Caracterizacion quimica: Mezclas
- Descripcion Mezcla formada por las substancias especificadas a continuacion con adiciones no peligrosas.

- Componentes peligrosos:
CAS: 87699-25-0  |Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 2,5-<10%

<t> Aquatic Chronic 2, H411; @ Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 2,5-<10%
< Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 41637-38-1 Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 2,5-<10%
& Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 2,5-<10%
<& Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 2,5-<10%

EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317

CAS: 80-15-9 hidroperoxido de a,a-dimetilbencilo 0,1-<1%

EINECS: 201-254-7 | Org. Perox. E, H242; & Acute Tox. 3, H331; @ STOT RE 2, H373;
Skin Corr. 1B, H314; & Aquatic Chronic 2, H411; Q)Acute Tox. 4,
H302; Acute Tox. 4, H312

CAS: 79-10-7 cicjc{q qc:r}’l}'cp 77777777777777777777777777777777777777777 0,1-<1%

EINECS: 201-177-9|<& Flam. Lig. 3, H226; £ Skin Corr. 1A, H314; <& Aquatic Acute 1, H400;
(s Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Acute Tox. 4, H332; STOT SE

3, H335
- Indicaciones adicionales El texto de los posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en el capitulo 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios

- En caso de inhalacion del producto: Suministrar aire fresco. En caso de trastornos, consultar al médico.

- En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagar bien.

- En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente. En caso de trastornos persistentes
consultar un médico.

- En caso de ingestion: Consultar un médico si los trastornos persisten.

- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados No existen mds datos relevantes disponibles.

- Indicaciones para el médico: No existen mds datos relevantes disponibles.

-4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No existen mds datos relevantes disponibles.

E—

( se continua en pagina 3 )
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SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- 5.1 Medios de extincion

- Sustancias extintoras apropiadas:
CO2, polvo extintor o chorro de agua rociada. Combatir incendios mayores con chorro de agua rociada o
espuma resistente al alcohol.

- Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: Agua a pleno chorro

- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla No existen mds datos relevantes disponibles.

- 5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

- Equipo especial de proteccion: Aparato de respiracion autonomo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Usar ropa de proteccion personal.
- 6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
Evitar que penetre en la canalizacion /aguas de superficie /agua subterrdneas.
- 6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza: Asegurar suficiente ventilacion.
- 6.4 Referencia a otras secciones
Ver capitulo 7 para mayor informacion sobre una manipulacion segura.
Ver capitulo 8 para mayor informacion sobre el equipo personal de proteccion.
Para mayor informacion sobre como desechar el producto, ver capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracion en el puesto de trabajo.
Observe las precauciones habituales para el manejo de productos quimicos.

- Manipulacion: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.
- Prevencion de incendios y explosiones: No se requieren medidas especiales.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes: No se requieren medidas especiales.
- Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No es necesario
- Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento:
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
Proteger del calor y de la luz directa del sol.
- 7.3 Usos especificos finales No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

- Instrucciones adicionales para el acondicionamiento de instalaciones técnicas:
Sin datos adicionales, ver punto 7.

- 8.1 Parametros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:
CAS: 79-10-7 dcido acrilico

LEP | Valor de larga duracion: 6 mg/m>, 2 ppm
via dérmica

- Informacion reglamentaria LEP: Limites de exposicion profesional para agentes quimicos

- Indicaciones adicionales: Como base se han utilizado las listas vigentes en el momento de la elaboracion.
(' se continua en pagina 4 )
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- 8.2 Controles de la exposicion
- Equipo de proteccion individual:
- Medidas generales de proteccion e higiene:
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
- Proteccion respiratoria: Si el local estd bien ventilado, no es necesario.
- Proteccion de manos:

Guantes de proteccion.

El material del guante deberd ser impermeable y resistente al producto / substancia / preparado.
Seleccion del material de los guantes en funcion de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad y
degradacion.

- Material de los guantes
Caucho natural (Latex)
Espesor del material recomendado: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
La eleccion del guante adecuado no depende tinicamente del material, sino también de otras caracteristicas
de calidad, que pueden variar de un fabricante a otro. Teniendo en cuenta que el producto estd fabricado a
partir de diferentes materiales, su calidad no puede ser avaluada de antemano, de modo que los guantes
deberdn ser controlados antes de su utilizacion.

- Tiempo de penetracion del material de los guantes
El tiempo de resistencia a la penetracion exacto deberd ser pedido al fabricante de los guantes. Este tiempo
debe ser respetado.

- Proteccion de ojos:

Gafas de proteccion herméticas

- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas bdsicas
- Datos generales

- Aspecto:
Forma: paste
Color: Segiin denominacion del producto
- Olor: Caracteristico
- Umbral olfativo: No determinado.
- valor pH: No aplicable.

- Cambio de estado
Punto de fusion /campo de fusion: Indeterminado
Punto de ebullicion /campo de ebullicion: Indeterminado.

- Punto de inflamacion: No aplicable.

- Inflamabilidad (solido, gaseiforme): No determinado.
- Temperatura de ignicion: 360 °C

- Temperatura de descomposicion: No determinado.

(' se continua en pagina 5 )
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- Autoinflamabilidad: El producto no es autoinflamable.
- Peligro de explosion: El producto no es explosivo.
- Limites de explosion:
Inferior: No determinado.
Superior: No determinado.
- Presion de vapor: No aplicable.
- Densidad.: Indeterminado
- Densidad relativa No determinado.
- Densidad de vapor No aplicable.
- Velocidad de evaporacion No aplicable.
- Solubilidad en / miscibilidad con
Agua: Insoluble
- Coeficiente de reparto (n-octanol/agua):  No determinado.
- Viscosidad
Dindmica: No aplicable.
Cinemadtica: No aplicable.
- Concentracion del disolvente:
Disolventes orgdnicos: 0,0 %
Contenido de cuerpos solidos: 60,0 %
- 9.2 Otros datos No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.2 Estabilidad quimica

- Descomposicion térmica / condiciones que deben evitarse: No se descompone al emplearse adecuadamente.
- 10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas No se conocen reacciones peligrosas.

- 10.4 Condiciones que deben evitarse No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.5 Materiales incompatibles: No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: No se conocen productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

- 11.1 Informacion sobre los efectos toxicologicos
- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Valores LD/LC50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

Oral ‘LD50 ‘ >2000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Oral LD50 >5000 mg/kg (rat)

Dermal LD50 >2000 mg/kg (mouse)
CAS: 80-15-9 hidroperéxido de a,a-dimetilbencilo
Oral LD50 382 mg/kg (rat)

Dermal LD50 500 mg/kg (rat)

Inhalatorio | LC50/4 h | 220 mg/l (rat)

CAS: 79-10-7 dcido acrilico

Oral LD50 \ 1500 mg/kg (rat)

( se continua en pagina 6 )
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Dermal LD50 >2000 mg/kg (rabbit)
Inhalatorio | LC50/4 h|1,5 mg/l (ATE)

- Efecto estimulante primario:
- En la piel:
Provoca irritacion cutdnea.
- En el ojo:
Provoca irritacion ocular grave.
- Sensibilizacion respiratoria o cutdnea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion)
- Mutagenicidad en células germinales
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad para la reproduccion
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion tinica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Peligro de aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

SECCION 12: Informacién ecolédgica

- 12.1 Toxicidad

- Toxicidad acudtica
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h |2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| >9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h ‘ 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
CAS: 79-10-7 dcido acrilico
LC50/96h |27 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h |95 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mds datos relevantes disponibles.

- 12.3 Potencial de bioacumulacion No existen mds datos relevantes disponibles.

- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mds datos relevantes disponibles.

- Efectos ecotoxicos:

- Observacion: Nocivo para los peces.

- Indicaciones medioambientales adicionales:

- Indicaciones generales:
No dejar que se infiltre en aguas subterrdneas, aguas superficiales o en alcantarillados.
Una cantidad minima vertida en el subsuelo ya representa un peligro para el agua potable.
nocivo para organismos acudticos

- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.

- 12.6 Otros efectos adversos No existen mds datos relevantes disponibles.

E—
( se continua en pagina 7 )
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SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
- Recomendacion:

No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.

- Catdlogo europeo de residuos

18 01 06* | Productos quimicos que consisten en sustancias peligrosas o contienen dichas sustancias

HP 4 Irritante - irritacion cutdnea y lesiones oculares
HP 14 Ecotoxico

- Embalajes sin limpiar:
- Recomendacion: Eliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

- 14.1 Ndmero ONU

-ADR, ADN, IMDG, IATA suprimido

- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

- ADR, ADN, IMDG, IATA suprimido

- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Clase suprimido

- 14.4 Grupo de embalaje

-ADR, IMDG, IATA suprimido

- 14.5 Peligros para el medio ambiente: No aplicable.

- 14.6 Precauciones particulares para los usuarios  No aplicable.

- 14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo 11 del
Convenio MARPOL y el Codigo IBC No aplicable.

- ""Reglamentacion Modelo' de la UNECE: suprimido

SECCION 15: Informacién reglamentaria

- 15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE
- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO I ninguno de los componentes estd incluido en una lista
- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica: Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otra informacién

Los datos se fundan en el estado actual de nuestros conocimientos, pero no constituyen garantia alguna de
cualidades del producto y no generan ninguna relacion juridica contratual.

('se continua en pagina 8 )

E—



pdgina: 8/8
Ficha de datos de seguridad
segtin 1907/2006/CE, Articulo 31

fecha de impresion 25.08.2016 Niimero de version 2 Revision: 25.08.2016

Nombre comercial: Calibra Ceram Catalyst

( se continua en pagina 7 )

Las hojas de seguridad anexas cubren los peligros y medidas a usar cuando se liberan grandes cantidades de
material, por ejemplo, debido a accidentes durante el transporte o almacenamiento por el distribuidor.

Para las cantidades de material tipicamente usadas en la prdctica clinica, la informacion relativa al uso 'y
almacenamiento seguros del producto, se facilita en las Instrucciones de Uso (DFU).

- Frases relevantes
H226 Liquidos y vapores inflamables.
H242 Peligro de incendio en caso de calentamiento.
H302 Nocivo en caso de ingestion.
H312 Nocivo en contacto con la piel.
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H315 Provoca irritacion cutdnea.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H331 Toxico en caso de inhalacion.
H332 Nocivo en caso de inhalacion.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H373 Puede provocar daiios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.
HA400 Muy toxico para los organismos acudticos.
H411 Toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

- Persona de contacto: Research & Development
- Interlocutor Teléfono para consultas de urgencias sanitarias: +49-7531-583-350

- Abreviaturas y 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 Harmonised 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 (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Liquidos inflamables — Categoria 3
Org. Perox. E: Peroxidos orgdnicos — Tipo E/F
Acute Tox. 4: Toxicidad aguda — Categoria 4
Acute Tox. 3: Toxicidad aguda — Categoria 3
Skin Corr. 1A: Corrosion o irritacion cutdneas — Categoria 1A
Skin Corr. 1B: Corrosion o irritacion cutdneas — Categoria 1B
Skin Irrit. 2: Corrosion o irritacion cutdneas — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizacion cutdnea — Categoria 1
STOT SE 3: Toxicidad especifica en determinados érganos ( exposicion iinica) — Categoria 3
STOT RE 2: Toxicidad especifica en determinados organos (exposiciones repetidas) — Categoria 2
Agquatic Acute 1: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico agudo — Categoria 1
Agquatic Chronic 2: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 2
Agquatic Chronic 3: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 3

- * Datos modificados en relacion a la version anterior
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SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

- 1.1 Identificador del producto

- Nombre comercial: Calibra Ceram Base

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
- Utilizacion del producto / de la elaboracion Esthetic Resin Cement

- Usos desaconsejados No existen mds datos relevantes disponibles.

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Area de informacion:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Teléfono de emergencia: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

- 2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritacion cutdnea.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacion ocular grave.
Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

- 2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

El producto se ha clasificado y etiquetado de conformidad con el reglamento CLP.
- Pictogramas de peligro

GHSO07

- Palabra de advertencia Atencion

- Componentes peligrosos a indicar en el etiquetaje:
metacrilato de 2-hidroxietilo
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate
2,2"-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
- Indicaciones de peligro
H315 Provoca irritacion cutdnea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
HA412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
- Consejos de prudencia

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mdscara de proteccion.
P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fdcil. Seguir aclarando.

P32] Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).
(' se continua en pagina 2 )
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P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion local/regional/
nacional/internacional.
- Datos adicionales:
Dado que el producto es un producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE, que estd previsto para el
usuario final y que se emplea de manera invasiva o en contacto directo con el cuerpo humano, estd excluido
de la obligacion de etiquetado conforme al reglamento 1272/2008.
- 2.3 Otros peligros
- Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

- 3.2 Caracterizacion quimica: Mezclas
- Descripcion Mezcla formada por las substancias especificadas a continuacion con adiciones no peligrosas.

- Componentes peligrosos:
CAS: 868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo 2,5-<10%
EINECS: 212-782-2 ®3 Egih TIrrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H
CAS: 41637-38-1 Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 2,5-<10%
< Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335
CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 2,5-<10%
& Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 2,5-<10%
<& Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 2,5-<10%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate 1-<2,5%
&> Eye Dam. 1, H318; < Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Skin
Sens. 1, H317

- Indicaciones adicionales El texto de los posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en el capitulo 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios

- Instrucciones generales: Quitarse de inmediato toda prenda contaminada con el producto.

- En caso de inhalacion del producto: Suministrar aire fresco. En caso de trastornos, consultar al médico.

- En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagar bien.

- En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente. En caso de trastornos persistentes
consultar un médico.

- En caso de ingestion: Consultar un médico si los trastornos persisten.

- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados No existen mds datos relevantes disponibles.

- Indicaciones para el médico: No existen mds datos relevantes disponibles.

-4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No existen mds datos relevantes disponibles.

E—

( se continua en pagina 3 )
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SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- 5.1 Medios de extincion

- Sustancias extintoras apropiadas:
CO2, polvo extintor o chorro de agua rociada. Combatir incendios mayores con chorro de agua rociada o
espuma resistente al alcohol.

- Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: Agua a pleno chorro

- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla No existen mds datos relevantes disponibles.

- 5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

- Equipo especial de proteccion: Aparato de respiracion autonomo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Usar ropa de proteccion personal.

- 6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
Evitar que penetre en la canalizacion /aguas de superficie /agua subterrdneas.

- 6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza:
Quitar con material absorbente (arena, kieselgur, aglutinante de dcidos, aglutinante universal, aserrin).
Recoger mecdnicamente.
Asegurar suficiente ventilacion.

- 6.4 Referencia a otras secciones
Ver capitulo 7 para mayor informacion sobre una manipulacion segura.
Ver capitulo 8 para mayor informacion sobre el equipo personal de proteccion.
Para mayor informacion sobre como desechar el producto, ver capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracion en el puesto de trabajo.
Observe las precauciones habituales para el manejo de productos quimicos.

- Manipulacion: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.
- Prevencion de incendios y explosiones: No se requieren medidas especiales.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes: No se requieren medidas especiales.
- Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No es necesario
- Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento:
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
Proteger del calor y de la luz directa del sol.
- 7.3 Usos especificos finales No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

- Instrucciones adicionales para el acondicionamiento de instalaciones técnicas:
Sin datos adicionales, ver punto 7.

- 8.1 Pardmetros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:
El producto no contiene cantidades relevantes de substancias con valores limite que exijan un control en el
puesto de trabajo.

- Indicaciones adicionales: Como base se han utilizado las listas vigentes en el momento de la elaboracion.
( se continua en pagina 4 )
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- 8.2 Controles de la exposicion
- Equipo de proteccion individual:
- Medidas generales de proteccion e higiene:
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
- Proteccion respiratoria: Si el local estd bien ventilado, no es necesario.
- Proteccion de manos:

Guantes de proteccion.

El material del guante deberd ser impermeable y resistente al producto / substancia / preparado.
Seleccion del material de los guantes en funcion de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad y
degradacion.

- Material de los guantes
La eleccion del guante adecuado no depende tinicamente del material, sino también de otras caracteristicas
de calidad, que pueden variar de un fabricante a otro. Teniendo en cuenta que el producto estd fabricado a
partir de diferentes materiales, su calidad no puede ser avaluada de antemano, de modo que los guantes
deberdn ser controlados antes de su utilizacion.
Caucho natural (Latex)
Espesor del material recomendado: > 0,12 mm
Permeation: Level >1

- Tiempo de penetracion del material de los guantes
El tiempo de resistencia a la penetracion exacto deberd ser pedido al fabricante de los guantes. Este tiempo
debe ser respetado.

- Proteccion de ojos:

Gafas de proteccion herméticas

- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas bdsicas
- Datos generales

- Aspecto:
Forma: paste
Color: Segiin denominacion del producto
- Olor: Caracteristico
- Umbral olfativo: No determinado.
- valor pH: No determinado.

- Cambio de estado
Punto de fusion /campo de fusion: Indeterminado
Punto de ebullicion /campo de ebullicion: Indeterminado.

- Punto de inflamacion: No aplicable.
- Inflamabilidad (solido, gaseiforme): No aplicable.
- Temperatura de ignicion: No aplicable.
- Temperatura de descomposicion: No determinado.

(' se continua en pagina 5 )
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- Autoinflamabilidad: El producto no es autoinflamable.
- Peligro de explosion: El producto no es explosivo.
- Limites de explosion:
Inferior: No determinado.
Superior: No determinado.
- Presion de vapor: No determinado.
- Densidad.: Indeterminado
- Densidad relativa No determinado.
- Densidad de vapor No determinado.
- Velocidad de evaporacion No determinado.
- Solubilidad en / miscibilidad con
Agua: Poco o no mezclable

- Coeficiente de reparto (n-octanol/agua):  No determinado.

- Viscosidad
Dindmica: No determinado.
Cinemdtica: No determinado.

- Concentracion del disolvente:
Disolventes orgdnicos: 0,0 %
- 9.2 Otros datos No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.2 Estabilidad quimica

- Descomposicion térmica / condiciones que deben evitarse: No se descompone al emplearse adecuadamente.
- 10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas No se conocen reacciones peligrosas.

- 10.4 Condiciones que deben evitarse No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.5 Materiales incompatibles: No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: No se conocen productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

- 11.1 Informacion sobre los efectos toxicologicos
- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Valores LD/LCS50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
CAS: 868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo
Oral |LD50|>5000 mg/kg (rat)
Dermal | LD50| >3000 mg/kg (rabbit)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oral |LD50 >2000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Oral |LD50|>5000 mg/kg (rat)
Dermal | LD50 | >2000 mg/kg (mouse)
CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate
Oral |LD50 500 mg/kg (ATE)

- Efecto estimulante primario:
- En la piel:
Provoca irritacion cutdnea.

(' se continua en pagina 6 )
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- En el ojo:
Provoca irritacion ocular grave.
- Sensibilizacion respiratoria o cutdnea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion)
- Mutagenicidad en células germinales
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad para la reproduccion
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion tinica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Peligro de aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

SECCION 12: Informacién ecoldgica

- 12.1 Toxicidad

- Toxicidad acudtica
CAS: 868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo
LC50/96h | >100 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 380 mg/L (daphnia magna)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| >9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h ‘ 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mds datos relevantes disponibles.
- 12.3 Potencial de bioacumulacion No existen mds datos relevantes disponibles.
- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mds datos relevantes disponibles.
- Efectos ecotoxicos:
- Observacion: Nocivo para los peces.
- Indicaciones medioambientales adicionales:
- Indicaciones generales:
En estado no diluido o no neutralizado, no dejar que se infiltre en aguas subterrdneas, aguas superficiales o
en alcantarillados.
nocivo para organismos acudticos
- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.
- 12.6 Otros efectos adversos No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
- Recomendacion:

No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.

- Catdlogo europeo de residuos

18 01 06* | Productos quimicos que consisten en sustancias peligrosas o contienen dichas sustancias
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HP 4 Irritante - irritacion cutdnea y lesiones oculares
HP 14 Ecotoxico

- Embalajes sin limpiar:
- Recomendacion: Eliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

- 14.1 Ndimero ONU

-ADR, ADN, IMDG, IATA suprimido

- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
-ADR, ADN, IMDG, IATA suprimido

- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Clase suprimido

- 14.4 Grupo de embalaje

-ADR, IMDG, IATA suprimido

- 14.5 Peligros para el medio ambiente: No aplicable.

- 14.6 Precauciones particulares para los usuarios  No aplicable.

- 14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo II del
Convenio MARPOL y el Cédigo IBC No aplicable.

- "Reglamentacion Modelo' de la UNECE: suprimido

SECCION 15: Informacién reglamentaria

- 15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE

- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO I ninguno de los componentes estd incluido en una lista

- REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 ANEXO XVII Restricciones: 3

- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica: Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otra informacion

Los datos se fundan en el estado actual de nuestros conocimientos, pero no constituyen garantia alguna de
cualidades del producto y no generan ninguna relacion juridica contratual.

Las hojas de seguridad anexas cubren los peligros y medidas a usar cuando se liberan grandes cantidades de
material, por ejemplo, debido a accidentes durante el transporte o almacenamiento por el distribuidor.

Para las cantidades de material tipicamente usadas en la prdctica clinica, la informacion relativa al uso y
almacenamiento seguros del producto, se facilita en las Instrucciones de Uso (DFU).

- Frases relevantes
H302 Nocivo en caso de ingestion.
H315 Provoca irritacion cutdnea.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H411 Toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

- Persona de contacto: Research & Development
( se continua en pagina 8 )
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- Interlocutor Teléfono para consultas de urgencias sanitarias: +49-7531-583-350

- Abreviaturas y 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 Harmonised 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 (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Toxicidad aguda — Categoria 4
Skin Irrit. 2: Corrosion o irritacion cutdneas — Categoria 2
Eye Dam. 1: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 1
Eye Irrit. 2: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizacion cutdnea — Categoria 1
STOT SE 3: Toxicidad especifica en determinados organos ( exposicion iinica) — Categoria 3
Aquatic Chronic 2: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 2
Agquatic Chronic 3: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 3

- * Datos modificados en relacion a la version anterior
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SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

- 1.1 Identificador del producto

- Nombre comercial: De Trey Conditioner 36 / De Trey Etch

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
- Utilizacion del producto / de la elaboracion Agente cdustico

- Usos desaconsejados No existen mas datos relevantes disponibles.

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Area de informacion:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Teléfono de emergencia: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

- 2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

Skin Corr. 1B H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Eye Dam. 1 ~ H318 Provoca lesiones oculares graves.

- 2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

El producto se ha clasificado y etiquetado de conformidad con el reglamento CLP.
- Pictogramas de peligro

<>

GHSO05

- Palabra de advertencia Peligro

- Componentes peligrosos a indicar en el etiquetaje:
dcido fosforico
- Indicaciones de peligro
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
- Consejos de prudencia
P260 No respirar polvos o nieblas.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la
ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua [o ducharse].
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico.
P405 Guardar bajo llave.
P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion local/regional/

nacional/internacional.
- Datos adicionales:
Dado que el producto es un producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE, que esta previsto para el
usuario final y que se emplea de manera invasiva o en contacto directo con el cuerpo humano, esta excluido
de la obligacion de etiquetado conforme al reglamento (CE) 1272/2008.

( se continua en pagina 2 )
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- 2.3 Otros peligros
- Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
~mPmB: No aplicable.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

- 3.2 Caracterizacion quimica: Mezclas
- Descripcion Mezcla formada por las substancias especificadas a continuacion con adiciones no peligrosas.

- Componentes peligrosos:

CAS: 7664-38-2 dacido fosforico Met. Corr.1, H290; Skin Corr. 1B, H314 25-50%
FEINECS: 231-633-2

- Indicaciones adicionales El texto de los posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en el capitulo 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios
- Instrucciones generales: Quitarse de inmediato toda prenda contaminada con el producto.
- En caso de inhalacion del producto: Suministrar aire fresco. En caso de trastornos, consultar al médico.
- En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagar bien.
- En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente y consultar un médico.
- En caso de ingestion:
Beber mucha agua a respirar aire fresco. Solicitar asistencia médica inmediatamente.
No provocar el vomito y solicitar asistencia médica inmediata.
- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados No existen mds datos relevantes disponibles.
- Indicaciones para el médico: No existen mas datos relevantes disponibles.
4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- 5.1 Medios de extincion

- Sustancias extintoras apropiadas:
CO2, polvo extintor o chorro de agua rociada. Combatir incendios mayores con chorro de agua rociada o
espuma resistente al alcohol.

- Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: Agua a pleno chorro

- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla No existen mas datos relevantes disponibles.

- 5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

- Equipo especial de proteccion: No se requieren medidas especiales.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Llevar puesto equipo de proteccion. Mantener alejadas las personas sin proteccion.
- 6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
Evitar que penetre en la canalizacion /aguas de superficie /agua subterrdneas.
- 6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza:
Quitar con material absorbente (arena, kieselgur, aglutinante de dacidos, aglutinante universal, aserrin).
Utilizar un neutralizador.
Desechar el material contaminado como vertido segun item 13.

Asegurar suficiente ventilacion.
( se continua en pagina 3 )
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- 6.4 Referencia a otras secciones
Ver capitulo 7 para mayor informacion sobre una manipulacion segura.
Ver capitulo 8 para mayor informacion sobre el equipo personal de proteccion.
Para mayor informacion sobre como desechar el producto, ver capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Observe las precauciones habituales para el manejo de productos quimicos.
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracion en el puesto de trabajo.
Abrir y manejar el recipiente con cuidado.

- Manipulacion: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.
- Prevencion de incendios y explosiones: No se requieren medidas especiales.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes: Conservar solo en el envase original.
- Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No es necesario
- Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento:
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
Almacenar el recipiente en un lugar bien ventilado.
- 7.3 Usos especificos finales No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

- Instrucciones adicionales para el acondicionamiento de instalaciones técnicas:
Sin datos adicionales, ver punto 7.

- 8.1 Pardmetros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:
CAS: 7664-38-2 dcido fosforico
LEP | Valor de corta duracion: 2 mg/m?

Valor de larga duracion: 1 mg/m?3
VLI, s

- Informacion reglamentaria LEP: Limites de exposicion profesional para agentes quimicos
- Indicaciones adicionales: Como base se han utilizado las listas vigentes en el momento de la elaboracion.

- 8.2 Controles de la exposicion
- Equipo de proteccion individual:
- Medidas generales de proteccion e higiene:
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
- Proteccion respiratoria: Si el local esta bien ventilado, no es necesario.
- Proteccion de manos:

Guantes de proteccion.

El material del guante debera ser impermeable y resistente al producto / substancia / preparado.
Seleccion del material de los guantes en funcion de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad y
degradacion.

- Material de los guantes
La eleccion del guante adecuado no depende unicamente del material, sino también de otras caracteristicas
de calidad, que pueden variar de un fabricante a otro. Teniendo en cuenta que el producto estd fabricado a

partir de diferentes materiales, su calidad no puede ser avaluada de antemano, de modo que los guantes
( se continua en pagina 4 )
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deberan ser controlados antes de su utilizacion.
Caucho natural (Latex)
Espesor del material recomendado: > 0,6 mm
Permeation: Level >6

- Tiempo de penetracion del material de los guantes

( se continua en pagina 3 )

El tiempo de resistencia a la penetracion exacto deberd ser pedido al fabricante de los guantes. Este tiempo

debe ser respetado.
- Proteccion de ojos:

Gafas de proteccion herméticas

- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas bdsicas
- Datos generales

- Aspecto:
Forma: Viscoso
Color: Azul
- Olor: Inodoro
- Umbral olfativo: No determinado.
-valor pH a 20 °C: <2

- Cambio de estado
Punto de fusion/punto de congelacion: Indeterminado
Punto inicial de ebullicion e intervalo de

ebullicion: Indeterminado.
- Punto de inflamacion: No aplicable.
- Inflamabilidad (solido, gas): No aplicable.
- Temperatura de ignicion: No aplicable.
- Temperatura de descomposicion: No determinado.
- Temperatura de auto-inflamacion: El producto no es autoinflamable.
- Propiedades explosivas: El producto no es explosivo.
- Limites de explosion:
Inferior: No determinado.
Superior: No determinado.
- Presion de vapor a 20 °C: 23 hPa
- Densidad a 20 °C: 1,2 g/em?
- Densidad relativa No determinado.
- Densidad de vapor No determinado.
- Tasa de evaporacion: No determinado.
- Solubilidad en / miscibilidad con
Agua: Parcialmente mezclable

- Coeficiente de reparto: n-octanol/agua:  No determinado.

- Viscosidad
Dindmica: No determinado.
Cinemdtica: No determinado.

( se continua en pagina 5 )
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- Concentracion del disolvente:
Disolventes orgdnicos: 0,0 %
Agua: 51,0 %
Contenido de cuerpos sélidos: 6,0 %
- 9.2 Otros datos No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.2 Estabilidad quimica

- Descomposicion térmica / condiciones que deben evitarse: No se descompone al emplearse adecuadamente.
- 10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas No se conocen reacciones peligrosas.

- 10.4 Condiciones que deben evitarse No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.5 Materiales incompatibles: No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: No se conocen productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

- 11.1 Informacion sobre los efectos toxicologicos
- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Valores LD/LC50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
ATE (Estimacion de la toxicidad aguda (ETA))
Oral |LD50 ‘ 3.612 mg/kg (rat)

CAS: 7664-38-2 dcido fosforico
Oral |LD50|1.530 mg/kg (rat)
Dermal|LD50|2.740 mg/kg (rabbit)

- Efecto estimulante primario:
- En la piel:
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
- En el ojo:
Provoca lesiones oculares graves.
- Sensibilizacion respiratoria o cutdnea
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion)
- Mutagenicidad en células germinales
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad para la reproduccion
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion tinica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Peligro de aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

SECCION 12: Informacién ecolégica

- 12.1 Toxicidad

- Toxicidad acudtica No existen mas datos relevantes disponibles.

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mas datos relevantes disponibles.
- 12.3 Potencial de bioacumulacion No existen mds datos relevantes disponibles.

- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mas datos relevantes disponibles.
( se continua en pagina 6 )
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- Indicaciones medioambientales adicionales:
- Indicaciones generales:
En estado no diluido o no neutralizado, no dejar que se infiltre en aguas subterraneas, aguas superficiales o
en alcantarillados.
En estado no diluido o no neutralizado, no verter en el alcantarillado o en otros sistemas de desagiie.
- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.
- 12.6 Otros efectos adversos No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
- Recomendacion:

No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.

- Catdlogo europeo de residuos

18 01 06* | Productos quimicos que consisten en sustancias peligrosas o contienen dichas sustancias
HP 8 Corrosivo

- Embalajes sin limpiar:
- Recomendacion: Eliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

- 14.1 Niimero ONU

-ADR, IMDG, IATA UN1805

- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas ) )
-ADR 1805 ACIDO FOSFORICO EN SOLUCION
-IMDG, IATA PHOSPHORIC ACID, SOLUTION

- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

-ADR

- Clase 8 (Cl) Materias corrosivas

- Etiqueta )

-IMDG, IATA

- Class 8 Materias corrosivas
- Label 8

- 14.4 Grupo de embalaje

-ADR, IMDG, IATA 1

- 14.5 Peligros para el medio ambiente: No aplicable.

( se continua en pagina 7 )
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- 14.6 Precauciones particulares para los usuarios  Atencion: Materias corrosivas

- Niimero Kemler: 80

- Numero EMS: F-A,S-B

- Segregation groups Acids

- Stowage Category A

- 14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo 11 del

Convenio MARPOL y el Codigo IBC No aplicable.

- Transporte/datos adicionales:

-ADR

- Cantidades limitadas (LQ) 5L

- Cantidades exceptuadas (EQ) Codigo: E1
Cantidad neta maxima por envase interior: 30 ml
Cantidad neta maxima por embalaje exterior: 1000 ml

- Categoria de transporte 3

- Codigo de restriccion del tiinel 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

- "Reglamentacion Modelo"' de la UNECE: UN 1805 ACIDO FOSFORICO EN SOLUCION, 8, III

SECCION 15: Informacién reglamentaria

- 15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE

- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO I ninguno de los componentes esta incluido en una lista
-REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 ANEXO XVII Restricciones: 3

- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica: Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otra informacion

Los datos se fundan en el estado actual de nuestros conocimientos, pero no constituyen garantia alguna de
cualidades del producto y no generan ninguna relacion juridica contratual.

Las hojas de seguridad anexas cubren los peligros y medidas a usar cuando se liberan grandes cantidades de
material, por ejemplo, debido a accidentes durante el transporte o almacenamiento por el distribuidor.

Para las cantidades de material tipicamente usadas en la prdctica clinica, la informacion relativa al uso y
almacenamiento seguros del producto, se facilita en las Instrucciones de Uso (DFU).

- Frases relevantes
H290 Puede ser corrosivo para los metales.
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

- Persona de contacto: Research & Development
- Interlocutor Teléfono para consultas de urgencias sanitarias: +49-7531-583-350

- Abreviaturas y 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 Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
( se continua en pagina 8 )
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CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Met. Corr.1: Corrosivos para los metales — Categoria 1
Skin Corr. 1B: Corrosion o irritacion cutaneas — Categoria 1B
Eye Dam. 1: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 1

- * Datos modificados en relacion a la version anterior
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SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

- 1.1 Identificador del producto

- Nombre comercial: Prime & Bond XP

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
- Utilizacion del producto / de la elaboracion Adhesivo

- Usos desaconsejados No existen mds datos relevantes disponibles.

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Area de informacion:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Teléfono de emergencia: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

- 2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

Flam. Liq. 2 H225 Liquido y vapores muy inflamables.

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritacion cutdnea.

Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacion ocular grave.

Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
STOT SE 3 H335 Puede irritar las vias respiratorias.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

- 2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

El producto se ha clasificado y etiquetado de conformidad con el reglamento CLP.
- Pictogramas de peligro

GHS02 GHSO07

- Palabra de advertencia Peligro

- Componentes peligrosos a indicar en el etiquetaje:
metacrilato de 2-hidroxietilo
alcohol terc-butilico
Butanedioic acid, 1,4-bis[2-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]ethyl] ester 2,3 dicarboxylic acid
Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate
2,2"-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

- Indicaciones de peligro
H225 Liguido y vapores muy inflamables.
H315 Provoca irritacion cutdnea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.

H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
(' se continua en pagina 2 )
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- Consejos de prudencia

P210 Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.
P241 Utilizar material [eléctrico/ de ventilacion/iluminacion] antideflagrante.

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la
ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua [o ducharse].

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P405 Guardar bajo llave.

P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion local/regional/
nacional/internacional.

- Datos adicionales:

Dado que el producto es un producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE, que estd previsto para el

usuario final y que se emplea de manera invasiva o en contacto directo con el cuerpo humano, estd excluido

de la obligacion de etiquetado conforme al reglamento 1272/2008.

- 2.3 Otros peligros

- Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

- 3.2 Caracterizacion quimica: Mezclas
- Descripcion Mezcla formada por las substancias especificadas a continuacion con adiciones no peligrosas.

- Componentes peligrosos:

CAS: 868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo 25-50%
EINECS: 212-782-2 % é‘é&'h Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
CAS: 75-65-0 alcohol terc-butilico 10-25%
EINECS: 200-889-7 |<& Flam. Liq. 2, H225; < Acute Tox. 4, H332; Eye Irrit. 2, H319; STOT SK

3, H335
CAS: 87699-25-0 | Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 10-<25%

STOT SE 3, H335

CAS: 144144-04-7 |Butanedioic acid, 1,4-bis[2-[(2-methyl-1-oxo0-2-propen-1-yl)oxy]ethyl]|2,5-<10%
ester 2,3 dicarboxylic acid

& Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,

H335
CAS: 109-16-0 |2,2-Ethylendioxydiethyldimethacrylar 2,5-<10%
EINECS: 203-652-6 | {& Skin Sens. 1, H317
CAS: 105883-40-7 | Urethane Dimethacrylate Resin 2,5-<10%

& Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
- Indicaciones adicionales El texto de los posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en el capitulo 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios

- En caso de inhalacion del producto: Suministrar aire fresco. En caso de trastornos, consultar al médico.

- En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagar bien.

- En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente. En caso de trastornos persistentes
consultar un médico.

- En caso de ingestion: Consultar un médico si los trastornos persisten.

- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados No existen mds datos relevantes disponibles.
(' se continua en pédgina 3 )
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- Indicaciones para el médico: No existen mds datos relevantes disponibles.
-4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- 5.1 Medios de extincion

- Sustancias extintoras apropiadas: CO2, arena, polvo extintor. No utilizar agua.

- Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: Agua.

- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla No existen mds datos relevantes disponibles.
- 5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

- Equipo especial de proteccion: Aparato de respiracion autonomo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Llevar puesto equipo de proteccion. Mantener alejadas las personas sin proteccion.

- 6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
Al penetrar en las aguas o en el alcantarillado, avisar a las autoridades pertinentes.
Evitar que penetre en la canalizacion /aguas de superficie /agua subterrdneas.

- 6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza:
Quitar con material absorbente (arena, kieselgur, aglutinante de dcidos, aglutinante universal, aserrin).
Asegurar suficiente ventilacion.
No enjuagar con agua ni productos de limpieza acuosos.

- 6.4 Referencia a otras secciones
Ver capitulo 7 para mayor informacion sobre una manipulacion segura.
Ver capitulo 8 para mayor informacion sobre el equipo personal de proteccion.
Para mayor informacion sobre como desechar el producto, ver capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Observe las precauciones habituales para el manejo de productos quimicos.
Evitar la formacion de aerosoles.
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracion en el puesto de trabajo.

- Manipulacion: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.
- Prevencion de incendios y explosiones:

Mantener alejadas las fuentes de encendido. No fumar.

Tomar medidas contra las cargas electrostdticas.
Proteger del calor.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes: Conservar solo en el envase original.
- Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No almacenar junto con agentes oxidantes.
- Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento:
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
Proteger del calor y de la luz directa del sol.
- 7.3 Usos especificos finales No existen mds datos relevantes disponibles.

E —_—
( se continua en pagina 4 )
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SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

- Instrucciones adicionales para el acondicionamiento de instalaciones técnicas:
Sin datos adicionales, ver punto 7.

- 8.1 Pardmetros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:

CAS: 75-65-0 alcohol terc-butilico

LEP |Valor de larga duracion: 308 mg/m3, 100 ppm
s

- Informacion reglamentaria LEP: Limites de exposicion profesional para agentes quimicos
- Indicaciones adicionales: Como base se han utilizado las listas vigentes en el momento de la elaboracion.

- 8.2 Controles de la exposicion
- Equipo de proteccion individual:
- Medidas generales de proteccion e higiene:
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
- Proteccion respiratoria: Si el local estd bien ventilado, no es necesario.
- Proteccion de manos:

Guantes de proteccion.

El material del guante deberd ser impermeable y resistente al producto / substancia / preparado.
Seleccion del material de los guantes en funcion de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad y
degradacion.

- Material de los guantes
La eleccion del guante adecuado no depende tinicamente del material, sino también de otras caracteristicas
de calidad, que pueden variar de un fabricante a otro. Teniendo en cuenta que el producto estd fabricado a
partir de diferentes materiales, su calidad no puede ser avaluada de antemano, de modo que los guantes
deberdn ser controlados antes de su utilizacion.
Caucho nitrilico
Espesor del material recomendado: > 0,4 mm
Permeation: Level >6

- Tiempo de penetracion del material de los guantes
El tiempo de resistencia a la penetracion exacto deberd ser pedido al fabricante de los guantes. Este tiempo
debe ser respetado.

- Proteccion de ojos:

Gafas de proteccion herméticas

- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas bdsicas
- Datos generales

- Aspecto:

Forma: Liquido

Color: Amarillo claro
- Olor: Caracteristico

( se continua en pagina 5 )
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- Umbral olfativo: No determinado.

- valor pH: No determinado.

- Cambio de estado
Punto de fusion/punto de congelacion: Indeterminado
Punto inicial de ebullicion e intervalo de

ebullicion: 111 °C
- Punto de inflamacion: 21 °C (c.c. Abel)
- Inflamabilidad (solido, gas): No aplicable.
- Temperatura de ignicion: 470 °C (tert-Butanol)
- Temperatura de descomposicion: No determinado.
- Temperatura de auto-inflamacion: El producto no es autoinflamable.
- Propiedades explosivas: El producto no es explosivo; sin embargo, pueden formarse

mezclas explosivas de vapor / aire.

- Limites de explosion:

Inferior: 2,4 Vol % (tert-Butanol)
Superior: 8,0 Vol % (tert-Butanol)
- Presion de vapor a 20 °C: 41 hPa
- Densidad a 20 °C: 1,044 g/cm?
- Densidad relativa No determinado.
- Densidad de vapor No determinado.
- Tasa de evaporacion: No determinado.
- Solubilidad en / miscibilidad con
Agua: Parcialmente mezclable

- Coeficiente de reparto: n-octanol/agua:  No determinado.

- Viscosidad
Dindmica: No determinado.
Cinemdtica: No determinado.

- Concentracion del disolvente:

Disolventes orgdnicos: 0,0 %
Contenido de cuerpos solidos: 8,0 %
- 9.2 Otros datos No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.2 Estabilidad quimica

- Descomposicion térmica / condiciones que deben evitarse: No se descompone al emplearse adecuadamente.
- 10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas No se conocen reacciones peligrosas.

- 10.4 Condiciones que deben evitarse No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.5 Materiales incompatibles: No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: No se conocen productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

- 11.1 Informacion sobre los efectos toxicologicos

- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
(' se continua en pdgina 6 )
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- Valores LD/LCS50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
ATE (Estimacion de la toxicidad aguda (ETA))
Dermal LD50 >7.257 mg/kg
Inhalatorio | LC50/4 h |44,9 mg/l

CAS: 868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo

Oral LD50 >5.000 mg/kg (rat)

Dermal LD50 >3.000 mg/kg (rabbit)

CAS: 75-65-0 alcohol terc-butilico

Oral LD50 2.743 mg/kg (rat)

Dermal LD50 >2.000 mg/kg (rabbit)
Inhalatorio | LC50/4 h |11 mg/l (ATE)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Oral LD50 >5.000 mg/kg (rat)

Dermal LD50 >2.000 mg/kg (mouse)

- Efecto estimulante primario:
- En la piel:
Provoca irritacion cutdnea.
- En el ojo:
Provoca irritacion ocular grave.
- Sensibilizacion respiratoria o cutdnea
El contacto repetido o prolongado con el producto no polimerizado puede producir sensibilizacion por
acrilatos / metacrilatos.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion)
- Mutagenicidad en células germinales
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad para la reproduccion
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion tinica
Puede irritar las vias respiratorias.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Peligro de aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

SECCION 12: Informacién ecolégica

- 12.1 Toxicidad

- Toxicidad acudtica
CAS: 868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo
LC50/96h | >100 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 380 mg/L (daphnia magna)
CAS: 75-65-0 alcohol terc-butilico
LC50/96h | 6.140 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| 933 mg/L (daphnia magna)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h | 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/72h| >100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mds datos relevantes disponibles.
- 12.3 Potencial de bioacumulacion No existen mds datos relevantes disponibles.
- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mds datos relevantes disponibles.

('se continua en pagina 7 )
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- Efectos ecotoxicos:
- Observacion: Nocivo para los peces.
- Indicaciones medioambientales adicionales:
- Indicaciones generales:
No dejar que se infiltre en aguas subterrdneas, aguas superficiales o en alcantarillados.
Una cantidad minima vertida en el subsuelo ya representa un peligro para el agua potable.
nocivo para organismos acudticos
- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.
- 12.6 Otros efectos adversos No existen mds datos relevantes disponibles.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
- Recomendacion:

No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.

- Catdlogo europeo de residuos

18 01 06* | Productos quimicos que consisten en sustancias peligrosas o contienen dichas sustancias

HP 3 Inflamable

HP 4 Irritante - irritacion cutdnea y lesiones oculares

HP5 Toxicidad especifica en determinados organos (STOT en su sigla inglesa)/Toxicidad por
aspiracion

HP 13 Sensibilizante

HP 14 Ecotoxico

- Embalajes sin limpiar:
- Recomendacion: Eliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

- 14.1 Niimero ONU

-ADR, IMDG, IATA UNI1120

- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

-ADR 1120 BUTANOLES Mezcla
-IMDG, IATA BUTANOLS mixture

- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
-ADR

- Clase 3 (F1) Liquidos inflamables
- Etiqueta 3

(' se continua en pdgina 8 )
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-IMDG, IATA

- Class 3 Liquidos inflamables

- Label 3

- 14.4 Grupo de embalaje

-ADR, IMDG, IATA 11

- 14.5 Peligros para el medio ambiente: No aplicable.

- 14.6 Precauciones particulares para los usuarios  Atencion: Liquidos inflamables

- Niimero Kemler: 33

- Niimero EMS: F-E,S-D

- Stowage Category B

- 14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo II del

Convenio MARPOL y el Cédigo IBC No aplicable.

- Transporte/datos adicionales:

-ADR

- Cantidades limitadas (LQ) 1L

- Cantidades exceptuadas (EQ) Codigo: E2
Cantidad neta mdxima por envase interior: 30 ml
Cantidad neta mdxima por embalaje exterior: 500 ml

- Categoria de transporte 2

- Codigo de restriccion del tiinel D/E

- IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2
Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- "Reglamentacion Modelo' de la UNECE: UN 1120 BUTANOLES MEZCILA, 3, 11

SECCION 15: Informacién reglamentaria

- 15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE

- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO I ninguno de los componentes estd incluido en una lista

- Categoria Seveso P5¢ LIQUIDOS INFLAMABLES

- Cantidad umbral (toneladas) a efectos de aplicacion de los requisitos de nivel inferior 5.000 t

- Cantidad umbral (toneladas) a efectos de aplicacion de los requisitos de nivel superior 50.000 t

- REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 ANEXO XVII Restricciones: 3

- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica: Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otra informacion

Los datos se fundan en el estado actual de nuestros conocimientos, pero no constituyen garantia alguna de
cualidades del producto y no generan ninguna relacion juridica contratual.
( se continua en pagina 9 )
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Las hojas de seguridad anexas cubren los peligros y medidas a usar cuando se liberan grandes cantidades de
material, por ejemplo, debido a accidentes durante el transporte o almacenamiento por el distribuidor.

Para las cantidades de material tipicamente usadas en la prdctica clinica, la informacion relativa al uso 'y
almacenamiento seguros del producto, se facilita en las Instrucciones de Uso (DFU).

- Frases relevantes
H225 Liquido y vapores muy inflamables.
H315 Provoca irritacion cutdnea.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H332 Nocivo en caso de inhalacion.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H411 Toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

- Persona de contacto: Research & Development
- Interlocutor Teléfono para consultas de urgencias sanitarias: +49-7531-583-350

- Abreviaturas y 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 Harmonised 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 (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Liquidos inflamables — Categoria 2
Acute Tox. 4: Toxicidad aguda — Categoria 4
Skin Irrit. 2: Corrosion o irritacion cutdneas — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizacion cutdnea — Categoria 1
STOT SE 3: Toxicidad especifica en determinados érganos ( exposicion iinica) — Categoria 3
Agquatic Chronic 2: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 2
Agquatic Chronic 3: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 3

- * Datos modificados en relacion a la version anterior
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