|VITREMER 3303, POLVO IONOMERO DE VIDRIO

Ficha de Datos de Seguridad

Copyright, 2017, 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: 05-6398-1 Numero de version: 4.01
Fecha de revision: 29/03/2017 Sustituye a: 28/03/2017
Numero 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
VITREMER 3303, POLVO IONOMERO DE VIDRIO

Numeros de Identificacion de Producto
70-2010-0424-2 70-2010-0426-7 70-2010-2396-0 70-2010-2397-8 70-2010-2398-6
70-2010-2399-4 70-2010-2400-0 70-2010-2401-8 70-2010-2402-6

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

Usos identificados.
Producto dental.

usos desaconsejados
Para uso tinicamente 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:
Este producto esta clasificado como no peligroso de acuerdo con el Reglamento (CE) n © 1272/2008, que modifica,
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|VITREMER 3303, POLVO IONOMERO DE VIDRIO

clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.

2.2. Elementos de la etiqueta.

Reglamento CLP 1272/2008/CE

No aplicable

Informacién suplementaria

Adicional a las frases de peligro:

EUH 208

2.3. Otros peligros.

Contiene

Peroxodisulfato de dipotasio.

Puede provocar una reaccion alérgica.

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

| SECCION 3: composicion/ informacion de ingredientes

Ingrediente N° CAS CE No. Numero de |% en peso |Clasificacion
registro
REACH:
Polvo de vidrio (65997-17-3), Ninguno 90 - Sustancia no clasificada
superficie modificada con 2-acido 99,9 como peligrosa
propenoico, 2 metil-.3-(trimetoxisilil)
éster propilico (2530-85-0), material a
granel
Peroxodisulfato de dipotasio 7727-21-1 |231-781-8 <0,15 Ox. Sol. 3, H272; Toxicidad

aguda, categoria 4, H302;
Irritacion o corrosion
cutaneas, categoria 2, H315;
Irrit. ocular 2., H319;
Sensibilizacion respiratoria,
categoria 1., H334;
Sensibilizacidn cutanea,
categoria 1., H317; STOT SE
3, H335

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:

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

consultar a un médico.
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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 extincién.
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
Monoxido 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. En caso de grandes derrames, o derrames en espacios confinados,
proporcionar ventilacion mecénica para dispersar los vapores, segun una buena practica de higiene industrial. 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. 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 informacién consultar la seccion 8 y la seccion 13.

| SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura.

Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. Evitar el contacto con los ojos, la piel o laropa. No
comer, beber, ni fumar durante su utilizacién. 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. 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.
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|VITREMER 3303, POLVO IONOMERO DE VIDRIO

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
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.
Peroxodisulfato de dipotasio 7727-21-1 VLAs VLA-ED(8 horas):0.1 mg/m3
Espafioles

VLASs Espaiioles : Limites de exposicion profesional en Espaia

VLAs/CMs Espafioles : Limites de exposicion profesional en Espafa 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

Valores limite biologicos
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 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 Soélido

Forma fisica especifica: Polvo grueso
Apariencia / Olor Blanco, inodoro
Umbral de olor No hay datos disponibles
pH No aplicable
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Punto/intervalo de ebullicion
Punto de fusion
Inflamabilidad (so6lido, gas)
Propiedades explosivas:
Propiedades oxidantes:
Punto de inflamacién
Temperatura de autoignicion

No aplicable

No hay datos disponibles
No clasificado.

No clasificado.

No clasificado.

No punto de inflamacion
No hay datos disponibles

Limites de inflamacion (LEL) No aplicable
Limites de inflamacién (UEL) No aplicable
Presion de vapor No aplicable
Densidad relativa 2,8 [Ref Std:AGUA=1]
Solubilidad en agua No aplicable
Solubilidad-no-agua No hay datos disponibles
Coeficiente de particion: n-octanol/agua No hay datos disponibles
Rango de evaporacién No aplicable
Densidad de vapor No aplicable
Temperatura de descomposicion No hay datos disponibles
Viscosidad No aplicable
Densidad 2,8 g/cm3
9.2. Otra informacién.
Peso molecular No hay datos disponibles
Porcentaje de volatiles No aplicable

| 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. Informacion toxicologica

La siguiente informaciéon puede no estar de acuerdo con la clasificacion 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.
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11.1. Informacion sobre efectos toxicolégicos.
Sintomas de la exposicién
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. Reaccion respiratoria alérgica: los indicios/sintomas pueden incluir dificultad de la respiracion, silbidos
tos y opresion en el pecho.

>

Contacto con la piel:
Irritacidn mecénica de la piel: los indicios/sintomas pueden incluir abrasion, enrojecimiento, dolor y comezén. Reaccion
alérgica de la piel(no foto-inducida): los indicios/sintomas pueden incluir enrojecimiento, hinchazon, ampollas y comezon.

Contacto con los ojos:
Irritacién mecanica de los ojos: los indicios/sintomas pueden incluir dolor, enrojecimiento, arafiazos en la coérnea y lagrimas.

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

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

Polvo de vidrio (65997-17-3), superficie modificada con 2-acido Dérmico LD50 se estima que 5.000 mg/kg

propenoico, 2 metil-.3-(trimetoxisilil) éster propilico (2530-85-0),
material a granel

Polvo de vidrio (65997-17-3), superficie modificada con 2-acido Ingestion: LD50 se estima que 2.000 - 5.000 mg/kg
propenoico, 2 metil-.3-(trimetoxisilil) éster propilico (2530-85-0),
material a granel

Peroxodisulfato de dipotasio Dérmico Conejo LD50 > 10.000 mg/kg
Peroxodisulfato de dipotasio Inhalacion- Rata LC50 > 10,7 mg/l
Polvo/Niebl
a (4 horas)
Peroxodisulfato de dipotasio Ingestion: Rata LD50 1.130 mg/kg

ATE= toxicidad aguda estimada

Irritacion o corrosion cutaneas

Nombre Especies | Valor
Polvo de vidrio (65997-17-3), superficie modificada con 2-acido propenoico, 2 Criterio Irritacion no significativa
metil-.3-(trimetoxisilil) éster propilico (2530-85-0), material a granel profesion

al

Lesiones oculares graves o irritacion ocular

Nombre Especies | Valor
Polvo de vidrio (65997-17-3), superficie modificada con 2-acido propenoico, 2 Criterio Irritacion no significativa
metil-.3-(trimetoxisilil) éster propilico (2530-85-0), material a granel profesion

al

Sensibilizacion cutanea
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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 reproduccién

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

Peligro por aspiraciéon
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 toxicoldgica adicional sobre este material y/o sus componentes.

| SECCION 12: Informacion ecolégica

La siguiente informacion puede no estar de acuerdo con la clasificacion 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 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

Peroxodisulfato|7727-21-1 Green Algae  |Experimental |72 horas Efecto de la 116 mg/l

de dipotasio concentracion
50%

Peroxodisulfato[7727-21-1 Pulga de agua |Experimental |48 horas Efecto de la 64,4 mg/l
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de dipotasio concentracion
50%
Peroxodisulfato|7727-21-1 Trucha Arcoiris |[Experimental {96 horas Concentracion |163 mg/l
de dipotasio Letal 50%
Peroxodisulfato|7727-21-1 Pulga de agua |Experimental (21 dias Concentracion |10 mg/1
de dipotasio de no efecto
observado
Peroxodisulfato|7727-21-1 Green Algae  |Experimental |72 horas Concentracion |3,2 mg/l
de dipotasio de no efecto
observado
Polvo de vidrio [Ninguno Datos no
(65997-17-3), disponibles o
superficie insuficientes
modificada con para la
2-acido clasificacion
propenoico, 2
metil-.3-
(trimetoxisilil)
éster propilico
(2530-85-0),
material a
granel
12.2. Persistencia y degradabilidad.
Material N° CAS Tipo de Duracién Tipo de Resultado de |Protocolo
ensayo estudio ensayo
Polvo de vidrio |Ninguno Datos no N/A N/A N/A N/A
(65997-17-3), disponibles o
superficie insuficientes
modificada con parala
2-4cido clasificacion
propenoico, 2
metil-.3-
(trimetoxisilil)
éster propilico
(2530-85-0),
material a
granel
Peroxodisulfato|7727-21-1 Datos no N/A N/A N/A N/A
de dipotasio disponibles o
insuficientes
parala
clasificacion
12.3. Potencial de bioacumulacion.
Material N° CAS Tipo de Duracion Tipo de Resultado de (Protocolo
ensayo estudio ensayo
Polvo de vidrio |Ninguno Datos no N/A N/A N/A N/A
(65997-17-3), disponibles o
superficie insuficientes
modificada con para la
2-acido clasificacion

propenoico, 2
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metil-.3-

(trimetoxisilil)

éster propilico

(2530-85-0),

material a

granel

Peroxodisulfato|7727-21-1 Datos no N/A N/A N/A N/A

de dipotasio disponibles o
insuficientes
parala
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.

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

Incinerar en una incineradora autorizada.

El codigo de residuo esta 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. Aseglrese de cumplir
con la legislacion local /autondémica 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

70-2010-0424-2,  70-2010-0426-7,  70-2010-2396-0,  70-2010-2397-8,
70-2010-2398-6,  70-2010-2399-4,  70-2010-2400-0,  70-2010-2401-8,
70-2010-2402-6

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. Los componentes de este producto cumplen con los nuevos requerimientos de

notificacion de sustancias de "CEPA".

15.2. Informe de seguridad quimica.
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No aplicable

| SECCION 16: Otras informaciones

Lista de las frases H relevantes

H272 Puede agravar un incendio; comburente.

H302 Nocivo en caso de ingestion.

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 modifico informacion.

Seccion 12: Informacion sobre ecotoxicidad de los componentes - se modifico informacion.

Seccion 3: Composicion/informacion en la tabla de ingredientes. - se afiadi6é informacion.

Seccion 3: Composicion/informacion en la tabla de ingredientes. - se elimin6 informacion.

Seccion 3: Referencia a la seccion 15 para informacion sobre Notas - se elimind informacion.

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

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

Tabla de dos columnas que muestra la lista tinica de los codigos H y frases estandar para todos los componentes del material
dado. - se modificé 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 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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