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

- 1.1 Identificador de producto
- Nombre comercial: Syntac Primer

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
No existen mas datos relevantes disponibles.
- Utilizacion del producto / de la elaboracion Adhesivo a esmalte y dentina

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 23535 35
Fax: +423 235 33 60

- Area de informacion:
Regulatory Affairs
sds@ivoclar.com
- 1.4 Teléfono de emergencia: +423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan, Liechtenstein)

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. Lig. 2 H225 Liquido y vapores muy inflamables.

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritacion cutanea.

Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacion ocular grave.

Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
STOT SE 3 H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.

- 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:
trietilenglicoldimetacrilato
propanona
dcido maleico
- Indicaciones de peligro
H225 Liquido y vapores muy inflamables.
H315 Provoca irritacion cutdnea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.
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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.

P233 Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.

P280 Llevar guantes de proteccion/equipo de proteccion para los ojos.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.
P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

- Datos adicionales:
Tal y como se define en el reglamento sobre productos sanitarios 2017/745 de la UE, los productos
sanitarios no invasivos o que se utilizan en contacto fisico directo con el cuerpo humano estan exentos del
cumplimiento de las regulaciones del reglamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP/GHS) si estos estan acabados y
estdn previstos para el usuario final.
El producto contiene: Precursores de explosivos notificables. Puesta a disposicion, introduccion, posesion y
utilizacion segun Reglamento (UE) 2019/1148, Articulo 9.

- 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 Mezclas
- Descripcion: Mezcla formada por las substancias especificadas a continuacion con adiciones no peligrosas.
- Componentes peligrosos:
CAS: 67-64-1 \propanota 25-50%
EINECS: 200-662-2 Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336,
Reg.nr.: 01-2119471330-49-XXXX| EUH066
CAS: 109-16-0 trietilenglicoldimetacrilato 10-25%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
Reg.nr.: 01-2119969287-21-XXXX
CAS: 25852-47-5 7]97071iie{i{e7ng{igoilﬁdjrfngtfafcriflqtg 77777777777777777777777 2,5-<10%
Reg.nr.: 17-2119401310-65-XXXX | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 110-16-7 \acido maleico 2,5-<10%
EINECS: 203-742-5 Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Skin Irrit. 2, H315;
Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
Limite de concentracion especifica:
Skin Sens. 1; H317: C 20,1 %

- 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 suficiente aire fresco y, para mayor seguridad, consultar el médico.
Las personas desmayadas deben tenderse y transportarse de lado con la suficiente estabilidad.
- En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua.
- En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente y consultar un médico.
- En caso de ingestion:

Enjuagar la boca y beber mucha agua.
( se continua en pagina 3 )
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Consultar un médico si los trastornos persisten.
- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados 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 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.
- Indicaciones adicionales
Los vapores pesan mas que el aire.
Refrigerar los depdsitos en peligro con chorro de agua rociada.

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:
Diluir con mucha agua.
Evitar que penetre en la canalizacion /aguas de superficie /agua subterraneas.

- 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.

- 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: Manipulacion y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Este producto debe ser manipulado, solamente, por personal adecuadamente entrenado.
Solo para uso odontologico
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracion en el puesto de trabajo.
Evitar la formacion de aerosoles.
- Prevencion de incendios y explosiones:
Mantener alejadas las fuentes de encendido. No fumar.
Tomar medidas contra las cargas electrostaticas.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes:

Almacenar en un lugar fresco.

Conservar solo en el envase original.

- Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No es necesario.
( se continua en pagina 4 )
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- Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento:
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
Almacenarlo en envases bien cerrados en un lugar fresco y seco.
- 7.3 Usos especificos finales No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

- 8.1 Parametros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:
CAS: 67-64-1 propanona

LEP|Valor de larga duracion: 1210 mg/m?>, 500 ppm
VLB, VLI

- Componentes con valores limite biologicos:
CAS: 67-64-1 propanona
VLB |50 mg/l

Muestra: orina

Momento de Muestero: Final de la jornada laboral
Indicador Biologico: Acetona

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

- 8.2 Controles de la exposicion
- Controles técnicos apropiados Sin datos adicionales, ver punto 7.
- Medidas de proteccion individual, tales como equipos de proteccion personal
- Medidas generales de proteccion e higiene:
Medidas higiénicas habituales de la clinica o laboratorio dental.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
No respirar el polvo /humo /neblina.
- Proteccion respiratoria:
Si el local esta bien ventilado, no es necesario.
Si la exposicion va a ser breve o de poca intensidad, colocarse una mascara respiratoria. Para una
exposicion mds intensa o de mayor duracion, usar un aparato de respiracion auténomo.
- Proteccion de las manos

Guantes de proteccion (EN 374)

Emplear productos cutaneos para el cuidado de la piel cada vez que se utilizan los guantes.

- Material de los guantes
Seleccion del material de los guantes en funcion de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad y
degradacion.

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

- No son adecuados los guantes compuestos por los siguientes materiales:
Los guantes médicos comerciales, no proporcionan proteccion frente al efecto sensibilizador de los

metacrilatos.
( se continua en pagina 5 )
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- Proteccion de los ojos/la cara

- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

( se continua en pagina 4 )

Gafas de proteccion herméticas (EN 166)

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas bdsicas

- Datos generales

- Color:

- Olor:

- Umbral olfativo:

- Punto de fusion / punto de congelacion

- Punto de ebullicion o punto inicial de ebullicion e
intervalo de ebullicion

- Inflamabilidad

- Limite superior e inferior de explosividad

- Inferior:

- Superior:

- Punto de inflamacion:

- pH

- Viscosidad:

- Viscosidad cinemdtica

- Dindmica:

- Solubilidad

- agua:

- Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor
logaritmico)

- Presion de vapor:

- Densidad y/o densidad relativa

- Densidad a 20 °C:

Incoloro

Similar al de la acetona
No determinado.
Indeterminado.

Indeterminado.
No aplicable.

2,6 Vol %

13 Vol %

<2l °C

No determinado.

No determinado.
No determinado.

Completamente mezclable.

No determinado.
No determinado.

0,957 g/cm?

- Densidad relativa No determinado.
- Densidad de vapor No determinado.
- 9.2 Otros datos

- Aspecto:

- Forma: Liquido

- Datos importantes para la proteccion de la salud y

del medio ambiente y para la seguridad
- Temperatura de ignicion:
- Propiedades explosivas:

- Concentracion del disolvente:
- Disolventes orgdnicos:

- Agua:

- Contenido de cuerpos solidos:
- Cambio de estado

- Tasa de evaporacion:

El producto no es autoinflamable.
El producto no es explosivo, sin embargo, pueden
formarse mezclas explosivas de vapor / aire.

40,9 %
30,0 %
0,0 %

No determinado.

- Informacion relativa a las clases de peligro fisico
- Explosivos
- Gases inflamables

suprimido
suprimido

( se continua en pagina 6 )
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- Aerosoles suprimido
- Gases comburentes suprimido
- Gases a presion suprimido
- Liquidos inflamables Liquido y vapores muy inflamables.
- Solidos inflamables suprimido
- Sustancias y mezclas que reaccionan

espontineamente suprimido
- Liquidos piroforicos suprimido
- Solidos piroforicos suprimido
- Sustancias y mezclas que experimentan

calentamiento espontdineo suprimido
- Sustancias y mezclas que emiten gases inflamables

en contacto con el agua suprimido
- Liquidos comburentes suprimido
- Solidos comburentes suprimido
- Peroxidos orgdnicos suprimido
- Corrosivos para los metales suprimido
- Explosivos no sensibilizados suprimido

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.2 Estabilidad quimica Estable en condiciones normales de manipulacion y almacenamiento.

- 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 mas datos relevantes disponibles.

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

- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: Ninguno en condiciones normales de almacenamiento y uso.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

- 11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Corrosion o irritacion cutdineas
Provoca irritacion cutdnea.
- Lesiones oculares graves o irritacion ocular
Provoca irritacion ocular grave.
- Sensibilizacion respiratoria o cutdinea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- 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 provocar somnolencia o vértigo.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) - exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Peligro por aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Indicaciones toxicologicas adicionales: No existen mds datos relevantes disponibles.
( se continua en pagina 7 )
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- 11.2 Informacion relativa a otros peligros

- Propiedades de alteracion endocrina

ninguno de los componentes estd incluido en una lista

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 mas datos relevantes disponibles.
- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mas datos relevantes disponibles.
- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.
- 12.6 Propiedades de alteracion endocrina
Para obtener informacion sobre las propiedades disruptoras endocrinas, véase la seccion 11.
- 12.7 Otros efectos adversos
- Indicaciones medioambientales adicionales:
- Indicaciones generales:
Nivel de riesgo para el agua 1 (autoclasificacion): escasamente peligroso para el agua
En estado no diluido o no neutralizado, no dejar que se infiltre en aguas subterraneas, aguas superficiales o
en alcantarillados.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

: Recomendacion:
Lleva a espacios apropiados o planta incineradora, de acuerdo a las condiciones aprobadas por las
autoridades locales

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

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

- 14.1 Numero ONU o niimero ID

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA UN1090

- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

- ADR/RID/ADN 1090 ACETONA
-IMDG, IATA ACETONE

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

- Clase 3 (F1) Liquidos inflamables

( se continua en pagina 8 )
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- Etiqueta 3

- IMDG, IATA

- Class 3 Liquidos inflamables
- Label 3

- 14.4 Grupo de embalaje

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA 11

- 14.5 Peligros para el medio ambiente:
- Contaminante marino: No

- 14.6 Precauciones particulares para los usuarios  Atencion: Liquidos inflamables
- Numero de identificacion de peligro (Numero

Kemler): 33
- Numero EMS: F-ES-E
- Stowage Category E

- 14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los
instrumentos de la OMI No aplicable.

- Transporte/datos adicionales:

- ADR/RID/ADN

- Cantidades limitadas (LQ) 1L

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

- Categoria de transporte 2

- Codigo de restriccion del tinel 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: UN1090, ACETONA, 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

- Cantidad umbral (toneladas) a efectos de aplicacion de los requisitos de nivel inferior 5000 ¢

- Cantidad umbral (toneladas) a efectos de aplicacion de los requisitos de nivel superior 50000 t
REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 ANEXO XVII Restricciones: 3

- Disposiciones nacionales:
- Demas disposiciones, limitaciones y decretos prohibitivos

Este producto es un producto sanitario conforme al reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios.
( se continua en pagina 9 )
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- 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.

- Frases relevantes
H225  Liquido y vapores muy inflamables.
H302  Nocivo en caso de ingestion.
H312  Nocivo en contacto con la piel.
H315  Provoca irritacion cutanea.
H317  Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319  Provoca irritacion ocular grave.
H335  Puede irritar las vias respiratorias.
H336  Puede provocar somnolencia o vértigo.
EUH066 La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008
En general, la clasificacion de la mezcla se basa en el método de cdlculo usando los datos del material segun
el Reglamento (CE) N° 1272/2008.
- Numero de la version anterior: 11
- Abreviaturas y acronimos:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
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)
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 cutaneas — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizacion cutinea — Categoria |
STOT SE 3: Toxicidad especifica en determinados organos ( exposicion unica) — Categoria 3
- * Datos modificados en relacion a la version anterior
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SECCION 1I: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

- 1.1 Identificador de producto
- Nombre comercial: Syntac Adhesive

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
No existen mas datos relevantes disponibles.
- Utilizacion del producto / de la elaboracion Adhesivo a esmalte y dentina

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 23535 35
Fax: +423 235 33 60

- Area de informacion:
Regulatory Affairs
sds@ivoclar.com
- 1.4 Teléfono de emergencia: +423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan, Liechtenstein)

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

Acute Tox. 4 H302 Nocivo en caso de ingestion.

Acute Tox. 3 H331 Toxico en caso de inhalacion.

Skin Corr. 1B H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Eye Dam. 1 H318 Provoca lesiones oculares graves.

Resp. Sens. 1 H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.

Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

STOT SE 3 H335 Puede irritar las vias respiratorias.

Aquatic Chronic 2 H411 Toxico 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

GHS05 GHS06 GHS08 GHS09

- Palabra de advertencia Peligro

- Componentes peligrosos a indicar en el etiquetaje:
glutaral

polietilenglicol dimetacrilato

dcido maleico
- Indicaciones de peligro

H302 Nocivo en caso de ingestion.

H331 Toxico en caso de inhalacion.
( se continua en pagina 2 )
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H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H411 Toxico para los organismos acudaticos, 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/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la cara/los oidos.
P304+P341 EN CASO DE INHALACION: Si respira con dificultad, transportar a la victima al exterior y

mantenerla en reposo en una posicion confortable para respirar.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.
P342+P311 En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico.

- Datos adicionales:
Tal y como se define en el reglamento sobre productos sanitarios 2017/745 de la UE, los productos
sanitarios no invasivos o que se utilizan en contacto fisico directo con el cuerpo humano estan exentos del
cumplimiento de las regulaciones del reglamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP/GHS) si estos estan acabados y
estdn previstos para el usuario final.

- 2.3 Otros peligros

- Resultados de la valoracion PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.

SECCION 3: Composicion/informacién sobre los componentes

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

- Componentes peligrosos:

CAS: 25852-47-5 polietilenglicol dimetacrilato 25-50%
Reg.nr.: 17-2119401310-65-XXXX | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |

CAS: 111-30-8 glutaral 2,5-<10%
EINECS: 203-856-5 | Acute Tox. 3, H301,; Acute Tox. 2, H330; Resp. Sens. 1, |

H334,; Skin Corr. 1B, H314, Eye Dam. 1, H318,; Aquatic
Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 14,
H317; STOT SE 3, H335, EUH071
Limite de concentracion especifica:

STOT SE 3; H335: C 20,5 %

-SVHC
CAS: 111-30-8 |glutaral

- 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 suficiente aire fresco y, para mayor seguridad, consultar el médico.
Las personas desmayadas deben tenderse y transportarse de lado con la suficiente estabilidad.
- En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua.
- En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente y consultar un médico.

- En caso de ingestion: No provocar el vomito y solicitar asistencia médica inmediata.
( se continua en pagina 3 )

ES —



pagina: 3/8
Ficha de datos de seguridad
segun 1907/2006/CE, Articulo 31

fecha de impresion 05.02.2024  Numero de version 11 (sustituye la version 10) Revision: 05.02.2024

Nombre comercial: Syntac Adhesive

( se continua en pagina 2 )
- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados 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 No existen mas datos relevantes disponibles.

- 5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

- Equipo especial de proteccion: Colocarse la proteccion respiratoria.

- Indicaciones adicionales Refrigerar los depdsitos en peligro con chorro de agua rociada.

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:
Diluir con mucha agua.
Evitar que penetre en la canalizacion /aguas de superficie /agua subterraneas.

- 6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza:
Quitar con material absorbente (arena, kieselgur, aglutinante de acidos, aglutinante universal, aserrin).
Desechar el material contaminado como vertido segun item 13.
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
Este producto debe ser manipulado, solamente, por personal adecuadamente entrenado.
Solo para uso odontologico
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracion en el puesto de trabajo.
Evitar la formacion de aerosoles.
- 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.
- 7.3 Usos especificos finales No existen mds datos relevantes disponibles.

ES —
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SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

- 8.1 Parametros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:
CAS: 111-30-8 glutaral

LEP | Valor de corta duracion: 0,2 mg/m? 0,05 ppm
Sen

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

- 8.2 Controles de la exposicion
- Controles técnicos apropiados Sin datos adicionales, ver punto 7.
- Medidas de proteccion individual, tales como equipos de proteccion personal
- Medidas generales de proteccion e higiene:
Medidas higiénicas habituales de la clinica o laboratorio dental.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.
No respirar los gases /vapores /aerosoles.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
- Proteccion respiratoria:
Si el local esta bien ventilado, no es necesario.
Si la exposicion va a ser breve o de poca intensidad, colocarse una mascara respiratoria. Para una
exposicion mas intensa o de mayor duracion, usar un aparato de respiracion autonomo.
- Proteccion de las manos

Guantes de proteccion (EN 374)

Emplear productos cutaneos para el cuidado de la piel cada vez que se utilizan los guantes.

- Material de los guantes
Seleccion del material de los guantes en funcion de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad y
degradacion.

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

- No son adecuados los guantes compuestos por los siguientes materiales:
Los guantes médicos comerciales, no proporcionan proteccion frente al efecto sensibilizador de los
metacrilatos.

- Proteccion de los ojos/la cara

Gafas de proteccion herméticas (EN 166)

- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas bdsicas

- Datos generales

- Color: Incoloro

- Olor: Caracteristico

- Umbral olfativo: No determinado.

( se continua en pagina 5 )
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- Punto de fusion / punto de congelacion

- Punto de ebullicion o punto inicial de ebullicion e
intervalo de ebullicion

- Inflamabilidad

- Limite superior e inferior de explosividad

- Inferior:

- Superior:

- Punto de inflamacion:

- pH

- Viscosidad:

- Viscosidad cinemdtica

- Dindmica:

- Solubilidad

-agua:

- Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor
logaritmico)

- Presion de vapor:

- Densidad y/o densidad relativa

- Densidad a 20 °C:

- Densidad relativa

- Densidad de vapor

Indeterminado.

Indeterminado.
No aplicable.

No determinado.
No determinado.
No aplicable.

No determinado.

No determinado.
No determinado.

Completamente mezclable.

No determinado.
No determinado.

1,074 g/cm?
No determinado.
No determinado.

- 9.2 Otros datos
- Aspecto:
- Forma:

Liquido

- Datos importantes para la proteccion de la salud y
del medio ambiente y para la seguridad

- Temperatura de ignicion:

- Propiedades explosivas:

El producto no es autoinflamable.
El producto no es explosivo.

- Concentracion del disolvente:
- Agua:

- Contenido de cuerpos solidos:
- Cambio de estado

- Tasa de evaporacion:

59,9 %
0,0 %

No determinado.

- Informacion relativa a las clases de peligro fisico

- Explosivos suprimido
- Gases inflamables suprimido
- Aerosoles suprimido
- Gases comburentes suprimido
- Gases a presion suprimido
- Liquidos inflamables suprimido
- Solidos inflamables suprimido
- Sustancias y mezclas que reaccionan

espontdineamente suprimido
- Liquidos piroforicos suprimido
- Solidos piroforicos suprimido
- Sustancias y mezclas que experimentan

calentamiento espontdineo suprimido

- Sustancias y mezclas que emiten gases inflamables

en contacto con el agua suprimido
- Liquidos comburentes suprimido
- Solidos comburentes suprimido
- Peroxidos orgdnicos suprimido
- Corrosivos para los metales suprimido

( se continua en pagina 6 )
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‘ - Explosivos no sensibilizados suprimido ‘

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.2 Estabilidad quimica Estable en condiciones normales de manipulacion y almacenamiento.

- 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 mas datos relevantes disponibles.

- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: Ninguno en condiciones normales de almacenamiento y uso.

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

- 11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
- Toxicidad aguda
Nocivo en caso de ingestion.
Toxico en caso de inhalacion.
- Corrosion o irritacion cutdineas
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
- Lesiones oculares graves o irritacion ocular
Provoca lesiones oculares graves.
- Sensibilizacion respiratoria o cutdnea
Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- 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 uinica
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 por aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Indicaciones toxicologicas adicionales: No existen mdas datos relevantes disponibles.
- 11.2 Informacion relativa a otros peligros

- Propiedades de alteracion endocrina

ninguno de los componentes estd incluido en una lista

SECCION 12: Informacion ecolégica

- 12.1 Toxicidad

- Toxicidad acudtica: No existen mds datos relevantes disponibles.

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

- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.

( se continua en pagina 7 )
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- 12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Para obtener informacion sobre las propiedades disruptoras endocrinas, véase la seccion 11.
- 12.7 Otros efectos adversos
- Indicaciones medioambientales adicionales:
- Indicaciones generales:

Nivel de riesgo para el agua 3 (autoclasificacion): muy peligroso para el agua

No dejar que se infiltre en aguas subterraneas, aguas superficiales o en alcantarillados, ni siquiera en
pequerias cantidades.

Una cantidad infima vertida en el subsuelo ya representa un peligro para el agua potable.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

- Recomendacion:
Lleva a espacios apropiados o planta incineradora, de acuerdo a las condiciones aprobadas por las
autoridades locales

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

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

- 14.1 Numero ONU o nitmero ID

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

- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA

- Clase suprimido
- 14.4 Grupo de embalaje

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA suprimido
- 14.5 Peligros para el medio ambiente:

- Contaminante marino: No

- 14.6 Precauciones particulares para los usuarios  No aplicable.

- 14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los

instrumentos de la OMI No aplicable.
- Transporte/datos adicionales: No esta clasificado como producto peligroso segin las
normas de transporte (ADR, IMDG, IATA).
- "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
- Cantidad umbral (toneladas) a efectos de aplicacion de los requisitos de nivel inferior 50 ¢

- Cantidad umbral (toneladas) a efectos de aplicacion de los requisitos de nivel superior 200 t
( se continua en pagina 8 )
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REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 ANEXO XVII Restricciones: 3

- Disposiciones nacionales:
- Demds disposiciones, limitaciones y decretos prohibitivos
Este producto es un producto sanitario conforme al reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios.
- 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.

- Frases relevantes
H301  Toxico en caso de ingestion.
H314  Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H315  Provoca irritacion cutanea.
H317  Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H318  Provoca lesiones oculares graves.
H319  Provoca irritacion ocular grave.
H330  Mortal en caso de inhalacion.
H334  Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
H335  Puede irritar las vias respiratorias.
H400  Muy toxico para los organismos acudticos.
H410  Muy toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
EUHO071 Corrosivo para las vias respiratorias.
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008
En general, la clasificacion de la mezcla se basa en el método de cdlculo usando los datos del material segun
el Reglamento (CE) N° 1272/2008.
- Numero de la version anterior: 10

- Abreviaturas y acronimos:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the

International Carriage of Dangerous Goods by Road)

RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the

International Transport of Dangerous Goods by Rail)

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)

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

SVHC: Substances of Very High Concern

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 3: Toxicidad aguda — Categoria 3

Acute Tox. 4: Toxicidad aguda — Categoria 4

Acute Tox. 2: Toxicidad aguda — Categoria 2

Skin Corr. 1B: Corrosion o irritacion cutaneas — Categoria 1B

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

Resp. Sens. 1: Sensibilizacion respiratoria — Categoria 1

Skin Sens. 1: Sensibilizacion cutinea — Categoria 1

Skin Sens. 1A: Sensibilizacion cutinea — Categoria 14

STOT SE 3: Toxicidad especifica en determinados organos ( exposicion unica) — Categoria 3

Aquatic Acute 1: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico agudo — Categoria 1

Agquatic Chronic 1: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 1

Aquatic Chronic 2: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 2
- * Datos modificados en relacion a la version anterior
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RUBRIQUE 1I: Identification de la substance/du mélange et de la société/de ’entreprise

- 1.1 Identificateur de produit
* Nom du produit: M

- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées
Pas d'autres informations importantes disponibles.
- Emploi de la substance / de la préparation Agent de liaison photopolymérisable

- 1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
- Producteur/fournisseur:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

9494 Schaan

PRINCIPAUTE DU LIECHTENSTEIN

Tel: +423 235 35 35
Fax: +423 235 33 60

- Service chargé des renseignements:
Regulatory Affairs
sds@jivoclar.com
- 1.4 Numéro d’appel d’urgence +423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan, Liechtenstein)

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou du mélange
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008

Skin Sens. 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
Repr. 1B H360 Peut nuire a la fertilité ou au feetus.

- 2.2 Eléments d’étiquetage
- Etiquetage selon le réglement (CE) n° 1272/2008 Le produit est classifié et étiqueté selon le réglement CLP.

- Pictogrammes de danger

%

GHS07 GHSO08

- Mention d'avertissement Danger

- Composants dangereux déterminants pour l'étiquetage:
triethyleneglycoldiméthacrylate
ethyl p-dimethylaminobenzoate
- Mentions de danger
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H360 Peut nuire a la fertilité ou au foetus.
- Conseils de prudence

P201 Se procurer les instructions avant utilisation.
P261 Eviter de respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P280 Porter des gants de protection / un équipement de protection des yeux / un équipement de

protection du visage.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a l’eau.

P405 Garder sous clef.
P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale/régionale/nationale/
internationale.

(suite page 2)
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- Indications complémentaires:
Les dispositifs médicaux tels que définis dans le réglement (UE) 2017/745 (MDR) et qui sont invasifs ou
utilisés en contact physique direct avec le corps humain, sont exemptés des dispositions du reglement (CE)
n°1272/2008 (CLP/GHS) s'ils sont a l'état fini et destinés a l'utilisateur final.
- 2.3 Autres dangers
- Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

- 3.2 Mélanges
- Description: Mélange des substances mentionnées a la suite avec des additifs non dangereux.

- Composants dangereux:
CAS: 109-16-0 triethyleneglycoldiméthacrylate 25-<50%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
Reg.nr.: 01-2119969287-21-xxxx
CAS: 10287-53-3 ﬁﬂ}y] p;@ime{@y]qm{ng@gq{ogge 77777777777777777777 2(),3-<2,5%
EINECS: 233-634-3 Repr. 1B, H360; Aquatic Chronic 2, H411
Reg.nr.: 01-2120766020-67-XXXX

- Indications complémentaires: Pour le libellé des phrases de risque citées, se référer au chapitre 16.

* RUBRIQUE 4: Premiers secours

- 4.1 Description des mesures de premiers secours
- Apreés inhalation:
Donner de l'air frais en abondance et consulter un médecin pour plus de sécurite.
En cas d'inconscience, coucher et transporter la personne en position latérale stable.
- Apreés contact avec la peau: Laver immédiatement a l'eau.
- Apreés contact avec les yeux:
Rincer les yeux, pendant plusieurs minutes, sous l'eau courante en écartant bien les paupieres et consulter un
médecin.
- Aprés ingestion: Si les troubles persistent, consulter un médecin.
- 4.2 Principaux symptomes et effets, aigus et différés Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre ’incendie

- 5.1 Moyens d’extinction
- Moyens d'extinction: Adapter les mesures d'extinction d'incendie a l'environnement.
- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 5.3 Conseils aux pompiers
- Equipement spécial de sécurité: Aucune mesure particuliére n'est requise.

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

- 6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence
Porter un équipement de sécurite. Eloigner les personnes non protégées.

(suite page 3)
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- 6.2 Précautions pour la protection de I’environnement

Ne pas rejeter dans les canalisations, dans les eaux de surface et dans les nappes d'eau souterraines.
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:

Recueillir les liquides a l'aide d'un produit absorbant (sable, kieselguhr, neutralisant d'acide, liant universel,

sciure).

Assurer une aération suffisante.
- 6.4 Référence a d’autres rubriques

Afin d'obtenir des informations pour une manipulation siire, consulter le chapitre 7.

Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter le chapitre 8.

Afin d'obtenir des informations sur l'élimination, consulter le chapitre 13.

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
La manipulation de ce produit doit étre réservée au personnel convenablement formé.
Exclusivement réservé a ['usage dentaire.
Veiller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Eviter la formation d'aérosols.
- Préventions des incendies et des explosions: Aucune mesure particuliére n'est requise.

- 7.2 Conditions d’un stockage siir, y compris les éventuelles incompatibilités
- Stockage:
- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage: Ne conserver que dans le fiit d'origine.
- Indications concernant le stockage commun: Pas nécessaire.
- Autres indications sur les conditions de stockage:
Protéger contre les effets de la lumiere.
Tenir les emballages hermétiquement fermés.
- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Controéles de I’exposition/protection individuelle

- 8.1 Parameétres de contrile

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail:
Le produit ne contient pas en quantité significative des substances présentant des valeurs-seuil a surveiller
par poste de travail.

- Remarques supplémentaires:
Le présent document s'appuie sur les listes en vigueur au moment de son élaboration.

- 8.2 Contréles de ’exposition
- Contréles techniques appropriés Sans autre indication, voir point 7.
- Mesures de protection individuelle, telles que les équipements de protection individuelle
- Mesures générales de protection et d'hygiéne:
Une hygiene adéquate est a respecter.
Tenir a l'écart des produits alimentaires, des boissons et de la nourriture pour animaux.
Retirer immédiatement les vétements souillés ou humectés.
Se laver les mains avant les pauses et en fin de travail.
Ne pas inhaler les gaz, les vapeurs et les aérosols.
- Protection respiratoire: N'est pas nécessaire.
- Protection des mains:

Gants de protection (EN 374)

(suite page 4)
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Le matériau des gants doit étre imperméable et résistant au produit / a la substance / a la préparation.
A cause du manque de tests, aucune recommandation pour un matériau de gants pour le produit / la
préparation / le mélange de produits chimiques ne peut étre donnée.

Choix du matériau des gants en fonction des temps de pénétration, du taux de perméabilité et de la

deégradation.
- Matériau des gants

Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres critéres de qualité qui
peuvent varier d'un fabricant a l'autre. Puisque le produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a l'avance et doit, alors, étre

controlée avant l'utilisation.
- Temps de pénétration du matériau des gants

Le temps de pénétration exact est a déterminer par le fabricant des gants de protection et a respecter.
- Des gants dans les matériaux suivants ne sont pas appropriés:
Les gants a usage médical disponibles sur le marché ne protégent pas contre les effets de sensibilisation au

méthacrylate.

- Protection des yeux/du visage Lunettes de protection

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- Indications générales

- Couleur:

- Odeur:

- Seuil olfactif:

- Point de fusion/point de congélation:

- Point d’ébullition ou point initial d'ébullition et
intervalle d'ébullition

- Inflammabilité

- Limites inférieure et supérieure d'explosion

- Inférieure:

- Supérieure:

- Point d'éclair

-pH

- Viscosité:

- Viscosité cinématique

- Dynamique:

- Solubilité

l'eau:

- Coefficient de partage n-octanol/eau (valeur log)

- Pression de vapeur:

- Densité et/ou densité relative

- Densité a 20 °C:

- Densité relative

- Densité de vapeur:

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Jaundtre

Caractéristique
Non détermine.
Non détermine.

Non déterminé.
Non applicable.

Non détermine.
Non détermine.
Non applicable.
Non détermine.

Non déterminé.
Non déterminé.

Pas ou peu miscible
Non détermine.
Non détermine.

1,14 g/em?
Non déterminée.
Non déterminée.

- 9.2 Autres informations

- Aspect:

- Forme:

- Indications importantes pour la protection de la
santé et de l'environnement ainsi que pour la
sécurité

- Température d'inflammation:

- Propriétés explosives:

Liquide

Le produit ne s'enflamme pas spontanément.
Le produit n'est pas explosif.

(suite page 5)
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- Teneur en solvants:
- Teneur en substances solides: 0,0 %
- Changement d'état
- Taux d'évaporation: Non déterminé.
- Informations concernant les classes de danger

physique
- Substances et mélanges explosibles néant
- Gag inflammables néant
- Aérosols néant
- Gaz comburants néant
- Gaz sous pression néant
- Liquides inflammables néant
- Matiéres solides inflammables néant
- Substances et mélanges autoréactifs néant
- Liquides pyrophoriques néant
- Matiéres solides pyrophoriques néant
- Matiéres et mélanges auto-échauffants néant
- Substances et mélanges qui dégagent des gaz

inflammables au contact de I’eau néant
- Liquides comburants néant
- Matiéres solides comburantes néant
- Peroxydes organiques néant
- Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux néant
- Explosibles désensibilisés néant

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

- 10.1 Réactivité Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 10.2 Stabilité chimique
Stable dans les conditions normales de stockage et de manipulation.
Réactions a la lumiere (Risque de polymérisation).
- Décomposition thermique/conditions a éviter: Pas de décomposition en cas d'usage conforme.
- 10.3 Possibilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue.
- 10.4 Conditions a éviter
Protéger contre les effets de la lumiere.
Protéger de la forte chaleur et du rayonnement direct du soleil.
- 10.5 Matiéres incompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 10.6 Produits de décomposition dangereux: Aucun, dans les conditions normales de stockage et d'utilisation.

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

- 11.1 Informations sur les classes de danger telles que définies dans le réglement (CE) no 1272/2008
- Toxicité aigué Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- Symptomes significatifs dans les tests sur animaux:
- Corrosion cutanée/irritation cutanée
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Lésions oculaires graves/irritation oculaire
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Sensibilisation respiratoire ou cutanée
Peut provoquer une allergie cutanée.
- Mutagénicité sur les cellules germinales
Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.

(suite page 6)
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- Cancérogénicité Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité pour la reproduction

Peut nuire a la fertilité ou au feetus.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition unique

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition répétée

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Danger par aspiration

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- 11.2 Informations sur les autres dangers

- Propriétés perturbant le systéme endocrinien

Aucun des composants n’est compris.

RUBRIQUE 12: Informations écologiques

- 12.1 Toxicité
- Toxicité aquatique: Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.2 Persistance et dégradabilité Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.3 Potentiel de bioaccumulation Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.4 Mobilité dans le sol Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.
- 12.6 Propriétés perturbant le systéeme endocrinien
Le produit ne contient pas de substances avec des propriétés perturbatrices endocriniennes.
- 12.7 Autres effets néfastes
- Autres indications écologiques:
- Indications générales:
Catégorie de pollution des eaux 2 (D) (Classification propre): polluant
Ne pas laisser pénétrer dans la nappe phréatique, les eaux ou les canalisations.
Danger pour l'eau potable deés fuite d'une petite quantité dans le sous-sol.

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a I’élimination

- 13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation:

Acheminer dans une décharge agréée ou dans une usine d’incinération de déchets, en observant les
prescriptions des autorités locales.

- Emballages non nettoyés:
* Recommandation: Evacuation conformément aux prescriptions légales.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

- 14.1 Numéro ONU ou numéro d’identification

- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA néant
- 14.2 Désignation officielle de transport de ’'ONU

- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA néant

(suite page 7)
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- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant
- 14.4 Groupe d’emballage
- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA néant
- 14.5 Dangers pour I’environnement
- Marine Pollutant: Non
- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par
Dutilisateur Non applicable.
- 14.7 Transport maritime en vrac conformément aux
instruments de I’'OMI Non applicable.
- Indications complémentaires de transport: Non classé comme marchandise dangereuse selon les
réglements de transport (ADR, IMDG, IATA).
- ""Réglement type" de I'ONU: néant

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

- 15.1 Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiere de sécurité, de
santé et d’environnement

- REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 ANNEXE XVII Conditions de limitation: 3

- Directive 2011/65/UE relative a la limitation de Iutilisation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques — Annexe I1

Aucun des composants n’est compris.
- REGLEMENT (UE) 2019/1148

- Annexe I - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS FAISANT L’OBJET DE RESTRICTIONS (Valeur limite
maximale aux fins de I’octroi d’une licence en vertu de I’article 5, paragraphe 3)

Aucun des composants n’est compris.

- Annexe Il - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS DEVANT FAIRE L’OBJET D’UN SIGNALEMENT
Aucun des composants n’est compris.

- Réglement (CE) n° 273/2004 relatif aux précurseurs de drogues

Aucun des composants n’est compris.

- Réglement (CE) n° 111/2005 fixant des régles pour la surveillance du commerce des précurseurs des
drogues entre la Communauté et les pays tiers

Aucun des composants n’est compris.

- Prescriptions nationales:
- Autres prescriptions, restrictions et réglements d'interdiction

Le produit est un dispositif médical conformément au reglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux (MDR).
- 15.2 Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.

RUBRIQUE 16: Autres informations

Ces indications sont fondées sur l'état actuel de nos connaissances, mais ne constituent pas une garantie
quant aux propriétés du produit et ne donnent pas lieu a un rapport juridique contractuel.

- Phrases importantes
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
(suite page 8)

FR —



Page : 8/8
Fiche de données de sécurité
selon reglement (CE) N° 1907/2006, Article 31

Date d'impression : 27.05.2025 Numéro de version 9 Révision: 05.02.2024

Nom du produit: Heliobond

(suite de la page 7)
H360 Peut nuire a la fertilité ou au foetus.
H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008
La classification du mélange s’ appuie généralement sur la méthode de calcul en utilisant les données des
substances conformément au reglement (CE) n° 1272/2008.

- Acronymes et abréviations:
IMO: International Maritime Organization
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer
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)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Sens. 1: Sensibilisation cutanée — Catégorie 1
Repr. 1B: Toxicité pour la reproduction — Catégorie 1B
Aquatic Chronic 2: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 2

- * Données modifiées par rapport a la version précédente
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