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Le adjuntamos la Ficha de Datos(FDS) de seguridad de los productos del pedido realizado a 3M Espana.
Las FDSs contienen informacion importante sobre riesgos y proteccion para el usuario final. Las FDSs se

envian automaticamente con el primer pedido de un producto o si hay cambios significativos.

Informacién importante para los puntos de venta de productos 3M:
Es muy importante (se requiere por ley) que las FDSs se reenvien a cualquier cliente que use el producto

en actividades industriales y/o profesionales.

Por favor, péngase en contacto con nosotros si necesita ampliar la informacion.

Atentamente,
Product EHS Tel. 91 321 6000
3M Espaiia stoxicologia@3M.com
Direccion Teléfono Telefax

Juan Ignacio Luca de Tena 19-25 MADRID (SPAIN) Int +34 91 321 60 00 Int +34 91 321 6002



|3MTM ESPE™ KETAC-CEM™ APLICAP

Ficha de Datos de Seguridad

Copyright, 2013, 3M Todos los derechos reservados. La copia y/o grabacion de esta informacion con el proposito de utilizar
adecuadamente los productos 3M esta permitida, siempre que: 1) la informacién sea copiada en su totalidad sin ningtin
cambio a no ser que se obtenga, previamente, permiso escrito de 3M, y (2) ni la copia ni los originales se vende o distribuye
de cualquier otra forma con la intencion de obtener beneficios.

Numero de Documento:  16-2746-2 Numero de version: 1.00
Fecha de revision: 03/09/2013 Sustituye a: Version inicial
Numero de version del transporte: 1.00 (03/09/2013)

Esta Ficha de Datos de Seguridad se ha preparado de acuerdo al reglamento REACH (1907/2006) y sus posteriores
modificaciones

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/PREPARADO Y DE LA
COMPANIA

1.1. Identificacion del producto
3M™ ESPE™ KETAC-CEM™ APLICAP

Numeros de identificacion de producto
70-2011-0337-4 70-2011-0338-2

1.2. Usos relevantes identificados para la sustancia o 1a mezcla y usos desaconsejados.
Producto dental.

1.3. Detalles del proveedor de la sustancia o 1a mezcla.
Direccion:  3M Espaiia, S.A. Juan Ignacio Luca de Tena, 19-25. 28027 Madrid

E Mail: stoxicologia@3M.com
Pagina web: www.3m.com/es

1.4. Teléfono de emergencia.
91 321 60 00

El producto es un kit o multicomponente que consiste en miltiples componentes envasados independientemente. Se

incluye una FDS para cada uno de los componentes. Por favor no separe las FDSs de los componentes de esta pagina.
Los niumeros de FDS de los componentes de este producto son:

26-9870-2, 16-2745-4

[INFORMACION PARA EL TRANSPORTE

70-2011-0337-4, 70-2011-0338-2

No peligroso para el transporte

| ETIQUETA DEL KIT

2.2. Elementos de la etiqueta.
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|3MTM ESPE™ KETAC-CEM™ APLICAP

Reglamento CLP 1272/2008/CE

Directiva de sustancias (67/548/CE) / preparados (1999/45/CE) peligrosos.
Simbolo(s)

Ninguno.

Contiene:
Consulta de componentes de la etiqueta por ingredientes

Frases de Riesgo:

Consejos de prudencia:Ninguno.

Notas sobre el etiquetado

Este producto estd exento del etiquetado por la Directiva 1999/45/CE segun su definiciéon como dispositivo médico de

acuerdo a la Directiva 93/42/CEE por ser invasivo o estar en contacto con el cuerpo humano.

Informacion revisada:
No hay informacién revisada disponible.
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|3MTM ESPE™ KETAC™ CEM APLICAP™ LiQUIDO

Ficha de Datos de Seguridad

Copyright, 2016, 3M Todos los derechos reservados. La copia y/o grabacion de esta informacion con el proposito de utilizar
adecuadamente los productos 3M esta permitida, siempre que: 1) la informacion sea copiada en su totalidad sin ningtin
cambio a no ser que se obtenga, previamente, permiso escrito de 3M, y (2) ni la copia ni los originales se vende o distribuye
de cualquier otra forma con la intencién de obtener beneficios.

Nimero de Documento: 26-9870-2 Niumero de version: 1.03
Fecha de revision: 03/02/2016 Sustituye a: 03/03/2015
Nimero de version del transporte:

Esta Ficha de Datos de Seguridad se ha preparado de acuerdo al reglamento REACH (1907/2006) y sus posteriores
modificaciones

|SECCION 1: Identificacion de sustancia/mezcla y de la compaiiia

1.1. Identificacion del producto )
3M™ ESPE™ KETAC™ CEM APLICAP™ LIQUIDO

1.2. Usos relevantes identificados para la sustancia o la mezcla y usos desaconsejados.

Usos identificados.
Producto dental.

usos desaconsejados
Sélo para uso por profesionales dentales.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Direccion:  3M Espafia, S.L. Juan Ignacio Luca de Tena, 19-25. 28027 Madrid
E Mail: stoxicologia@3M.com
Pagina web: www.3m.com/es

1.4. Teléfono de emergencia.
91 321 60 00

| SECCION 2: Identificacién de peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla.
Reglamento CLP 1272/2008/CE

Este producto es un dispositivo médico tal como se define en la directiva 93/42/EEC (MDD), el cual es invasivo o es usado
en contacto directo con el cuerpo humano y por lo tanto esta exento de los requisitos de clasificacion y etiquetado de acuerdo
al Reglamento (EC) No. 1272/2008 (CLP; Articulo 1, parrafo 5). Aun asi y aunque la informacion sobre su clasificacion y
etiquetado no es requerida, es proporcionada a continuacion.

CLASIFICACION:
Este producto esta clasificado como no peligroso de acuerdo con el Reglamento (CE) n ° 1272/2008, que modifica,
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.

2.2. Elementos de la etiqueta.
Reglamento CLP 1272/2008/CE
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|3M“"l ESPE™ KETAC™ CEM APLICAP™ LiQUIDO

No aplicable
Informacién suplementaria

Adicional a las frases de peligro:
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

Notas sobre el etiquetado

Los resultados de las pruebas sobre irritacion ocular indican que este material no cumple los criterios de clasificacion de
irritante ocular severo.

2.3. Otros peligros.

Para informacion sobre peligros y uso seguro, por favor considerar las correspondientes secciones de este documento.

| SECCION 3: composicién/ informacion de ingredientes

Ingrediente N° CAS Inventario % en peso Clasificacion
UE
Ingredientes no peligrosos Mezcla 40 - 60
ACIDO DE POLIETILENO 29132-58-9 30- 50 Irrit. ocular 2., H319
POLICARBONICO (Clasificacion propia)
Acido tartarico 87-69-4 EINECS 201- | 5- 15 Irrit. ocular 2., H319 (Proveedor)
766-0

Por favor consulte la seccion 16 para el texto completo de las frases H menionadas en esta seccion

Para informacion sobre los limites de exposicion ambiental de los ingredientes o el estatus de PBT o vPvB, ver las secciones
8y 12 de esta FDS.

|SECCION 4: Medidas de primeros auxilios

4.1. Descripcion de las medidas de primeros auxilios.

Inhalacién:
Transportar a la victima al exterior. Consultar a un médico en caso de malestar.

Contacto con la piel:
Lavar con agua y jabon. Consultar a un médico si aparecen sintomas.

Contacto con los ojos:
Aclarar con agua abundante. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si los sintomas continuan,
consultar a un médico.

En caso de ingestion:
Enjuagarse la boca. Consultar a un médico en caso de malestar.

4.2. Sintomas y efectos mas importantes, agudos y tardios.
Ver la seccion 11.1 Informacion sobre efectos toxicologicos

4.3. Indicacién de cualquier atencién médica inmediata y tratamientos especiales requeridos.
No aplicable

|SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios
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|3MTM ESPE™ KETAC™ CEM APLICAP™ LiQUIDO

5.1. Métodos de extincion.
En caso de incendio: Utilizar un agente extintor apropiado para material combustible ordinario como agua o espuma, para
apagarlo.

5.2. Peligros especiales derivados de la sustancia o mezcla.
Ninguno inherente al producto.

Descomposicion Peligrosa o Por Productos

Sustancia Condiciones
Monoéxido de carbono Durante la Combustion
Diodxido de carbono Durante la Combustion

5.3. Advertencias para bomberos.
No se prevén acciones especiales de proteccion para bomberos.

|SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipos de proteccion y procedimientos de emergencia.
Evacuar la zona. Ventilar la zona con aire fresco. Consulte otras secciones de esta FDS para informacion relativa a peligros
fisicos y para la salud, proteccion respiratoria, ventilacion y equipos de proteccion personal.

6.2. Precauciones medioambientales.
Evitar su liberacion al medio ambiente.

6.3. Métodos y materiales de contenciéon y limpieza.

Contener derrame. Trabajar desde el borde del derrame hacia dentro, cubrir con bentonita, vermiculita o cualquier otro
material absorbente inorganico disponible comercialmente. Mezclar con absorbente hasta que parezca seco. Recuerde, afiadir
un material absorvente no elimina el peligro fisico, para la salud o el medio ambiente. Recoger todo el material derramado
que sea posible. Colocar en un contenedor cerrado aprobado para el transporte por las autoridades correspondientes. Limpiar
los residuos con agua. Selle el envase. Deshacerse del material recogido lo antes posible.

6.4. Referencias a otras secciones.
Para mas informacion consultar la seccion 8 y la seccion 13.

| SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura.
Evitar el contacto prolongado o repetido con la piel. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
No comer, beber, ni fumar durante su utilizacion. Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

7.2. Condiciones para almacenamiento seguro incluyendo cualquier incompatibilidad.
Almacenar lejos de fuentes de calor.

7.3. Uso(s) final(es) especifico(s).
Ver la informacion en las secciones 7.1 y 7.2 para recomendaciones para manipulacion y almacenamiento. Ver la seccion 8
para recomendaciones de controles de exposicion/proteccion personal.

| SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion personal

8.1. Parametros de control.

Limites de exposicion ambiental
No existen limites de exposicion ocupacional para ninguno de los componentes mencionados en la Seccion 3 de esta FDS.
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|3M“"l ESPE™ KETAC™ CEM APLICAP™ LiQUIDO

Valores limite biolégicos

No existen valores limite bioldgicos para ninguno de los componentes enumerados en la seccion 3 de esta hoja de datos de

seguridad.
8.2. Controles de exposicion.

8.2.1. Controles de ingenieria.

Utilizar en una zona bien ventilada.
8.2.2. Equipos de proteccion individual (EPIs)

Proteccion para los ojos/la cara.

Seleccione y use proteccion para prevenir el contacto con los ojos / la cara en base a los resultados de una evaluacion de la
exposicion. Las siguientes protecciones para los ojos / la cara son recomendadas:

Gafas de seguridad con protecciones laterales

Proteccion de la piel/las manos

Ver seccion 7.1 para mas informacion sobre proteccion cutanea .

Proteccion respiratoria.

No es necesaria proteccion respiratoria.

| SECCION 9: propiedades fisico/quimicas

9.1. Informacién basada en las propiedades fisicas y quimicas.

Forma fisica

Forma fisica especifica:
Apariencia / Olor
Umbral de olor

pH

Punto/intervalo de ebullicion

Punto de fusion

Inflamabilidad (sélido, gas)

Propiedades explosivas:
Propiedades oxidantes:
Punto de inflamacién

Temperatura de autoignicion
Limites de inflamaciéon (LEL)
Limites de inflamacién (UEL)

Presion de vapor
Densidad relativa
Solubilidad en agua
Solubilidad-no-agua

Coceficiente de particion: n-octanol/agua

Rango de evaporacion
Densidad de vapor

Temperatura de descomposicion

Viscosidad
Densidad

9.2. Otra informacion.

Liquido
Liquido

Liquido transparente, con ligero olor caracteristico.

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No aplicable

No clasificado.

No clasificado.

Punto de inflamacion > 93°C (200 °F)

No hay datos disponibles
No aplicable
No aplicable

2.133,2 Pa [Ref Std:AIR=1]

>= ]

Completo

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
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|3MTM ESPE™ KETAC™ CEM APLICAP™ LiQUIDO

Peso molecular No hay datos disponibles
Porcentaje de volatiles No hay datos disponibles

| SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad.
Este material se considera no reactivo en condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad quimica.
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas.
No se producira polimerizacion peligrosa.
10.4 Condiciones a evitar.
Calor
10.5 Materiales incompatibles.
Ninguno conocido.
10.6 Productos de descomposicion peligrosos.
Sustancia Condiciones

Ninguno conocido.

Consulte la seccion 5.2 para los productos de descomposicion peligrosos durante la combustion.

|SECCION 11. Informacién toxicolégica

La siguiente informacién puede no estar de acuerdo con la clasificacién de material de la UE en la Seccién 2 y / o las
clasificaciones de los ingredientes en la seccion 3 si las clasificaciones especificas de los ingredientes estan
determinadas por la autoridad competente. Ademas, las declaraciones y los datos que se presentan en la Seccion 11 se
basan en reglas de calculo UN GHS y clasificaciones que derivan de evaluaciones de 3M.

11.1. Informacion sobre efectos toxicologicos.

Sintomas de la exposicion

Basandose en datos de ensayo y/o en informacion de los componentes, este material produce los siguientes efectos.
Inhalacion:

Irritacion del tracto respiratorio: los sintomas pueden incluir tos, estornudos, moqueo, dolor de cabeza, ronquera y dolor de

garganta y nariz.

Contacto con la piel:
No se espera que el contacto con la piel durante el uso del producto produzca una irritacion significativa.

Contacto con los ojos:
No se espera que, si hay contacto con los ojos durante el uso del producto, se produzca una irritacion significativa.

Ingestion:
Irritacion gastrointestinal: sefiales/sintomas pueden incluir dolor abdominal, estomacal, nauseas, vomitos y diarrea.

Datos toxicolégicos
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|3MTM ESPE™ KETAC™ CEM APLICAP™ LiQUIDO

Siun compomente se menciona en la seccion 3 pero no aparece en la siguiente tabla, o bien no hay datos disponibles o los
datos no son suficientes para la clasificacion.

Toxicidad aguda

Nombre Ruta Especies | Valor
Producto completo Ingestion: No hay datos disponibles; calculado ATE >5.000
mg/kg
ACIDO DE POLIETILENO POLICARBONICO Dérmico Criterio LD50 se estima que 5.000 mg/kg
profesion
al
ACIDO DE POLIETILENO POLICARBONICO Ingestion: Rata LD50 > 5.000 mg/kg
Acido tartarico Dérmico LD50 se estima que 2.000 - 5.000 mg/kg
Acido tartarico Ingestion: Raton LD50 4.360 mg/kg

ATE= toxicidad aguda estimada

Irritacion o corrosion cutaneas
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Lesiones oculares graves o irritacion ocular
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Sensibilizacion cutinea
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Sensiblizacion de las vias respiratorias
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Mutagenicidad en células germinales.
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Carcinogenicidad
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Toxicidad para la reproducciéon

Efectos sobre la reproduccion y/o sobre el desarrollo
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Organo(s) especifico(s)

Toxicidad especifica en determinados érganos- Exposicion tnica
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos- Exposiciones repetidas
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Peligro por aspiracion
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
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|3MTM ESPE™ KETAC™ CEM APLICAP™ LiQUIDO

la clasificacion.

Por favor pongase en contacto en la direccion o el teléfono que aparecen en la primera pagina de la FDS para obtener

informacion toxicolégica adicional sobre este material y/o sus componentes.

| SECCION 12: Informacién ecolégica

La siguiente informacion puede no estar de acuerdo con la clasificacion de material de la UE en la Seccion 2 y / o las

clasificaciones de los ingredientes en la seccion 3 si las clasificaciones especificas de los ingredientes estan

determinadas por la autoridad competente. Ademas, las declaraciones y los datos que se presentan en la Seccion 12 se
basan en reglas de calculo UN GHS vy clasificaciones que derivan de evaluaciones de 3M.

12.2. Toxicidad.

No hay datos de ensayos disponibles para el producto

Material N° CAS Organismo Tipo Exposicion Punto final de |Resultado de ensayo
ensayo
Acido tartarico [87-69-4 Datos no
disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion
ACIDO DE 29132-58-9 Pulga de agua |Experimental |48 horas Efecto de la >100 mg/l
POLIETILEN concentracion
0) 50%
POLICARBO
NICO
ACIDO DE 29132-58-9 Pez cebra Experimental |96 horas Concentracion [>100 mg/1
POLIETILEN Letal 50%
0]
POLICARBO
NICO
ACIDO DE 29132-58-9 Pez cebra Experimental |14 dias Concentracion |40 mg/1
POLIETILEN de no efecto
0) observado
POLICARBO
NICO
ACIDO DE 29132-58-9 Pulga de agua |Experimental (21 dias Concentracion (350 mg/l
POLIETILEN de no efecto
O observado
POLICARBO
NICO
ACIDO DE 29132-58-9 Algas verdes  |Experimental |96 horas Concentracion (32 mg/l
POLIETILEN efectiva 10%
0]
POLICARBO
NICO
12.2. Persistencia y degradabilidad.
Material N° CAS Tipo de Duracion Tipo de Resultado de |Protocolo
ensayo estudio ensayo
Ingredientes no (Mezcla Datos no N/A N/A N/A N/A

peligrosos

disponibles o
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|3M“"l ESPE™ KETAC™ CEM APLICAP™ LiQUIDO

insuficientes
para la
clasificacion
ACIDO DE 29132-58-9 Experimental (28 dias Demanda < 14 % En peso|Otros métodos
POLIETILEN Biodegradacion bioldgica de
0] oxigeno
POLICARBO
NICO
Acido tartarico [87-69-4 Experimental (14 dias Demanda 76 % En peso  |Otros métodos
Biodegradacion bioldgica de
oxigeno
12.3. Potencial de bioacumulacién.
Material N° CAS Tipo de Duracion Tipo de Resultado de |Protocolo
ensayo estudio ensayo
Ingredientes no [Mezcla Datos no N/A N/A N/A N/A
peligrosos disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion
ACIDO DE 29132-58-9 Datos no N/A N/A N/A N/A
POLIETILEN disponibles o
o insuficientes
POLICARBO para la
NICO clasificacion
Acido tartarico [87-69-4 Estimado Log coeficiente |-1.00 Est: coeficiente de
Bioconcentraci particién particioén octanol-agua
on octanol/agua

12.4 Movilidad en suelo.
Por favor contacte con el fabricante para mas detalles

12.5. Resultados de estudio de PBT y vPvB.

En este momento no hay informacién disponible. Para mas detalles, ponganse en contacto con el fabricante.

12.6. Otros efectos adversos.
No hay informacion disponible.

| SECCION 13: Consideraciones de eliminacion

13.1. Métodos de tratamiento de residuos.
Ver la seccion 11.1 Informacidn sobre efectos toxicoldgicos

Incinerar en una incineradora autorizada. Como alternativa de eliminacion, utilizar una instalacion de tratamiento de residuos

autorizada.

El codigo de residuo esta basado en la aplicacion del producto por el consumidor. Puesto que esto esta fuera del control de
3M, no se proporcionaran codigos de residuo(s) para los productos después del uso. Por favor, consulte los codigos de
residuos europeos (EWC -2000/532/CE y modificaciones) para asignar el codigo de residuo correcto. Aseglirese de cumplir
con la legislacion local /autonémica aplicable y utilice siempre un gestor de residuos autorizado.

Cédigo UE de residuos (producto tal y como se vende)

180107

Otros quimicos a los mencionados en 18 01 06
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| SECCION 14: Informacién relativa al transporte

ADR/IMDG/IATA: Not hazardous for transport.

|SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1. Legislacion especifica sobre medio ambiente, seguridad y salud para la sustancia o mezcla.

Global inventory status

Para informacion adicional, contacte con 3M. Los componentes de este material cumplen con las "Medidas de gestion
ambiental de Nuevas Sustancias Quimicas" de China. Ciertas restricciones pueden ser de aplicacion. Para informacion
adicional, contacte con la division de ventas. Los componentes de este producto cumplen con los nuevos requerimientos de
notificacion de sustancias de "CEPA".

15.2. Informe de seguridad quimica.
No aplicable

|SECCION 16: Otras informaciones

Lista de las frases H relevantes
H319 Provoca irritacion ocular grave.
Informacion revisada:

Etiqueta: Clasificacion CLP - se modificé informacion.

Section 02: Label Elements: CLP Medical Device - se afiadié informacion.

Etiquetado: CLP Indicaciones suplementarias de peligro - se afiadio informacion.

Seccion 2: Observaciones en la etiqueta - se elimind informacion.

Observacion (frase) - se elimind informacion.

Seccion 3: Composicion/informacion en la tabla de ingredientes. - se modificé informacion.
Seccion 03: Referencia a las frases H explicadas en la seccion 016 - se afiadid informacion.
Seccion 3: Referencia a la explicacion de las frases R y H en la Seccion 16 - se eliminé informacion.
Seccion 3: Referencia a la seccion 15 para informacion sobre Notas - se elimind informacion.
Seccion 6: Informacion personal en caso de vertido accidental - se modificé informacion.
Seccion 7: Condiciones de almacenamiento seguro - se modificd informacion.

Seccion 9: Descripcion de las propiedades opcionales - se afiadi6 informacion.

Seccion 9: Descripcion de las propiedades opcionales - se eliminé informacion.

Seccion 11: Tabla toxicidad aguda - se modifico informacion.

Seccion 12: Informacion sobre persistencia y degradabilidad - se modificé informacion.
Seccion 12: Informacion sobre el potencial de bioacumulacion - se modifico informacion.
Seccion 15: Normativas - Inventarios - se modificd informacion.

Seccién 16: Listado de Frases R - se eliminé informacion.

Seccion 16: Lista de frases R relevantes - se elimind informacion.

La infomacion contenida en esta Ficha de Datos de Seguridad estd basada en nuestra informacion y mejor opinidn acerca del
uso y manejo adecuado del producto en condiciones normales. Cualquier uso del producto que no esté de acuerdo con la

informacion contenida en esta ficha o en combinacion con cualquier otro producto o proceso es responsabilidad del usuario.

Las FDS de 3M Espaiia estan disponibles en www.3m.com/es
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Ficha de Datos de Seguridad

Copyright, 2015, 3M Todos los derechos reservados. La copia y/o grabacion de esta informacion con el proposito de utilizar
adecuadamente los productos 3M esta permitida, siempre que: 1) la informacion sea copiada en su totalidad sin ningtin
cambio a no ser que se obtenga, previamente, permiso escrito de 3M, y (2) ni la copia ni los originales se vende o distribuye
de cualquier otra forma con la intencion de obtener beneficios.

Numero de Documento: 16-2745-4 Numero de version: 1.01
Fecha de revision: 19/02/2015 Sustituye a: 30/08/2013
Numero de version del transporte: 1.00 (30/08/2013)

Esta Ficha de Datos de Seguridad se ha preparado de acuerdo al reglamento REACH (1907/2006) y sus posteriores
modificaciones

| SECCION 1: Identificacion de sustancia/mezcla y de la compaiiia

1.1. Identificacion del producto
3M™ ESPE™ KETAC™ CEM APLICAP™ POWDER

1.2. Usos relevantes identificados para la sustancia o 1a mezcla y usos desaconsejados.

Usos identificados.
Producto dental.

usos desaconsejados
Sélo para uso por profesionales dentales.

1.3. Detalles del proveedor de la sustancia o 1a mezcla.
Direccion:  3M Espafia, S.L. Juan Ignacio Luca de Tena, 19-25. 28027 Madrid
E Mail: stoxicologia@3M.com
Pagina web: www.3m.com/es

1.4. Teléfono de emergencia.
91 321 60 00

| SECCION 2: Identificacién de peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla.
Reglamento CLP 1272/2008/CE

CLASIFICACION:
Este material esta exento de clasificacion de peligro de acuerdo con el reglamento (EC) No. 1272/2008, que modifica
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.

Directiva de sustancias (67/548/CE) / preparados (1999/45/CE) peligrosos.
2.2. Elementos de la etiqueta.

Reglamento CLP 1272/2008/CE

No aplicable

Directiva de sustancias (67/548/CE) / preparados (1999/45/CE) peligrosos.
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No aplicable

Notas sobre el etiquetado

Este producto estd exento del etiquetado por la Directiva 1999/45/CE segun su definicién como dispositivo médico de
acuerdo a la Directiva 93/42/CEE por ser invasivo o estar en contacto con el cuerpo humano.

2.3. Otros peligros.

Ninguno conocido

| SECCION 3: composicién/ informacién de ingredientes

Ingrediente N° CAS Inventario % en peso Clasificacion
UE

Vidrio, 6xido, sustancias quimicas. 65997-17-3 |EINECS 266- | > 99
046-0

Por favor dirijase a la seccion 16 para ver el texto completo de cualquier frase R y H mencionadas en esta seccion.
Por favor consulte la Seccion 15 para cualquier Nota aplicable a los componentes anteriores.

Para informacion sobre los limites de exposicion ambiental de los ingredientes o el estatus de PBT o vPvB, ver las secciones

8 y 12 de esta FDS.

| SECCION 4: Medidas de primeros auxilios

4.1. Descripcion de las medidas de primeros auxilios.

Inhalacién:

Transportar a la victima al exterior. Consultar a un médico en caso de malestar.

Contacto con la piel:

Lavar con agua y jabon. Consultar a un médico si aparecen sintomas.

Contacto con los ojos:

Aclarar con agua abundante. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si los sintomas continuan,

consultar a un médico.

En caso de ingestion:

Enjuagarse la boca. Consultar a un médico en caso de malestar.

4.2. Sintomas y efectos mas importantes, agudos y tardios.

Ver la seccion 11.1 Informacion sobre efectos toxicologicos

4.3. Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamientos especiales requeridos.

No aplicable

| SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Métodos de extincion.
El material no ardera.

5.2. Peligros especiales derivados de la sustancia o mezcla.

Ninguno inherente al producto.

Descomposicion Peligrosa o Por Productos
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Sustancia Condiciones
Ninguno conocido. Durante la Combustion

5.3. Advertencias para bomberos.
No se prevén acciones especiales de proteccion para bomberos.

| SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipos de proteccion y procedimientos de emergencia.
Ventilar la zona con aire fresco. Consulte otras secciones de esta FDS para informacion relativa a peligros fisicos y para la
salud, proteccion respiratoria, ventilacion y equipos de proteccion personal.

6.2. Precauciones medioambientales.
Evitar su liberacion al medio ambiente.

6.3. Métodos y materiales de contencion y limpieza.

Recoger todo el material derramado que sea posible. Utilizar compuesto de arrastre himedo o agua para evitar polvo. Barrer.
Colocar en un contenedor cerrado aprobado para el transporte por las autoridades correspondientes. Limpiar residuos. Selle
el envase. Deshacerse del material recogido lo antes posible.

6.4. Referencias a otras secciones.
Para mas informacion consultar la seccion 8 y la seccion 13.

| SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura.
Evitar el contacto prolongado o repetido con la piel. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
No comer, beber, ni fumar durante su utilizacion. Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

7.2. Condiciones para almacenamiento seguro incluyendo cualquier incompatibilidad.
No hay requerimientos especiales de almacenamiento.

7.3. Uso(s) final(es) especifico(s).
Ver la informacion en las secciones 7.1 y 7.2 para recomendaciones para manipulacion y almacenamiento. Ver la seccion 8
para recomendaciones de controles de exposicion/proteccion personal.

| SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion personal

8.1. Parametros de control.

Limites de exposicion ambiental
Siun componente aparece en la seccion 3 pero no esta en la tabla de abajo, no hay disponible limite de exposicion
ocupacional para el componente.

Ingrediente N° CAS INSHT Tipo de Limite Comentarios
adicionales.

Vidrio, 6xido, sustancias 65997-17-3 Establecido por VLA-ED (como polvo)

quimicas. el fabricante. 10mg/m3

VLAs Espaiioles : Limites de exposicion profesional en Espafia

VLAs/CMs Espaiioles : Limites de exposicion profesional en Espafia para cancerigenos y mutagenos.
VLA-ED: Valor Limite Ambiental de Exposicion Diaria

VLA-EC: Valor limite Ambiental de Exposicién de Corta Duracion

CEIL: Umbral superior

Valores limite biolégicos
No existen valores limite biologicos para ninguno de los componentes enumerados en la seccion 3 de esta hoja de datos de
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seguridad.
8.2. Controles de exposicion.

8.2.1. Controles de ingenieria.
Utilizar en una zona bien ventilada.

8.2.2. Equipos de proteccion individual (EPIs)

Proteccion para los ojos/la cara.

Seleccione y use proteccion para prevenir el contacto con los ojos / la cara en base a los resultados de una evaluacion de la
exposicion. Las siguientes protecciones para los ojos / la cara son recomendadas:

Gafas de seguridad con protecciones laterales

Proteccion de la piel/las manos

No se requieren guantes de proteccion. Ver seccion 7.1 para mas informacidn sobre proteccion cutanea .

Proteccion respiratoria.

No es necesaria proteccion respiratoria.

| SECCION 9: propiedades fisico/quimicas

9.1. Informacion basada en las propiedades fisicas y quimicas.

Forma fisica

Forma fisica especifica:
Apariencia / Olor

Umbral de olor

pH

Punto/intervalo de ebullicion
Punto de fusién
Inflamabilidad (sé6lido, gas)
Propiedades explosivas:
Propiedades oxidantes:

Punto de inflamacion
Temperatura de autoignicion
Limites de inflamacion (LEL)
Limites de inflamacion (UEL)
Presion de vapor

Densidad relativa

Solubilidad en agua
Solubilidad-no-agua
Coeficiente de particion: n-octanol/agua
Rango de evaporacion
Densidad de vapor
Temperatura de descomposicion
Viscosidad

Densidad

9.2. Otra informacion.
Compuestos Organicos Volatiles
Porcentaje de volatiles
COYV menor que H20 y disolventes exentos

Solido
Polvo

Color amarillo claro, inodoro

No hay datos disponibles
No aplicable

No aplicable

No hay datos disponibles
No clasificado.

No clasificado.

No clasificado.

No punto de inflamacion
No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

>=1 [Ref Std:AGUA=1]
Nulo

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No aplicable

No aplicable

No hay datos disponibles
No aplicable

No hay datos disponibles

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
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| SECCION 10. Estabilidad y reactividad |

10.1 Reactividad.
Este material se considera no reactivo en condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad quimica.
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas.
No se producira polimerizacion peligrosa.
10.4 Condiciones a evitar.
Ninguno conocido.
10.5 Materiales incompatibles.
Ninguno conocido.
10.6 Productos de descomposicion peligrosos.
Sustancia Condiciones

Ninguno conocido.

Consulte la seccion 5.2 para los productos de descomposicion peligrosos durante la combustion.

| SECCION 11. Informacién toxicologica

La siguiente informacion puede no estar de acuerdo con la clasificacion de material de la UE en la Seccion 2 y / o las
clasificaciones de los ingredientes en la seccion 3 si las clasificaciones especificas de los ingredientes estan
determinadas por la autoridad competente. Ademas, las declaraciones y los datos que se presentan en la Seccion 11 se
basan en reglas de calculo UN GHS y clasificaciones que derivan de evaluaciones de 3M.

11.1. Informacion sobre efectos toxicologicos.
Sintomas de la exposicion

Basandose en datos de ensayo y/o en informacion de los componentes, este material produce los siguientes efectos.

Inhalacién:
Irritacion del tracto respiratorio: los sintomas pueden incluir tos, estornudos, moqueo, dolor de cabeza, ronquera y dolor de
garganta y nariz.

Contacto con la piel:
Irritacion mecdanica de la piel: los indicios/sintomas pueden incluir abrasion, enrojecimiento, dolor y comezon.

Contacto con los ojos:
Irritacion mecanica de los ojos: los indicios/sintomas pueden incluir dolor, enrojecimiento, araiazos en la cérnea y lagrimas.

Ingestion:
Puede ser nocivo en caso de ingestion. Irritacion gastrointestinal: sefiales/sintomas pueden incluir dolor abdominal,
estomacal, nduseas, vomitos y diarrea.

Datos toxicolégicos
Si un compomente se menciona en la seccion 3 pero no aparece en la siguiente tabla, o bien no hay datos disponibles o los
datos no son suficientes para la clasificacion.
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Toxicidad aguda

Nombre Ruta Especies | Valor
Producto completo Ingestion: No hay datos disponibles; calculado ATE2.000 -
5.000 mg/kg
Vidrio, 6xido, sustancias quimicas. Dérmico LD50 se estima que 5.000 mg/kg
Vidrio, 6xido, sustancias quimicas. Ingestion: LD50 se estima que 2.000 - 5.000 mg/kg
ATE-= toxicidad aguda estimada
Irritacion o corrosién cutineas
Nombre Especies Valor
Vidrio, 6xido, sustancias quimicas. Criterio Irritacion no significativa
profesion
al
Lesiones oculares graves o irritaciéon ocular
Nombre Especies | Valor
Vidrio, 6xido, sustancias quimicas. Criterio Irritacion no significativa
profesion
al

Sensibilizacion cutanea

Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para

la clasificacion.

Sensiblizacion de las vias respiratorias

Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para

la clasificacion.

Mutagenicidad en células germinales.

Nombre Ruta Valor
Vidrio, 6xido, sustancias quimicas. In Vitro Existen algunos datos positivos, pero no son
suficientes para la clasificacion
Carcinogenicidad

Nombre Ruta Especies | Valor

Vidrio, 6xido, sustancias quimicas. Inhalacion | Varias Existen algunos datos positivos, pero no son
especies suficientes para la clasificacion
animales

Toxicidad para la reproducciéon

Efectos sobre la reproduccion y/o sobre el desarrollo

Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para

la clasificacion.
Organo(s) especifico(s)

Toxicidad especifica en determinados 6rganos- Exposicion tnica

Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para

la clasificacion.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos- Exposiciones repetidas

Nombre Ruta Organo(s) Valor Especies | Resultado de | Duracién de
especifico(s) ensayo la exposicion

Vidrio, 6xido, sustancias Inhalacién | sistema respiratorio | Existen algunos datos positivos, Humano | NOAEL No exposicion

quimicas. pero no son suficientes para la disponible ocupacional
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| clasificacion

Peligro por aspiracion
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estdn actualmente disponibles o los datos no son suficientes para

la clasificacion.

Por favor pongase en contacto en la direccion o el teléfono que aparecen en la primera pagina de la FDS para obtener

informacion toxicoldégica adicional sobre este material y/o sus componentes.

| SECCION 12: Informacién ecolégica

La siguiente informaciéon puede no estar de acuerdo con la clasificacién de material de la UE en la Seccion 2 y / o las
clasificaciones de los ingredientes en la seccion 3 si las clasificaciones especificas de los ingredientes estan
determinadas por la autoridad competente. Ademas, las declaraciones y los datos que se presentan en la Seccion 12 se
basan en reglas de calculo UN GHS y clasificaciones que derivan de evaluaciones de 3M.

12.2. Toxicidad.

No hay datos de ensayos disponibles para el producto

Material N° CAS Organismo Tipo Exposicion Punto final de |Resultado de ensayo
ensayo
Vidrio, 6xido, |65997-17-3 Datos no
sustancias disponibles o
quimicas. insuficientes
para la
clasificacion
12.2. Persistencia y degradabilidad.
Material N° CAS Tipo de Duracién Tipo de Resultado de |Protocolo
ensayo estudio ensayo
Vidrio, 6xido, [65997-17-3 Datos no N/A N/A N/A
sustancias disponibles o
quimicas. insuficientes
para la
clasificacion
12.3. Potencial de bioacumulacién.
Material N° CAS Tipo de Duracion Tipo de Resultado de |Protocolo
ensayo estudio ensayo
Vidrio, 6xido, |65997-17-3 Datos no N/A N/A N/A
sustancias disponibles o
quimicas. insuficientes
para la
clasificacion

12.4 Movilidad en suelo.
Por favor contacte con el fabricante para mas detalles

12.5. Resultados de estudio de PBT y vPvB.

En este momento no hay informacion disponible. Para mas detalles, ponganse en contacto con el fabricante.
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12.6. Otros efectos adversos.
No hay informacion disponible.

| SECCION 13: Consideraciones de eliminacién

13.1. Métodos de tratamiento de residuos.
Ver la seccion 11.1 Informacion sobre efectos toxicologicos

Tratar Iso residuos en instalaciones autorizadas para residuos industriales.

El c6digo de residuo esta basado en la aplicacion del producto por el consumidor. Puesto que esto esté fuera del control de
3M, no se proporcionaran codigos de residuo(s) para los productos después del uso. Por favor, consulte los codigos de
residuos europeos (EWC - 2000/532/CE y modificaciones) para asignar el codigo de residuo correcto. Asegurese de cumplir
con la legislacion local /autondmica aplicable y utilice siempre un gestor de residuos autorizado.

Codigo UE de residuos (producto tal y como se vende)
180107 Otros quimicos a los mencionados en 18 01 06

| SECCION 14: Informacién relativa al transporte |

ADR/IMDG/IATA: No restringido para el transporte

| SECCION 15: Informacién reglamentaria |

15.1. Legislacion especifica sobre medio ambiente, seguridad y salud para la sustancia o mezcla.

Global inventory status

Para informacion adicional, contacte con 3M. Los componentes de este material cumplen con las "Medidas de gestion
ambiental de Nuevas Sustancias Quimicas" de China. Ciertas restricciones pueden ser de aplicacion. Para informacion
adicional, contacte con la division de ventas. Los componentes de este producto cumplen con los nuevos requerimientos de
notificacion de sustancias de "CEPA".

15.2. Informe de seguridad quimica.
No aplicable

| SECCION 16: Otras informaciones

Informacion revisada:

Cambios de revision:

Seccion 10: Materiales a evitar - se modificé informacion.

Seccion 10: Condiciones a evitar - se modificd informacion.

Seccion 1: Direccion - se modificéd informacion.

Copyright - se modificé informacion.

Seccion 1: Encabezado - se modificé informacion.

Seccion 8: Tabla de limites de exposicion profesional - se modifico informacion.

Seccion 11: Tabla toxicidad aguda - se modificéd informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacion/dafio grave ocular - se modificéd informacion.

Seccion 11: Tabla de Irritacion/Corrosié cutanea - se modifico informacion.

Seccion 5: Fuego - Informacion sobre métodos de extincion - se modificd informacion.
Seccion 5: Fuego - Infomacion sobre advertencias para bomberos - se modificé informacion.
Para mayor informacion consulte las secciones 8 y 13 - se modificéd informacion.

Seccion 7: Informacion sobre precauciones de seguridad en la manipulacion - se modificéd informacion.
Seccion 8: Informacion sobre controles apropiados de ingenieria - se modificéd informacion.
Seccion 8: Informacion sobre Proteccion Personal - ojos - se modifico informacion.
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Seccion 8: Proteccion Personal - Piel/manos - se modificéd informacion.

Seccion 8: Proteccion personal - Informacion respiratoria - se modifico informacion.

Seccion 13: 13.1. Eliminacion de residuos - se modificé informacion.

Seccion 13: Frase Estandar de Categoria de Residuo GHS - se modifico informacion.

Seccion 8: Tabla de limites de exposicion profesional - se afladié informacion.

Seccion 1: Informacion sobre usos desaconsejados - se afladié informacion.

Seccion 1: Encabezado sobre usos desaconsejados - se afiadio informacion.

Seccion 02: Texto UE DPD 'No aplicable' - se afiadié informacion.

Section 02: EU CLP 'Not applicable' text - se afiadié informacion.

Seccion 11: componentes descrita no en tablas de texto - se anadié informacion.

Seccion 12: Clasificacion de advertencia - se ailadi6 informacion.

Seccion 11: Clasificacion - se afiadié informacion.

Seccion 11: Texto de peligro por aspiracion - se anadié informacion.

Seccion 8: 8.1.1 Encabezamiento de tabla para valores limite biologicos - se anadié informacion.

Seccion 8: VLB - se afiadi6 informacion.

**Seccion 11: Texto Sensiblizacion de las vias respiratorias™* se afiadio informacion. - se afiadié informacion.
Seccion 11: Texto de sensibilizacion cutdnea - se afiadié informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacién/dafio ocular grave - Titulo - se afiadié informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacidn/dafio ocular grave - Especies - se afiadio informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacidn/dafio ocular grave - Valores - se afiadié informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacion/corrosion cutanea - Titulo - se afladié informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacidn/corrosion cutanea - Especies - se afiadié informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacién/corrosion cutanea - Valores - se ailadi6 informacion.

Seccion 11: Tabla de mutagenicidad de células germinales - Titulo - se afiadi6 informacion.

Seccion 11: Tabla de mutagenicidad de células germinales - Ruta - se afiadio informacion.

Seccion 11: Tabla de mutagenicidad de células germinales - Valores - se afiadio informacion.

Seccion 11: Toxicidad especifica para érganos diana - Tabla de exposicion repetida - Titulo - se afadi6 informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para érganos diana - Tabla de exposicion repetida - Ruta - se afiadié informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para érganos diana - Tabla de exposicion repetida - rganos diana - se afiadié informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para érganos diana - Tabla de exposicion repetida - Valores - se afiadié informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - Tabla de exposicion repetida - Especies - se afiadi6 informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - Tabla de exposicion repetida - Resultados de las pruebas - se afiadio
informacion.

Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - Tabla de exposicion repetida - Duracion de la exposicion - se afiadid
informacion.

Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - texto sobre exposicion Unica - se afiadi6 informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - texto sobre exposicion Unica - se afiadio informacion.
Seccion 11: Tabla de carcinogenicidad - Titulo - se afiadi6 informacion.

Seccion 11: Tabla de carcinogenicidad - Ruta - se afiadi6 informacion.

Seccion 11: Tabla de carcinogenicidad - Especies - se afiadié informacion.

Seccion 11: Tabla de carcinogenicidad - Valores - se afiadié informacion.

Seccion 8: Texto proteccion facial/ ocular - se eliminé informacion.

Seccion 2: Contiene el encabezado - se elimind informacion.

Seccion 2: Encabezado frases de seguridad - se elimino informacion.

Seccion 2: Encabezado frases de riesgo - se elimin6 informacion.

Seccion 15: Informacion sobre simbolo - se elimino informacion.

Seccion 2: Informacion elementos de la etiqueta - se elimind informacion.

No datos de impresion si no esta presente la informacion de persistencia y degradabilidad - se eliminé informacion.
No datos de impresion si no esta presente la informacion del potencial de bioacumulacion - se eliminé informacion.
Seccion 8: mg/m3 - se elimind informacion.

Seccion 8: ppm - se elimind informacion.

Seccion 11: Tabla de peligro por aspiracion - se eliminé informacion.

Seccion 11: Clasificacion - se elimino informacion.

Seccion 11: Titulo de la tabla Duracion de la exposicion - se elimind informacion.

Seccion 11: Tabla de sensibilizacion cutanea - se eliminé informacion.

Seccion 11: Tabla de sensibilizacion respiratoria - se elimind informacion.
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Seccion 11: Tabla de toxicidad reproductiva - se elimind informacion.
Seccion 11: Titulo de la tabla Resultado de ensayo - se elimind informacion.
Seccion 12: Clasificacion de advertencia - se eliminé informacion.

Frases de riesgo - Ninguna - se eliminé informacion.

Etiquetado: Grafico - se elimin6 informacion.

Section 02: Informacion grafica - se eliminé informacion.

La infomacion contenida en esta Ficha de Datos de Seguridad esta basada en nuestra informacion y mejor opinion acerca del

uso y manejo adecuado del producto en condiciones normales. Cualquier uso del producto que no esté de acuerdo con la
informacion contenida en esta ficha o en combinacién con cualquier otro producto o proceso es responsabilidad del usuario.

Las FDS de 3M Espaiia estan disponibles en www.3m.com/es
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Ficha de Datos de Seguridad

Copyright, 2015, 3M Todos los derechos reservados. La copia y/o grabacion de esta informacion con el propoésito de utilizar
adecuadamente los productos 3M esta permitida, siempre que: 1) la informacion sea copiada en su totalidad sin ningtin
cambio a no ser que se obtenga, previamente, permiso escrito de 3M, y (2) ni la copia ni los originales se vende o distribuye
de cualquier otra forma con la intencion de obtener beneficios.

Numero de Documento:  24-5107-8 Numero de version: 1.01
Fecha de revision: 03/08/2015 Sustituye a: 21/04/2008
Numero de version del transporte: 1.00 (03/08/2015)

Esta Ficha de Datos de Seguridad se ha preparado de acuerdo al reglamento REACH (1907/2006) y sus posteriores
modificaciones

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/PREPARADO Y DE LA
COMPANIA

1.1. Identificacién del producto )
3M™ ESPE™ RelyX FIBER KIT DE INICIACION

Numeros de Identificacion de Producto
70-2011-3482-5

1.2. Usos relevantes identificados para la sustancia o 1a mezcla y usos desaconsejados.

Usos identificados.
Producto dental.

usos desaconsejados
Sélo para uso por profesionales dentales.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Direccion:  3M Espaiia, S.L. Juan Ignacio Luca de Tena, 19-25. 28027 Madrid
E Mail: stoxicologia@3M.com
Pagina web: www.3m.com/es

1.4. Teléfono de emergencia.
91 321 60 00

El producto es un kit o multicomponente que consiste en miltiples componentes envasados independientemente. Se
incluye una FDS para cada uno de los componentes. Por favor no separe las FDSs de los componentes de esta pagina.
Los numeros de FDS de los componentes de este producto son:

24-0657-7, 17-9608-5, 18-0262-8

| Informacion de transporte

70-2011-3482-5

No peligroso para el transporte
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|ETIQUETA DEL KIT

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla.
Reglamento CLP 1272/2008/CE

CLASIFICACION:
Este material estd exento de clasificacion de peligro de acuerdo con el reglamento (EC) No. 1272/2008, que modifica
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.

2.2. Elementos de la etiqueta.
Reglamento CLP 1272/2008/CE
No aplicable

Informacion revisada:
No hay informacién de revision
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Ficha de Datos de Seguridad

Copyright, 2016, 3M  Todos los derechos reservados. La copia y/o grabacion de esta informacion con el propdsito de utilizar
adecuadamente los productos 3M esta permitida, siempre que: 1) la informacién sea copiada en su totalidad sin ningun
cambio a no ser que se obtenga, previamente, permiso escrito de 3M, y (2) ni la copia ni los originales se vende o distribuye
de cualquier otra forma con la intencion de obtener beneficios.

Nimero de Documento: 18-0262-8 Nimero de version: 3.03
Fecha de revision: 06/12/2016 Sustituye a: 12/06/2015
Nimero de version del transporte:

Esta Ficha de Datos de Seguridad se ha preparado de acuerdo al reglamento REACH (1907/2006) y sus posteriores
modificaciones

| SECCION 1: Identificacion de sustancia/mezcla y de la compaiiia

1.1. Identificaciéon del producto
3M™ ESPE™ RelyX™ Unicem Aplicap/Maxicap Powder

1.2. Usos relevantes identificados para la sustancia o 1a mezcla y usos desaconsejados.

Usos identificados.
Producto dental.

usos desaconsejados
Soélo para uso por profesionales dentales.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Direccion: 3M Espaiia, S.L. Juan Ignacio Luca de Tena, 19-25. 28027 Madrid
E Mail: stoxicologia@3M.com
Pagina web: www.3m.com/es

1.4. Teléfono de emergencia.
91 321 60 00 (horario de atencion 7:00-21:00h)

| SECCION 2: Identificacién de peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla.
Reglamento CLP 1272/2008/CE

Este producto es un dispositivo médico tal como se define en la directiva 93/42/EEC (MDD), el cual es invasivo o es usado
en contacto directo con el cuerpo humano y por lo tanto esta exento de los requisitos de clasificacion y etiquetado de acuerdo
al Reglamento (EC) No. 1272/2008 (CLP; Articulo 1, parrafo 5). Aun asi y aunque la informacion sobre su clasificacion y

etiquetado no es requerida, es proporcionada a continuacion.

CLASIFICACION:
Dafios oculares graves/Irritacion ocular, Categoria 2 - Irrit. ocular 2; H319

Para texto completo de frases H, ver seccion 16.

2.2. Elementos de la etiqueta.
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Reglamento CLP 1272/2008/CE

PALABRAS DE ADVERTENCIA
ATENCION.

Simbolos:
GHSO07 (Signo de exclamacion) |

Pictogramas

INDICACIONES DE PELIGRO:
H319

CONSEJOS DE PRUDENCIA

Respuesta:
P305 + P351 + P338

Provoca irritacion ocular grave.

minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

Informacién suplementaria

Adicional a las frases de peligro:
EUH 208

2.3. Otros peligros.

Contiene Persulfato de sodio.

Puede provocar una reaccion alérgica.

Para informacion sobre peligros y uso seguro, por favor considerar las correspondientes secciones de este documento.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios

| SECCION 3: composicion/ informacion de ingredientes

Ingrediente

N° CAS

Inventario
UE

% en peso

Clasificacion

Vidrio de éxido (no fibroso)

65997-17-3

266-046-0

80- 95

Sustancia con limite de
exposicion profesional

Persulfato de sodio

7775-27-1

231-892-1

0,8205813
0,99999

Ox. Sol. 3, H272; Irritacién o
corrosion cutaneas, categoria 2,
H315; Irrit. ocular 2., H319;
Sensibilizacion respiratoria,
categoria 1., H334;
Sensibilizacidn cutanea,
categoria 1., H317; STOT SE 3,
H335 (Proveedor)

Toxicidad aguda, categoria 4,
H302 (Clasificacion propia)

Dioxido de titanio

13463-67-7

236-675-5

0
0,34381

Sustancia con limite de
exposicion profesional

Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3-
(trimetoxisilil)propil éster, productos de
reaccion con silice vitrea

122334-95-6

310-178-4

1- 10

Sustancia no clasificada como
peligrosa

Hidréxido de Calcio

1305-62-0

215-137-3

<5

Dérmico Corr. 1C, H314
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(Clasificacion propia)

Acido 1-bencil-5-fenilbarbitarico 72846-00-5 [276-940-2 1- 5 Sustancia no clasificada como
peligrosa

Por favor consulte la seccion 16 para el texto completo de las frases H menionadas en esta seccion

Para informacion sobre los limites de exposicion ambiental de los ingredientes o el estatus de PBT o vPvB, ver las secciones

8 y 12 de esta FDS.

| SECCION 4: Medidas de primeros auxilios

4.1. Descripcion de las medidas de primeros auxilios.

Inhalacién:
Transportar a la victima al exterior. Consultar a un médico en caso de malestar.

Contacto con la piel:
Lavar con agua y jabon abundantes. Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

Contacto con los ojos:
Lavar con agua y jabon abundantes. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Consultar a un
médico.

En caso de ingestion:
Enjuagarse la boca. Consultar a un médico en caso de malestar.

4.2. Sintomas y efectos mas importantes, agudos y tardios.
Ver la seccion 11.1 Informacion sobre efectos toxicologicos

4.3. Indicacion de cualquier atenciéon médica inmediata y tratamientos especiales requeridos.
No aplicable

| SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Métodos de extincion.
El material no ardera.

5.2. Peligros especiales derivados de la sustancia o mezcla.
Ninguno inherente al producto.

Descomposicion Peligrosa o Por Productos
Sustancia Condiciones
Ninguno conocido. Durante la Combustion

5.3. Advertencias para bomberos.
No se prevén acciones especiales de proteccion para bomberos.

| SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipos de proteccion y procedimientos de emergencia.
Evacuar la zona. Ventilar la zona con aire fresco. En caso de grandes derrames, o derrames en espacios confinados,
proporcionar ventilacion mecénica para dispersar los vapores, segun una buena practica de higiene industrial.
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6.2. Precauciones medioambientales.
Evitar su liberacion al medio ambiente.

6.3. Métodos y materiales de contencion y limpieza.
Recoger todo el material derramado que sea posible. Colocar en un contenedor cerrado aprobado para el transporte por las
autoridades correspondientes. Limpiar residuos. Selle el envase. Deshacerse del material recogido lo antes posible.

6.4. Referencias a otras secciones.
Para mas informacion consultar la seccion 8 y la seccion 13.

| SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura.

No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de seguridad. Evitar respirar el
polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. No comer, beber, ni fumar durante su utilizacion. Lavarse
concienzudamente tras la manipulacion. Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo.

Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. No introducir en los ojos.  Utilizar el equipo de proteccion
individual obligatorio (ej. guantes, proteccion respiratoria...). Se recomienda una técnica de no tocar. Si hay contacto con la
piel, lavar la piel con agua y jabon. Si se produce contacto quitar y tirar el guante, lavar las manos inmediatamente con agua y
jabon y volver a poner guantes.

7.2. Condiciones para almacenamiento seguro incluyendo cualquier incompatibilidad.
Sin requisitos especiales de almacenamiento.

7.3. Uso(s) final(es) especifico(s).
Ver la informacion en las secciones 7.1 y 7.2 para recomendaciones para manipulacion y almacenamiento. Ver la seccion 8
para recomendaciones de controles de exposicién/proteccion personal.

| SECCION 8: Controles de exposicién/proteccién personal

8.1. Parametros de control.

Limites de exposicion ambiental
Si un componente aparece en la seccion 3 pero no esta en la tabla de abajo, no hay disponible limite de exposicion
ocupacional para el componente.

Ingrediente N° CAS INSHT Tipo de Limite Comentarios
adicionales.
Hidroéxido de Calcio 1305-62-0 VLAs VLA-ED (8 horas):5 mg/m3
Espafioles
Dioxido de titanio 13463-67-7 VLAs VLA-ED(8 horas):10 mg/m3
Espafioles
Vidrio de 6xido (no fibroso) 65997-17-3 Establecido por VLA-ED (como polvo)
el fabricante. 10mg/m3
Persulfato de sodio 7775-27-1 VLAs VLA-ED(8 horas):0.1 mg/m3
Espaiioles

VLAs Espaiioles : Limites de exposicion profesional en Espaiia

VLAs/CMs Espafioles : Limites de exposicion profesional en Espafia para cancerigenos y mutagenos.
VLA-ED: Valor Limite Ambiental de Exposicion Diaria

VLA-EC: Valor limite Ambiental de Exposicién de Corta Duracion

CEIL: Umbral superior

Valores limite biolégicos
No existen valores limite bioldgicos para ninguno de los componentes enumerados en la seccion 3 de esta hoja de datos de
seguridad.

8.2. Controles de exposicion.

Pagina: 4de 13



|3MTM ESPE™ RelyX™ Unicem Aplicap/Maxicap Powder

8.2.1. Controles de ingenieria.
Utilizar en una zona bien ventilada.

8.2.2. Equipos de proteccion individual (EPIs)
Proteccion para los ojos/la cara.

Seleccione y use proteccion para prevenir el contacto con los ojos / la cara en base a los resultados de una evaluacion de la

exposicion. Las siguientes protecciones para los ojos / la cara son recomendadas:

Gafas de seguridad con protecciones laterales

Proteccion de la piel/las manos

Ver seccion 7.1 para mas informacion sobre proteccion cutanea .

Proteccion respiratoria.
Ninguno requerido.

| SECCION 9: propiedades fisico/quimicas

9.1. Informacion basada en las propiedades fisicas y quimicas.

Forma fisica

Forma fisica especifica:
Apariencia / Olor

Umbral de olor

pH

Punto/intervalo de ebullicién
Punto de fusion
Inflamabilidad (solido, gas)
Propiedades explosivas:
Propiedades oxidantes:

Punto de inflamacién
Temperatura de autoigniciéon
Limites de inflamacion (LEL)
Limites de inflamacion (UEL)
Presién de vapor

Densidad relativa

Solubilidad en agua
Solubilidad-no-agua
Coeficiente de particion: n-octanol/agua
Rango de evaporacion
Densidad de vapor
Temperatura de descomposicion
Viscosidad

Densidad

9.2. Otra informacion.
Peso molecular

Solido
Polvo

Polvos sin olor de diferentes colores.

No hay datos disponibles
No aplicable

No aplicable

No hay datos disponibles
No clasificado.

No clasificado.

No clasificado.

No punto de inflamacion
No aplicable

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No aplicable

No hay datos disponibles
Insignificante

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No aplicable

No aplicable

No hay datos disponibles
No aplicable

> 1 g/ml

No hay datos disponibles

| SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad.

Este material se considera no reactivo en condiciones normales de uso.
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10.2 Estabilidad quimica.
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas.
No se producira polimerizacion peligrosa.
10.4 Condiciones a evitar.
Ninguno conocido.
10.5 Materiales incompatibles.
Ninguno conocido.
10.6 Productos de descomposicion peligrosos.
Sustancia Condiciones

Ninguno conocido.

Consulte la seccion 5.2 para los productos de descomposicion peligrosos durante la combustion.

| SECCION 11. Informacién toxicolégica

La siguiente informacién puede no estar de acuerdo con la clasificacion de material de la UE en la Seccion 2 y / o las
clasificaciones de los ingredientes en la seccion 3 si las clasificaciones especificas de los ingredientes estan
determinadas por la autoridad competente. Ademas, las declaraciones y los datos que se presentan en la Seccion 11 se
basan en reglas de calculo UN GHS y clasificaciones que derivan de evaluaciones de 3M.

11.1. Informacion sobre efectos toxicolégicos.
Sintomas de la exposicion

Basandose en datos de ensayo y/o en informacion de los componentes, este material produce los siguientes efectos.

Inhalacién:

Irritacion del tracto respiratorio: los sintomas pueden incluir tos, estornudos, moqueo, dolor de cabeza, ronquera y dolor de
garganta y nariz. Reaccion respiratoria alérgica: los indicios/sintomas pueden incluir dificultad de la respiracion, silbidos,
tos y opresion en el pecho.

Contacto con la piel:
Irritacion leve de la piel: los sintomas puede incluir enrojecimiento localizado, hinchazoén, picazén y sequedad Reaccion
alérgica de la piel(no foto-inducida): los indicios/sintomas pueden incluir enrojecimiento, hinchazén, ampollas y comezon.

Contacto con los ojos:
Irritacion grave de los ojos: los indicios/sintomas pueden incluir enrojecimiento, hinchazén, dolor, lagrimeo, aspecto nebuloso
de la cornea y dificultades en la vision.

Ingestién:
Puede ser nocivo en caso de ingestion. Irritacion gastrointestinal: sefiales/sintomas pueden incluir dolor abdominal,
estomacal, nduseas, vomitos y diarrea.

Efectos adicionales sobre la salud:

Carcinogenicidad:
Contiene una o varias sustancias quimicas que pueden provocar cancer.
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Datos toxicologicos

Si un compomente se menciona en la seccion 3 pero no aparece en la siguiente tabla, o bien no hay datos disponibles o los

datos no son suficientes para la clasificacion.

Toxicidad aguda
Nombre Ruta Especies | Valor
Producto completo Dérmico No hay datos disponibles; calculado ATE >5.000
mg/kg
Producto completo Ingestion: No hay datos disponibles; calculado ATE2.000 -
5.000 mg/kg
Vidrio de 6xido (no fibroso) Dérmico LD50 se estima que 5.000 mg/kg
Vidrio de 6xido (no fibroso) Ingestion: LD50 se estima que 2.000 - 5.000 mg/kg
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3-(trimetoxisilil)propil éster, Dérmico Conejo LD50 > 5.000 mg/kg
productos de reaccion con silice vitrea
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3-(trimetoxisilil)propil éster, Inhalacion- Rata LC50> 0,691 mg/l
productos de reaccion con silice vitrea Polvo/Niebl
a (4 horas)
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3-(trimetoxisilil)propil éster, Ingestion: Rata LD50>5.110 mg/kg
productos de reaccion con silice vitrea
Hidréxido de Calcio Dérmico Conejo LD50 > 2.500 mg/kg
Hidroxido de Calcio Ingestion: Rata LD50 7.340 mg/kg
Acido 1-bencil-5-fenilbarbitirico Dérmico Criterio LD50 se estima que 2.000 - 5.000 mg/kg
profesion
al
Acido 1-bencil-5-fenilbarbitirico Ingestion: Rata LD50 > 2.000 mg/kg
Persulfato de sodio Dérmico Conejo LD50 > 10.000 mg/kg
Persulfato de sodio Inhalacion- Rata LC50 > 47,93 mg/l
Polvo/Niebl
a (4 horas)
Persulfato de sodio Ingestion: Rata LD50 895 mg/kg
Dioxido de titanio Dérmico Conejo LD50 > 10.000 mg/kg
Dioxido de titanio Inhalacion- Rata LC50 > 6,82 mg/l
Polvo/Niebl
a (4 horas)
Didxido de titanio Ingestion: Rata LD50 > 10.000 mg/kg
ATE= toxicidad aguda estimada
Irritacion o corrosion cutineas
Nombre Especies | Valor
Vidrio de 6xido (no fibroso) Criterio Irritacion no significativa
profesion
al
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3-(trimetoxisilil)propil éster, productos de reaccién | Conejo Irritacion no significativa
con silice vitrea
Hidroxido de Calcio Humano Corrosivo
Dioxido de titanio Conejo Irritacién no significativa
Lesiones oculares graves o irritacion ocular
Nombre Especies | Valor
Vidrio de 6xido (no fibroso) Criterio Irritacion no significativa
profesion
al
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3-(trimetoxisilil)propil éster, productos de reaccion | Conejo Irritacion no significativa
con silice vitrea
Hidréxido de Calcio Conejo Corrosivo
Dioxido de titanio Conejo Irritacion no significativa
Sensibilizacién cutinea
Nombre Especies Valor
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3-(trimetoxisilil)propil éster, productos de reaccion | Humanos | No sensibilizante
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con silice vitrea y
animales
Acido 1-bencil-5-fenilbarbitarico Raton No sensibilizante
Dioxido de titanio Humanos | No sensibilizante
y
animales

Sensiblizacion de las vias respiratorias

Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para

la clasificacion.

Mutagenicidad en células germinales.

Nombre Ruta Valor
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3-(trimetoxisilil)propil éster, productos de reaccién | In Vitro No mutagénico
con silice vitrea
Acido 1-bencil-5-fenilbarbitirico In Vitro No mutagénico
Dioxido de titanio In Vitro No mutagénico
Didxido de titanio In vivo No mutagénico
Carcinogenicidad
Nombre Ruta Especies | Valor
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3-(trimetoxisilil)propil éster, No Ratén Existen algunos datos positivos, pero no son
productos de reaccion con silice vitrea especifica suficientes para la clasificacion
do
Dioxido de titanio Ingestion: | Varias No carcinogénico
especies
animales
Dioxido de titanio Inhalacion | Rata Carcindgeno
Toxicidad para la reproduccion
Efectos sobre la reproduccion y/o sobre el desarrollo
Nombre Ruta Valor Especies Resultado de | Duracion de
ensayo la exposicion
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3- Ingestion: | No es toxico para la fertilidad femenina | Rata NOAEL 509 1 generacion
(trimetoxisilil)propil éster, productos de mg/kg/day
reaccion con silice vitrea
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3- Ingestion: | No es toxico para la fertilidad masculina | Rata NOAEL 497 1 generacion
(trimetoxisilil)propil éster, productos de mg/kg/day
reaccion con silice vitrea
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 3- Ingestion: [ No es toxico para el desarrollo Rata NOAEL durante la
(trimetoxisilil)propil éster, productos de 1.350 organogénesis
reaccion con silice vitrea mg/kg/day
Organo(s) especifico(s)
Toxicidad especifica en determinados 6rganos- Exposicion tinica
Nombre Ruta Organo(s) Valor Especies | Resultado de | Duracién de
especifico(s) ensayo la exposicion
Hidroxido de Calcio Inhalaci¢ | Irritacion del Existen algunos datos positivos, Humano | LOAEL 2,5 20 minutos
n sistema respiratorio | pero no son suficientes para la mg/m3
clasificacion
Acido 1-bencil-5- Ingestion: | sistema nervioso Existen algunos datos positivos, Rata NOAEL
fenilbarbitirico pero no son suficientes para la 2.000 mg/kg
clasificacién
Toxicidad especifica en determinados 6rganos- Exposiciones repetidas
Nombre Ruta Organo(s) Valor Especies | Resultado de | Duracién de
especifico(s) ensayo la exposicion
Acido 2-propenoico, 2- Inhalacién | sistema respiratorio | Todos los datos son negativos Humano | NOAEL No exposicion
metil-, 3- | silicosis disponible ocupacional
(trimetoxisilil)propil éster,
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productos de reaccion con
silice vitrea
Dioxido de titanio Inhalacion | sistema respiratorio | Existen algunos datos positivos, Rata LOAEL 0,01 2 afios
pero no son suficientes para la mg/l
clasificacion
Dioxido de titanio Inhalacién | fibrosis pulmonar Todos los datos son negativos Humano | NOAEL No exposicion
disponible ocupacional

Peligro por aspiracién
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para

la clasificacion.

Por favor pongase en contacto en la direccion o el teléfono que aparecen en la primera pagina de la FDS para obtener

informacion toxicolégica adicional sobre este material y/o sus componentes.

| SECCION 12: Informacién ecolbgica

La siguiente informacion puede no estar de acuerdo con la clasificacion de material de la UE en la Seccion 2 y / o las

clasificaciones de los ingredientes en la seccion 3 si las clasificaciones especificas de los ingredientes estan
determinadas por la autoridad competente. Ademas, las declaraciones y los datos que se presentan en la Seccion 12 se
basan en reglas de calculo UN GHS y clasificaciones que derivan de evaluaciones de 3M.

12.2. Toxicidad.

No hay datos de ensayos disponibles para el producto

Material N° CAS Organismo Tipo Exposicion Punto final de |Resultado de ensayo
ensayo
Dioxido de 13463-67-7 Pulga de agua [Experimental |48 horas Efecto de la >100 mg/1
titanio concentracion
50%
Didxido de 13463-67-7 Pez Experimental |96 horas Concentracion [>240 mg/l
titanio cypronodum Letal 50%
variegatus
Dioxido de 13463-67-7 Peces Experimental |30 dias Concentracion |[>100 mg/1
titanio de no efecto
observado
Dioxido de 13463-67-7 Pulga de agua |Experimental |30 dias Concentracion |3 mg/l
titanio de no efecto
observado
Vidrio de 6xido|65997-17-3 Datos no
(no fibroso) disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion
Hidroxido de  |1305-62-0 Pulga de agua |Experimental |48 horas Efecto de la 1.062 mg/1
Calcio concentracion
50%
Hidroxido de  |1305-62-0 Western Experimental |96 horas Concentracion |13.400 mg/1
Calcio Mosquitofish Letal 50%
Acido 2- 122334-95-6 Datos no
propenoico, 2- disponibles o
metil-, 3- insuficientes
(trimetoxisilil)p para la
ropil éster, clasificacion
productos de
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reaccion con
silice vitrea

Acido 1-bencil- [72846-00-5 Datos no
5- disponibles o
fenilbarbiturico insuficientes
para la
clasificacion
Persulfato de  [7775-27-1 Pulga de agua [Experimental |48 horas Efecto de la 64,6 mg/l
sodio concentracion
50%
Persulfato de  [7775-27-1 Trucha Arcoiris|Experimental (96 horas Concentracion |163 mg/l
sodio Letal 50%
Persulfato de  [7775-27-1 Green Algae  |Experimental |72 horas Efecto de la 116 mg/l
sodio concentracion
50%
Persulfato de  [7775-27-1 Green Algae  |Experimental |72 horas Concentracion (3,2 mg/l
sodio de no efecto
observado
Persulfato de  [7775-27-1 Pulga de agua |Experimental |21 dias Concentracion (10 mg/l
sodio de no efecto
observado
12.2. Persistencia y degradabilidad.
Material N° CAS Tipo de Duracién Tipo de Resultado de [Protocolo
ensayo estudio ensayo
Vidrio de 6xido|65997-17-3 Datos no N/A N/A N/A N/A
(no fibroso) disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion
Didxido de 13463-67-7 Datos no N/A N/A N/A N/A
titanio disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion
Acido 2- 122334-95-6 Datos no N/A N/A N/A N/A
propenoico, 2- disponibles o
metil-, 3- insuficientes
(trimetoxisilil)p para la
ropil éster, clasificacion
productos de
reaccion con
silice vitrea
Persulfato de  [7775-27-1 Datos no N/A N/A N/A N/A
sodio disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion
Acido 1-bencil- |72846-00-5 Modelado 28 dias Demanda 30.6 % En peso [OECD 301C - MITI (I)
5- Biodegradacion bioldgica de
fenilbarbiturico oxigeno
Hidréxido de  [1305-62-0 Datos no N/A N/A N/A N/A
Calcio disponibles o
insuficientes
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para la
clasificacion
12.3. Potencial de bioacumulacion.
Material N° CAS Tipo de Duracion Tipo de Resultado de |Protocolo
€nsayo estudio ensayo
Persulfato de  |7775-27-1 Datos no N/A N/A N/A N/A
sodio disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion
Acido 2- 122334-95-6 Datos no N/A N/A N/A N/A
propenoico, 2- disponibles o
metil-, 3- insuficientes
(trimetoxisilil)p para la
ropil éster, clasificacion
productos de
reaccion con
silice vitrea
Hidroxido de  |1305-62-0 Datos no N/A N/A N/A N/A
Calcio disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion
Acido 1-bencil- [72846-00-5 Modelado Factor de 4.84 Otros métodos
5- Bioconcentraci bioacumulacid
fenilbarbiturico on n
Vidrio de 6xido|65997-17-3 Datos no N/A N/A N/A N/A
(no fibroso) disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion
Dioxido de 13463-67-7 Experimental |42 dias Factor de 9.6 Otros métodos
titanio BCF-Carp bioacumulacio
n

12.4 Movilidad en suelo.
Por favor contacte con el fabricante para mas detalles

12.5. Resultados de estudio de PBT y vPvB.

En este momento no hay informacion disponible. Para mas detalles, ponganse en contacto con el fabricante.

12.6. Otros efectos adversos.
No hay informacién disponible.

| SECCION 13: Consideraciones de eliminacion

13.1. Métodos de tratamiento de residuos.
Ver la seccion 11.1 Informacion sobre efectos toxicologicos

Desechar el material completamente curado (o polimerizado) en una planta de residuos industriales autorizada.

Como

alternativa para la eliminacion, incinerar el producto sin curar en una incineradora de residuos autorizada.
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El codigo de residuo esta basado en la aplicacion del producto por el consumidor. Puesto que esto esta fuera del control de
3M, no se proporcionaran codigos de residuo(s) para los productos después del uso. Por favor, consulte los codigos de
residuos europeos (EWC - 2000/532/CE y modificaciones) para asignar el codigo de residuo correcto. Asegurese de cumplir
con la legislacion local /autonémica aplicable y utilice siempre un gestor de residuos autorizado.

Codigo UE de residuos (producto tal y como se vende)
180106* Sustancias quimicas consistentes o conteniendo sustancias peligrosas

| SECCION 14: Informacién relativa al transporte |

ADR/IMDG/IATA: No restringido para el transporte

| SECCION 15: Informacién reglamentaria |

15.1. Legislacion especifica sobre medio ambiente, seguridad y salud para la sustancia o mezcla.

Carcinogenicidad
Ingrediente N° CAS Clasificacion Reglamento
Dioxido de titanio 13463-67-7 Grp. 2: Se sospecha que Agencia Internacional
provoca cancer de Investigaciones
sobre el Cancer (IARC)

Global inventory status
Para informacion adicional, contacte con 3M. Los componentes de este producto cumplen con los nuevos requerimientos de
notificacion de sustancias de "CEPA".

15.2. Informe de seguridad quimica.
No aplicable

| SECCION 16: Otras informaciones

Lista de las frases H relevantes

H272 Puede agravar un incendio; comburente.

H302 Nocivo 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.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.

Informacion revisada:

Seccion 1: Teléfono de emergencia - se modificod informacion.

Contiene estado para sensibilizadores - se afiadié informacion.

Seccion 2: Referencia frase H - se afiadi6 informacion.

Etiqueta: Clasificacion CLP - se afiadi6 informacion.

Etiqueta: Clasificacion CLP - se modific6 informacion.

Section 02: Label Elements: CLP Medical Device - se afiadio informacion.
Etiquetado: CLP prudencia-respuesta - se afiadi6 informacion.

Etiquetado: Grafico - se afiadi6 informacion.

Etiquetado: Palabra de advertencia - se afiadi6 informacion.
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Lista de sensibilizadores. - se afiadi6 informacion.

Seccion 3: Composicion/informacion en la tabla de ingredientes. - se modificé informacion.
Seccion 03: Referencia a las frases H explicadas en la seccion 016 - se modificod informacion.
Seccion 3: Referencia a la seccion 15 para informacion sobre Notas - se elimino informacion.
Seccion 6: Informacion personal en caso de vertido accidental - se modificé informacion.
Seccion 7: Condiciones de almacenamiento seguro - se modific6 informacion.

Seccion 7: Informacion sobre precauciones de seguridad en la manipulacion - se modifico informacion.
Seccidon 8: Tabla de limites de exposicion profesional - se modificé informacion.

Seccidn 9: Descripcion de las propiedades opcionales - se afiadié informacion.

Seccidn 9: Descripcion de las propiedades opcionales - se elimind informacion.

Seccion 11: Tabla toxicidad aguda - se modificd informacion.

Seccion 11: Tabla de carcinogenicidad - se modifico informacion.

Seccion 11: Tabla de mutagenicidad de células madre - se modificé informacion.

Seccion 11: Texto de efectos sobre la reproduccion y/o el desarrollo - se afiadid informacion.
Seccion 11: Tabla de toxicidad reproductiva - se afadié informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacion/dafio grave ocular - se modificé informacion.

Seccion 11: Tabla de Irritacion/Corrosio cutanea - se modificd informacion.

Seccion 11: Tabla de sensibilizacion cutanea - se modifico informacion.

Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - texto sobre exposicion unica - se elimind informacion.
Seccion 11: Organos diana - Tabla repetida - se modificé informacién.

Seccion 12: Informacion sobre ecotoxicidad de los componentes - se modifico informacion.
Seccion 12: Informacion sobre persistencia y degradabilidad - se modifico informacion.
Seccion 12: Informacion sobre el potencial de bioacumulacion - se modificé informacion.
Seccidn 15: Informacion sobre carcinogenicidad - se modificod informacion.

Seccion 15: Normativas - Inventarios - se modificod informacion.

La infomacion contenida en esta Ficha de Datos de Seguridad estd basada en nuestra informacién y mejor opinion acerca del
uso y manejo adecuado del producto en condiciones normales. Cualquier uso del producto que no esté de acuerdo con la

informacion contenida en esta ficha o en combinacion con cualquier otro producto o proceso es responsabilidad del usuario.

Las FDS de 3M Espaiia estian disponibles en www.3m.com/es
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Ficha de Datos de Seguridad

Copyright, 2016, 3M  Todos los derechos reservados. La copia y/o grabacion de esta informacion con el propdsito de utilizar
adecuadamente los productos 3M esta permitida, siempre que: 1) la informacién sea copiada en su totalidad sin ningun
cambio a no ser que se obtenga, previamente, permiso escrito de 3M, y (2) ni la copia ni los originales se vende o distribuye
de cualquier otra forma con la intencion de obtener beneficios.

Nimero de Documento: 17-9608-5 Nimero de version: 3.02
Fecha de revision: 06/12/2016 Sustituye a: 11/06/2015
Nimero de version del transporte:

Esta Ficha de Datos de Seguridad se ha preparado de acuerdo al reglamento REACH (1907/2006) y sus posteriores
modificaciones

| SECCION 1: Identificacion de sustancia/mezcla y de la compaiiia

1.1. Identificaciéon del producto
RELYX UNICEM APLICAP LIQUIDO

1.2. Usos relevantes identificados para la sustancia o 1a mezcla y usos desaconsejados.

Usos identificados.
Producto dental.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Direccién: 3M Espaiia, S.L. Juan Ignacio Luca de Tena, 19-25. 28027 Madrid
E Mail: stoxicologia@3M.com
Pagina web: www.3m.com/es

1.4. Teléfono de emergencia.
91 321 60 00 (horario de atencién 7:00-21:00h)

| SECCION 2: Identificacién de peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla.
Reglamento CLP 1272/2008/CE

Este producto es un dispositivo médico tal como se define en la directiva 93/42/EEC (MDD), el cual es invasivo o es usado
en contacto directo con el cuerpo humano y por lo tanto esta exento de los requisitos de clasificacion y etiquetado de acuerdo
al Reglamento (EC) No. 1272/2008 (CLP; Articulo 1, parrafo 5). Aun asi y aunque la informacion sobre su clasificacion y
etiquetado no es requerida, es proporcionada a continuacion.

CLASIFICACION:

Lesiones oculares graves/Irritacion ocular, Categoria 1 - Les. Ocular 1; H318
Sensibilizacion cutanea, Categoria 1 - Sens. piel. 1; H317

Peligroso para el medio ambiente acuatico (cronico), Categoria 2 - Acudtico cronico 2; H411

Para texto completo de frases H, ver seccion 16.

2.2. Elementos de la etiqueta.
Reglamento CLP 1272/2008/CE
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PALABRAS DE ADVERTENCIA

PELIGRO.

Simbolos:

GHSO05 (Corrosion) | GHSO07 (Signo de exclamacion) |[GHS09 (Medio ambiente) |

Pictogramas

i X

Ingredientes:
Ingrediente N° CAS % en peso
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 1, 1"-[1-(hidroximetil)- 1,2-etanodiil] ester, 1224866-76-5 40- 50
productos de reaccion con 2-hidroxi-1,3-propanodiil dimetacrilato y 6xido
fosforico
Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo 109-16-0 25- 35

INDICACIONES DE PELIGRO:
H318

H317

H411

CONSEJOS DE PRUDENCIA
Prevencion:

P280B

P273

Respuesta:
P305 + P351 + P338

P310
P333 +P313

Eliminacion:

P501

2.3. Otros peligros.

Provoca lesiones oculares graves.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Toéxico para los organismos acuaticos; con efectos nocivos duraderos.

Llevar guantes y gafas/mascara de proteccion.
Evitar su liberacion al medio ambiente.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

Llamar inmediatamente a un CENTRO TOXICOLOGIA o a un médico.

En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.

Eliminar el contenido/el recipiente siguiendo la legislacion
local/autonémica/nacional/internacional aplicable.

Para informacion sobre peligros y uso seguro, por favor considerar las correspondientes secciones de este documento.

| SECCION 3: composicién/ informacion de ingredientes

Ingrediente N° CAS Inventario % en peso Clasificacion

UE
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 1, 1"-[1- 1224866-76- 40- 50 |Dafio ocular, Categoria 1, H318
(hidroximetil)-1,2-etanodiil] ester, 5 (Clasificacion propia)
productos de reaccion con 2-hidroxi-1,3-
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propanodiil dimetacrilato y 6xido fosforico

Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo 109-16-0 203-652-6 25- 35 |Sensibilizacion cutanea,
categoria 1., H317 (Clasificacion
propia)

Bismetacrilato de (1-metiletiliden)bis(4,1- [27689-12-9 [248-607-1 22 - 34 |Acuatico Cronico 4, H413

fenilenxi-3,1-propanodiilo) (REACH N° (Clasificacion propia)

Reg.:01-2120102014-82)

Acido acético, cobre(2+) sal, monohidrato  |6046-93-1 <0,2 Peligroso para el medio ambiente

acuatico, Peligro agudo,
categoria 1, H400,M=100;
Acuatico cronico 1,
H410,M=100 (Clasificacion

propia)

Por favor consulte la seccion 16 para el texto completo de las frases H menionadas en esta seccion

Para informacion sobre los limites de exposicion ambiental de los ingredientes o el estatus de PBT o vPvB, ver las secciones

8 y 12 de esta FDS.

| SECCION 4: Medidas de primeros auxilios

4.1. Descripcion de las medidas de primeros auxilios.

Inhalacioén:

Transportar a la victima al exterior. Consultar a un médico en caso de malestar.

Contacto con la piel:

Lavar con agua y jabon abundantes. Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

Contacto con los ojos:

Aclarar inmediatamente con agua durante al menos 15 minutos. Quitar las lentes de contacto si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando. Consultar a un médico inmediatamente.

En caso de ingestion:

Enjuagarse la boca. Consultar a un médico en caso de malestar.

4.2. Sintomas y efectos mas importantes, agudos y tardios.

Ver la seccion 11.1 Informacion sobre efectos toxicologicos

4.3. Indicacién de cualquier atenciéon médica inmediata y tratamientos especiales requeridos.

No aplicable

| SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Métodos de extincion.

En caso de incendio: Utilizar un agente de extincion apropiado para liquidos inflamable, como polvo quimico o didéxido de

carbono, para la extincion.

5.2. Peligros especiales derivados de la sustancia o mezcla.

Los recipientes cerrados expuestos al calor del fuego pueden adquirir presion y explotar.

Descomposicion Peligrosa o Por Productos
Sustancia
Monoxido de carbono

Condiciones
Durante la Combustion
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Diodxido de carbono Durante la Combustion

5.3. Advertencias para bomberos.
El agua puede no apagar el fuego eficazmente; sin embargo, debe utilizarse para mantener las superficies frias, mantener
refrigerados los envases expuestos al fuego y evitar roturas explosivas.

| SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipos de proteccion y procedimientos de emergencia.

Evacuar la zona. Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes-No fumar. No utilizar
herramientas que produzcan chispas. Ventilar la zona con aire fresco. En caso de grandes derrames, o derrames en
espacios confinados, proporcionar ventilaciéon mecanica para dispersar los vapores, segun una buena practica de higiene
industrial.  jAdvertencia! Un motor podria ser una fuente de ignicion y provocar que los gases o vapores inflamables en el
area del derrame se quemen o exploten. Consulte otras secciones de esta FDS para informacion relativa a peligros fisicos y
para la salud, proteccion respiratoria, ventilacion y equipos de proteccion personal.

6.2. Precauciones medioambientales.
Evitar su liberacion al medio ambiente.

6.3. Métodos y materiales de contencion y limpieza.
Contener derrame. Recoja toda la cantidad de material derramado, usando un utensilio anti-chispas. Selle el envase.
Deshacerse del material recogido lo antes posible.

6.4. Referencias a otras secciones.
Para mas informacion consultar la seccion 8 y la seccion 13.

| SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura.

Se recomienda una técnica de no tocar. Si hay contacto con la piel, lavar la piel con agua y jabon. Los acrilatos pueden
penetrar los guantes de uso comun. Si se produce contacto quitar y tirar el guante, lavar las manos inmediatamente con agua y
jabdn y volver a poner guantes. Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes-No
fumar. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. No comer, beber, ni fumar durante su
utilizaciéon. Lavarse concienzudamente tras la manipulacion. Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo. Evitar su liberacion al medio ambiente. Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

Evitar el contacto con agentes oxidantes (¢j. cloruro, acido cromico, etc.) No introducir en los ojos.

7.2. Condiciones para almacenamiento seguro incluyendo cualquier incompatibilidad.
Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco. Almacenar lejos de fuentes de calor. Almacenar alejado
de 4cidos. Almacenar alejado de agentes oxidantes.

7.3. Uso(s) final(es) especifico(s).
Ver la informacion en las secciones 7.1 y 7.2 para recomendaciones para manipulacion y almacenamiento. Ver la seccion 8
para recomendaciones de controles de exposicién/proteccion personal.

| SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion personal

8.1. Parametros de control.

Limites de exposicion ambiental
No existen limites de exposicion ocupacional para ninguno de los componentes mencionados en la Seccion 3 de esta FDS.

Valores limite biolégicos
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No existen valores limite biologicos para ninguno de los componentes enumerados en la seccion 3 de esta hoja de datos de

seguridad.
8.2. Controles de exposicion.

8.2.1. Controles de ingenieria.
Utilizar en una zona bien ventilada.

8.2.2. Equipos de proteccion individual (EPIs)

Proteccion para los ojos/la cara.

Seleccione y use proteccion para prevenir el contacto con los ojos / la cara en base a los resultados de una evaluacion de la

exposicion. Las siguientes protecciones para los ojos / la cara s
Gafas de seguridad con protecciones laterales

Proteccion de la piel/las manos

on recomendadas:

Ver seccion 7.1 para mas informacion sobre proteccion cutanea .

Proteccion respiratoria.
Ninguno requerido.

| SECCION 9: propiedades fisico/quimicas

9.1. Informacion basada en las propiedades fisicas y quimicas.

Forma fisica

Forma fisica especifica:
Apariencia / Olor

Umbral de olor

pH

Punto/intervalo de ebullicién
Punto de fusion
Inflamabilidad (s6lido, gas)
Propiedades explosivas:
Propiedades oxidantes:

Punto de inflamacién
Temperatura de autoignicion
Limites de inflamacion (LEL)
Limites de inflamacién (UEL)
Presion de vapor

Densidad relativa

Solubilidad en agua
Solubilidad-no-agua
Cocficiente de particion: n-octanol/agua
Rango de evaporacion
Densidad de vapor
Temperatura de descomposicion
Viscosidad

Densidad

9.2. Otra informacion.
Peso molecular
Porcentaje de volatiles

Liquido

Liquido

Liquido amarillo transparente con ligero olor a acrilato.
No hay datos disponibles
2,3

>93,3°C

No hay datos disponibles
No aplicable

No clasificado.

No clasificado.

64 °C [Método de ensayo:Copa cerrada (Tagliabue)]
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
1,14 [Ref Std:AGUA=1]
<63 g/l

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
1,14 g/ml

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
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| SECCION 10. Estabilidad y reactividad |

10.1 Reactividad.
Este material se considera no reactivo en condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad quimica.
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas.
No se producira polimerizacion peligrosa.
10.4 Condiciones a evitar.
Calor
10.5 Materiales incompatibles.
Ninguno conocido.
10.6 Productos de descomposicion peligrosos.
Sustancia Condiciones

Ninguno conocido.

Consulte la seccion 5.2 para los productos de descomposicion peligrosos durante la combustion.

| SECCION 11. Informacion toxicolégica

La siguiente informacion puede no estar de acuerdo con la clasificacion de material de la UE en la Seccion 2 y / o las
clasificaciones de los ingredientes en la seccion 3 si las clasificaciones especificas de los ingredientes estan
determinadas por la autoridad competente. Ademas, las declaraciones y los datos que se presentan en la Seccion 11 se
basan en reglas de calculo UN GHS y clasificaciones que derivan de evaluaciones de 3M.

11.1. Informacion sobre efectos toxicolégicos.
Sintomas de la exposicion

Basandose en datos de ensayo y/o en informacion de los componentes, este material produce los siguientes efectos.

Inhalacion:
Irritacion del tracto respiratorio: los sintomas pueden incluir tos, estornudos, moqueo, dolor de cabeza, ronquera y dolor de
garganta y nariz.

Contacto con la piel:
Irritacion leve de la piel: los sintomas puede incluir enrojecimiento localizado, hinchazoén, picazén y sequedad Reaccion
alérgica de la piel(no foto-inducida): los indicios/sintomas pueden incluir enrojecimiento, hinchazén, ampollas y comezon.

Contacto con los ojos:
Corrosivo (quemaduras en los 0jos): los indicios/sintomas pueden incluir aspecto nebuloso de la cornea, quemaduras

quimicas, dolor fuerte, lagrimeo, ulceras, molestias en la vision o pérdida completa de la vision.

Ingestion:
Irritacion gastrointestinal: sefiales/sintomas pueden incluir dolor abdominal, estomacal, nauseas, vomitos y diarrea.

Datos toxicoldégicos
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Si un compomente se menciona en la seccion 3 pero no aparece en la siguiente tabla, o bien no hay datos disponibles o los

datos no son suficientes para la clasificacion.

Toxicidad aguda
Nombre Ruta Especies | Valor
Producto completo Ingestion: No hay datos disponibles; calculado ATE >5.000
mg/kg
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 1, 1’-[1-(hidroximetil)-1,2- Dérmico LD50 se estima que 5.000 mg/kg
etanodiil] ester, productos de reaccion con 2-hidroxi-1,3-
propanodiil dimetacrilato y 6xido fosférico
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 1, 1’-[1-(hidroximetil)-1,2- Ingestion: Rata LD50 > 2.000 mg/kg
etanodiil] ester, productos de reaccion con 2-hidroxi-1,3-
propanodiil dimetacrilato y éxido fosforico
Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo Dérmico Criterio LD50 se estima que 5.000 mg/kg
profesion
al
Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo Ingestion: Rata LD50 10.837 mg/kg
Bismetacrilato de (1-metiletiliden)bis(4,1-fenilenxi-3,1- Dérmico Criterio LD50 se estima que 5.000 mg/kg
propanodiilo) profesion
al
Bismetacrilato de (1-metiletiliden)bis(4,1-fenilenxi-3,1- Ingestion: Rata LD50 > 17.600 mg/kg
propanodiilo)
ATE-= toxicidad aguda estimada
Irritacion o corrosion cutineas
Nombre Especies | Valor
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 1, 1’-[ 1-(hidroximetil)-1,2-etanodiil] ester, Conejo Irritacion minima.
productos de reaccion con 2-hidroxi-1,3-propanodiil dimetacrilato y 6xido
fosforico
Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo Cobaya Irritante suave
Bismetacrilato de (1-metiletiliden)bis(4, 1-fenilenxi-3,1-propanodiilo) Conejo Irritacion no significativa
Lesiones oculares graves o irritacién ocular
Nombre Especies | Valor
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 1, 1"-[1-(hidroximetil)-1,2-etanodiil] ester, Conejo Corrosivo
productos de reaccion con 2-hidroxi-1,3-propanodiil dimetacrilato y 6xido
fosforico
Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo Criterio Irritante moderado
profesion
al
Bismetacrilato de (1-metiletiliden)bis(4,1-fenilenxi-3, 1-propanodiilo) Conejo Irritante suave
Sensibilizacion cutinea
Nombre Especies Valor
Acido 2-propenoico, 2-metil-, 1, 1’-[1-(hidroximetil)-1,2-etanodiil] ester, Cobaya No sensibilizante
productos de reaccion con 2-hidroxi-1,3-propanodiil dimetacrilato y 6xido
fosforico
Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo Humanos Sensibilizacion
y
animales
Bismetacrilato de (1-metiletiliden)bis(4,1-fenilenxi-3,1-propanodiilo) Cobaya No sensibilizante

Sensiblizacion de las vias respiratorias

Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para

la clasificacion.

Mutagenicidad en células germinales.

Nombre

Ruta

Valor

Pagina: 7 de

13



|RELYX UNICEM APLICAP LIQUIDO

Acido 2-propenoico, 2-metil-, 1, 1’-[1-(hidroximetil)-1,2-etanodiil] ester, In Vitro No mutagénico
productos de reaccion con 2-hidroxi-1,3-propanodiil dimetacrilato y 6xido
fosforico
Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo In Vitro Existen algunos datos positivos, pero no son
suficientes para la clasificacion
Bismetacrilato de (1-metiletiliden)bis(4, 1-fenilenxi-3, 1 -propanodiilo) In Vitro No mutagénico
Carcinogenicidad
Nombre Ruta Especies | Valor
Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo Dérmico Raton No carcinogénico

Toxicidad para la reproducciéon

Efectos sobre la reproduccion y/o sobre el desarrollo

Nombre Ruta Valor Especies Resultado de | Duracion de
ensayo la exposicion

Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo Ingestion: | No es toxico para la fertilidad femenina | Raton NOAEL 1 1 generacion
mg/kg/day

Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo Ingestion: | No es toxico para la fertilidad masculina | Raton NOAEL 1 1 generacion
mg/kg/day

Dimetacrilato de 2,2'-etilendioxidietilo Ingestion: | No es toxico para el desarrollo Raton NOAEL 1 1 generacion
mg/kg/day

Organo(s) especifico(s)
Toxicidad especifica en determinados 6rganos- Exposicion tinica

Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos- Exposiciones repetidas

Nombre Ruta Organo(s) Valor Especies | Resultado de | Duracion de
especifico(s) ensayo la exposicion
Dimetacrilato de 2,2'- Dérmico rifiones y/o vesicula | Existen algunos datos positivos, Raton NOAEL 833 78 semanas
etilendioxidietilo pero no son suficientes para la mg/kg/day
clasificacién
Dimetacrilato de 2,2'- Dérmico sangre Todos los datos son negativos Raton NOAEL 833 78 semanas
etilendioxidietilo mg/kg/day

Peligro por aspiracién
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Por favor pongase en contacto en la direccion o el teléfono que aparecen en la primera pagina de la FDS para obtener
informacion toxicolégica adicional sobre este material y/o sus componentes.

| SECCION 12: Informacién ecolégica

La siguiente informacion puede no estar de acuerdo con la clasificacion de material de la UE en la Seccion 2 y / o las
clasificaciones de los ingredientes en la seccion 3 si las clasificaciones especificas de los ingredientes estan
determinadas por la autoridad competente. Ademas, las declaraciones y los datos que se presentan en la Seccion 12 se
basan en reglas de calculo UN GHS y clasificaciones que derivan de evaluaciones de 3M.

12.2. Toxicidad.

No hay datos de ensayos disponibles para el producto

Punto final de
ensayo

Material N° CAS Organismo Tipo Exposicion Resultado de ensayo

Acido 2- 1224866-76-5 Datos no
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propenoico, 2-
metil-, 1, 1°-[1-
(hidroximetil)-
1,2-etanodiil |
ester, productos
de reaccion con
2-hidroxi-1,3-
propanodiil
dimetacrilato y
oxido fosforico

disponibles o
insuficientes
para la

clasificacion

Acido 2-
propenoico, 2-
metil-, 1, 1"-[1-
(hidroximetil)-
1,2-etanodiil ]
ester, productos
de reaccion con
2-hidroxi-1,3-
propanodiil
dimetacrilato y
oxido fosforico

1224866-76-5

Pulga de agua

Experimental

48 horas

Efecto de la
concentracion
50%

>100 mg/1

Acido 2-
propenoico, 2-
metil-, 1, 1°-[1-
(hidroximetil)-
1,2-etanodiil |
ester, productos
de reaccion con
2-hidroxi-1,3-
propanodiil
dimetacrilato y
oxido fosforico

1224866-76-5

Algas verdes

Experimental

72 horas

Concentracion
de no efecto
observado

56 mg/l

Acido acético,
cobre(2+) sal,
monohidrato

6046-93-1

Otra alga

Experimental

72 horas

Efecto de la
concentracion
50%

0,005 mg/1

Dimetacrilato
de 2,2'-
etilendioxidietil
0

109-16-0

Datos no
disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion

Bismetacrilato
de (1-
metiletiliden)bi
s(4,1-fenilenxi-
3,1-
propanodiilo)

27689-12-9

Datos no
disponibles o
insuficientes
para la
clasificacion

12.2. Persistencia y degradabilidad.

Material

N° CAS

Tipo de
ensayo

Duracion

Tipo de
estudio

Resultado de
ensayo

Protocolo

Dimetacrilato
de 2,2'-
etilendioxidietil
0

109-16-0

Calculado
Fotolisis

Vida media
fotolitica (en
aire)

5.67 horas (t
1/2)

Otros métodos
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Acido 2- 1224866-76-5 | Datos no N/A N/A N/A N/A
propenoico, 2- disponibles o
metil-, 1, 1°-[1- insuficientes
(hidroximetil)- para la
1,2-etanodiil | clasificacion
ester, productos
de reaccion con
2-hidroxi-1,3-
propanodiil
dimetacrilato y
oxido fosforico
Bismetacrilato |27689-12-9 Datos no N/A N/A N/A N/A
de (1- disponibles o
metiletiliden)bi insuficientes
s(4,1-fenilenxi- para la
3,1- clasificacion
propanodiilo)
Dimetacrilato [109-16-0 Compuestos |28 dias Demanda 60 % En peso |Otros métodos
de 2,2'- Analogoa biologica de
etilendioxidietil Biodegradacion oxigeno
0
Acido acético, |6046-93-1 Datos no N/A N/A N/A N/A
cobre(2+) sal, disponibles o
monohidrato insuficientes
para la
clasificacion
Acido 2- 1224866-76-5 |Experimental (28 dias Demanda 82 % En peso |OECD 301F -
propenoico, 2- Biodegradacion biologica de Manometric Respiro
metil-, 1, 1°-[1- oxigeno
(hidroximetil)-
1,2-etanodiil |
ester, productos
de reaccion con
2-hidroxi-1,3-
propanodiil
dimetacrilato y
oxido fosforico
Dimetacrilato [109-16-0 Estimado 28 dias Demanda 60 % En peso |Otros métodos
de 2,2'- Biodegradacion bioldgica de
etilendioxidietil oxigeno
0
12.3. Potencial de bioacumulacién.
Material N° CAS Tipo de Duracion Tipo de Resultado de |Protocolo
ensayo estudio ensayo
Acido 2- 1224866-76-5 | Datos no N/A N/A N/A N/A
propenoico, 2- disponibles o
metil-, 1, 1"-[1- insuficientes
(hidroximetil)- para la
1,2-etanodiil] clasificacion

ester, productos
de reaccion con
2-hidroxi-1,3-
propanodiil
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dimetacrilato y
oxido fosforico

Bismetacrilato [27689-12-9 Datos no N/A N/A N/A N/A
de (1- disponibles o
metiletiliden)bi insuficientes
s(4,1-fenilenxi- para la
3,1- clasificacion
propanodiilo)
Dimetacrilato |109-16-0 Laboratorio Log coeficiente |1.88 Otros métodos
de 2,2'- Bioacumulacio particion
etilendioxidietil n octanol/agua
0
Acido acético, |6046-93-1 Datos no N/A N/A N/A N/A
cobre(2+) sal, disponibles o
monohidrato insuficientes
para la
clasificacion
Acido 2- 1224866-76-5 |Experimental Log coeficiente |-0.2 Otros métodos
propenoico, 2- Bioconcentraci particion
metil-, 1, 1"-[1- on octanol/agua
(hidroximetil)-

1,2-etanodiil ]
ester, productos
de reaccion con
2-hidroxi-1,3-
propanodiil
dimetacrilato y
oxido fosforico

Dimetacrilato [109-16-0 Experimental Log coeficiente [1.88 Otros métodos
de 2,2'- Bioacumulacio particion

etilendioxidietil n octanol/agua

0

12.4 Movilidad en suelo.
Por favor contacte con el fabricante para mas detalles

12.5. Resultados de estudio de PBT y vPvB.
En este momento no hay informacion disponible. Para mas detalles, ponganse en contacto con el fabricante.

12.6. Otros efectos adversos.
No hay informacién disponible.

| SECCION 13: Consideraciones de eliminacién

13.1. Métodos de tratamiento de residuos.
Ver la seccion 11.1 Informacion sobre efectos toxicologicos

Desechar el material completamente curado (o polimerizado) en una planta de residuos industriales autorizada. Como
alternativa para la eliminacion, incinerar el producto sin curar en una incineradora de residuos autorizada.

El codigo de residuo esta basado en la aplicacion del producto por el consumidor. Puesto que esto esta fuera del control de
3M, no se proporcionaran codigos de residuo(s) para los productos después del uso. Por favor, consulte los codigos de
residuos europeos (EWC - 2000/532/CE y modificaciones) para asignar el codigo de residuo correcto. Asegurese de cumplir
con la legislacion local /autonémica aplicable y utilice siempre un gestor de residuos autorizado.
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Codigo UE de residuos (producto tal y como se vende)
180106* Sustancias quimicas consistentes o conteniendo sustancias peligrosas

| SECCION 14: Informacién relativa al transporte |

ADR/IMDG/IATA: No restringido para el transporte

| SECCION 15: Informacion reglamentaria |

15.1. Legislacion especifica sobre medio ambiente, seguridad y salud para la sustancia o mezcla.

Global inventory status
Para informacion adicional, contacte con 3M.

15.2. Informe de seguridad quimica.
No aplicable

| SECCION 16: Otras informaciones

Lista de las frases H relevantes

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H400 Muy tdxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy toxico para los organismos acuaticos; con efectos nocivos duraderos.
H411 Toéxico para los organismos acuaticos; con efectos nocivos duraderos.

H413 Puede ser nocivo para los organismos acuaticos con efectos nocivos duraderos.

Informacion revisada:

Seccion 1: Teléfono de emergencia - se modifico informacion.

CLP: Tabla de ingredientes. - se afiadié informacion.

Seccion 2: Referencia frase H - se afiadio informacion.

Etiqueta: Clasificacion CLP - se afiadi6 informacion.

Etiqueta: Clasificacion CLP - se modific6 informacion.

Etiqueta: Indicaciones de peligro para el medio ambiente - se afiadio informacion.

Section 02: Label Elements: CLP Medical Device - se afiadio informacion.

Etiqueta: CLP prudencia-eliminacién - se afiadio informacion.

Etiquetado: CLP prudencia-prevencion - se afiadi6 informacion.

Etiquetado: CLP prudencia-respuesta - se afiadio informacion.

Etiquetado: Grafico - se afiadié informacion.

Etiquetado: Palabra de advertencia - se afladio informacion.

Seccion 3: Composicion/informacion en la tabla de ingredientes. - se modificé informacion.
Seccion 03: Referencia a las frases H explicadas en la seccion 016 - se modifico informacion.
Seccion 3: Referencia a la seccion 15 para informacion sobre Notas - se elimino informacion.
Seccion 6: Informacion personal en caso de vertido accidental - se modificé informacion.
Seccion 7: Informacion sobre precauciones de seguridad en la manipulacion - se modifico informacion.
Seccion 9: Descripcion de las propiedades opcionales - se afiadié informacion.

Seccidn 9: Descripcion de las propiedades opcionales - se elimind informacion.

Seccion 11: Tabla toxicidad aguda - se modific6 informacion.

Seccidén 12: Informacion sobre ecotoxicidad de los componentes - se modificod informacion.
Seccidén 12: Informacion sobre el potencial de bioacumulacion - se modificé informacion.
Tabla de dos columnas que muestra la lista Ginica de los codigos H y frases estandar para todos los componentes del material
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dado. - se modifico informacion.
La infomacion contenida en esta Ficha de Datos de Seguridad estd basada en nuestra informacion y mejor opinidn acerca del
uso y manejo adecuado del producto en condiciones normales. Cualquier uso del producto que no esté de acuerdo con la

informacion contenida en esta ficha o en combinacion con cualquier otro producto o proceso es responsabilidad del usuario.

Las FDS de 3M Espaiia estian disponibles en www.3m.com/es
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Ficha de Datos de Seguridad

Copyright, 2015, 3M Todos los derechos reservados. La copia y/o grabacion de esta informacion con el proposito de utilizar
adecuadamente los productos 3M esta permitida, siempre que: 1) la informacion sea copiada en su totalidad sin ningin
cambio a no ser que se obtenga, previamente, permiso escrito de 3M, y (2) ni la copia ni los originales se vende o distribuye
de cualquier otra forma con la intencion de obtener beneficios.

Numero de Documento: 24-0657-7 Numero de version: 1.05
Fecha de revisién: 27/01/2015 Sustituye a: 11/04/2014
Numero de version del transporte: 1.00 (30/05/2011)

Esta Ficha de Datos de Seguridad se ha preparado de acuerdo al reglamento REACH (1907/2006) y sus posteriores
modificaciones

| SECCION 1: Identificacion de sustancia/mezcla y de la compaiiia

1.1. Identificacion del producto
3M(TM) ESPE(TM) RELYX(TM) FIBER POST

Numeros de Identificacion de Producto
70-2011-3880-0 70-2011-3881-8 70-2011-3882-6 70-2011-3883-4

1.2. Usos relevantes identificados para la sustancia o 1a mezcla y usos desaconsejados.

Usos identificados.
Producto dental.

usos desaconsejados
Sélo para uso por profesionales dentales.

1.3. Detalles del proveedor de la sustancia o la mezcla.
Direccion:  3M Espafia, S.L. Juan Ignacio Luca de Tena, 19-25. 28027 Madrid
E Mail: stoxicologia@3M.com
Pagina web: www.3m.com/es

1.4. Teléfono de emergencia.
91 321 60 00

| SECCION 2: Identificacién de peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla.
Reglamento CLP 1272/2008/CE

CLASIFICACION:

Este producto es un dispositivo médico tal como se define en la directiva 93/42/EEC (MDD), el cual es invasivo o se usa en
contacto directo con el cuerpo humano y por lo tanto esta exento de los requisitos de clasificacion y etiqueta de acuerdo al
Reglamento (EC) No. 1272/2008 (CLP; Articulo 1, parrafo 5).

Directiva de sustancias (67/548/CE) / preparados (1999/45/CE) peligrosos.

2.2. Elementos de la etiqueta.
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T

Reglamento CLP 1272/2008/CE
No aplicable

Directiva de sustancias (67/548/CE) / preparados (1999/45/CE) peligrosos.

No aplicable

Notas sobre el etiquetado

Este producto esta exento del etiquetado por la Directiva 1999/45/CE segun su definicion como dispositivo médico de
acuerdo a la Directiva 93/42/CEE por ser invasivo o estar en contacto con el cuerpo humano.

2.3. Otros peligros.

Para informacion sobre peligros y uso seguro, por favor considerar las correspondientes secciones de este documento.

| SECCION 3: composicién/ informacion de ingredientes

Ingrediente N° CAS Inventario % en peso Clasificacion
UE

NUC - SUSTANCIAS QUIMICAS DE 65997-17-3 |EINECS 266- | 80 - 90

OXIDO DE VIDRIO 046-0

Resina Ninguno 10- 20

Por favor dirijase a la seccion 16 para ver el texto completo de cualquier frase R y H mencionadas en esta seccion.
Por favor consulte la Seccidon 15 para cualquier Nota aplicable a los componentes anteriores.

Para informacion sobre los limites de exposicion ambiental de los ingredientes o el estatus de PBT o vPvB, ver las secciones

8 y 12 de esta FDS.

| SECCION 4: Medidas de primeros auxilios

4.1. Descripcion de las medidas de primeros auxilios.

Inhalacion:

No se prevé la necesidad de primeros auxilios.

Contacto con la piel:

No se prevé la necesidad de primeros auxilios.

Contacto con los ojos:

No se prevé la necesidad de primeros auxilios.

En caso de ingestion:

No se prevé la necesidad de primeros auxilios.

4.2. Sintomas y efectos mas importantes, agudos y tardios.

Ver la seccion 11.1 Informacion sobre efectos toxicologicos

4.3. Indicacion de cualquier atencién médica inmediata y tratamientos especiales requeridos.

No aplicable

| SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Métodos de extincion.
El material no ardera.
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5.2. Peligros especiales derivados de la sustancia o mezcla.
Ninguno inherente al producto.

Descomposicion Peligrosa o Por Productos

Sustancia Condiciones
Monoxido de carbono Durante la Combustion
Didxido de carbono Durante la Combustion

5.3. Advertencias para bomberos.
No se prevén acciones especiales de proteccion para bomberos.

| SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipos de proteccion y procedimientos de emergencia.
No aplicable.

6.2. Precauciones medioambientales.
No aplicable.

6.3. Métodos y materiales de contencion y limpieza.
No aplicable.

6.4. Referencias a otras secciones.
Para mayor informacion consulte las secciones 8 y 13

| SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura.
Este producto se considera como un articulo que no libera ni provoca exposiciones a productos quimicos peligrosos bajo las
condiciones de uso normal.

7.2. Condiciones para almacenamiento seguro incluyendo cualquier incompatibilidad.
No aplicable.

7.3. Uso(s) final(es) especifico(s).
Ver la informacion en las secciones 7.1 y 7.2 para recomendaciones para manipulacion y almacenamiento. Ver la seccion 8
para recomendaciones de controles de exposicién/proteccion personal.

| SECCION 8: Controles de exposicion/proteccién personal

8.1. Parametros de control.

Limites de exposicion ambiental
Siun componente aparece en la seccion 3 pero no esta en la tabla de abajo, no hay disponible limite de exposicion
ocupacional para el componente.

Ingrediente N° CAS INSHT Tipo de Limite Comentarios
adicionales.

NUC - SUSTANCIAS 65997-17-3 Establecido por VLA-ED (como polvo)

QUIMICAS DE OXIDO DE el fabricante. ~ 10mg/m3

VIDRIO

VLAs Espafioles : Limites de exposicion profesional en Espafia

VLASs/CMs Espaiioles : Limites de exposicion profesional en Espafia para cancerigenos y mutagenos.
VLA-ED: Valor Limite Ambiental de Exposicion Diaria

VLA-EC: Valor limite Ambiental de Exposicion de Corta Duracion

CEIL: Umbral superior
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Valores limite biologicos

No existen valores limite bioldgicos para ninguno de los componentes enumerados en la seccion 3 de esta hoja de datos de

seguridad.
8.2. Controles de exposicion.

8.2.1. Controles de ingenieria.
No aplicable.

8.2.2. Equipos de proteccion individual (EPIs)
Proteccion para los ojos/la cara.

No requiere proteccion ocular.

Proteccion de la piel/las manos

No se requieren guantes de proteccion quimica.
Proteccion respiratoria.

No es necesaria proteccion respiratoria.

| SECCION 9: propiedades fisico/quimicas

9.1. Informacién basada en las propiedades fisicas y quimicas.

Forma fisica

Forma fisica especifica:
Apariencia / Olor

Umbral de olor

pH

Punto/intervalo de ebullicién
Punto de fusion
Inflamabilidad (sélido, gas)
Propiedades explosivas:
Propiedades oxidantes:

Punto de inflamacion
Temperatura de autoignicion
Limites de inflamacion (LEL)
Limites de inflamacion (UEL)
Densidad relativa

Solubilidad en agua
Solubilidad-no-agua
Coeficiente de particion: n-octanol/agua
Rango de evaporacion
Densidad de vapor
Temperatura de descomposicién
Viscosidad

Densidad

9.2. Otra informacién.
Porcentaje de volatiles

COYV menor que H20 y disolventes exentos

Sélido

Bloque sdlido.

Sin olor, traslticida, incolora
No aplicable

No aplicable

No aplicable

No hay datos disponibles
No clasificado.

No clasificado.

No clasificado.

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

2,2 -2,3 [Ref Std:AGUA=1]
Nulo

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

2,2-23 g/cm3

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
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| SECCION 10. Estabilidad y reactividad |

10.1 Reactividad.
Este material se considera no reactivo en condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad quimica.
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas.

No se producira polimerizacion peligrosa.

10.4 Condiciones a evitar.

Ninguno conocido.

10.5 Materiales incompatibles.

Ninguno conocido.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos.
Sustancia Condiciones
Ninguno conocido.

Consulte la seccion 5.2 para los productos de descomposicion peligrosos durante la combustion.

No se esperan productos de descomposicion peligrosos si se siguen las recomendaciones de uso. Los productos de
descomposicion peligrosos pueden aparecer como resultado de una oxidacion, calentamiento o reaccion con otro material.

| SECCION 11. Informacién toxicolégica

La siguiente informacion puede no estar de acuerdo con la clasificacion de material de 1a UE en la Seccion 2 y / o las
clasificaciones de los ingredientes en la seccion 3 si las clasificaciones especificas de los ingredientes estan
determinadas por la autoridad competente. Ademas, las declaraciones y los datos que se presentan en la Seccion 11 se
basan en reglas de calculo UN GHS vy clasificaciones que derivan de evaluaciones de 3M.

11.1. Informacion sobre efectos toxicologicos.

Sintomas de la exposicion

Basandose en datos de ensayo y/o en informacion de los componentes, este material produce los siguientes efectos.

Inhalacion:
No se esperan efectos para la salud.

Contacto con la piel:
No se esperan efectos adversos por contacto con la piel.

Contacto con los ojos:
No se esperan efectos en la salud.

Ingestion:
No se esperan efectos para la salud por ingestion.

Datos toxicolégicos
Si un compomente se menciona en la seccion 3 pero no aparece en la siguiente tabla, o bien no hay datos disponibles o los
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datos no son suficientes para la clasificacion.

Toxicidad aguda

Nombre Ruta Especies | Valor

Producto completo Ingestion: No hay datos disponibles; calculado ATE2.000 -
5.000 mg/kg

NUC - SUSTANCIAS QUIMICAS DE OXIDO DE VIDRIO Dérmico LD50 se estima que 5.000 mg/kg

NUC - SUSTANCIAS QUIMICAS DE OXIDO DE VIDRIO Ingestion: LD50 se estima que 2.000 - 5.000 mg/kg

ATE-= toxicidad aguda estimada

Irritacion o corrosion cutaneas

Nombre Especies Valor

NUC - SUSTANCIAS QUIMICAS DE OXIDO DE VIDRIO Criterio Irritacién no significativa
profesion
al

Lesiones oculares graves o irritaciéon ocular

Nombre Especies | Valor

NUC - SUSTANCIAS QUIMICAS DE OXIDO DE VIDRIO Criterio Irritacion no significativa
profesion
al

Sensibilizacion cutanea
Nombre Especies Valor

Producto completo No sensibilizante

Sensiblizacion de las vias respiratorias
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Mutagenicidad en células germinales.

Nombre Ruta Valor

Producto completo In Vitro No mutagénico

NUC - SUSTANCIAS QUIMICAS DE OXIDO DE VIDRIO In Vitro Existen algunos datos positivos, pero no son
suficientes para la clasificacion

Carcinogenicidad
Nombre Ruta Especies | Valor
NUC - SUSTANCIAS QUIMICAS DE OXIDO DE VIDRIO Inhalacion | Varias Existen algunos datos positivos, pero no son
especies suficientes para la clasificacion
animales

Toxicidad para la reproduccion

Efectos sobre la reproduccion y/o sobre el desarrollo
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Organo(s) especifico(s)
Toxicidad especifica en determinados érganos- Exposicion tnica

Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para
la clasificacion.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos- Exposiciones repetidas
| Nombre | Ruta | Organo(s) | Valor | Especies | Resultado de | Duracién de |
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especifico(s) ensayo la exposicién
NUC - SUSTANCIAS Inhalacién | sistema respiratorio | Existen algunos datos positivos, Humano | NOAEL No exposicion
QUIMICAS DE OXIDO pero no son suficientes para la disponible ocupacional
DE VIDRIO clasificacion

Peligro por aspiracion
Para los componente / componentes que, o bien los datos no estan actualmente disponibles o los datos no son suficientes para

la clasificacion.

Por favor péngase en contacto en la direccion o el teléfono que aparecen en la primera pagina de la FDS para obtener

informacion toxicologica adicional sobre este material y/o sus componentes.

| SECCION 12: Informacion ecolbgica

La siguiente informacién puede no estar de acuerdo con la clasificacién de material de la UE en la Seccion 2 y / o las
clasificaciones de los ingredientes en la seccion 3 si las clasificaciones especificas de los ingredientes estan
determinadas por la autoridad competente. Ademas, las declaraciones y los datos que se presentan en la Seccion 12 se
basan en reglas de calculo UN GHS y clasificaciones que derivan de evaluaciones de 3M.

12.2. Toxicidad.

No hay datos de ensayos disponibles para el producto

Material N° CAS Organismo Tipo Exposicion Punto final de |Resultado de ensayo
ensayo

NUC - 65997-17-3 Datos no

SUSTANCIAS disponibles o

QUIMICAS insuficientes

DE OXIDO para la

DE VIDRIO clasificacion

12.2. Persistencia y degradabilidad.

Material N° CAS Tipo de Duracion Tipo de Resultado de |Protocolo
ensayo estudio ensayo

NUC - 65997-17-3 Datos no N/A N/A N/A

SUSTANCIAS disponibles o

QUIMICAS insuficientes

DE OXIDO para la

DE VIDRIO clasificacion

12.3. Potencial de bioacumulacién.

Material N° CAS Tipo de Duracion Tipo de Resultado de |Protocolo
ensayo estudio ensayo

NUC - 65997-17-3 Datos no N/A N/A N/A

SUSTANCIAS disponibles o

QUIMICAS insuficientes

DE OXIDO para la

DE VIDRIO clasificacion

12.4 Movilidad en suelo.
Por favor contacte con el fabricante para mas detalles

12.5. Resultados de estudio de PBT y vPvB.
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En este momento no hay informacion disponible. Para mas detalles, ponganse en contacto con el fabricante.

12.6. Otros efectos adversos.
No hay informacion disponible.

| SECCION 13: Consideraciones de eliminacion

13.1. Métodos de tratamiento de residuos.
Ver la seccion 11.1 Informacion sobre efectos toxicologicos

Tratar Iso residuos en instalaciones autorizadas para residuos industriales. Si no son posibles otras opciones para el desecho,

los residuos del producto pueden depositarse en un vertedero para residuos industriales,

El c6digo de residuo estd basado en la aplicacion del producto por el consumidor. Puesto que esto estd fuera del control de
3M, no se proporcionaran codigos de residuo(s) para los productos después del uso. Por favor, consulte los codigos de
residuos europeos (EWC -2000/532/CE y modificaciones) para asignar el codigo de residuo correcto. Aseglirese de cumplir

con la legislacion local /autonomica aplicable y utilice siempre un gestor de residuos autorizado.

Cédigo UE de residuos (producto tal y como se vende)
180107 Otros quimicos a los mencionados en 18 01 06

| SECCION 14: Informacion relativa al transporte

70-2011-3880-0, 70-2011-3881-8, 70-2011-3882-6, 70-2011-3883-4

No peligroso para el transporte

| SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1. Legislacion especifica sobre medio ambiente, seguridad y salud para la sustancia o mezcla.

Global inventory status
Para informacion adicional, contacte con 3M.

15.2. Informe de seguridad quimica.
No aplicable

| SECCION 16: Otras informaciones

Informacion revisada:

Cambios de revision:

Seccion 3: Composicion/informacion en la tabla de ingredientes. - se modifico informacion.
Seccion 12: Informacion sobre ecotoxicidad de los componentes - se modificd informacion.
Seccion 12: Informacion sobre persistencia y degradabilidad - se modificé informacion.
Seccion 12: Informacion sobre el potencial de bioacumulacion - se modificod informacion.
Seccion 2: Otras frases de peligro - se modificé informacion.

Seccion 1: Direccion - se modificéd informacion.

Copyright - se modificé informacion.

Seccion 9: Descripcion de las propiedades opcionales - se modificd informacion.

Etiqueta: Clasificacion CLP - se modific6 informacion.

Seccion 8: Tabla de limites de exposicion profesional - se modifico informacion.

Seccion 11: Tabla toxicidad aguda - se modificé informacion.

Seccion 11: Tabla de carcinogenicidad - se modificé informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacién/dafo grave ocular - se modificéd informacion.
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Seccion 11: Tabla de mutagenicidad de células madre - se modificéd informacion.

Seccion 11: Tabla de Irritacion/Corrosid cutanea - se modificod informacion.

Seccion 11: Organos diana - Tabla repetida - se modificé informacion.

Seccion 11: Efectos sobre la salud - Informacion ojos - se modificé informacion.

Seccion 11: Efectos sobre la salud - Informacion piel - se modifico informacion.

Seccion 11: Efectos sobre la salud - Informacion ingestion - se modifico informacion.

Seccion 5: Fuego - Informacion sobre métodos de extincion - se modificd informacion.

Seccion 5: Fuego - Infomacion sobre advertencias para bomberos - se modificéd informacion.

Seccion 6: Informacion personal en caso de vertido accidental - se modificéd informacion.

Seccion 6: Informacion ambiental en caso de vertido accidental - se modificod informacion.

Seccion 6: Informacion sobre limpieza en caso de vertido accidental - se modificé informacion.

Seccion 7: Informacion sobre precauciones de seguridad en la manipulacion - se modificé informacion.

Seccion 8: Informacion sobre controles apropiados de ingenieria - se modificod informacion.

Seccion 8: Informacion sobre Proteccion Personal - ojos - se modifico informacion.

Seccion 13: Frase Estandar de Categoria de Residuo GHS - se modifico informacion.

Seccion 4: Informacion de primeros auxilios por contacto con los ojos - se modificd informacion.

Seccion 4: Informacion sobre primeros auxilios por contacto con la piel - se modifico informacion.

Seccion 4: Informacion sobre primeros auxilios por ingestion - se modifico informacion.

Seccion 11: componentes descrita no en tablas de texto - se modifico informacion.

Observacion (frase) - se afiadio informacion.

Seccion 2: Titulo Notas de etiquetado - se afiadi6 informacion.

Seccion 9: Valor densidad de vapor - se afiadi6 informacion.

Seccion 8: Tabla de limites de exposicion profesional - se afladié informacion.

Seccion 1: Informacion sobre usos desaconsejados - se afiadio informacion.

Seccion 1: Encabezado sobre usos desaconsejados - se afiadié informacion.

Seccion 12: Clasificacion de advertencia - se afiadio informacion.

Seccion 11: Clasificacion - se afiadio informacion.

Seccion 11: Texto de peligro por aspiracion - se afiadié informacion.

**Seccion 11: Texto Sensiblizacion de las vias respiratorias™* se afiadio informacion. - se afiadi6 informacion.
Seccion 11: Tabla de sensibilizacion cutanea - Titulo - se afiadié informacion.

Seccion 11: Tabla de sensibilizacion cutanea - Especies - se afiadié informacion.

Seccion 11: Tabla de sensibilizacion cutanea - Valores - se afiadié informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacién/dafio ocular grave - Titulo - se afiadié informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacidn/dafio ocular grave - Especies - se afiadio informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacion/dafio ocular grave - Valores - se afladi6 informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacidn/corrosion cutanea - Titulo - se afladi6 informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacidn/corrosion cutanea - Especies - se afiadid informacion.

Seccion 11: Tabla de irritacién/corrosion cutanea - Valores - se afladi6 informacion.

Seccion 11: Tabla de mutagenicidad de células germinales - Titulo - se afiadi6 informacion.

Seccion 11: Tabla de mutagenicidad de células germinales - Ruta - se afiadio informacion.

Seccion 11: Tabla de mutagenicidad de células germinales - Valores - se afiadié informacion.

Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - Tabla de exposicion repetida - Titulo - se afiadio informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - Tabla de exposicion repetida - Ruta - se afiadié informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - Tabla de exposicion repetida - 6rganos diana - se afiadio informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - Tabla de exposicion repetida - Valores - se afiadié informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - Tabla de exposicion repetida - Especies - se afiadié informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - Tabla de exposicion repetida - Resultados de las pruebas - se afiadié
informacion.

Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - Tabla de exposicion repetida - Duracion de la exposicion - se afiadid
informacion.

Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - texto sobre exposicion Unica - se afiadi6 informacion.
Seccion 11: Toxicidad especifica para 6rganos diana - texto sobre exposicion Unica - se afiadi6 informacion.
Seccion 11: Tabla de carcinogenicidad - Titulo - se afiadi6 informacion.

Seccion 11: Tabla de carcinogenicidad - Ruta - se afiadi6 informacion.

Seccion 11: Tabla de carcinogenicidad - Especies - se afiadié informacion.

Seccion 11: Tabla de carcinogenicidad - Valores - se afiadié informacion.
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Seccion 8: Informacion sobre proteccion para ojos/cara - se elimind informacion.

Seccion 14: Informacion relativa al transporte - se elimind informacion.

No datos de impresion si no esta presente la informacion de persistencia y degradabilidad - se eliminé informacion.
No datos de impresion si no esta presente la informacion del potencial de bioacumulacion - se eliminé informacion.
Seccion 11: Clasificacion - se eliminé informacion.

Seccion 11: Titulo de la tabla Duracion de la exposicion - se elimind informacion.

Seccion 11: Titulo de la tabla Resultado de ensayo - se eliminé informacion.

Seccion 12: Clasificacion de advertencia - se elimind informacion.

Seccion 2.1: Informacion de clasificacion. - se eliminé informacion.

La infomacion contenida en esta Ficha de Datos de Seguridad estd basada en nuestra informacion y mejor opinion acerca del
uso y manejo adecuado del producto en condiciones normales. Cualquier uso del producto que no esté de acuerdo con la

informacién contenida en esta ficha o en combinacion con cualquier otro producto o proceso es responsabilidad del usuario.

Las FDS de 3M Espaiia estan disponibles en www.3m.com/es
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