KERR

Ficha de Datos de Seguridad
segun el Reglamento Comunitario 2006/1907/CE (REACH)

Fecha de revision: 02 de mayo de 2009

SECCION 1
Identificacion del producto y de la sociedad o0 empresa

1.1 Nombre del producto
PREMISE INDIRECT

1.2 Usos/Aplicacion:
Material para restauraciones dentarias.

1.3 Sociedad (nombre, direccion postal y nimero de teléfono para informacién)
Kerr Corporation
1717 West Collins Avenue
92867 Orange — CALIFORNIA (U.S.A.) Llamada gratuita: 00-800-41-050-505

1.4 Ndmero de teléfono de urgencias (seguln la directiva (CE) 99/45/CE, articulo 17)
+39.081.8508.325 (08.00-17.00, tiempo europeo, GMT+1)
Direccidn del correo electrénico: safety@kerrhawe.com

SECCION 2
Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacion de los peligros (segun las directivas (CE) 67/548/CEE y 99/45/CE)
Ninguna.

2.2 Otros peligros
El material no polimerizado puede ser peligroso si se ingiere.

SECCION 3
Composicion/Informacion sobre los componentes
(segun las directivas (CE) 67/548/CEE, 99/45/CE y 2001/58/CE)

3.1 Componentes peligrosos

COMPONENTES % | SIMBOLOS| FRASES DE No. CAS No.
PELIGROSOS DE RIESGO EINECS
Metacrilato de
2-dimetilaminoetilo (DMAEMA) | <1 Xn; Xi 21/22-36/38-43 | 2867-47-2 | 220-688-8
Oxido de zinc (ZnO) <1 N 50/53 1314-13-2 | 215-222-5

3.2 Otros componentes no peligrosos
Didxido de titanio (TiO,) y pigmentos.



mailto:safety@kerrhawe.com

KERR Ficha de Datos de Seguridad del producto: PREMISE INDIRECT

SECCION 4
Primeros auxilios

4.1 Tratamiento para el contacto con los ojos: Lavar copiosamente los 0jos con agua durante 15 minutos,
incluso bajo los péarpados.

4.2 Tratamiento para el contacto con la piel: Lavar concienzudamente con agua y jabon.

4.3 Tratamiento en caso de inhalacién (aspiracion): Respirar aire fresco. Si el malestar persiste, buscar
atencion médica

4.4 Tratamiento en caso de ingestion (tragando): Enjuagar la boca con agua. No provocar el vomito. Buscar
atencion medica.

SECCION 5
Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincidn adecuados: Espuma quimica, didxido de carbono, quimica seca.

5.2 Medios de extincién prohibidos: Ninguno conocido.

5.3 Procedimientos especiales para combatir un incendio: Ninguno. Llevar un aparato respiratorio auténomo.

5.4 Peligros inusuales de fuego y explosidn: El calor puede causar polimerizacion con un rapido
desprendimiento de energia.

5.5 Equipo de proteccién especial: Bata de laboratorio contra liquidos y gases.

SECCION 6
Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales: Adoptar las precauciones recomendadas enumeradas en otras secciones.

6.2 Precauciones para la proteccion del medio ambiente: No derramar el material en el alcantarillado.

6.3 Métodos de regeneracion: Los residuos resultantes del uso de este producto se deben desechar conforme
a las regulaciones municipales.

SECCION 7
Manipulacion y almacenamiento (segun el articulo 5 de la directiva (CE) 98/24/CE)

7.1 Consejos para una manipulacion segura: Evitar la exposicion a un calor excesivo.

7.2 Precauciones en caso de fuego y explosion: Extinguir todas las fuentes de ignicion.

7.3 Condiciones de almacenamiento: Almacenar en un sitio fresco y seco, lejos del calor, de la luz y de
fuentes de ignicion.

7.4 Recipiente(s) recomendado(s): Recipientes herméticamente cerrados originales del fabricante.

7.5 Almacenamiento con otros materiales: Evitar el contacto con agentes reductores y oxidantes, peréxidos y
aminas.

7.6 Precauciones para la proteccion del medio ambiente: No dejar que el producto llegue al alcantarillado ni
a los rios.

7.7 Otras precauciones: Usar segln las instrucciones.
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SECCION 8
Controles de la exposicion/Proteccion personal

TiO, PEL/TLV: 3,1 ppm (10 mg/m®);
8.1 Limites de exposicion: ZnO TWA: 0,6 ppm (2 mg/m®);  STEL: 3 ppm (10 mg/m?®)

8.2 Controles de exposicion

8.2.1 Medidas de precaucion:
(segun la directiva (CE) 89/686/CEE v el articulo 4 de la directiva (CE) 98/24/CE)

Extractor de humos: Una buena ventilacion general deberia ser suficiente
para controlar los niveles de vapores en el aire
originados por el material no polimerizado.

Ventilacion: Ventilacion especial: Ninguna.

Ventilacion mecénica (general): Se recomienda una buena ventilacion

general.

Otro tipo de ventilacién: No aplicable.

Proteccion respiratoria: Evitar la inhalacion prolongada o excesiva de los vapores originados por el
material no polimerizado.

Proteccion de las manos: Se recomienda llevar guantes de goma impenetrables para evitar el contacto
con el material no polimerizado.

Proteccion de los ojos: No es necesaria si se utiliza siguiendo las instrucciones. Pueden utilizarse
gafas protectoras.

Proteccion cutanea: Manejar de acuerdo con las buenas précticas de higiene y seguridad
personales. Estas practicas incluyen evitar una exposicion innecesaria al
material no polimerizado.

Otros equipos protectores: Es aconsejable utilizar una bata de laboratorio.

Las medidas enumeradas en este parrafo deben ser consideradas como indicaciones y NO como
prescripciones (89/656/CEE)

8.2.2 Controles de la orientacion del medio ambiente
No aplicable.

SECCION 9
Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién general

Aspecto: Pasta coloreada. \ Olor: Olor afrutado como el éster.
9.2 Informacidn en relacion con la salud, la seguridad y el medio ambiente

Valor pH: Sin datos. Densidad relativa: No determinada.
Punto de ebullicién: No determinado. Gravidad especifica: 2,4 g/ml
Punto de inflamacién: No determinado. Solubilidad: Insoluble.
Inflamabilidad: No inflamable. Coeficiente de reparto de n-octanol/agua: No determir
Limite de explosion inferior: No aplicable. Viscosidad: No determinada.
Limite de explosion superior: No aplicable. Densidad de vapor (aire = 1): No determinada.
Propriedades oxidantes: Ninguna. Velocidad de evaporacion (n-butano = 1): No determit
Presién de vapor: No determinada. Punto de fusién: No determinado.

9.3 Otras informaciones (segun las directivas (CE) 94/9/CE y 1882/2003/CE):
Miscibilidad: No determinada. Conducibilidad: No determinada.
Solubilidad en lipidos: No determinada. Grupo de gases: No aplicable.
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SECCION 10
Estabilidad y reactividad

Estabilidad: Estable si se almacena segun las indicaciones.

10.1 Condiciones a evitar: Calor, luz, envejecimiento y contaminacion.

10.2 Materias a evitar (incompatibilidad): Agentes reductores y oxidantes, peréxidos y aminas.

10.3 Productos de descomposicién peligrosos: Oxidos de carbono.

Otras precauciones:

Productos de polimerizacién peligrosos: Pueden ocurrir.

Importancia para la sequridad en caso de un cambio en el aspecto fisico: Ninguna.

Estabilizadores: El producto se estabiliza con estabilizadores no peligrosos.

SECCION 11

Informaciones toxicoldgicas

Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion):
No.

Efectos y peligros por contacto con los ojos: Puede causar irritacién y ser peligroso si no se retira
inmediatamente.

Efectos y peligros por contacto con la piel: Una exposicion prolongada o repetida al material no
polimerizado puede causar irritacion o sarpullido sobre todo en
personas sensibles.

Efectos y peligros por inhalacion (aspiracién): Una inhalacién prolongada o excesiva puede causar irritacién
del tracto respiratorio.

Efectos y peligros por ingestién (tragando): EI material no polimerizado puede ser peligroso o fatal si se
ingiere.

Efectos por una exposicién prolongada: Ninguno conocido.

Efectos toxicocinéticos: Ninguno conocido.

Efectos en el metabolismo: Ninguno conocido.

Datos toxicolégicos de los ingredientes:

Dioxido de titanio LDs, (oral, rata) > 20000 mg/Kg
LDs, (piel, conejo) > 10000 mg/Kg
LCs, (inhalacién/4 horas, rata) > 6,8 mg/l
ZnO (toxicidad aguda): LDx, (oral, raton) 7950 mg/Kg
LDs, (piel, rata) > 2000 mg/Kg
LDy, (oral, humano) 500 mg/Kg
LCx, (inhalacién/4 horas, rata) > 5700 mg/m® (4 horas)
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DMAEMA LDs, (oral, rata) 1751 mg/Kg
LCs (inhalacion/4 horas, rata) 0,62 mg/l
LCs (inhalacion/2 horas, raton) 1,8 mg/l
LDsq (piel, rata) > 2000 mg/Kg
LDs, (piel, conejo) > 3000 mg/Kg
SECCION 12

Informaciones ecoldgicas

Este producto no tiene efectos peligrosos conocidos para el medio ambiente.

12.1 Ecotoxicidad: Sin datos.

12.2 Mobilidad: Sin datos.

12.3 Persistencia y degradabilidad: Sin datos.

12.4 Potencial bioacumulativo: Sin datos.

12.5 Resultados de la evaluacion PBT (Persistencia, Bioacumulacién y Toxicidad): Sin datos.

12.6 Otros efectos adversos: Sin datos.

Datos de toxicidad acudtica de los ingredientes:

Dio6xido de titanio LCs (Leuciscus ldus) > 1000 mg/l (48 horas)
ECs, (Daphnia magna, > 3 mg/l (30 dias)
crustacea)
ECs, (Pseudomonas fluorescens) | > 10000 mg/l (24 horas)
ZnO ECs, (Daphnia magna) > 1000 mg/l (48 horas)
LCs, (Oncorhynchus mykiss) 1,1 mg/l (96 horas)
LCs, (Lepomis macrochirus) > 320 mg/l (96 horas)
LCx, (Pimephales promelas) 2246 mg/1 (96 horas)
ECs, (Selenastrum 0,17 mg/l (72 horas; Lisec 1997)
capricornutum)
DMAEMA LCx, (Carassius Auratus) 139,5 mg/I (después de 72
horas)
LC, (Leuciscus ldus) 300 mg/l (después de 48 horas)
LCx (Leuciscus Idus) 331-592 mg/I (después de 48
horas)
LC1qo (Leuciscus Idus) 600 mg/l (después de 48 horas)
ECs, (Daphnia magna, 53 mg/I (después de 48 horas)
crustacea)
SECCION 13

Consideraciones sobre la eliminacion
Desechar de acuerdo con las normas municipales.
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SECCION 14
Informaciones relativas al transporte

14.1 Transporte maritimo (IMDG)
El producto no esta regulado.

14.2 Transporte aéreo (ICAO/IATA)
El producto no esté regulado.

14.3 Transporte por carretara/ferrocarril (RID/ADR)
El producto no esté regulado.

SECCION 15 (Clasificacion segun las directivas (CE) 67/548/CEE y 99/45/CE)
Informaciones reglamentarias

No es necesario un etiquetado de peligro.
Este producto es un dispositivo médico exento (directiva 1999/45/CE, articulo 1, parrafo 5g).

SECCION 16
Otras informaciones

16.1 Frases de Riesgo de todos los componentes

21/22 Nocivo en contacto con la piel y por ingestion.

36/38 Irrita los ojos y la piel.

43 Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

50/53 Muy téxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el
medio ambiente acuético.

16.1.1 Frases de Sequridad de todos los componentes

2 Manténgase fuera del alcance de los nifios.

7 Manténgase el recipiente bien cerrado.

24/25 Evitese el contacto con los ojos y la piel.

26 En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua y acidase a un
médico.

37/39 Usense guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.

16.2 Fuentes de datos clave utilizadas para compilar la Ficha de Datos de Sequridad:

Oficina Europea de Sustancias Quimicas (ECB — www.ech.jrc.it)

European chemical Substances Information System (ESIS - www.ecb.jrc.it/esis)

ACGIH (www.acgih.org)

NIOSH - Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional (www.cdc.gov/niosh/)
OSHA - Oficina de Seguridad y Salud en el Trabajo (www.osha.gov/)

UE (www.europa.eu/index_it.htm)

IARC - Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (www.iarc.fr/)

NTP (www.ntp.niehs.nih.gov)
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Directivas de la Comunidad Europea:

67/548/CEE:

Clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas.

99/45/CE:

Directiva sobre la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros relativas a la clasificacién, el envasado y el
etiquetado de preparados peligrosos.

2001/58/CE:

Segunda modificacion de la Directiva 91/155/CEE, por la que se definen las modalidades
del sistema de informacidn especifica respecto a los preparados peligrosos en aplicacién
del articulo 14 de la Directiva 99/45/CE y respecto a las sustancias peligrosas en
aplicacion del articulo 27 de la Directiva 67/548/CEE.

89/656/CEE:

Directiva relativa a las disposiciones minimas de seguridad y de salud para la utilizacion
por los trabajadores en el trabajo de equipos de proteccidn individual (tercera Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE).

89/686/CEE:

Aproximacion de las legislaciones de los Estados Miembros relativas a los equipos de
proteccién individual.

94/9/CE:

Aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los aparatos y sistemas
de proteccidn para uso en atmoésferas potencialmente explosivas.

98/24/CE:

Proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con los agentes quimicos durante el trabajo.

Historial de modificacion del documento: Primera version de conformidad con el Reglamento Comunitario

2006/1907/CE (REACH).

PRECAUCION: PRODUCTO PARA USO PROFESIONAL

La informacioén de esta Ficha de Seguridad esta basada en los datos disponibles en este momento y
nuestros mejores conocimientos para el correcto manejo del producto bajo condiciones normales. El
uso de este producto de cualquier manera distinta a la indicada en esta Ficha o el uso de este producto
junto con cualquier otro proceso/procedimiento seré exclusivamente responsabilidad del usuario. Este
documento no constituye ninguna garantia explicita o implicita de la calidad del producto ni de su
idoneidad para un fin particular.




