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1. Nombre de la sustancia/del preparado y de la gmresa
Datos del producto

Nombre comercial: VITA ADIVA S-CEM
Uso del preparado:Producto dental
Fabricante/Proveedor:
Harvard Dental International GmbH,
Margaretenstral3e 2-4,
15366 Hoppegarten, Germany
info@harvard-dental-international.de
Area de informacion:
+ 49 (0) 30 99 28 978-0 (Quality Management)

2. Posibles riesgos
Clasificacion de la sustancia o de la mezcla:
Clasificacion de conformidad con el reglamento (CE)272/2008
Irritacion cutdnea de categoria 2; H315: provogtaion cutanea.
Irritacion ocular de categoria 2; H319: provoc#anion ocular grave.
Sensibilizacion cutdnea de categoria 1; H317: ppenleocar una reaccion alérgica en |a
piel.
STOT unica 3; H335: irritacion de las vias respinass (puede irritar las vias
respiratorias).
Indicaciones de riesgos especiales para personasl ynedio ambiente
El producto esta obligado a llevar una etiquetaalerdo con el método de calculo de
«Directiva general de clasificacion de preparadoBdCE>» en su Ultima version.
Elementos de etiquetado:
Etiquetado de conformidad con el reglamento (CH)2/2008
Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia

Atencion

Indicaciones de peligro

H315: Provoca irritacion cutanea.

H319: Provoca irritacion ocular grave.

H317: Puede provocar una reaccion alérgica erela pi

H335: Irritacion de las vias respiratorias (puedtar las vias respiratorias).
Consejos de prudencia

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara decpidte

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS &J&clarar
cuidadosamente con agua durante varios minutosaiQas lentes de contacto, si llevaly
resulta facil. Seguir aclarando.

P305 + P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PlEavar con aguay
jaboén abundantes.

Etiguetado segun las directivas de la CEE

Los productos medicinales a efectos de la dire®8/42/CEE, destinados al consumidor
final y utilizados de forma invasiva 0 mediantetasto corporal, quedan excluidos de la
obligacion de etiquetado de conformidad con elareghto (CE) n.° 1272/2008 (CLP/SGR).
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Otros riesgos

Resultados de la valoraciéon de PBT y mPmB
PBT: No aplicable

mPmB: No aplicable

3. Composicion/datos sobre los componentes
Caracterizacion quimica:
Descripcién:
Mezcla de dimetacrilatos, polvo de vidrio, dioxid® silicio, éster de &cido fosforico,
catalizadores, estabilizadores, pigmentos.
Componentes peligrosos:
Metacrilato GHSO07, H315, H319, H317, H335
Ester de &cido fosforico GHSO07, H315, H319, H335

4. Medidas de primeros auxilios
Indicaciones generalestlamar a un médico si aparecen sintomas posiblentanisado
por el producto.
En caso de contacto con la pieLavar con agua y jabon abundantes.
En caso de inhalacionLlevar a un lugar con aire fresco.
En caso de contacto con los ojo&clarar con mucha agua y consultar con un médicg.
En caso de ingestionConsultar con un meédico.

5. Medidas de extincién de incendios
Agentes extintores adecuado Oy, agua pulverizada, polvo. Sin restricciones e cgs

de incendio en las proximidades.
Equipo de proteccion especialRopa de proteccion adecuada y equipo de respiracign
autonoma.

6. Medidas en caso de vertido accidental
Medidas de precaucion personalesNlo inhalar vapores ni aerosoles. Garantizar una
buena ventilacién en espacios cerrados.
Medidas de proteccion medioambientalNo dejar que llegue a la red de alcantarillado
ni a las aguas subterraneas.
Procedimiento de limpieza/recogidaRecoger con agentes absorbentes y limpiar.
Indicaciones adicionales: -

7. Manipulacion y almacenamiento
Manipulacion: Solo puede ser utilizado por dentistas o labom@gatentales, o por
encargo suyo.
Consejos de manipulacién segutaNinguno en caso de almacenamiento y manipulagi
adecuada.
Consejos de prevencion de incendios y explosion& requiere medidas especiales.
Almacenamiento: Almacenar herméticamente cerrado y en un lugar. Segoperatura
de almacenamiento: 10-25 °C.
Requisitos de los lugares y recipientes de almacenignto: Sin requisitos especiales.
Almacenamiento con otros materialesNo almacenar junto con alimentos.
Otras indicaciones sobre las condiciones de alma@miento: Ninguno
Clase de almacenamiento: -

JJ
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8. Control de exposicidon y equipo de prot

eccion psonal

Componentes con valores limite que d
El producto no contiene cantidades rel
controlarse en el puesto de trabajo.
elaboracion.

Equipo de proteccion personal:

Proteccion de manosUsar guantes. El

Proteccion ocular: Gafas de proteccion

Indicaciones adicionales para el acondicionamiente instalaciones técnicas: -

Indicaciones adicionalesSe utilizaron como base las listas vigentes enoshemto de 19
Medidas generales de proteccion e higienMedidas higiénicas normales.
Proteccion respiratoria: Necesaria en caso de aparicion de vapores/aerosoles

resistente al producto. Debido a la ausencia debyas) no se puede ofrecer una
recomendacion respecto al tipo de material dedestgs para el producto.

eben controla®n el puesto de trabajo:
evantes slascias con valores limite que deba

material de los guantes debempamrmeable y

LN

Autoinflamabilidad:
Peligro de explosion:

9. Caracteristicas fisicas y quimicas
Aspecto exterior
Forma: Pasta
Color: Diversos
Olor: Inodoro
Valor/Area Unidad Método
Cambio de estado
Punto/intervalo de fusion: N/A.
Punto/intervalo de ebullicion: N/A.
Punto de inflamacion: N/A.

Densidad: Aprox. 1,52 (20 °C) g/cih
Presion de vapor: Indeterminada

Valor pH: Aprox. 2

Solubilidad en/miscibilidad con:

Agua: Insoluble

Contenido de disolventes: Ninguno

Disolventes organicos: Ninguno

No hay informacion disponible.

10. Estabilidad v reactividad
Condiciones a evitar:

conocido.

Calor, luz solar directa e iniciadores de radicatggar el contacto corMetales alcalinos \
alcalinotérreos, hidruros metélicos, agentes oxefarniciadores de radicales.
Productos de descomposicion peligrosollingun producto de descomposicion peligr

DSO
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11.

Datos sobre toxicologia

Toxicidad aguda: No hay informacién disponible.

Efecto irritante primario:

En la piel: Ligeramente irritante

En los ojos:Muy irritante

Sensibilizacion:Se puede producir sensibilizacion por contactormada

Indicaciones toxicoldgicas adicionales:

Se pueden producir reacciones alérgicas en casgpasicion permanente al producto.
Segun nuestra experiencia, el producto se puedpulansin peligros para la salud
siempre y cuando se manipule adecuadamente y ggacunma higiene laboral normal.

12.

Informacion medioambiental

Indicaciones generalesNo dejar que llegue a la red de alcantarilladd agaa.

Clase de peligro para el aguaWGK 1 (clasificaciéon propia): poco peligroso para e
agua.

13.

Indicaciones de eliminacion

Producto:

Recomendacién:Se puede quemar de acuerdo con la normativa lnaah& instalacion
adecuada.

Embalajes sin limpiar:

RecomendacionEliminacion segun la normativa.

14.

Normas de transporte

Transporte terrestre (ADR, RID):

No es mercancia peligrosa a efectos de las norenaarkporte.
Transporte maritimo (cédigo IMDG):

No es mercancia peligrosa a efectos de las norenaarkporte.
Transporte aéreo (ICAO-TI/IATA-DGR):

No es mercancia peligrosa a efectos de las norenrarkporte.

Se citan las normas de transporte segin las régéacinternacionales y de la forma en que seapkn Alemania.
No se tienen en consideracion las posibles disooigpsen otros paises.

15. Normas

Etiquetado segun las directivas de la CE:

El producto se rige por la directiva de la CE 9BEE para productos medicinales.
Normas nacionales:

Clase de peligro para el agua: WGK 1 (clasificagitopia): poco peligroso para el agu
Valoracién de la seguridad quimica:

No se ha llevado a cabo una valoracion de la ssagiquimica.

Ia.

16. Otros datos:

Cambios respecto a la ultima versién:
Adaptacion segun el articulo 31 de 1907/2006/CE.

La informacion esta basada en el estado actualesnos conocimientos y nuestra
experiencia. La informacion de la ficha de datosetguridad no constituye ningun tipo
garantia sobre sus caracteristicas.
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