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Safety Data Sheet
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Revision nr. 3
Dated 03/06/2024

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the compan
1.1. Product identifier
Mixture identification:
Product Name: HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Code: C207092, C207096

1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
For professional use only. Addition silicone for dental impression.

1.3. Details of the supplier of the safety data sheet
Name
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Competent person responsible for the safety data sheet:
msds@zhermack.com
1.4. Emergency telephone number
+39 0425 597611 (office hours)

SECTION 2: Hazards identification

2.1. Classification of the substance or mixture
EC regulation criteria 1272/2008 (CLP)
The product is not classified as hazardous according to Regulation EC 1272/2008 (CLP).Adverse
physicochemical, human health and environmental effects:
No other hazards
2.2. Label elements
The Regulation EC 1272/2008, on classification, labelling and packaging of substances and
mixtures (CLP), shall not apply to a medical device in the finished state used in direct physical
contact with the human body according to art. 1.5, letter d). Therefore the product is
exempted from the CLP labeling requirements.
The product is not classified as hazardous according to Regulation EC 1272/2008 (CLP).
Hazard pictograms:
None
Hazard statements:
None
Precautionary statements:
None
Special Provisions:
EUH210 Safety data sheet available on request.

Special provisions according to Annex XVII of REACH and subsequent amendments:
None

2.3. Other hazards
here is no exposure to breathable free crystalline silica and treated silanamine during normal
use of this product. For more information see section 11.
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Safety Data Sheet
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No PBT, vPvB or endocrine disruptor substances present in concentration >= 0.1%
Other Hazards:
No other hazards

SECTION 3: Composition/information on ingredients
3.1. Substances
Not Applicable

3.2. Mixtures
Hazardous components within the meaning of the CLP regulation and related classification:

Qty Name Ident. Number Classification
>= 13% - | Cristobalite CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Causes damage
< 20% EC: 238-455-4 to organs (lungs) through
prolonged or repeated exposure if
inhaled.
>=8% - |silanamine, Index 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 May cause
< 10% 1,1,1-trimethyl-N-(trime | number: damage to organs (lungs) through
thylsilyl)-, hydrolysis CAS: 68909-20-6 | prolonged or repeated exposure if
products with silica; EC: 272-697-1 inhaled.
pyrogenic, synthetic EUHO066 Repeated exposure may
amorphous, nano, cause skin dryness or cracking.
surface treated silicon
dioxide
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Very toxic to
-<2,5% [ethoxylated aquatic life. M=1.

Aquatic Chronic 3 H412 Harmful to
aquatic life with long lasting
effects.

Eye Irrit. 2 H319 Causes serious
eye irritation.

>=0,1% |Platinum, CAS: 68478-92-2 | Repr. 2 H361 Suspected of
-<0,3% |[1,3-diethenyl-1,1,3,3-te | EC: 270-844-4 damaging fertility or the unborn
tramethyldisiloxane child.
complexes Flam. Lig. 2 H225 Highly
flammable liquid and vapour.
<0,09% | octamethylcyclotetrasil | Index 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Flammable
oxane; [D4] number: liquid and vapour.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Suspected of
EC: 209-136-7 damaging fertility.

Aquatic Chronic 1 H410 Very toxic
to aquatic life with long lasting
effects. M=10.

SVHC, PBT, vPvB, endocrine disruptor substances:

<0,09% octamethylcyclotetrasiloxane; [D4]
Index number: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Substances in nanoform:
>= 8% - < 10% silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolysis products with
silica; pyrogenic, synthetic amorphous, nano, surface treated silicon dioxide

Index number: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

SECTION 4: First aid measures

4.1. Description of first aid measures
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In case of skin contact:
Wash with plenty of water and soap.
In case of eyes contact:
In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.
In case of Ingestion:
Do not under any circumstances induce vomiting. OBTAIN A MEDICAL EXAMINATION
IMMEDIATELY.
In case of Inhalation:
Remove casualty to fresh air and keep warm and at rest.
4.2. Most important symptoms and effects, both acute and delayed
None
4.3. Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
Treatment:
None

SECTION 5: Firefighting measures

5.1. Extinguishing media
Suitable extinguishing media:
Water.
Carbon dioxide (CO2).
Extinguishing media which must not be used for safety reasons:
None in particular.
5.2. Special hazards arising from the substance or mixture
Do not inhale explosion and combustion gases.
Burning produces heavy smoke.
5.3. Advice for firefighters
Use suitable breathing apparatus .
Collect contaminated fire extinguishing water separately. This must not be discharged into
drains.
Move undamaged containers from immediate hazard area if it can be done safely.

SECTION 6: Accidental release measures

6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures
For non emergency personnel:
Wear personal protection equipment.
Remove persons to safety.
See protective measures under point 7 and 8.
For emergency responders:
Wear personal protection equipment.
6.2. Environmental precautions
Do not allow to enter into soil/subsoil. Do not allow to enter into surface water or drains.
Retain contaminated washing water and dispose it.
In case of gas escape or of entry into waterways, soil or drains, inform the responsible
authorities.
Suitable material for taking up: absorbing material, organic, sand
6.3. Methods and material for containment and cleaning up
Wash with plenty of water.
6.4. Reference to other sections
See also section 8 and 13

SECTION 7: Handling and storage

7.1. Precautions for safe handling
Avoid contact with skin and eyes, inhalation of vapours and mists.
See also section 8 for recommended protective equipment.
Advice on general occupational hygiene:
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Do not eat or drink while working.
7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities
Keep away from food, drink and feed.
Incompatible materials:
See section 10.5.
Instructions as regards storage premises:
Adequately ventilated premises.
7.3. Specific end use(s)
See section 1.2.

8.1. Control parameters
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Cristobalite - CAS: 14464-46-1

OEL Type TWA Duratio | STEL Duratio | Notes Country
n n
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica; pyrogenic,
synthetic amorphous, nano, surface treated silicon dioxide - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

OEL Type TWA Duratio | STEL Duratio | Notes Country
n n

No data available

Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

OEL Type TWA Duratio | STEL Duratio | Notes Country
n n

No data available

octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2

OEL Type TWA Duratio | STEL Duratio | Notes Country
n n

No data available

DNEL Exposure Limit Values
Not available
PNEC Exposure Limit Values
Not available
8.2. Exposure controls
Precautionary measures:
Give adequate ventilation to the premises where the product is stored and/or handled.
Eye protection:
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Wear airtight protective goggles (EN 166).
Protection for skin:
Wear professional overalls and safety footwear (EN 14605).
Protection for hands:
Protect hands with work gloves (EN 374).
The following should be considered when choosing work glove material (EN 374):
compatibility, degradation, failure time and permeability.
The work gloves' resistance to chemical agents should be checked before use, as it can be
unpredictable. The gloves' wear time depends on the duration and type of use.
Respiratory protection:
Use respiratory protection where ventilation is insufficient or exposure is prolonged.
Respiratory protection devices must be used if the technical measures adopted are not
suitable for restricting the worker's exposure to the threshold values considered (e.qg.
TLV-TWA).
Thermal Hazards:
None
Environmental exposure controls:
None
Appropriate engineering controls:
None

SECTION 9: Physical and chemical properties

9.1. Information on basic physical and chemical properties

Properties Value Method: Notes

Physical state: Liguid -- --

Colour: White -- --

Odour: Odourless -- --

Melting point/freezing Not available -- --

point:

Boiling point or initial Not available -- --

boiling point and boiling

range:

Flammability: Not available - -

Lower and upper explosion | Not available -- --

limit:

Flash point: >135°C -- --

Auto-ignition temperature: | Not available -- --

Decomposition Not available -- --

temperature:

pH: Not available -- --

Kinematic viscosity: Not available -- --

Solubility in water: Insoluble -- --

Solubility in oil: Not available -- --

Partition coefficient Not available -- --

n-octanol/water (log value):

Vapour pressure: Not available -- --

Density and/or relative 1.54 g/cm3 -- --

density:

Relative vapour density: Not available -- --
Particle characteristics:

Particle size: Not available -- --

Nanoforms: See Nanoform -- --
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| [ information in Section 3. | |

9.2. Other information
No other relevant information

SECTION 10: Stability and reactivit

10.1. Reactivity
Stable under normal conditions
10.2. Chemical stability
Stable under normal conditions
10.3. Possibility of hazardous reactions
None
10.4. Conditions to avoid
Stable under normal conditions.
10.5. Incompatible materials
None in particular.
10.6. Hazardous decomposition products
None.

SECTION 11: Toxicological information

11.1. Information on hazard classes as defined in Regulation (EC) No 1272/2008

“For the purposes of classification of health hazards (part 3), the route of exposure, information on
mechanisms and metabolism studies are useful for determining the relevance of effects in humans.
If this information raises doubts as to their relevance in humans, in spite of the indisputable data
legitimacy and quality, a lower classification may be justified. When there is scientific evidence that
the mechanism or mode of action is not relevant to humans, the substance or mixture should not be
classified" (annex I, section 1.1.1.5, EC Regulation 1272/2008).

Monitoring activities conducted at the company related to possible inhalation exposure, in
accordance with industrial hygiene standards for paste and fluid products, showed levels of
exposure to free crystalline silica (breathable part) and treated silanamine below the limit of
guantification of the method, therefore exposure is not expected during the use indicated in section
1.2 for this specific product.

However, the actual levels of dust present in the workplace must be obtained through monitoring as
required by regulations for the safety and health of workers.

Toxicological information of the product:
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
a) acute toxicity
Not classified

b) skin corrosion/irritation
Not classified
Not classified for EUH066. Based on the 2100-RAZ-23128 assessment report, the
product does not cause dryness or cracking of the skin.
c) serious eye damage/irritation
Not classified

d) respiratory or skin sensitisation
Not classified

e) germ cell mutagenicity
Not classified
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f) carcinogenicity
Not classified

g) reproductive toxicity
Not classified

h) STOT-single exposure
Not classified

i) STOT-repeated exposure
Not classified

j) aspiration hazard
Not classified

Toxicological information of the main substances found in the product:
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
i) STOT-repeated exposure:

Route: Inhalation - Notes: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - Source:

(MSDS supplier).
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) acute toxicity:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source:

b) skin corrosion/irritation:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source:

c) serious eye damage/irritation:
Eye Irritant - Source: MSDS supplier
d) respiratory or skin sensitisation:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source:

e) germ cell mutagenicity:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source:

f) carcinogenicity:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source:

g) reproductive toxicity:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source:

h) STOT-single exposure:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source:

i) STOT-repeated exposure:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source:

j) aspiration hazard:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source:

MSDS supplier

MSDS supplier

MSDS supplier
MSDS supplier
MSDS supplier
MSDS supplier
MSDS supplier
MSDS supplier

MSDS supplier

Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

a) acute toxicity:

Test: LD50 - Route: Oral - Species: Rat > 5000 mg/kg - Source: (OECD 425, ECHA

dossier).
e) germ cell mutagenicity:

Test: In vitro - Negative - Source: (Ames test, publication, Costigan and Tinkler, 2004).

octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
a) acute toxicity:

Test: LC50 - Species: Rat 36 mg/l - Source: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
Test: LD50 - Route: Skin - Species: Rat > 2000 mg/kg - Source: (similar to OECD 402,

rat, ECHA dossier).

Test: LD50 - Route: Oral - Species: Rat 4800 mg/kg - Source: (similar to OECD 401,

rat, ECHA dossier).

11.2. Information on other hazards
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Endocrine disrupting properties:
No endocrine disruptor substances present in concentration >= 0.1%

SECTION 12: Ecological information

The product is not classified for chronic aquatic hazard: a test based on the bioavailability /
release of D4 by the polymer silicone was performed with the OECD 29 method. It was found
that the quantity of D4 released by 100mg of polymer is at least below the quantification limit
of the method (i.e. 4.4 ppb), a value significantly lower than the limit that would result in the
classification for chronic aquatic toxicity, i.e. NOEC of 0.0044 mg / L for fish and 0.0079 mg /
L for aquatic invertebrates. Therefore, the product is not classified for this hazard class..
12.1. Toxicity
Adopt good working practices, so that the product is not released into the environment.
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
The product is classified: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Aquatic acute toxicity:
Endpoint: LC50 - Species: Fish > 0.1 mg/l - Duration h: 96h MSDS supplier
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Aquatic acute toxicity:
Endpoint: IC50 - Species: Algae > 0.0022 mg/l - Duration h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Endpoint: LC50 - Species: Fish > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Endpoint: NOEC - Species: Fish > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Long-term toxicity to aquatic invertebrates:
Endpoint: NOEC - Species: Daphnia = 7.9 pg/L - Duration h: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

12.2. Persistence and degradability
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Biodegradability: Non-readily biodegradable
12.3. Bioaccumulative potential
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Not bioaccumulative
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Partition coefficient 6.49 - Notes: (Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobility in soil
Not available
12.5. Results of PBT and vPvB assessment
PBT Substances:
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
vPVB Substances:
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Endocrine disrupting properties
No endocrine disruptor substances present in concentration >= 0.1%
12.7. Other adverse effects
None

SECTION 13: Disposal considerations

13.1. Waste treatment methods
Recover if possible. In so doing, comply with the local and national regulations currently in
force.

SECTION 14: Transport information
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14.1. UN number or ID number
Not classified as dangerous in the meaning of transport regulations.
14.2. UN proper shipping name
Not available
14.3. Transport hazard class(es)
Not available
14.4. Packing group
Not available
14.5. Environmental hazards
ADR-Enviromental Pollutant:  No
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Special precautions for user
Not available
14.7. Maritime transport in bulk according to IMO instruments
Not Applicable

SECTION 15: Regulatory information
15.1. Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or
mixture
Dir. 98/24/EC (Risks related to chemical agents at work)
Dir. 2000/39/EC (Occupational exposure limit values)
Regulation (EC) n. 1907/2006 (REACH)
Regulation (EC) n. 1272/2008 (CLP)
Regulation (EC) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) and (EU) n. 758/2013
Regulation (EU) n. 2020/878
Regulation (EU) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Regulation (EU) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Regulation (EU) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Regulation (EU) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Regulation (EU) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)
Regulation (EU) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Regulation (EU) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Regulation (EU) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Regulation (EU) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Regulation (EU) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Regulation (EU) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Regulation (EU) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Regulation (EU) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Regulation (EU) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Regulation (EU) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Restrictions related to the product or the substances contained according to Annex XVII Regulation
(EC) 1907/2006 (REACH) and subsequent modifications:
Restrictions related to the product:
Restriction 3
Restriction 40
Restrictions related to the substances contained:
Restriction 70
Restriction 75
SVHC Substances:
Substances in candidate list (Art. 59 Reg. 1907/2006, REACH):
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4]
PBT, vPvB
Provisions related to directive EU 2012/18 (Seveso llI):
Seveso lll category according to Annex 1, part 1
None
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WGK Classification (Water hazard class - Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe)

Lagerklasse according to TRGS 510:
LGK 10: Combustible liquids

Substances subject to exportation reporting pursuant to (EC) Reg. 649/2012:
None.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Cristobalite - Listed as carcinogen.

15.2. Chemical safety assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out for the mixture.
Substances for which a Chemical Safety Assessment has been carried out:
None

SECTION 16: Other information

Full text of phrases referred to in Section 3:
H226 Flammable liquid and vapour.
H361f Suspected of damaging fertility.
H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

Hazard class and Code Description

hazard category

Flam. Liq. 2 2.6/2 Flammable liquid, Category 2

Flam. Lig. 3 2.6/3 Flammable liquid, Category 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Eye irritation, Category 2

Repr. 2 3.7/2 Reproductive toxicity, Category 2

STOTRE 1 3.9/1 Specific target organ toxicity - repeated
exposure, Category 1

STOT RE 2 3.9/2 Specific target organ toxicity - repeated
exposure, Category 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Acute aquatic hazard, category 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Chronic (long term) aquatic hazard, category 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Chronic (long term) aquatic hazard, category 3

Paragraphs modified from the previous revision:

SECTION 2: Hazards identification

SECTION 3: Composition/information on ingredients
SECTION 8: Exposure controls/personal protection
SECTION 9: Physical and chemical properties
SECTION 11: Toxicological information

SECTION 12: Ecological information

SECTION 15: Regulatory information

SECTION 16: Other information

Classification and procedure used to derive the classification for mixtures according to Regulation
(EC) 1272/2008 [CLP]:
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Classification according to Classification procedure

Regulation (EC) Nr. 1272/2008

Aquatic Chronic

According to Article 12 of the CLP Regulation,
"Where, as a result of the evaluation carried out
pursuant to Article 9, the following properties or
effects are identified, manufacturers, importers
and downstream users shall take them into
account for the purposes of classification: [...] (b)
conclusive scientific experimental data show that
the substance or mixture is not biologically
available and those data have been ascertained
to be adequate and reliable."

Following a release study of D4 through the
OECD 29 test on polymeric products
representative for quantity of D4, the limit that
would result in the classification for chronic
aquatic toxicity (NOEC of 0.0044 mg / L for fish
and 0.0079 mg / L for invertebrates aquatic) is
not reached.

This document was prepared by a competent person who has received appropriate training.

Main bibliographic sources:
ECHA — European Chemical Agency

GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident

Insurance

IARC - International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

A safety data sheet is not required for this product under article 31 of Regulation 1907/2006/EC.

This safety data sheet has been created on a voluntary basis.

The information contained herein is based on our state of knowledge at the above-specified date. It

refers solely to the product indicated and constitutes no guarantee of particular quality.

It is the duty of the user to ensure that this information is appropriate and complete with respect to

the specific use intended.
This MSDS cancels and replaces any preceding release.

ADR: European Agreement concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road.

ATE: Acute Toxicity Estimate

ATEmix: Acute toxicity Estimate (Mixtures)

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical
Society).

CLP: Classification, Labeling, Packaging.

DNEL: Derived No Effect Level.

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances.

GefStoffVO:  Ordinance on Hazardous Substances, Germany.

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labeling of
Chemicals.

IATA: International Air Transport Association.

IATA-DGR: Dangerous Goods Regulation by the "International Air Transport
Association" (IATA).

ICAQO: International Civil Aviation Organization.

ICAO-TI: Technical Instructions by the "International Civil Aviation Organization”
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IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:

STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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(ICAO).

International Maritime Code for Dangerous Goods.
International Nomenclature of Cosmetic Ingredients.
Explosion coefficient.

Lethal concentration, for 50 percent of test population.
Lethal dose, for 50 percent of test population.
Predicted No Effect Concentration.

Regulation Concerning the International Transport of Dangerous Goods
by Rail.

Short Term Exposure limit.

Specific Target Organ Toxicity.

Threshold Limiting Value.

Time-weighted average

German Water Hazard Class.



Zhermack“s”

Scheda di sicurezza
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Revisione n. 3
Data revisione 03/06/2024

SEZIONE 1: identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa
1.1. Identificatore del prodotto
Identificazione della miscela:
Denominazione: HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Codice: C207092, C207096

1.2. Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati
Per uso esclusivamente professionale. Silicone per addizione per impronta dentale.

1.3. Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza
Ragione sociale
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Persona competente responsabile della scheda di sicurezza:
msds@zhermack.com
1.4. Numero telefonico di emergenza
+39 0425 597611 (office hours)

SEZIONE 2: identificazione dei pericoli
2.1. Classificazione della sostanza o della miscela
Criteri Regolamento CE 1272/2008 (CLP):
Il prodotto non & considerato pericoloso in accordo con il Regolamento CE 1272/2008 (CLP).
Effetti fisico-chimici dannosi alla salute umana e all’ambiente:
Nessun altro pericolo
2.2. Elementi dell’etichetta
Il Regolamento CE 1272/2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio
delle sostanze e delle miscele (CLP), non si applica ai dispositivi medici allo stato finito
utilizzati in contatto fisico diretto con il corpo umano secondo quanto sancito dall'art. 1.5,
lettera d). Pertanto il prodotto & esentato dagli obblighi di etichettatura CLP.
Il prodotto non & considerato pericoloso in accordo con il Regolamento CE 1272/2008 (CLP).
Pittogrammi di pericolo:
Nessuna
Indicazioni di pericolo:
Nessuna
Consigli di prudenza:
Nessuna
Disposizioni speciali:
EUH210 Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

Disposizioni speciali in base all'Allegato XVII del REACH e successivi adeguamenti:
Nessuna

2.3. Altri pericoli
Non & prevista esposizione alla silice libera cristallina respirabile e silalamina trattata durante
il normale uso di questo prodotto. Per maggiori informazioni vedere sezione 11.
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Nessuna sostanza PBT, vPvB o interferente endocrino presente in concentrazione >= 0.1%
Altri pericoli:
Nessun altro pericolo

SEZIONE 3: composizione/informazioni sugli ingredienti
3.1. Sostanze
Non Applicabile

3.2. Miscele
Componenti pericolosi ai sensi del Regolamento CLP e relativa classificazione:

Qta Nome Numero d'identif. Classificazione
>=13% - | Cristobalite CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Provoca danni
< 20% EC: 238-455-4 agli organi (polmoni) in caso di

esposizione prolungata o ripetuta
per inalazione.

>=8% - |silanamina, Numero 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Puo provocare
<10% 1,1,1-trimetil-N-(trimetil | Index: danni agli organi (polmoni) in caso
silil)-, prodotti CAS: 68909-20-6 | di esposizione prolungata o
dell'idrolisi con silice; EC: 272-697-1 ripetuta per inalazione.
diossido di silicio EUHO066 L'esposizione ripetuta
amorfo sintetico puo provocare secchezza o
pirogenico, nano, screpolature della pelle.
trattato in superficie
>=0,5% |Alcool C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Molto
-<2,5% |[etossilato tossico per gli organismi acquatici.
M=1.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo
per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.

Eye Irrit. 2 H319 Provoca grave
irritazione oculare.

>=0,1% |Platinum, CAS: 68478-92-2 | Repr. 2 H361 Sospettato di
-<0,3% |[1,3-diethenyl-1,1,3,3-te | EC: 270-844-4 nuocere alla fertilita o al feto.
tramethyldisiloxane Flam. Liq. 2 H225 Liquido e vapori
complexes facilmente inflammabili.
<0,09% | ottametilciclotetrasiloss | Numero 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Liquido e vapori
ano; [D4] Index: inflammabili.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Sospettato di
EC: 209-136-7 nuocere alla fertilita.

Aquatic Chronic 1 H410 Molto
tossico per gli organismi acquatici
con effetti di lunga durata. M=10.

Sostanze SVHC, PBT, vPvB o interferenti endocrini:

<0,09% ottametilciclotetrasilossano; [D4]
Numero Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Sostanze in nanoforma:
>= 8% - < 10% silanamina, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, prodotti dell'idrolisi con silice;
diossido di silicio amorfo sintetico pirogenico, nano, trattato in superficie

Numero Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

SEZIONE 4: misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso
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In caso di contatto con la pelle:
Lavare abbondantemente con acqua e sapone.
In caso di contatto con gli occhi:
In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e
consultare un medico.
In caso di ingestione:
Non provocare assolutamente vomito. RICORRERE IMMEDIATAMENTE A VISITA MEDICA.
In caso di inalazione:
Portare l'infortunato all’aria aperta e tenerlo al caldo e a riposo.
4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati
Nessuno
4.3. Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di
trattamenti speciali
Trattamento:
Nessuno

SEZIONE 5: misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
Mezzi di estinzione idonei:
Acqua.
Biossido di carbonio (CO2).
Mezzi di estinzione che non devono essere utilizzati per ragioni di sicurezza:
Nessuno in particolare.
5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela
Non inalare i gas prodotti dall'esplosione e dalla combustione.
La combustione produce fumo pesante.
5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi
Impiegare apparecchiature respiratorie adeguate.
Raccogliere separatamente I'acqua contaminata utilizzata per estinguere I'incendio. Non
scaricarla nella rete fognaria.
Se fattibile sotto il profilo della sicurezza, spostare dall'area di immediato pericolo i contenitori
non danneggiati.

SEZIONE 6: misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza
Per chi non interviene direttamente:
Indossare i dispositivi di protezione individuale.
Spostare le persone in luogo sicuro.
Consultare le misure protettive esposte al punto 7 e 8.
Per chi interviene direttamente:
Indossare i dispositivi di protezione individuale.
6.2. Precauzioni ambientali
Impedire la penetrazione nel suolo/sottosuolo. Impedire il deflusso nelle acque superficiali o
nella rete fognaria.
Trattenere I'acqua di lavaggio contaminata ed eliminarla.
In caso di fuga di gas o penetrazione in corsi d'acqua, suolo o sistema fognario informare le
autorita responsabili.
Materiale idoneo alla raccolta: materiale assorbente, organico, sabbia
6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica
Lavare con abbondante acqua.
6.4. Riferimento ad altre sezioni
Vedi anche paragrafo 8 e 13

SEZIONE 7: manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura
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Evitare il contatto con la pelle e gli occhi, I'inalazione di vapori e nebbie.
Sirimanda anche al paragrafo 8 per i dispositivi di protezione raccomandati.
Raccomandazioni generali sull'igiene del lavoro:
Durante il lavoro non mangiare né bere.
7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita
Tenere lontano da cibi, bevande e mangimi.
Materie incompatibili;
Vedere sezione 10.5.
Indicazione per i locali:
Locali adeguatamente areati.
7.3. Usi finali particolari
Vedere sezione 1.2.

SEZIONE 8: controlli dell’esposizione/della protezione individuale
8.1. Parametri di controllo
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Cristobalite - CAS: 14464-46-1

Tipo OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Nazione
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamina, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, prodotti dell’idrolisi con silice; diossido di silicio
amorfo sintetico pirogenico, nano, trattato in superficie - CAS: 68909-20-6
Alcool C12-14, etossilato - CAS: 68439-50-9

Tipo OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Nazione

Nessun dato
disponibile

Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

Tipo OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Nazione

Nessun dato
disponibile

ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2

Tipo OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Nazione

Nessun dato
disponibile

Valori limite di esposizione DNEL
Non disponibile

Valori limite di esposizione PNEC
Non disponibile

8.2. Controlli dell’esposizione

Misure precauzionali:
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Aerare adeguatamente i locali dove il prodotto viene stoccato e/o manipolato.
Protezione degli occhi:
Si consiglia di indossare occhiali protettivi ermetici (EN 166).
Protezione della pelle:
Indossare abiti da lavoro e calzature di sicurezza per uso professionale (EN 14605).
Protezione delle mani:
Proteggere le mani con guanti da lavoro (EN 374).
Per la scelta definitiva del materiale dei guanti da lavoro si devono considerare (EN 374):
compatibilitd, degradazione, tempo di rottura e permeazione.
Nel caso di preparati la resistenza dei guanti da lavoro agli agenti chimici deve essere
verificata prima dell'utilizzo in quanto non prevedibile. | guanti hanno un tempo di usura che
dipende dalla durata e dalla modalita d'uso.
Protezione respiratoria:
Laddove la ventilazione & insufficiente o I'esposizione € prolungata impiegare un dispositivo
di protezione delle vie respiratorie.
L'utilizzo di mezzi di protezione delle vie respiratorie &€ necessario in caso le misure tecniche
adottate non siano sufficienti per limitare I'esposizione del lavoratore ai valori di soglia (es.
TLV-TWA) presi in considerazione.
Rischi termici:
Nessuno
Controlli dell'esposizione ambientale:
Nessuno
Controlli tecnici idonei:
Nessuno

: proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Metodo: Note
Stato fisico: Liguido -- --
Colore: bianco -- --
Odore: Inodore -- --

Punto di fusione/punto di
congelamento:

Punto di ebollizione o
punto iniziale di ebollizione
e intervallo di ebollizione:

Non disponibile -- -

Non disponibile -- -

Inflammabilita:

Non disponibile - -

Limite inferiore e superiore
di esplosivita:

Non disponibile

Punto di infiammabilita:

>135°C

Temperatura di
autoaccensione:

Non disponibile

Temperatura di
decomposizione:

Non disponibile

pH: Non disponibile - -
Viscosita cinematica: Non disponibile - -
Idrosolubilita: Insolubile - —

Solubilita in olio:

Non disponibile

Coefficiente di ripartizione
n-ottanolo/acqua (valore
logaritmico):

Non disponibile

Pressione di vapore:

Non disponibile

Densita e/o densita

1.54 g/cm3
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relativa:
Densita di vapore relativa: | Non disponibile - -
Caratteristiche delle particelle:

Dimensione delle Non disponibile -- --
particelle:
Nanoforme: Vedi informazioni -- --

nanoforma in Sezione 3

9.2. Altre informazioni
Nessun'altra informazione rilevante

SEZIONE 10: stabilita e reattivita

10.1. Reattivita
Stabile in condizioni normali

10.2. Stabilita chimica
Stabile in condizioni normali

10.3. Possibilita di reazioni pericolose
Nessuno

10.4. Condizioni da evitare
Stabile in condizioni normali.

10.5. Materiali incompatibili
Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi
Nessuno.

SEZIONE 11: informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel regolamento (CE) n. 1272/2008

"Ai fini della classificazione dei pericoli per la salute (parte 3), la via d esposizione, le informazioni
sui meccanismi e gli studi sul metabolismo sono utili per determinare la rilevanza di un effetto
sull'uomo. Se tali informazioni suscitano dubbi quanto alla loro rilevanza per I'uomo, per quanto la
fondatezza e la qualita dei dati siano incontestabili, puo essere giustificata una classificazione
inferiore. Quando é scientificamente provato che il meccanismo o il modo dazione non é rilevante
per 'uomo, la sostanza o la miscela non devono essere classificate" (allegato I, punto 1.1.1.5,
Regolamento CE 1272/2008).

I monitoraggi relativi alla possibile esposizione inalatoria condotti in azienda secondo le norme di
igiene industriale per i prodotti in pasta e fluidi hanno rilevato livelli di esposizione Alle polveri
inferiori al limite di quantificazione del metodo, pertanto I'esposizione non & prevista durante
l'utilizzo indicato in sezione 1.2 per questo specifico prodotto.

Tuttavia, i livelli effettivi delle polveri presenti sul posto di lavoro devono essere ottenuti mediante
monitoraggi come previsto dalle norme in materia di sicurezza e salute dei lavoratori.

Informazioni tossicologiche riguardanti il prodotto:
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
a) tossicita acuta
Non classificato

b) corrosionef/irritazione cutanea
Non classificato
Non classificato per EUH066. Sulla base dell'assessment report 2100-RAZ-23128, il
prodotto non causa secchezza e screpolatura della cute.
c) lesioni oculari gravi/irritazioni oculari gravi
Non classificato
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d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea
Non classificato

e) mutagenicita delle cellule germinali
Non classificato

f) cancerogenicita
Non classificato

Q) tossicita per la riproduzione
Non classificato

h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione singola
Non classificato

i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione ripetuta
Non classificato

j) pericolo in caso di aspirazione
Non classificato

Informazioni tossicologiche riguardanti le principali sostanze presenti nel prodotto:

Cristobalite - CAS: 14464-46-1

i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione ripetuta:
Via: Inalazione - Note: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - Fonte:
(MSDS supplier).

Alcool C12-14, etossilato - CAS: 68439-50-9

a) tossicita acuta:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

b) corrosionel/irritazione cutanea:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

¢) lesioni oculari gravifirritazioni oculari gravi:
Irritante per gli occhi - Fonte: MSDS supplier

d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

€) mutagenicita delle cellule germinali:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

f) cancerogenicita:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

g) tossicita per la riproduzione:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione singola:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione ripetuta:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

j) pericolo in caso di aspirazione:
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Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier
Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2
a) tossicita acuta:
Test: LD50 - Via: Orale - Specie: Ratto > 5000 mg/kg - Fonte: (OECD 425, ECHA
dossier).
e) mutagenicita delle cellule germinali:
Test: In vitro - Negativo - Fonte: (Ames test, publication, Costigan and Tinkler, 2004).
ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
a) tossicita acuta:
Test: LC50 - Specie: Ratto 36 mg/l - Fonte: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
Test: LD50 - Via: Pelle - Specie: Ratto > 2000 mg/kg - Fonte: (similar to OECD 402,
rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Via: Orale - Specie: Ratto 4800 mg/kg - Fonte: (similar to OECD 401, rat,
ECHA dossier).

11.2. Informazioni su altri pericoli
Proprieta di interferenza con il sistema endocrino:
Nessun interferente endocrino presente in concentrazione >= 0.1%

SEZIONE 12: informazioni ecologiche

Il prodotto non € classificato per la pericolosita acquatica cronica.

Sono stati eseguiti dei test basati sulla biodisponibilita/rilascio del D4 da un campione
rappresentativo di siliconi polimerici con il metodo OECD 29. E stato riscontrato che la
qguantita di D4 rilasciata dai polimeri testati € al di sotto del limite di quantificazione del
metodo (ovvero 4.4 ppb) e quindi inferiore al limite di NOEC di 0.0044 mg/L per pesci e
0.0079 mg/L per invertebrati acquatici, valori che comporterebbero la classificazione per la
tossicita acquatica cronica.

12.1. Tossicita
Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto
nelllambiente.
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Il prodotto € classificato: -
Alcool C12-14, etossilato - CAS: 68439-50-9
a) Tossicita acquatica acuta:
Endpoint: LC50 - Specie: Pesci > 0.1 mg/l - Durata h: 96h MSDS supplier
ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Tossicita acquatica acuta:
Endpoint: IC50 - Specie: Alghe > 0.0022 mg/l - Durata h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Endpoint: LC50 - Specie: Pesci > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Endpoint: NOEC - Specie: Pesci > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Tossicita a lungo termine per gli invertebrati:
Endpoint: NOEC - Specie: Dafnie = 7.9 pg/L - Durata h: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

12.2. Persistenza e degradabilita
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Biodegradabilita: Non rapidamente degradabile
12.3. Potenziale di bioaccumulo
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Non bioaccumulabile
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ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Coeffieciente di partizione 6.49 - Note: (Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilita nel suolo
Non disponibile
12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB
Sostanze PBT:
<0,1% ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
Sostanze vPVB:
<0,1% ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino
Nessun interferente endocrino presente in concentrazione >= 0.1%
12.7. Altri effetti avversi
Nessuno

SEZIONE 13: considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti
Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali e nazionali.

SEZIONE 14: informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Merce non pericolosa ai sensi delle norme sul trasporto.
14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Non disponibile
14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Non disponibile
14.4. Gruppo d’'imballaggio
Non disponibile
14.5. Pericoli per 'ambiente
ADR-Inquinante ambientale:  No
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Non disponibile
14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell’lMO
Non Applicabile

SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per
la sostanza o la miscela

D.Lgs. 9/4/2008 n. 81

D.M. Lavoro 26/02/2004 (Limiti di esposizione professionali)

Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH)

Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP)

Regolamento (CE) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) e (UE) n. 758/2013

Regolamento (UE) n. 2020/878

Regolamento (UE) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)

Regolamento (UE) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)

Regolamento (UE) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)

Regolamento (UE) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)

Regolamento (UE) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)

Regolamento (UE) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)

Regolamento (UE) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)

Regolamento (UE) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)

Regolamento (UE) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)

Regolamento (UE) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
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Regolamento (UE) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Regolamento (UE) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Regolamento (UE) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Regolamento (UE) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Regolamento (UE) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Restrizioni relative al prodotto o alle sostanze contenute in base all'Allegato XVII del Regolamento
(CE) 1907/2006 (REACH) e successivi adeguamenti:
Restrizioni relative al prodotto:
Restrizione 3
Restrizione 40
Restrizioni relative alle sostanze contenute:
Restrizione 70
Restrizione 75
Sostanze SVHC:
Sostanze in candidate list (Art. 59 Reg. 1907/2006, REACH):'
ottametilciclotetrasilossano; [D4]
PBT, vPvB
Disposizioni relative alla direttiva EU 2012/18 (Seveso llI):
Categoria Seveso Il in accordo all'Allegato 1, parte 1
Nessuna

Classificazione WGK (Classe di pericolosita acquatica - Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende
Stoffe)

Lagerklasse in accordo con TRGS 510:
LGK 10

Sostanze soggette ad obbligo di notifica di esportazione Reg. (CE) 649/2012:
Nessuna.

California Proposition 65
Sostanze elencate nella California Proposition 65:
Cristobalite - Elencata come cancerogeno.

15.2. Valutazione della sicurezza chimica
Non é stata effettuata una valutazione della sicurezza chimica per la miscela
Sostanze per le quali € stata effettuata una valutazione della sicurezza chimica:
Nessuna

SEZIONE 16: altre informazioni

Testo delle frasi utilizzate nel paragrafo 3:
H226 Liquido e vapori infliammabili.
H361f Sospettato di nuocere alla fertilita.
H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Classe e categoriadi |Codice Descrizione

pericolo

Flam. Lig. 2 2.6/2 Liguido inflammabile, Categoria 2

Flam. Lig. 3 2.6/3 Liguido inflammabile, Categoria 3

Eye lIrrit. 2 3.3/2 Irritazione oculare, Categoria 2

Repr. 2 3.7/2 Tossicita per la riproduzione, Categoria 2

STOTRE 1 3.9/1 Tossicita specifica per organi bersaglio —
esposizione ripetuta, Categoria 1

STOTRE 2 3.9/2 Tossicita specifica per organi bersaglio —
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esposizione ripetuta, Categoria 2
Aquatic Acute 1 4.1/A1 Pericolo acuto per I'ambiente acquatico,
Categoria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Pericolo cronico (a lungo termine) per
I'ambiente acquatico, Categoria 1
Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Pericolo cronico (a lungo termine) per
I'ambiente acquatico, Categoria 3

Paragrafi modificati rispetto alla precedente revisione:

SEZIONE 2: identificazione dei pericoli

SEZIONE 3: composizione/informazioni sugli ingredienti
SEZIONE 8: controlli dell’'esposizione/della protezione individuale
SEZIONE 11: informazioni tossicologiche

SEZIONE 12: informazioni ecologiche

SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione

SEZIONE 16: altre informazioni

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP]
in relazione alle miscele:

Classificazione a norma del Procedura di classificazione
regolamento (CE) n. 1272/2008
Aquatic Chronic Ai sensi dell'articolo 12 del regolamento CLP,

“laddove, a seguito della valutazione effettuata ai
sensi dell'articolo 9, siano identificate le seguenti
proprieta o effetti, i fabbricanti, gli importatori e
gli utilizzatori a valle ne tengono conto ai fini
della classificazione: [ ...] (b) dati scientifici
sperimentali conclusivi dimostrano che la
sostanza o miscela non é biologicamente
disponibile e che tali dati sono stati accertati
come adeguati e affidabili; [...]".

In seguito ad uno studio di rilascio di D4 tramite il
test OECD 29 su prodotti polimerici
rappresentativi per quantita di D4, il limite che
comporterebbe la classificazione per la tossicita
acquatica cronica (NOEC di 0.0044 mg/L per
pesci e 0.0079 mg/L per invertebrati acquatici),
non viene raggiunto.

Questo documento e' stato redatto da un tecnico competente in materia di SDS e che ha ricevuto
formazione adeguata.
Principali fonti bibliografiche:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC - International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety
ISS — Istituto Superiore di Sanita
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Una scheda dati di sicurezza non é richiesta per questo prodotto ai sensi dell'articolo 31 del
Regolamento 1907/2006/CE. Questa scheda dati di sicurezza € stata creata su base volontaria.
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Zhermack“?”

Scheda di sicurezza
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Le informazioni ivi contenute si basano sulle nostre conoscenze alla data sopra riportata. Sono
riferite unicamente al prodotto indicato e non costituiscono garanzia di particolari qualita.
L'utilizzatore & tenuto ad assicurarsi della idoneita e completezza di tali informazioni in relazione

all'utilizzo specifico che ne deve fare.
Questa scheda annulla e sostituisce ogni edizione precedente.

ADR: Accordo europeo relativo al trasporto internazionale stradale di merci
pericolose.

CAS: Chemical Abstracts Service (divisione della American Chemical
Society).

CLP: Classificazione, Etichettatura, Imballaggio.

DNEL: Livello derivato senza effetto.

EINECS: Inventario europeo delle sostanze chimiche europee esistenti in
commercio.

GefStoffvVO: Ordinanza sulle sostanze pericolose in Germania.

GHS: Sistema globale armonizzato di classificazione e di etichettatura dei
prodotti chimici.

IATA: Associazione per il trasporto aereo internazionale.

IATA-DGR: Regolamento sulle merci pericolose della "Associazione per il trasporto
aereo internazionale" (IATA).

ICAQ: Organizzazione internazionale per l'aviazione civile.

ICAO-TI: Istruzioni tecniche della "Organizzazione internazionale per l'aviazione
civile" (ICAO).

IMDG: Codice marittimo internazionale per le merci pericolose.

INCI: Nomenclatura internazionale degli ingredienti cosmetici.

KSt: Coefficiente d'esplosione.

LC50: Concentrazione letale per il 50 per cento della popolazione di test.

LD50: Dose letale per il 50 per cento della popolazione di test.

PNEC: Concentrazione prevista senza effetto.

RID: Regolamento riguardante il trasporto internazionale di merci pericolose
per via ferroviaria.

STA: Stima della tossicita acuta

STAmIX: Stima della tossicita acuta (Miscele)

STEL: Limite d'esposizione a corto termine.

STOT: Tossicita organo-specifica.

TLV: Valore limite di soglia.

TWA: Media ponderata nel tempo

WGK: Classe di pericolo per le acque (Germania).
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Zhermack“s”

Fiche de Données de Sécurité
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Révision n. 3
Du 03/06/2024

RUBRIQUE 1 — Identification de la substance/du mélange et de la société/de I'entreprise
1.1. Identificateur de produit
Identification du mélange:
Dénomination: HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Code: C207092, C207096

1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations
déconseillées
Pour usage professionnel seulement. Silicone-A pour les empreintes dental.

1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
Raison sociale
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Personne chargée de la fiche de données de sécurité:
msds@zhermack.com
1.4. Numéro d’appel d'urgence
+39 0425 597611 (office hours)

RUBRIQUE 2 — Identification des dangers

2.1. Classification de la substance ou du mélange
Criteres Réglement CE 1272/2008 (CLP) :
Le produit n’est pas considéré dangereux conformément au Réglement CE 1272/2008 (CLP).
Effets physico-chimiques nocifs sur la santé humaine et I'environnement :
Aucun autre danger
2.2. Eléments d’étiquetage
La réglementation CE 1272/2008, relative a la classification, a I'étiquetage et a I'emballage
des substances et des mélanges (CLP), ne s’applique pas aux dispositifs médicaux a I'état
fini utilisés en contact physique direct avec le corps humain selon ce qui est dicté par I'art.
1.5, alinéa d). Le produit est donc exempté de I'obligation d’étiquetage CLP.
Le produit n'est pas considéré dangereux conformément au Reglement CE 1272/2008 (CLP).
Pictogrammes de danger:
Aucune
Mentions de danger:
Aucune
Conseils de prudence:
Aucune
Dispositions spéciales:
EUH210 Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

Dispositions particulieres conformément a I'’Annexe XVII de REACH et ses amendements
successifs:
Aucune

2.3. Autres dangers
L'exposition a la silice libre cristalline respirable et a la silalamine traitée n'est pas prévue
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Zhermack“s”

Fiche de Données de Sécurité
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

pendant l'utilisation normale de ce produit. Pour plus d'informations, voir la section 11.

Aucune substance PBT, vPvB ou pertubateurs endocriniens present en concentration >=
0.1%

Autres dangers:
Aucun autre danger

RUBRIQUE 3 — Composition/informations sur les composants
3.1. Substances
Non Applicable

3.2. Mélanges
Composants dangereux aux termes du Réglement CLP et classification relative :
Qté Nom Numéro d'identif. Classement par catégorie
>= 13% - | Cristobalite CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Risque avéré
< 20% EC: 238-455-4 d’effets graves pour les organes

(poumons) a la suite d’expositions
répétées ou d’'une exposition
prolongée par inhalation.

>=8% - |silanamine, Numéro 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Risque présumé
< 10% triméthyl-1,1,1-N-(trimé | Index: d’effets graves pour les organes
thylsilyl)-, produits CAS: 68909-20-6 | (poumons) & la suite d’expositions
d’hydrolyse avec la EC: 272-697-1 répétées ou d'une exposition
silice; dioxyde de prolongée par inhalation.
silicium amorphe EUHO066 L'exposition répétée peut
synthétique pyrogéné, provoquer dessechement ou
nano, traité en surface gercures de la peau.
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Tres toxique
-<2,5% [ethoxylated pour les organismes aquatiques.
M=1.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocif pour
les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes a long
terme.

Eye Irrit. 2 H319 Provoque une
sévere irritation des yeux.

>=0,1% |Platinum, CAS: 68478-92-2 | Repr. 2 H361 Susceptible de nuire
-<0,3% |[1,3-diethenyl-1,1,3,3-te | EC: 270-844-4 a la fertilité ou au foetus.
tramethyldisiloxane Flam. Lig. 2 H225 Liquide et
complexes vapeurs trés inflammables.
<0,09% | octaméthylcyclotétrasil | Numéro 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Liquide et
oxane; [D4] Index: vapeurs inflammables.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Susceptible de
EC: 209-136-7 nuire & la fertilité.

Aquatic Chronic 1 H410 Tres
toxique pour les organismes
aguatiques, entraine des effets
néfastes a long terme. M=10.

Substances SVHC, PBT, vPvB ou pertubateurs endocriniens:
<0,09% octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4]
Numeéro Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Substance en nanoforme:
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Zhermack“s”

Fiche de Données de Sécurité
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

>= 8% - < 10% silanamine, triméthyl-1,1,1-N-(triméthylsilyl)-, produits d’hydrolyse avec
la silice; dioxyde de silicium amorphe synthétique pyrogéné, nano, traité en surface
Numéro Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

RUBRIQUE 4 — Premiers secours

4.1. Description des mesures de premiers secours
En cas de contact avec la peau :
Laver abondamment a I'eau et au savon.
En cas de contact avec les yeux :
En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et
consulter un spécialiste.
En cas d’ingestion :
Ne faire vomir en aucun cas. CONSULTER IMMEDIATEMENT UN MEDECIN.
En cas d'inhalation :
Transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au chaud et au repos.
4.2. Principaux symptdmes et effets, aigus et différés
Aucun
4.3. Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires
Traitement :
Aucun

RUBRIQUE 5 — Mesures de lutte contre I'incendie

5.1. Moyens d’extinction
Moyens d'extinction appropriés :
Eau.
Dioxyde de carbone (CO2).
Moyens d’extinction qui ne doivent pas étre utilisés pour des raisons de sécurité :
Aucun en particulier.
5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Ne pas inhaler les gaz produits par I'explosion et la combustion.
La combustion produit de la fumée lourde.
5.3. Conseils aux pompiers
Utiliser des appareils respiratoires adaptés.
Recueillir séparément I'eau contaminée utilisée pour éteindre 'incendie. Ne pas la déverser
dans le réseau des eaux usées.
Si cela est faisable d’'un point de vue de la sécurité, déplacer de la zone de danger immédiat
les conteneurs non endommagés.

RUBRIQUE 6 — Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d'urgence
Pour les non-secouristes:
Porter les dispositifs de protection individuelle.
Emmener les personnes en lieu sar.
Consulter les mesures de protection exposées aux points 7 et 8.
Pour les secouristes:
Porter les dispositifs de protection individuelle.

6.2. Précautions pour la protection de I'’environnement
Empécher la pénétration dans le sol/sous-sol. Empécher I'écoulement dans les eaux
superficielles ou dans le réseau des eaux usées.
Retenir I'eau de lavage contaminée et I'éliminer.
En cas de fuite de gaz ou de pénétration dans les cours d’eau, le sol ou le systeme
d’évacuation d’eau, informer les autorités responsables.
Matériel adapté a la collecte : matériel absorbant, organique, sable.
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Zhermack“s”

Fiche de Données de Sécurité
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage
Laver a I'eau abondante.

6.4. Référence a d’autres rubriques
Voir également les paragraphes 8 et 13.

RUBRIQUE 7 — Manipulation et stockage

7.1. Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Eviter le contact avec la peau et les yeux, I'inhalation de vapeurs et brouillards.
Voir également le paragraphe 8 pour les dispositifs de protection recommandés.
Conseils d'ordre général en matiére d’hygiene du travail:
Ne pas manger et ne pas boire pendant le travail.
7.2. Conditions d’un stockage s(r, y compris les éventuelles incompatibilités
Tenir loin de la nourriture, des boissons et aliments pour animaux.
Matieres incompatibles:
Voir la section 10.5.
Indication pour les locaux:
Locaux correctement aérés.
7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)
Voir la section 1.2.

RUBRIQUE 8 — Contrbles de I’exposition/protection individuelle
8.1. Parameétres de contrble
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Cristobalite - CAS: 14464-46-1

Type OEL TWA Durée |STEL Durée |Remarque |Pays
S
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamine, triméthyl-1,1,1-N-(triméthylsilyl)-, produits d’hydrolyse avec la silice; dioxyde de
silicium amorphe synthétique pyrogéné, nano, traité en surface - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Type OEL TWA Durée |STEL Durée |Remarque |Pays
s

Aucune donnée
disponible

Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

Type OEL TWA Durée |STEL Durée |Remarque |Pays
S

Aucune donnée
disponible

octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
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Zhermack“s”

Fiche de Données de Sécurité
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Type OEL TWA Durée |STEL Durée |Remarque |Pays
S

Aucune donnée
disponible

Valeurs limites d'exposition DNEL
Non disponible

Valeurs limites d'exposition PNEC
Non disponible

8.2. Contrdles de I'’exposition

Précautions a prendre:
Aérer correctement les locaux ou le produit est stocké et/ou manipulé.

Protection des yeux:
Il est recommandé de porter des lunettes de protection hermétiques (EN 166).

Protection de la peau:
Utiliser des vétements de travail et des chaussures de sécurité a usage professionnel (EN
14605).

Protection des mains:
Se protéger les mains a I'aide de gants de travail (EN 374).
Pour le choix du matériau des gants de travail, il est nécessaire de tenir compte des facteurs
suivants (EN 374): compatibilité, dégradation, temps de rupture et perméabilité équivalentes.
Dans le cas de préparations, la résistance des gants de travail doit étre testée avant
l'utilisation dans la mesure ou elle ne peut étre établie a priori. Le temps d'usure des gants
dépend de la durée de I'exposition.

Protection respiratoire:
La ou la ventilation est insuffisante, ou I'exposition est prolongée, utiliser un dispositif de
protection des voies respiratoires.
L'utilisation de moyens de protection des voies respiratoires est nécessaire dans le cas ou les
mesures techniques adoptées ne seraient pas suffisantes pour limiter I'exposition du
personnel aux valeurs de seuil prises en compte (ex. TLV-TWA).

Risques thermiques :
Aucun

Contréles de I'exposition environnementale :
Aucun

Contrbles techniques appropriés
Aucun

physiques et chimiques

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Propriétés valeur Méthode : |Remarques
Etat physique: Liquide -- --
Couleur: blanc -- --
Odeur: Inodore -- --
Point de fusion/point de Non disponible -- --

congélation:
Point d’ébullition ou point | Non disponible -- --
initial d’ébullition et

intervalle d’ébullition:

Inflammabilité: Non disponible -- --

Limites inférieure et Non disponible -- --

supérieure d’explosion;

Point éclair: >135°C - -

Température Non disponible -- --
Révision n. 3
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Fiche de Données de Sécurité
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

d’auto-inflammabilité :

Température de Non disponible -- --
décomposition:

pH: Non disponible - -
Viscosité cinématique: Non disponible - -
Hydrosolubilité: Insoluble - -
Solubilité dans I'huile : Non disponible -- -
Coefficient de partage Non disponible -- --
n-octanol/eau (valeur log):

Pression de vapeur: Non disponible -- --
Densité et/ou densité 1.54 g/cm3 - -
relative:

Densité de vapeur relative: | Non disponible -- -
Caractéristigues des particules:
Taille des particules: Non disponible -- -
Nanoformes: Consultez-vous les -- --
informations sur les
nanoformes a la rubrique
3

9.2. Autres informations
Pas autres informations importantes

RUBRIQUE 10 — Stabilité et réactivité

10.1. Réactivité
Stable en conditions normales
10.2. Stabilité chimique
Stable en conditions normales
10.3. Possibilité de réactions dangereuses
Aucun
10.4. Conditions a éviter
Stable dans des conditions normales.
10.5. Matiéres incompatibles
Aucune en particulier.
10.6. Produits de décomposition dangereux
Aucun.

RUBRIQUE 11 — Informations toxicologigues

11.1. Informations sur les classes de danger telles que définies dans le réglement (CE) n°
1272/2008

«Pour des raisons de classification des dangers concernant la santé (partie 3), I'exposition, les
informations sur les mécanismes et les études sur le métabolisme sont utiles pour déterminer
I'importance d'un effet sur I'homme. Si ces informations suscitent des doutes quant a leur
importance pour 'homme, quoique le bien-fondé et la qualité des données soient incontestables,
une classification inférieure peut étre justifiee. Lorsqu'il est scientifiquement prouvé que le
mécanisme ou le mode d'action n'est pas important pour 'homme, la substance ou le mélange ne
doit pas étre classifié» (annexe I, point 1.1.1.5, reglement CE 1272/2008).

Les monitorages, relatifs a la possible exposition inhalatrice réalisés dans I'entreprise selon les
normes d'hygiene industrielle pour les produits en pate et les fluides, ont relevé des niveaux
d'exposition a la silice libre cristalline (fraction respirable) et a la silanamine traitée inférieurs a la
limite de quantification de la méthode. Par conséquent, I'exposition n'est pas prévue pendant
['utilisation indiquée dans la section 1.2 pour ce produit spécifique.
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Fiche de Données de Sécurité
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Toutefois, les niveaux effectifs de poudre présents sur le poste de travail doivent étre obtenus au
moyen de monitorages comme prévu par les normes en matiere de sécurité et de santé des
travailleurs.

Informations toxicologiques sur le produit :
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
a) toxicité aigué
Non classé

b) corrosion cutanéelirritation cutanée
Non classé
Non classé pour EUH066. D'aprés le rapport d'évaluation 2100-RAZ-23128, le produit
ne provoque ni sécheresse ni gergures de la peau.
c) Iésions oculaires graves/irritation oculaire
Non classé

d) sensibilisation respiratoire ou cutanée
Non classé

€) mutagénicité sur les cellules germinales
Non classé

f) cancérogénicité
Non classé

g) toxicité pour la reproduction
Non classé

h) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique
Non classé

i) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée
Non classé

j) danger par aspiration
Non classé

Informations toxicologiques sur les substances principales se trouvant dans le produit :

Cristobalite - CAS: 14464-46-1

i) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée:
Voie: Inhalation - Remarques: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs -
Source: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) toxicité aigué:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

b) corrosion cutanée/irritation cutanée:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

c) lésions oculaires gravesl/irritation oculaire:
Irritant pour les yeux - Source: MSDS supplier

d) sensibilisation respiratoire ou cutanée:
Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

€) mutagénicité sur les cellules germinales:
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Fiche de Données de Sécurité
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

f) cancérogénicité:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

g) toxicité pour la reproduction:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

h) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique:
Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

i) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

j) danger par aspiration:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

a) toxicité aigué:
Test: LD50 - Voie: Orale - Espéces: Rat > 5000 mg/kg - Source: (OECD 425, ECHA
dossier).

€) mutagénicité sur les cellules germinales:
Test: In vitro - Négatif - Source: (Ames test, publication, Costigan and Tinkler, 2004).

octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toxicité aigué:
Test: LC50 - Espéces: Rat 36 mg/l - Source: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Test: LD50 - Voie: Peau - Especes: Rat > 2000 mg/kg - Source: (similar to OECD 402,
rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Voie: Orale - Espéces: Rat 4800 mg/kg - Source: (similar to OECD 401,
rat, ECHA dossier).

11.2. Informations sur les autres dangers
Propriétés perturbantes le systeme endocrinien:
Aucun pertubateur endocrinien present en concentration >= 0.1%

RUBRIQUE 12 — Informations écologiques

Le produit n'est pas classé pour les dangers aquatiques chroniques.

Des tests basés sur la biodisponibilité/libération de D4 a partir d'un échantillon représentatif
de silicones polyméres ont été réalisés a l'aide de la méthode OECD 29. La quantité de D4
libérée par les polyméres testés s'est avérée inférieure a la limite de quantification de la
méthode (c'est-a-dire 4,4 ppb) et par conséquent en dessous de la limite NOEC de 0,0044
mg/L pour les poissons et de 0,0079 mg/L pour les invertébrés aquatiques, valeurs qui
conduiraient & un classement en toxicité aquatique chronique..
12.1. Toxicité
Utiliser le produit rationnellement en évitant de le disperser dans la nature.
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Le produit est classé: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Toxicité aquatique aigué:
Point final: LC50 - Espéces: Poissons > 0.1 mg/I - Durée h: 96h MSDS supplier
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toxicité aquatique aigué:
Point final: IC50 - Especes: Algues > 0.0022 mg/l - Durée h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
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Point final: LC50 - Especes: Poissons > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Point final: NOEC - Espéces: Poissons > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).

Toxicité a long terme pour les invertébrés aquatiques:
Point final: NOEC - Espéces: Daphnie = 7.9 pg/L - Durée h: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

12.2. Persistance et dégradabilité
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Biodégradabilité: Pas rapidement dégradable
12.3. Potentiel de bioaccumulation
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Pas bioaccumulable
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Coefficient de partition 6.49 - Remarques: (Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilité dans le sol
Non disponible
12.5. Résultats des évaluations PBT et vPvB
Substances PBT:
<0,1% octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Substances vPVB:
<0,1% octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Propriétés perturbant le systeme endocrinien
Aucun pertubateur endocrinien present en concentration >= 0.1%
12.7. Autres effets néfastes
Aucun

RUBRIQUE 13 — Considérations relatives a I’élimination
13.1. Méthodes de traitement des déchets
Récupérer si possible. Opérer en respectant les dispositions locales et nationales en vigueur.

RUBRIQUE 14 — Informations relatives au transport

14.1. Numéro ONU ou numéro d’identification
Produit non dangereux au sens des réglementations de transport.
14.2. Désignation officielle de transport de 'ONU
Non disponible
14.3. Classe(s) de danger pour le transport
Non disponible
14.4. Groupe d’emballage
Non disponible
14.5. Dangers pour I’environnement
ADR-Polluant environnemental: Non
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Précautions particuliéres a prendre par I'utilisateur
Non disponible
14.7. Transport maritime en vrac conformément aux instruments de I’'OMI
Non Applicable

RUBRIQUE 15 — Informations relatives a la réglementation

15.1. Réglementations/Iégislation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de
sécurité, de santé et d’environnement

Dir. 98/24/CE (Risques dérivant d’agents chimiques pendant le travail)

Dir. 2000/39/CE (Limites d'exposition professionnelle)

Révision n. 3
Page n. 9 de 12



Zhermack“s”

Fiche de Données de Sécurité
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Reglement (CE) n° 1907/2006 (REACH)
Reéglement (CE) n° 1272/2008 (CLP)
Reglement (CE) n° 790/2009 (ATP 1 CLP) et (EU) n° 758/2013
Réglement (EU) n° 2020/878
Reglement (EU) n° 286/2011 (ATP 2 CLP)
Reglement (EU) n° 618/2012 (ATP 3 CLP)
Reglement (EU) n° 487/2013 (ATP 4 CLP)
Reglement (EU) n° 944/2013 (ATP 5 CLP)
Reglement (EU) n° 605/2014 (ATP 6 CLP)
Reglement (EU) n° 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Reglement (EU) n° 2016/918 (ATP 8 CLP)
Reglement (EU) n° 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Reglement (EU) n° 2017/776 (ATP 10 CLP)
Reglement (EU) n° 2018/669 (ATP 11 CLP)
Reglement (EU) n° 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Reglement (EU) n° 2019/521 (ATP 12 CLP)
Reglement (EU) n° 2020/217 (ATP 14 CLP)
Reglement (EU) n° 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Reglement (EU) n° 2021/643 (ATP 16 CLP)
Restrictions liées au produit ou aux substances contenues conformément a I’Annexe XVII de la
Réglementation (CE) 1907/2006 (REACH) et ses modifications successives:
Restrictions liées au produit:
Restriction 3
Restriction 40
Restrictions liées aux substances contenues:
Restriction 70
Restriction 75
Substances SVHC:
Substances en candidate list (Art. 59 Reg. 1907/2006, REACH):
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4]
PBT, vPvB
Dispositions relatives aux directive EU 2012/18 (Seveso lI):
Catégorie Seveso Il conformément & I’Annexe 1, partie 1
Aucune

Substances sujettes a I'obligation de notification d’exportation Reg. (CE) 649/2012:
Aucune.

California Proposition 65
Substances énumérées dans California Proposition 65:
Cristobalite - Classé cancérogéne.

15.2. Evaluation de la sécurité chimique
Aucune évaluation de la sécurité chimique n'a été effectuée pour le mélange
Substances pour lesquelles une évaluation de la sécurité chimique a été effectuée :
Aucune

RUBRIQUE 16 — Autres informations

Texte des phrases cités a la section 3:
H226 Liquide et vapeurs inflammables.
H361f Susceptible de nuire a la fertilité.
H410 Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long
terme.
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Classe de danger et Code Description

catégorie de danger

Flam. Liq. 2 2.6/2 Liquide inflammable, Catégorie 2

Flam. Lig. 3 2.6/3 Liquide inflammable, Catégorie 3

Eye Irrit. 2 3.3/12 Irritation oculaire, Catégorie 2

Repr. 2 3.7/12 Toxicité pour la reproduction, Catégorie 2

STOTRE 1 3.9/1 Toxicité spécifique pour certains organes cibles
—Exposition répétée STOT rép., Catégorie 1

STOT RE 2 3.9/2 Toxicité spécifique pour certains organes cibles
—EXxposition répétée STOT rép., Catégorie 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Danger aigu pour le milieu aquatique, Catégorie
1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Danger chronique (a long terme) pour le milieu
aguatique, Catégorie 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Danger chronique (a long terme) pour le milieu
aquatique, Catégorie 3

Paragraphes modifiés de la révision précédente:

RUBRIQUE 2 — Identification des dangers

RUBRIQUE 3 — Composition/informations sur les composants
RUBRIQUE 8 — Contrbles de I'exposition/protection individuelle
RUBRIQUE 9 — Propriétés physiques et chimiques

RUBRIQUE 11 — Informations toxicologiques

RUBRIQUE 12 — Informations écologiques

RUBRIQUE 15 — Informations relatives a la réglementation
RUBRIQUE 16 — Autres informations

Classification et procédure utilisées pour établir la classification des mélanges conformément au

reglement (CE) 1272/2008 [CLP]:

Classification conformément au
reglement (CE) n° 1272/2008

Méthode de classification

Aquatic Chronic

Conformément a l'article 12 du reglement CLP
"Lorsque, du fait de I'évaluation réalisée
conformément a l'article 9, les propriétés ou les
effets suivants sont identifiés, les fabricants,
importateurs et utilisateurs en aval les prennent en
compte aux fins de la classification: [...] b) lorsque
des données expérimentales scientifiques
concluantes montrent que la substance ou le
mélange n'est pas biologiquement disponible et
que le caractére adéquat et fiable de ces données
a été établi; [...]".

Suite a une étude de rejet de D4 utilisant le test
OECD 29 sur des produits polymériques
représentatifs de la quantité de D4, la limite qui
entrainerait la classification pour la toxicité
aquatique chronique (NOEC de 0,0044 mg/L pour
les poissons et de 0,0079 mg/L pour les
invertébrés aquatiques), n'est pas atteint.

Ce document a été préparé par une personne compétente qui a été formée de facon appropriée.

Principales sources bibliographiques:
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ECHA — European Chemical Agency

GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance

IARC - International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Une fiche de données de sécurité n'est pas demandée pour ce produit conformément a l'article 31
du Reglement 1907/2006/CE. Cette fiche de données de sécurité a été créée sur base volontaire.

Les informations contenues se basent sur nos connaissances a la date reportée ci-dessus. Elles se
réferent uniquement au produit indiqué et ne constituent pas de garantie d'une qualité particuliére.
L'utilisateur doit s'assurer de la conformité et du caractére complet de ces informations par rapport a

l'utilisation spécifique qu'il doit en faire.
Cette fiche annule et remplace toute édition précédente.

ADR: Accord européen relatif au transport international des marchandises
dangereuses par route.

CAS: Service des résumés analytiques de chimie (division de la Société
Chimique Américaine).

CLP: Classification, Etiquetage, Emballage.

DNEL: Niveau dérivé sans effet.

EINECS: Inventaire européen des substances chimiques commerciales
existantes.

ETA: Estimation de la toxicité aigué, ETA

ETAmélange: Estimation de la toxicité aigué (Mélanges)

GefStoffvO: Ordonnance sur les substances dangereuses, Allemagne.

GHS: Systéme général harmonisé de classification et d'étiquetage des
produits chimiques.

IATA: Association internationale du transport aérien.

IATA-DGR: Réglementation pour le transport des marchandises dangereuses par
["'Association internationale du transport aérien” (IATA).

ICAO: Organisation de l'aviation civile internationale.

ICAO-TI: Instructions techniques par I"'Organisation de l'aviation civile
internationale" (OACI).

IMDG: Code maritime international des marchandises dangereuses.

INCI: Nomenclature internationale des ingrédients cosmétiques.

KSt: Coefficient d'explosion.

LC50: Concentration Iétale pour 50 pour cent de la population testée.

LD50: Dose létale pour 50 pour cent de la population testée.

PNEC: Concentration prévue sans effets.

RID: Réglement concernant le transport international ferroviaire des
marchandises dangereuses.

STEL: Limite d'exposition a court terme.

STOT: Toxicité spécifique pour certains organes cibles.

TLV: Valeur de seuil limite.

TWA: Moyenne pondérée dans le temps

WGK: Classe allemande de danger pour l'eau.
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Revision N. 3
Fecha de revision 03/06/2024

SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa
1.1. Identificador de producto
Identificacion del preparado:
Denominacion: HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Cadigo: C207092, C207096

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Solo para uso profesional. Siliconas de adicion para la impresion dental.

1.3. Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad
Razdén social
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Persona competente responsable de la ficha de datos de seguridad:
msds@zhermack.com
1.4. Teléfono de emergencia
+39 0425 597611 (office hours)

SECCION 2. Identificacion de los
2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Criterios Reglamentacién CE 1272/2008 (Clasificacion, Etiquetado y Empacado):
El producto no se considera peligroso de acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP).
Efectos fisico-quimicos nocivos para la salud humana y para el medio ambiente:
Ningun otro riesgo
2.2. Elementos de la etiqueta
El Reglamento CE 1272/2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (CLP) no se aplica a los productos sanitarios en fase de producto terminado que se
apliguen en contacto directo con el cuerpo humano, segun lo establecido por el art. 1.5, letra
d). Por lo tanto este producto esta exento de los requisitos de etiquetado CLP.
El producto no se considera peligroso de acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP).
Pictogramas de peligro:
Ninguna
Indicaciones de peligro:
Ninguna
Consejos de prudencia:
Ninguna
Disposiciones especiales:
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

Disposiciones especiales de acuerdo con el anexo XVII del Reglamento REACH y sus posteriores
modificaciones:
Ninguna

2.3. Otros peligros
No se prevé la exposicion a la silice libre cristalina y silanamina tratada que puede respirarse
durante el uso normal de este producto. Para mas informacién vea la seccion 11.
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Ninguna sustancia PBT, mPmB o perturbador endocrino presente en concentracion >=0.1%
Otros riesgos:
Ningun otro riesgo

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes
3.1. Sustancias
No aplicable

3.2. Mezclas
Componentes peligrosos segun el Reglamento CLP y su correspondiente clasificacion:

Cantida [Nombre Ndmero de identif. Clasificacion
d
>=13% - | Cristobalita CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Provoca dafios
< 20% EC: 238-455-4 en los érganos (pulmones) tras
exposiciones prolongadas o
repetidas por inhalacion.
>=8% - | Silanamina, NUmero 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Puede provocar
< 10% 1,1,1-trimetil-N-(trimetil | Index: dafios en los érganos (pulmones)
silil)-, productos de CAS: 68909-20-6 |tras exposiciones prolongadas o
hidrdlisis con silice; EC: 272-697-1 repetidas por inhalacion.
pirogénicos, sintéticos EUHO066 La exposicion repetida
amorfos, nano, diéxido puede provocar sequedad o
de silicio con formacion de grietas en la piel.
tratamiento superficial
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Muy toxico
-<2,5% [ethoxylated para los organismos acuaticos.
M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo
para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacion
ocular grave.
>=0,1% |Platinum, CAS: 68478-92-2 [Repr. 2 H361 Se sospecha que
-<0,3% |[1,3-diethenyl-1,1,3,3-te | EC: 270-844-4 puede perjudicar la fertilidad o
tramethyldisiloxane dafar el feto.
complexes Flam. Liq. 2 H225 Liquido y
vapores muy inflamables.
<0,09% | Octametilciclotetrasilox [ NUmero 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Liquidos y
ano; [D4] Index: vapores inflamables.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Se sospecha que
EC: 209-136-7 puede perjudicar la fertilidad.
Aquatic Chronic 1 H410 Muy
téxico para los organismos
acuéticos, con efectos nocivos
duraderos. M=10.

Sustancias SVHC, PBT, mPmB o perturbadores endocrinos:

<0,09% Octametilciclotetrasiloxano; [D4]

NUmero Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7

PBT, vPvB, SVHC

Sustancias en nanoforma:
>= 8% - < 10% Silanamina, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, productos de hidrolisis con
silice; pirogénicos, sintéticos amorfos, nano, diéxido de silicio con tratamiento

Revision N. 3
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Ndmero Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios
En caso de contacto con la piel:
Lavar abundantemente con agua y jabon.
En caso de contacto con los ojos:
En caso de contacto con los o0jos, lavense inmediata y abundantemente con agua y acudase
a un médico.
En caso de ingestion:
No provocar el vomito en ningln caso. CONSULTAR INMEDIATAMENTE AL MEDICO.
En caso de inhalacion:
Llevar al accidentado al aire libre y mantenerlo en reposo y abrigado.
4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Ninguno
4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Tratamiento:
Ninguno

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion
Medios de extincién apropiados:
Agua.
Diéxido de carbono (CO2).
Medios de extincion que no se deben utilizar por motivos de seguridad:
Ninguno en particular.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
No inhalar los gases producidos por la explosion y por la combustién.
La combustion produce humo pesado.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Utilizar equipos respiratorios apropiados.
Recoger por separado el agua contaminada utilizada para extinguir el incendio. No
descargarla en la red de alcantarillado.
Si es posible, desde el punto de vista de la seguridad, retirar de inmediato del area los
contenedores no dafiados.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia:
Usar los dispositivos de proteccioén individual.
Llevar las personas a un lugar seguro.
Consultar las medidas de proteccion expuestas en los puntos 7 y 8.
Para el personal de emergencia:
Usar los dispositivos de proteccioén individual.
6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar que el producto penetre en el suelo/subsuelo. Evitar que penetre en aguas
superficiales o en el alcantarillado.
Conservar el agua de lavado contaminada y eliminarla.
En caso de fuga de gas o penetracion en cursos de agua, suelo o sistema de alcantarillado,
informar a las autoridades responsables.
Material apropiado para la recogida: material absorbente, orgénico, arena
6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza
Lavar con abundante agua.
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6.4. Referencia a otras secciones
Véanse también los apartados 8 y 13.

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura
Evitar el contacto con la piel y los ojos, la inhalacion de vapores y vahos.
Remitirse también al apartado 8 para los dispositivos de proteccion recomendados.
Recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo:
No comer ni beber durante el trabajo.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Mantener alejado de comidas, bebidas y piensos.
Materias incompatibles:
Ver la seccién 10.5.
Indicaciones para los locales:
Locales adecuadamente aireados.

7.3. Usos especificos finales
Ver la seccion 1.2.

SECCION 8. Controles de exposicién/proteccién individual
8.1. Parametros de control
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Cristobalita - CAS: 14464-46-1

Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
on on
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Silanamina, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, productos de hidrdlisis con silice; pirogénicos,
sintéticos amorfos, nano, dioxido de silicio con tratamiento superficial - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
on on

Ningun dato

disponible

Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
on on

Ningun dato

disponible

Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2

Tipo OEL TWA Duraci | STEL Duraci |Notas Pais
on on
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Ningun dato
disponible

Valores limites de exposicion DNEL
No disponible
Valores limites de exposicién PNEC
No disponible
8.2. Controles de la exposicidn
Medidas de precaucion:
Airee adecuadamente los locales donde el producto es almacenado y/o manipulado.
Proteccioén de los ojos:
Usar gafas de proteccion herméticas (EN 166).
Proteccion de la piel:
Usar indumentos de trabajo y calzado de proteccién para uso profesional (EN 14605).
Proteccién de las manos:
Proteger las manos con guantes de trabajo (EN 374).
Para la eleccion definitiva del material de los guantes de trabajo se deben considerar (EN
374): compatibilidad, degradacién, tiempo de ruptura y permeabilidad.
En el caso de preparados para la resistencia de los guantes de trabajo, ésta debe ser
verificada antes del uso dado que no es previsible. Los guantes tienen un tiempo de uso que
depende de la duracién de la exposicién.
Proteccidn respiratoria:
Utilizar una proteccion respiratoria adecuada en el caso de ventilacion insuficiente o de
exposicién prolongada.
La utilizacién de medios de proteccion de las vias respiratorias es necesaria en ausencia de
medidas técnicas para limitar la exposicion del trabajador (ej. TLV-TWA).
Riesgos térmicos:
Ninguno
Controles de la exposicion ambiental:
Ninguno
Controles técnicos apropiados:
Ninguno

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Propiedad Valor Método: Notas
Estado fisico:; Liquido - -
Color: blanco -- --
Olor: Inodoro -- --

Punto de fusién/punto de | No disponible -- --
congelacion:
Punto de ebullicion o punto | No disponible -- --
inicial de ebullicién e

intervalo de ebullicién:
Inflamabilidad: No disponible -- --
Limite superior e inferior No disponible -- --
de explosividad:
Punto de ignicion (flash >135°C - -

point, fp):

Temperatura de No disponible -- --
autoencendido:

Temperatura de No disponible -- --

descomposicion:

Revision N. 3
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pH: No disponible -- -
Viscosidad cinemética: No disponible -- -
Hidrosolubilidad: Insoluble -- -
Solubilidad en aceite: No disponible -- -
Coeficiente de reparto No disponible - -

n-octanol/agua (valor
logaritmico):

Presioén de vapor: No disponible -- --
Densidad y/o densidad 1.54 g/cm3 -- --
relativa:
Densidad de vapor No disponible -- --
relativa:

Caracteristicas de las particulas:
Tamafio de las particulas: | No disponible -- -
Nanoformas: Consulte la informacién | -- --
sobre las nanoformas en
la Seccioén 3

9.2. Otros datos
Ninguna otra informacion relevante

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
Estable en condiciones normales

10.2. Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
Ninguno

10.4. Condiciones que deben evitarse
Estable en condiciones normales.

10.5. Materiales incompatibles
Ninguna en particular.

10.6. Productos de descomposicidn peligrosos
Ninguno.

SECCION 11. Informacion toxicolégica

11.1. Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

“Con el fin de clasificar los peligros para la salud (parte 3), las vias de exposicién, la informacién
sobre los mecanismos y los estudios del metabolismo son Utiles para determinar la gravedad de un
efecto sobre el ser humano. Si esta informacion genera dudas en cuanto a los efectos que puede
ocasionar sobre el ser humano, aunque estos datos sean irrefutables y no den lugar a dudas,
puede aceptarse una clasificacion inferior. Cuando esté cientificamente probado que el mecanismo
o su modo de funcionamiento no causan efectos en el ser humano, la sustancia o la mezcla no se
deben clasificar" (anexo I, punto 1.1.1.5, Reglamento CE 1272/2008).

Los controles sobre la posible exposicion a la inhalacién efectuados en la empresa segun las
normas de higiene industrial para los productos de pasta y los fluidos, han detectado niveles de
exposicioén a la silice libre cristalina (fraccién que se puede respirar) y silanamina tratada inferiores
al limite que cuantifica el método; por lo tanto la exposicién no entra en el uso indicado en la
seccion 1.2 para este producto especifico.

Sin embargo, los niveles efectivos de polvo presente en el puesto de trabajo se deben obtener a
través de controles, como exigen las normas en materia de seguridad y de salud de los
trabajadores.
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Informacion toxicoldgica del producto:

HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
a) toxicidad aguda
No clasificado

b) corrosién o irritacién cutaneas
No clasificado

No clasificado para EUH066. Segun el informe de evaluacion de 2100-RAZ-23128, el

producto no provoca sequedad ni grietas en la piel.
c) lesiones o irritacién ocular graves
No clasificado

d) sensibilizacion respiratoria o cutanea
No clasificado

e) mutagenicidad en células germinales
No clasificado

f) carcinogenicidad
No clasificado

0) toxicidad para la reproduccién
No clasificado

h) toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) — exposicién Unica
No clasificado

i) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicion repetida
No clasificado

j) peligro de aspiracion
No clasificado

La informacién toxicolégica de las sustancias principales halladas en el producto:

Cristobalita - CAS: 14464-46-1
i) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicién repetida:

Via: Inhalacion - Notas: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - Fuente:

(MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) toxicidad aguda:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Fuente: MSDS supplier

b) corrosidn o irritacién cutaneas:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Fuente: MSDS supplier

c) lesiones o irritacion ocular graves:
Irritante para los ojos - Fuente: MSDS supplier

d) sensibilizacion respiratoria o cutanea:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Fuente: MSDS supplier

€) mutagenicidad en células germinales:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Fuente: MSDS supplier

f) carcinogenicidad:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Fuente: MSDS supplier
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g) toxicidad para la reproduccion:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion. -
Fuente: MSDS supplier

h) toxicidad especifica en determinados drganos (STOT) — exposicién Unica:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién. -
Fuente: MSDS supplier

i) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicién repetida:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién. -
Fuente: MSDS supplier

j) peligro de aspiracion:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion. -
Fuente: MSDS supplier

Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

a) toxicidad aguda:
Ensayo: LD50 - Via: Oral - Especies: Rata > 5000 mg/kg - Fuente: (OECD 425, ECHA
dossier).

€) mutagenicidad en células germinales:
Ensayo: In vitro - Negativo - Fuente: (Ames test, publication, Costigan and Tinkler,
2004).

Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toxicidad aguda:
Ensayo: LC50 - Especies: Rata 36 mg/l - Fuente: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Ensayo: LD50 - Via: Piel - Especies: Rata > 2000 mg/kg - Fuente: (similar to OECD
402, rat, ECHA dossier).
Ensayo: LD50 - Via: Oral - Especies: Rata 4800 mg/kg - Fuente: (similar to OECD 401,
rat, ECHA dossier).

11.2. Informacion relativa a otros peligros
Propiedades de alteracién endocrina:
Ningun perturbador endocrino presente en concentracion >= 0.1%

SECCION 12. Informacion ecolégica

El producto no esta clasificado como peligro acuatico crénico.
Se realizaron pruebas basadas en la biodisponibilidad/liberacién de D4 de una muestra
representativa de siliconas poliméricas con el método OECD 29. Se encontré que la cantidad
de D4 liberada de los polimeros probados esté por debajo del limite de cuantificacién del
método (es decir, 4,4 ppb ) y por tanto por debajo del limite NOEC de 0,0044 mg/L para
peces y 0,0079 mg/L para invertebrados acuaticos, valores que darian lugar a la clasificacién
por toxicidad acuatica crénica.
12.1. Toxicidad
Utilicese con técnicas de trabajo adecuadas, evitando la dispersién del producto en el medio
ambiente.
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
El producto esta clasificado: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Toxicidad acuatica aguda:
Pardmetro: LC50 - Especies: Peces > 0.1 mg/l - Duracién h.: 96h MSDS supplier
Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toxicidad acuatica aguda:
Pardmetro: IC50 - Especies: Algas > 0.0022 mg/l - Duracién h.: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Parametro: LC50 - Especies: Peces > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
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Parametro: NOEC - Especies: Peces > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).

Toxicidad a largo plazo para los invertebrados acuaticos:
Parametro: NOEC - Especies: Daphnia = 7.9 ug/L - Duracién h.: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

12.2. Persistencia y degradabilidad
Cristobalita - CAS: 14464-46-1
Biodegradabilidad: No rapidamente degradable
12.3. Potencial de bioacumulacion
Cristobalita - CAS: 14464-46-1
No bioacumulable
Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
Ensayo: Kow - Coeficiente de reparto 6.49 - Notas: (Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Movilidad en el suelo
No disponible
12.5. Resultados de la valoracion PBTy mPmB
Sustancias PBT:
<0,1% Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
Sustancias vPVB:
<0,1% Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Propiedades de alteracién endocrina
Ningun perturbador endocrino presente en concentracion >= 0.1%
12.7. Otros efectos adversos
Ninguno

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion
13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
Recuperar si es posible. Operar conforme con las disposiciones locales y nacionales
vigentes.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1. Niomero ONU o nimero ID
Producto no peligroso segun los criterios de la reglamentacion del transporte.
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No disponible
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
No disponible
14.4. Grupo de embalaje
No disponible
14.5. Peligros para el medio ambiente
ADR-Contaminante ambiental: No
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Precauciones particulares para los usuarios
No disponible
14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
No aplicable

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacién y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla
Dir. 98/24/CE (Riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo)
Dir. 2000/39/CE (Valores limite de exposicién profesional)
Reglamento (CE) n. 1907/2006 (REACH)
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Reglamento (CE) n. 1272/2008 (CLP)
Reglamento (CE) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) y (UE) n. 758/2013
Reglamento (UE) n. 2020/878
Reglamento (UE) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Reglamento (UE) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Reglamento (UE) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Reglamento (UE) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Reglamento (UE) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)
Reglamento (UE) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Reglamento (UE) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Reglamento (UE) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Reglamento (UE) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Reglamento (UE) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Reglamento (UE) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Reglamento (UE) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Reglamento (UE) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Reglamento (UE) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Reglamento (UE) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Restricciones relacionadas con el producto o las sustancias contenidas, de acuerdo con el anexo
XVII del Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH) y las modificaciones posteriores:
Restricciones relacionadas con el producto:
Restriccién 3
Restriccion 40
Restricciones relacionadas con las sustancias contenidas:
Restriccién 70
Restriccion 75
Sustancias SVHC:
Sustancias en lista de candidatas (Articulo 59 del Reglamento 1907/2006 REACH):
Octametilciclotetrasiloxano; [D4]
PBT, vPvB
Disposiciones sobre la directiva EU 2012/18 (Seveso lll):
Categoria Seveso Ill de acuerdo con el anexo 1, parte 1
Ninguna

Sustancias sujetas a obligacion de notificacién de exportacion Reg. (CE) 649/2012:
Ninguna.

California Proposition 65
Sustancia(s) incluidas en la Proposicién 65 de California
Cristobalita - Incluida como carcinégeno.

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica
No se ha realizado ninguna evaluacién de la seguridad quimica para la mezcla
Sustancias para las cuales se ha realizado una evaluacién de la seguridad quimica
Ninguna

SECCION 16. Otra informacion

Texto de las frases utilizadas en el parrafo 3:
H226 Liquidos y vapores inflamables.
H361f Se sospecha que puede perjudicar la fertilidad.
H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

[Clase y categoriade |[Cédigo | Descripcion
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peligro

Flam. Lig. 2 2.6/2 Liquidos inflamables, Categoria 2

Flam. Lig. 3 2.6/3 Liquidos inflamables, Categoria 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Irritacion ocular, Categoria 2

Repr. 2 3.7/12 Toxicidad para la reproduccion, Categoria 2

STOTRE 1 3.9/1 Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(exposiciones repetidas), Categoria 1

STOT RE 2 3.9/2 Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(exposiciones repetidas), Categoria 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Peligro agudo para el medio ambiente acuatico,
Categoria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Peligro crénico (a largo plazo) para el medio
ambiente acuético, Categoria 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Peligro crénico (a largo plazo) para el medio
ambiente acuético, Categoria 3

Paragrafos modificados respecto la revision anterior

SECCION 2. Identificacion de los peligros

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes
SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

SECCION 11. Informacion toxicolégica

SECCION 12. Informacion ecoldgica

SECCION 15. Informacion reglamentaria

SECCION 16. Otra informacion

Clasificacion y procedimiento utilizado para determinar la clasificacién de las mezclas con arreglo al
Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]:

Clasificacién con arreglo al Procedimento de clasificacion
Reglamento (CE) n°® 1272/2008
Aquatic Chronic Segun el articulo 12 del Reglamento CLP,

"Cuando, de resultas de la evaluacion realizada de
conformidad con el articulo 9, se identifiquen las
siguientes propiedades o efectos, los fabricantes,
importadores y usuarios intermedios los tendran en
cuenta a efectos de la clasificacion: [...] b) si se pone
de manifiesto a partir de datos cientificos
experimentales concluyentes que la sustancia o
mezcla no esté disponible biolégicamente, siempre que
se haya verificado que esos datos son adecuados y
fiables."Tras un estudio de liberacion de D4 a través
de la prueba OECD 29 sobre productos

poliméricos representativos de la cantidad de

D4, el limite que daria lugar a la clasificacion

por toxicidad acudtica cronica (NOEC de 0,0044 mg/L
para peces y 0,0079 mg/L para invertebrados
acuaticos) no se alcanza.

Este documento ha sido preparado por una persona competente que ha recibido un entrenamiento
adecuado
Principales fuentes bibliogréaficas:

ECHA — European Chemical Agency
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GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance

IARC - International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

De acuerdo con el articulo 31 del Reglamento 1907/2006/CE, para este tipo de producto no se
requiere una tarjeta de datos de seguridad. Esta tarjeta de datos de seguridad ha sido creada
voluntariamente.

La informacién aqui detallada se basa en nuestros conocimientos hasta la fecha sefialada arriba.
Se refiere exclusivamente al producto indicado y no constituye garantia de cualidades particulares.
El usuario debe asegurarse de la idoneidad y exactitud de dicha informacion en relacion al uso

especifico que debe hacer del producto.
Esta ficha anula y sustituye toda edicion precedente.

ADR: Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera.

CAS: Chemical Abstracts Service (de la American Chemical Society).

CLP: Clasificacion, etiquetado, embalaje.

DNEL: Nivel sin efecto derivado.

EINECS: Catalogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas.

ETA: Estimacion de la toxicidad aguda

ETAmiIx: Estimacion de Toxicidad Aguda (Mezclas)

GefStoffVO: Ordenanza sobre sustancias peligrosas, Alemania.

GHS: Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de
productos quimicos.

IATA: Asociacion de Transporte Aéreo Internacional.

IATA-DGR: Normas aplicadas a las mercancias peligrosas por la "Asociacion de
Transporte Aéreo Internacional” (IATA).

ICAO: Organizacion de la Aviacion Civil Internacional.

ICAO-TI: Instrucciones Técnicas de la "Organizacion de la Aviacion Civil
Internacional" (OACI).

IMDG: Cdbdigo maritimo internacional de mercancias peligrosas.

INCI: Nomenclatura internacional de ingredientes cosméticos.

KSt: Coeficiente de explosion.

LC50: Concentracion letal para el 50% de la poblacién expuesta.

LD50: Dosis letal para el 50% de la poblacién expuesta.

PNEC: Concentracion prevista sin efecto.

RID: Normas relativas al transporte internacional de mercancias peligrosas
por ferrocarril.

STEL: Nivel de exposicién de corta duracion.

STOT: Toxicidad especifica en determinados 6rganos.

TLV: Valor limite del umbral.

TWA: Promedio ponderado en el tiempo

WGK: Clase de peligro para las aguas (Alemania).
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Sicherheitsdatenblatt
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Version 3
Vom 03/06/2024

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens
1.1. Produktidentifikator
Kennzeichnung der Mischung:
Bezeichnung: HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Kode: C207092, C207096

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen,
von denen abgeraten wird
Nur fur professionellen Gebrauch. A-Silikon fir Abformtechniken.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Firmenname
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Sachkundigen Person verantwortlich vom Sicherheitsdatenblatt:
msds@zhermack.com
1.4. Notrufnummer
+39 0425 597611 (office hours)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Kriterien der EG Verordnung 1272/2008 (CLP):

Das Produkt wird geméaR CLP-Verordnung 1272/2008/EG nicht als gefahrlich erachtet.

Fur die menschlichen Gesundheit und die Umwelt gefahrliche physisch-chemische Auswirkungen:
Keine weiteren Risiken

2.2. Kennzeichnungselemente
Die Richtlinie EG 1272/2008 zur Klassifizierung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen (CLP) ist gemaR Artikel 1.5 Absatz d) nicht anwendbar fir Medizinprodukte,
die in direktem Kontakt mit dem menschlichen Kdrper eingesetzt werden. Daher ist das
Produkt von den Kennzeichnungsanforderungen der CLP-Verordnung ausgenommen.

Das Produkt wird gemaR CLP-Verordnung 1272/2008/EG nicht als gefahrlich erachtet.

Gefahrenpiktogramme:
Keine

Gefahrenhinweise:
Keine

Sicherheitshinweise:
Keine

Spezielle Vorschriften:
EUH210 Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich.

Besondere Regelungen gemaR Anhang XVII der REACH-Verordnung nachfolgenden Anderungen:
Keine

2.3. Sonstige Gefahren
Eine Exposition gegenuber der lungengangigen freien kristallinen Kieselsaure und
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behandeltem silalamin ist bei einem normalen Gebrauch dieses Produkts nicht vorgesehen.
Fur weitere Informationen siehe Abschnitt 11.

Keine PBT-, vPvB-Stoffe oder endokrine Disruptoren in Konzentrationen >= 0.1 %:
Weitere Risiken:

Kein

e weiteren Risiken

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
3.1. Stoffe
Nich

t anwendbar

3.2. Gemische
Gefahrliche Bestandteile gemaf’ der CLP-Verordnung und dazugehorige Einstufung:

Menge |Name Identifikationsnummer Klassifikation
>= 13% - | Cristobalit CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Schadigt bei
< 20% EC: 238-455-4 Einatmen die Organe (Lunge) bei
langerer oder wiederholter
Exposition.
>= 8% - [Silanamin, Index-Numm 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Kann bei
<10% 1,1,1-Trimethyl-N-(trim |er: Einatmen die Organe schadigen
ethylsilyl)-, CAS: 68909-20-6 | (Lunge) bei langerer oder
Hydrolyseprodukte mit | EC: 272-697-1 wiederholter Exposition.
Siliciumdioxid; EUHO066 Wiederholter Kontakt
pyrogenes, synthetisch kann zu sproder oder rissiger Haut
amorphes, fuhren.
oberflachenbehandelte
s Siliciumdioxid in
Nanoform
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Sehr giftig
-<2,5% [ethoxylated fur Wasserorganismen. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Schéadlich
fir Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht
schwere Augenreizung.
>=0,1% |Platinum, CAS: 68478-92-2 Repr. 2 H361 Kann vermutlich die
-<0,3% |[1,3-diethenyl-1,1,3,3-te |EC: 270-844-4 Fruchtbarkeit beeintréachtigen oder
tramethyldisiloxane das Kind im Mutterleib schadigen.
complexes Flam. Lig. 2 H225 Flussigkeit und
Dampf leicht entziindbar.
<0,09% | Octamethylcyclotetrasil | Index-Numm 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Flussigkeit und
oxan; [D4] er: Dampf entziindbar.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Kann vermutlich die
EC: 209-136-7 Fruchtbarkeit beeintrachtigen.
Aquatic Chronic 1 H410 Sehr giftig
fir Wasserorganismen mit
langfristiger Wirkung. M=10.

SVHC-, PBT-, vPvB-Stoffe oder endokrine Disruptoren:
<0,09% Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4]

Index-Nummer: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC:

PBT, vPvB, SVHC

Stoffe in Nanoform:
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>= 8% - < 10% Silanamin, 1,1,1-Trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, Hydrolyseprodukte mit
Siliciumdioxid; pyrogenes, synthetisch amorphes, oberflachenbehandeltes
Siliciumdioxid in Nanoform

Index-Nummer: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MalBnahmen
Nach Hautkontakt:
Mit reichlich Wasser und Seife abwaschen.
Nach Augenkontakt:
Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspilen und Arzt konsultieren.
Nach Verschlucken:
Auf keinen Fall Erbrechen herbeifiihren. SOFORT ARZT ZUZIEHEN.
Nach Einatmen:
Den Verletzten ins Freie bringen, ihn ausruhen lassen und warm halten.
4.2. Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine
4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Behandlung:
Keine

ABSCHNITT 5: MalRnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel
Geeignete Loschmittel:
Wasser
Kohlendioxid (COZ2).
Loschmittel, die aus Sicherheitsgriinden nicht verwendet werden diirfen:
Keine besonderen Einschrankungen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Die Explosions- bzw. Verbrennungsgase nicht einatmen.
Durch die Verbrennung entsteht ein dichter Rauch.

5.3. Hinweise fur die Brandbekdmpfung
Geeignete Atemgerate verwenden.
Das kontaminierte Loschwasser getrennt auffangen. Nicht in der Abwasserleitung entsorgen.
Wenn im Rahmen der Sicherheit mdglich, die unbeschédigten Behalter aus der unmittelbaren
Gefahrenzone entfernen.

ABSCHNITT 6: MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmallnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren

Nicht fur Notfalle geschultes Personal:

Die personliche Schutzausristung tragen.

Die Personen an einen sicheren Ort bringen.

Die in Punkt 7 und 8 aufgefihrten Schutzmaflinahmen beachten.

Einsatzkrafte:

Die personliche Schutzausristung tragen.
6.2. Umweltschutzmanahmen

Das Eindringen in den Boden/Unterboden verhindern. Das AbflieRen in das Grundwasser

oder in die Kanalisation verhindern.

Das kontaminierte Waschwasser auffangen und entsorgen.

Bei Austritt von Gas oder bei Eintritt in Wasserlaufe, den Boden oder die Kanalisation die

zustandigen Behodrden informieren.

Geeignetes material zum Auffangen: absorbierende oder organische Materialien, Sand
6.3. Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung
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Mit reichlich Wasser waschen.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Siehe auch die Abschnitte 8 und 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lag

7.1. SchutzmalRhahmen zur sicheren Handhabung
Haut- und Augenkontakt sowie das Einatmen von Dampfen vermeiden.
Fur die empfohlenen Schutzausriistungen wird auf Abschnitt 8 verwiesen.
Hinweise zur allgemeinen Hygiene am Arbeitsplatz:
Wabhrend der Arbeit nicht essen oder trinken.
7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Lebensmittel, Getranke und Tiernahrung fern halten.
Unvertragliche Werkstoffe:
Siehe Abschnitt 10.5.
Angaben zu den Lagerrdumen:
Ausreichende Bellftung der Raume.
7.3. Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausristungen
8.1. Zu Uberwachende Parameter
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Cristobalit - CAS: 14464-46-1

MAK-Typ TWA Laufzei | STEL Laufzei | Anmerkun |Land
t t gen
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Silanamin, 1,1,1-Trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, Hydrolyseprodukte mit Siliciumdioxid,;
pyrogenes, synthetisch amorphes, oberflachenbehandeltes Siliciumdioxid in Nanoform - CAS:
68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

MAK-Typ TWA Laufzei | STEL Laufzei | Anmerkun | Land
t t gen

Keine weiteren
angaben

Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

MAK-Typ TWA Laufzei | STEL Laufzei | Anmerkun | Land
t t gen

Keine weiteren
angaben

Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
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MAK-Typ TWA Laufzei | STEL Laufzei | Anmerkun | Land
t t gen

Keine weiteren
angaben

DNEL-Expositionsgrenzwerte
Nicht verfligbar
PNEC-Expositionsgrenzwerte
Nicht verfligbar
8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Vorsichtsmaflinahmen:
R&aume, in denen das Produkt gelagert und/oder gehandhabt wird, ausreichend beliiften.
Augenschutz:
Der Einsatz von eindringungssicheren Brillen ist empfohlen (EN 166).
Hautschutz:
Arbeitskleidung und Unfallschutzschuhe sind zu tragen (EN 14605).
Handschutz:
Die Hande sind mit Arbeitshandschuhen zu schitzen (EN 374).
Zur endgultigen Materialauswahl fur die Arbeitshandschuhe missen folgende Aspekte
einbezogen werden (EN 374): Vertraglichkeit, Abbau, Bruchzeit und Permeabilitat.
Bei Préaparaten ist die Arbeitshandschuhbestéandigkeit an chemischen Wirkmitteln vor deren
Verwendung gepruft werden, da sie nicht vorhersehbar ist. Die Handschuhverschlei3zeit wird
durch Aussetzungsdauer und Einsatzmodalitaten bedingt.
Atemschutz:
Dort wo die Bellftung nicht ausreicht bzw. eine langere Exposition stattfindet, einen
Atemschutz verwenden.
Reichen die ergriffenen, technischen MaRnahmen zur Minderung der Aussetzung des
Arbeitnehmers an den berlcksichtigten Schwellenwerte nicht aus, so ist Einsatz von
Atemwege-Schutzvorrichtungen notwendig. Der durch die Maske gegebene Schutz ist in
jedem Fall begrenzt (z. B. TLV-TWA).
Warmerisiken:
Keine
Kontrollen der Umweltexposition:
Keine
Geeignete technische Massnahmen:
Keine

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Eigenschaft Wert Methode: |Anmerkungen
Aggregatzustand: flissig -- --
Farbe: weild -- --
Geruch: Geruchlos -- --

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt | Nicht verfligbar -- --

Siedepunkt oder Nicht verfligbar -- --
Siedebeginn und
Siedebereich:

Entziindbarkeit: Nicht verfligbar -- --

Untere und obere Nicht verfligbar -- --

Explosionsgrenze:

Flammpunkt: >135°C -- --
Version
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Selbstentziindungstemper | Nicht verfiigbar - -

atur:

Zerfalltemperatur: Nicht verfiigbar -- --

pH: Nicht verfiigbar -- --

Kinematische Viskositat: Nicht verfligbar -- --

Wasserldslichkeit: Unl@slich -- --

Loslichkeit in Ol: Nicht verfugbar -- --

Verteilungskoeffizient Nicht verfiigbar -- --

n-Oktanol/Wasser

(log-Wert):

Dampfdruck: Nicht verfiigbar -- --

Dichte und/oder relative 1.54 g/lcm3 -- --

Dichte:

Relative Dampfdichte: Nicht verfiigbar -- --

Partikeleigenschaften:

Teilchengrolie: Nicht verfiigbar -- -

Nanoformen: Siehe Informationen zur | -- --
Nanoform in Abschnitt 3.

9.2. Sonstige Angaben
Keine weiteren relevanten Informationen

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat
10.1. Reaktivitat
Stabil unter Normalbedingungen
10.2. Chemische Stabilitat
Stabil unter Normalbedingungen
10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine
10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Unter normalen Umstanden stabil.
10.5. Unvertragliche Materialien
Keine spezifische.
10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

»Zum Zwecke der Klassifizierung von Gesundheitsgefahren (Teil 3) sind der Expositionsweg,
Informationen zu Mechanismen und Stoffwechselstudien hilfreich, um die Relevanz einer Wirkung
auf den Menschen zu bestimmen. Wenn diese Informationen Zweifel an ihrer Relevanz fir den
Menschen aufkommen lassen, Obwohl die Gultigkeit und Qualitat der Daten unbestreitbar sind,
kann eine niedrigere Einstufung gerechtfertigt sein, wenn wissenschaftlich erwiesen ist, dass der
Mechanismus oder die Wirkungsweise fir den Menschen nicht relevant ist. Der Stoff oder das
Gemisch darf daher nicht eingestuft werden (Anhang I, Punkt 1.1.1.5, EG-Verordnung 1272/2008).
Die im Unternehmen gemaR den industriellen Hygienestandards fiir pastdse und flissige Produkte
durchgefiihrte Uberwachung einer maoglichen inhalativen Exposition ergab Werte, die unter der
Bestimmungsgrenze der Methode lagen. Daher ist bei der in Abschnitt 1.2 angegebenen
Verwendung fir diesen speziellen Fall keine Exposition zu erwarten Produkt.

Allerdings muss die tatséchliche Staubkonzentration am Arbeitsplatz durch Uberwachung ermittelt
werden, wie es die Vorschriften zur Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vorschreiben.
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Toxikologische Informationen zum Produkt:
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
a) akute Toxizitat
Nicht klassifiziert

b) Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Nicht klassifiziert
Nicht klassifiziert fir EUH066. Basierend auf dem 2100-RAZ-23128-Bewertungsbericht
verursacht das Produkt keine Austrocknung oder Rissbhildung der Haut.
¢) schwere Augenschéadigung/-reizung
Nicht klassifiziert

d) Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Nicht klassifiziert

e) Keimzell-Mutagenitat
Nicht klassifiziert

f) Karzinogenitat
Nicht klassifiziert

g) Reproduktionstoxizitat
Nicht klassifiziert

h) spezifische Zielorgan-Toxizitét bei einmaliger Exposition
Nicht klassifiziert

i) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Nicht klassifiziert

j) Aspirationsgefahr
Nicht klassifiziert

Toxikologische Informationen zu den Hauptbestandteilen des Produkts:

Cristobalit - CAS: 14464-46-1

i) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition:
Weg: Einatmen - Anmerkungen: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs -
Quelle: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) akute Toxizitat:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

b) Atz-/Reizwirkung auf die Haut:
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

¢) schwere Augenschéadigung/-reizung:
Reizt die Augen - Quelle: MSDS supplier

d) Sensibilisierung der Atemwege/Haut:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

e) Keimzell-Mutagenitéat:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

f) Karzinogenitat:
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier
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g) Reproduktionstoxizitat:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

h) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition:
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

i) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

j) Aspirationsgefahr:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

a) akute Toxizitat:
Test: LD50 - Weg: Oral - Spezies: Ratte > 5000 mg/kg - Quelle: (OECD 425, ECHA
dossier).

e) Keimzell-Mutagenitat:
Test: In vitro - Negativ - Quelle: (Ames test, publication, Costigan and Tinkler, 2004).

Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akute Toxizitat:
Test: LC50 - Spezies: Ratte 36 mg/l - Quelle: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Test: LD50 - Weg: Haut - Spezies: Ratte > 2000 mg/kg - Quelle: (similar to OECD 402,
rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Weg: Oral - Spezies: Ratte 4800 mg/kg - Quelle: (similar to OECD 401,
rat, ECHA dossier).

11.2. Angaben Uber sonstige Gefahren
Endokrinschadliche Eigenschaften:
Keine endokrinen Disruptoren in Konzentrationen >= 0.1 %.

ABSCHNITT 12: Umweltbezog

Das Produkt ist nicht als chronisch gewassergefahrdend eingestuft.
Tests basierend auf der Bioverfligbarkeit/Freisetzung von D4 aus einer reprasentativen Probe
von Polymersilikonen wurden mit der Methode OECD 29 durchgefuhrt. Es wurde festgestellt,
dass die Menge an D4, die aus den getesteten Polymeren freigesetzt wird, unter der
Quantifizierungsgrenze der Methode liegt (d. h. 4,4 ppb ) und damit unter dem
NOEC-Grenzwert von 0,0044 mg/L fur Fische und 0,0079 mg/L fur wirbellose Wassertiere,
Werte, die zu einer Einstufung fiir chronische aquatische Toxizitéat fihren wirden.
12.1. Toxizitat
Im Einklang mit der GLP verwenden, nicht herumliegen lassen.
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Das Produkt ist eingestuft: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Akute aquatische Toxizitat:
Endpunkt: LC50 - Spezies: Fische > 0.1 mg/l - Dauer / h: 96h MSDS supplier
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akute aquatische Toxizitat:
Endpunkt: IC50 - Spezies: Algen > 0.0022 mg/l - Dauer / h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Endpunkt: LC50 - Spezies: Fische > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Endpunkt: NOEC - Spezies: Fische > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Langzeittoxizitat fur wirbellose Wassertiere:
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Endpunkt: NOEC - Spezies: Daphnia = 7.9 pg/L - Dauer / h: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Cristobalit - CAS: 14464-46-1
Biologische Abbaubarkeit: Nicht schnell abbaubar
12.3. Bioakkumulationspotenzial
Cristobalit - CAS: 14464-46-1
Nicht bioakkumulierbar
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Verteilungskoeffizient 6.49 - Anmerkungen: (Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilitat im Boden
Nicht verfligbar
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT-Stoffe:
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
vPvB-Stoffe:
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Endokrinschadliche Eigenschaften
Keine endokrinen Disruptoren in Konzentrationen >= 0.1 %.
12.7. Andere schédliche Wirkungen
Keine

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung
Nach Mdglichkeit wiederverwerten. Entsprechend den geltenden 6rtlichen und nationalen
Bestimmungen vorgehen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.
14.2. Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung
Nicht verfligbar
14.3. Transportgefahrenklassen
Nicht verfligbar
14.4. Verpackungsgruppe
Nicht verfligbar
14.5. Umweltgefahren
ADR-Umweltbelastung: Nein
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Verwender
Nicht verfligbar
14.7. Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaf IMO-Instrumenten
Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fir den Stoff oder das Gemisch

RL 98/24/EG (Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeithehmer vor der Gefahrdung

durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit)

RL 2000/39/EG (Arbeitsplatz-Richtgrenzwerte)

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Verordnung (EG) Nr. 790/2009 (1. ATP CLP) und (EU) Nr. 758/2013
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Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.
Verordnung (EU) Nr.

2020/878

286/2011 (2. ATP CLP)
618/2012 (3. ATP CLP)
487/2013 (4. ATP CLP)
944/2013 (5. ATP CLP)
605/2014 (6. ATP CLP)
2015/1221 (7. ATP CLP)
2016/918 (8. ATP CLP)
2016/1179 (9. ATP CLP)
2017/776 (10. ATP CLP)
2018/669 (11. ATP CLP)
2018/1480 (13. ATP CLP)
2019/521 (12. ATP CLP)
2020/217 (14. ATP CLP)
2020/1182 (15. ATP CLP)
2021/643 (16. ATP CLP)

Beschrankungen zum Produkt oder zu den Inhaltsstoffen gemaf Anhang XVII der Verordnung (EG)

1907/2006 (REACH) und nachfolgenden Anderungen:
Beschrankungen zum Produkt:
Beschrankung 3
Beschrankung 40
Beschrankungen zu den Inhaltsstoffen gemaf:
Beschrankung 70
Beschrankung 75
SVHC-Stoffe:
Stoffe aus Kandidatenliste (Artikel 59 der EG VO 1907/2006 REACH):
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
Anordnungen zu der Richtlinie EU 2012/18 (Seveso lI):
Seveso lll Kategorie gemald dem Anhang 1, Teil 1
Keine

WGK Klasse (Wassergefahrdungsklasse - Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe)

Lagerklasse gemall TRGS 510:
LGK 10: Brennbare Flissigkeiten

Ausfuhrnotifikationspflichtige Stoffe (EG)-Verordnung 649/2012:
Keine.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Cristobalit - Listed as carcinogen.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Keine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde durchgefuhrt fir das Gemisch
Stoffe, fur die eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefiihrt worden ist:
Keine

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Text der verwendeten Séatze im Absatz 3:
H226 Flussigkeit und Dampf entziindbar.
H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.
H410 Sehr giftig fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
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Gefahrenklasse und Code Beschreibung

Gefahrenkategorie

Flam. Lig. 2 2.6/2 Entzindbare Flissigkeiten, Kategorie 2

Flam. Lig. 3 2.6/3 Entzindbare Flissigkeiten, Kategorie 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Reizung der Augen, Kategorie 2

Repr. 2 3.7/12 Reproduktionstoxizitét, Kategorie 2

STOTRE 1 3.9/1 Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte
Exposition), Kategorie 1

STOT RE 2 3.9/2 Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte
Exposition), Kategorie 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Akut gewassergefahrdend, Kategorie 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Chronisch (langfristig) gewassergefahrdend,
Kategorie 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Chronisch (langfristig) gewéassergefahrdend,
Kategorie 3

Modifikation der Paragraphen seit der letzten Revision:

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausristungen

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Einstufung und Verfahren, das zum Ableiten der Einstufung von Gemischen gemaf Verordnung
(EG) 1272/2008 [CLP] verwendet wurde:

Einstufung gemaf Verordnung (EG) Einstufungsverfahren
Nr. 1272/2008
Aquatic Chronic Gemald Artikel 12 der CLP-Verordnung®, wenn
nach der gemal Artikel 9 durchgefiihrten
Bewertung die folgenden Eigenschaften oder
Wirkungen festgestellt werden, missen
Hersteller, Importeure und nachgeschaltete
Anwender diese zum Zweck der Einstufung
berlicksichtigen: [... ] (b) schlissige
experimentelle wissenschaftliche Daten zeigen,
dass der Stoff oder das Gemisch nicht
biologisch verfugbar ist, und dass diese Daten
sich als angemessen und zuverlassig erwiesen
haben; [...] "

Nach einer D4-Freisetzungsstudie des
Produkts unter Verwendung des OECD
29-Tests wird der Grenzwert, der zu einer
Einstufung fur chronische aquatische Toxizitat
fuhren wirde (NOEC von 0,0044 mg / L fur
Fische und 0,0079 mg / L fur wirbellose
Wassertiere), nicht erreicht. "

Diese Unterlagen wurden von einem Fachmann mit entsprechender Ausbildung abgefasst.
Hauptséachliche Literatur:
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ECHA — European Chemical Agency

GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance

IARC - International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Gemal Art. 31 der Verordnung 1907/2006/EG ist fur dieses Produkt kein Sicherheitsdatenblatt
erforderlich. Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt wurde freiwillig erstellt.

Die vorstehenden Angaben stitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse. Sie gelten nur
fir das angegebene Produkt und stellen keine Zusicherung von Eigenschaften dar.

Es obliegt dem Anwender die Zustandigkeit und die Vollstandigkeit dieser Angaben fir seine
spezifische Anwendung zu kontrollieren.

Dieses Datenblatt ersetzt alle friiheren Ausgaben.

ADR: Europaisches Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung
gefahrlicher Guter auf der Stral3e

ATE: Schatzung Akuter Toxizitat

ATEGemisch: Schéatzwert der akuten Toxizitat (Gemische)

CAS: Chemical Abstracts Service (Abteilung der American Chemical Society)

CLP: Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

DNEL: Abgeleitetes Null-Effekt-Niveau (DNEL)

EINECS: Européisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen
Stoffe

GefStoffVO: Gefahrstoffverordnung

GHS: Global harmonisiertes System zur Einstufung und Kennzeichnung von
Chemikalien

IATA: Internationale Flug-Transport-Vereinigung (IATA)

IATA-DGR: Vorschriften Uber die Beférderung geféahrlicher Guter der Internationalen
Flug-Transport-Vereinigung (IATA)

ICAQO: Internationale Zivilluftfahrtorganisation (ICAO)

ICAO-TI: Technische Anleitungen der Internationalen Zivilluftfahrtorganisation
(ICAO)

IMDG: Gefahrgutkennzeichnung fur gefahrliche Guter im Seeschiffsverkehr
(IMDG-Code)

INCI: Internationale Nomenklatur fir kosmetische Inhaltsstoffe (INCI)

KSt: Explosions-Koeffizient

LC50: Letale Konzentration fur 50 Prozent der Testpopulation

LD50: Letale Dosis fur 50 Prozent der Testpopulation

PNEC: Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC-Wert)

RID: Regelung zur internationalen Beférderung geféhrlicher Guter im
Schienenverkehr

STEL: Grenzwert fir Kurzzeitexposition

STOT: Zielorgan-Toxizitat

TLV: Arbeitsplatzgrenzwert

TWA: Zeit gemittelte

WGK: Wassergefahrdungsklasse
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Zhermack“s”

Karta charakterystyki
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Rewizja nr 3
Data rewizji 03/06/2024

i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
Identyfikacja preparatu:
Nazwa: HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Kod: C207092, C207096

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane
Whytacznie do uzytku profesjonalnego. Silikon addycyjny do wyciskow dentystycznych.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Firma spotKi
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki:
msds@zhermack.com
1.4. Numer telefonu alarmowego
+39 0425 597611 (office hours)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Kryteria Rozporzgdzenia WE 1272/2008 (CLP):
Produkt nie jest uwazany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1272/2008 (CLP).
Niekorzystne efekty dla fizykochemicznego zdrowia cztowieka oraz dla srodowiska:
Brak innych zagrozen
2.2. Elementy oznakowania
Rozporzgdzenie WE nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (CLP) nie ma zastosowania do gotowych urzgdzen medycznych
uzywanych w bezposrednim kontakcie fizycznym z ciatem ludzkim, zgodnie z art. 1.5,
podpunkt d). W zwigzku z tym produktu tego nie dotyczg wymogi zwigzane ze znakowaniem
CLP.
Produkt nie jest uwazany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1272/2008 (CLP).
Piktogramy wskazujgce rodzaj zagrozenia:
Zadna
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:
Zadna
Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci:
Zadna
Polecenia specjalne:
EUH210 Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

Specjalne postanowienia zgodna z Zatgcznikiem XVII Rozporzadzenia REACH i kolejnymi
nowelizacjami:
Zadna

2.3. Inne zagrozenia
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Zhermack“s”

Karta charakterystyki
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

Podczas normalnego stosowania tego produktu nie przewiduje sie narazenia na wdychanie
wolnej krystalicznej krzemionki i przetworzong silanoamina. Wiecej informaciji znajduje sie w

sekcji 11.

Brak PBT, vPvB lub substancji niszczgcych hormony obecnych w stezeniu> = 0,1%.

Inne zagrozenia:
Brak innych zagrozen

3.1. Substancje
Nie ma zastosowania

3.2. Mieszaniny

SEKCJA 3: Skfad/informacja o sktadnikach

Sktadniki niebezpieczne wedtug Rozporzgdzenia CLP oraz odpowiedniej klasyfikacji:

llosé Nazwa Nr identyfikacyjny Klasyfikacja
>= 13% - | Krystobalit CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Prowokuje
< 20% EC: 238-455-4 uszkodzenia narzadéw (pluca) w
przypadku diugotrwatej lub
powtarzajgcej sie ekspozycji
poprzez wdychanie.
>=8% - |1,1,1-trimetylo-N-(trime | Numer Index:014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Moze
<10% tylosililo)-silanoamina, | CAS: 68909-20-6 | powodowaé uszkodzenia
produkty hydrolizy EC: 272-697-1 narzgdow (pluca) w przypadku
z krzemionka; diugotrwatej lub powtarzajgcej sie
pirogeniczny, ekspozycji przez wdychanie.
syntetyczny EUHO066 Powtarzajace sie
i amorficzny, poddany narazenie moze powodowac
obrébce wysuszanie lub pekanie skory.
powierzchniowej
ditlenek krzemu
w postaci
nanoczgsteczkowej
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Dziata
-<2,5% |ethoxylated bardzo toksycznie na organizmy
wodne. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Dziata
szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.
Eye Irrit. 2 H319 Dziata draznigco
na oczy.
>=0,1% | Platinum, CAS: 68478-92-2 | Repr. 2 H361 Podejrzewa sie, ze
-<0,3% [1,3-diethenyl-1,1,3,3-te | EC: 270-844-4 dziata szkodliwie na ptodnos¢ lub
tramethyldisiloxane na dziecko w tonie matki.
complexes Flam. Lig. 2 H225 Wysoce
tatwopalna ciecz i pary.
<0,09% | oktametylocyklotetrasil [ Numer Index:014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 tatwopalna
oksan; [D4] CAS: 556-67-2 ciecz i pary.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Podejrzewa sie, ze
dziata szkodliwie na ptodnosé.
Aquatic Chronic 1 H410 Dziata
bardzo toksycznie na organizmy
wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki. M=10.

SVHC, PBT, vPvB, substancje niszczgce hormony:
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Zhermack“s”

Karta charakterystyki
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

<0,09% oktametylocyklotetrasiloksan; [D4]
Numer Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Substancja w postaci nanomateriatu:
>= 8% - < 10% 1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-silanoamina, produkty hydrolizy
z krzemionka; pirogeniczny, syntetyczny i amorficzny, poddany obrébce
powierzchniowej ditlenek krzemu w postaci nanoczagsteczkowej
Numer Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy
W przypadku kontaktu ze skora:
Umy¢ obficie wodg i mydtem.
W przypadku kontaktu z oczami:
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiegnaé porady lekarza.
W przypadku Potkniecia:
Absolutnie nie wywotywaé wymiotéw. NATYCHMIAST DOKONAC BADANIA
LEKARSKIEGO.
W przypadku Wdychania:
Wyprowadzi¢ ofiary na swieze powietrze, zapewni¢ im ciepto i odpoczynek.
4.2. Najwazniejsze ostre i opo6znione objawy oraz skutki narazenia
Zaden
4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegblnego
postepowania z poszkodowanym
Leczenie:
Zaden

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze:
Woda.
Dwutlenek wegla (CO2).
Srodki gasnicze, ktorych nie wolno stosowaé z powoddw bezpieczenstwa:
Zadna w szczeg6Inosci.

5.2. Szczegdblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaninag
Nie wdycha¢ gazéw wybuchowych i palnych.
Palenie powoduje ciezki dym.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Zastosowac¢ odpowiedni inhalator.
Gromadzi¢ oddzielnie skazong wode pochodzaca z gaszenia pozaru. Nie wolno odprowadzaé
jej do kanalizaciji.
Usungc¢ ze strefy bezposredniego zagrozenia nieuszkodzone pojemniki, jezeli jest to mozliwe
ze wzgledbéw bezpieczenstwa.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Dla os6b nienalezgcych do personelu udzielajgcego pomocy:
Natozy¢ srodki ochrony osobistej.
Wyprowadzi¢ osoby w bezpieczne miejsce.
Patrz srodki ochronne w punkcie 7 i 8.
Dla 0s6b udzielajgcych pomocy:
Natozy¢ srodki ochrony osobiste;.
6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
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Uniemozliwi¢ przedostanie sie do gruntu i przygruntu. Uniemozliwi¢ przedostanie sie do waéd

powierzchniowych lub kanalizacji.

Zatrzymaé skazong wode z mycia i usungc ja.

W przypadku ucieczki gazu do drég wodnych, gruntu lub kanalizacji nalezy poinformowac o

tym odpowiednie wtadze.

Materialy odpowiednie do pochtaniania: materiaty wchtaniajgce, materiaty organiczne, piasek
6.3. Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania
skazenia

Umyé¢ przy uzyciu duzej ilosci wody.
6.4. Odniesienia do innych sekcji

Patrz réwniez rozdziat 8 i 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie
7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami, wdychania oparéw i mgiet.
W zakresie zalecanego wyposazenia ochronnego patrz réwniez rozdziat 8.
Zalecenia dotyczace ogdlnej higieny pracy:
Podczas pracy nie jes¢ ani nie pic.
7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
Przechowywac z dala od zywnosci, napojow i paszy.
Materiaty niekompatybilne:
Patrz punkt 10.5.
Wskazéwka dla pomieszczen:
Pomieszczenia odpowiednio przewietrzone.
7.3. Szczegblne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz punkt 1.2.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochron
8.1. Parametry dotyczgce kontroli
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Krystobalit - CAS: 14464-46-1

Typ OEL TWA Czas STEL Czas Uwagi Kraj
trwania trwania
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-silanoamina, produkty hydrolizy z krzemionka; pirogeniczny,
syntetyczny i amorficzny, poddany obrébce powierzchniowej ditlenek krzemu w postaci
nanoczgsteczkowej - CAS: 68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Typ OEL TWA Czas STEL Czas Uwagi Kraj
trwania trwania
Brak dostepnych
danych
Rewizja nr 3
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Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

Typ OEL TWA Czas STEL Czas Uwagi Kraj
trwania trwania

Brak dostepnych

danych

oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

Typ OEL TWA Czas STEL Czas Uwagi Kraj
trwania trwania

Brak dostepnych

danych

Wartosci graniczne narazenia DNEL
Nie do dyspozycji
Wartosci graniczne narazenia PNEC
Nie do dyspozycji
8.2. Kontrola narazenia
Srodki ostroznosci:
Odpowiednio przewietrzyé pomieszczenia gdzie produkt jest przechowywany i/lub
manipulowany.
Ochrona oczu:
Zaleca sie stosowac okulary ochronne w szczelnej obudowie (EN 166).
Ochrona skoéry:
Stosowac odziez roboczg i obuwie ochronne dla celéw profesjonalnych (EN 14605).
Ochrona rak:
Stosowac rekawice ochronne (EN 374).
Wybor materiatu z ktérego wytwarzane sg rekawice ochronne zalezny jest od (EN 374):
kompatybilnos¢, degradacja, czas pekniecia i przenikanie.
W przypadku preparatow odpornosc¢ rekawic ochronnych musi by¢ przetestowana przed ich
stosowaniem, bo ich wytrzymatos¢ nie jest przewidywalna. Czas zuzycia rekawic zalezny jest
od czasu i okolicznosci uzytkowania.
Ochrona dr6g oddechowych:
Stosowac ochrone uktadu oddechowego, gdy wentylacja nie jest wystarczajgca lub w
przypadku przedtuzonego wystawienia na dziatanie.
Stosowanie srodkéw ochrony drég oddechowych obowigzuje w obecnosci rozwigzan
inzynieryjnych nie zdatnych do ograniczenia ekspozyciji pracownika do zalecanych wartosci
dopuszczalnych (np. NDS-NDN).
Zagrozenia termiczne:
Zaden
Kontrole ekspozycji srodowiska:
Zaden
Odpowiednie zabezpieczenia techniczne:
Zaden

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Wiasciwosci Wartosé Metoda: Uwagi

Stan skupienia; Piyn -- --

Kolor: Bialy -- --

Zapach: Bezwonny -- --

Temperatura Nie do dyspozycji -- --
Rewizja nr 3

Stronanr. 5 z 13



Zhermack“s”

Karta charakterystyki
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST

topnienia/krzepniecia:

Temperatura wrzenia lub
poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres
temperatur wrzenia:

Nie do dyspozycji

Palnos$¢ materiatow:

Nie do dyspozycji

Dolna i gérna granica

Nie do dyspozycji

wybuchowosci:
Temperatura zapalania: >135°C -- --
Temperatura Nie do dyspozyciji - -

samozapalenia;

Temperatura rozktadu:

Nie do dyspozycji

pH:

Nie do dyspozycji

Lepkos$¢ kinematyczna:

Nie do dyspozycji

Rozpuszczalnosé w

Nierozpuszczalny

wodzie:
Rozpuszczalnosé w oleju: | Nie do dyspozyciji -- -
Wspotczynnik podziatu Nie do dyspozyciji - -

n-oktanol/woda (wartos¢
wspotczynnika log):

Cisnienie pary:

Nie do dyspozycji

Gestosé lub gestosé
wzgledna:

1.54 g/cm3

Wzgledna gestosc¢ pary:

Nie do dyspozycji

Charakterystyka czaste

Wielkos¢ czastek:

Nie do dyspozycji

Nanopostaci:

Zobacz informacje o
substancji w postaci
nanomateriatu w
Rozdziale 3

9.2. Inne informacje

Brak innych istotnych informacji

10.1. Reaktywnosé

Stabilny w warunkach normalnych
10.2. Stabilnosé chemiczna

Stabilny w warunkach normalnych
10.3. Mozliwos¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji

Zaden

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé
Stabilne w normalnych warunkach.

10.5. Materialy niezgodne
Nic szczegblnego.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Zadne.

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr
1272/2008

"Dla celow klasyfikacji ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia (Czes¢ 3) droga narazenia, informacje
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dotyczgce mechanizmu dziatania oraz badania metabolizmu sg istotne dla ustalenia, czy dany
skutek ma znaczenie dla ludzi. Jezeli informacje takie, w przypadku potwierdzenia solidnosci i
jakosci danych, budzg watpliwosci, co do ich znaczenia dla ludzi, uzasadniona moze by¢
klasyfikacja w nizszej kategorii. Jezeli istniejg dowody naukowe na to, ze mechanizm badz sposéb
dziatania nie dotyczy ludzi, substancja lub mieszanina nie powinna podlega¢ klasyfikacji" (zatgcznik
I, punkt 1.1.1.5, rozporzgdzenia WE nr 1272/2008).

Monitoring dotyczgcy mozliwosci narazenia poprzez wdychanie, przeprowadzony w firmie zgodnie z
zasadami higieny przemystowej w zakresie past i ptyndéw, wykazat, ze poziom narazenia na wolng
krystaliczng krzemionke (frakcje wdychalng) i przetworzong silanoamina jest nizszy od poziomu
oznaczalnosci metody, dlatego nie jest przewidziane narazenie podczas stosowania tego produktu
w sposOb wskazany w sekcji 1.2.

Informacje toksykologiczne produktu:
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
a) toksycznos¢ ostra
Nie klasyfikowany

b) dziatanie zrgce/draznigce na skére
Nie klasyfikowany
Niesklasyfikowany dla EUH066. W oparciu o raport oceny 2100-RAZ-23128 produkt
nie powoduje wysuszenia i pekania skory.
¢) powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Nie klasyfikowany

d) dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
Nie klasyfikowany

e) dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze
Nie klasyfikowany

f) rakotworczosc
Nie klasyfikowany

g) szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
Nie klasyfikowany

h) dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Nie klasyfikowany

i) dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie powtarzane
Nie klasyfikowany

j) zagrozenie spowodowane aspiracjg
Nie klasyfikowany

Informacje toksykologiczne gtéwnych substancji zawartych w produkcie:

Krystobalit - CAS: 14464-46-1

i) dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie powtarzane:
Drogi przenikania: Wdychanie - Uwagi: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ:
lungs - Zrédto: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) toksyczno$¢ ostra:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikaciji nie sg spetnione. - Zrédio: MSDS
supplier

b) dziatanie zrgce/draznigce na skére:

Rewizja nr 3
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W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

c) powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy:
Draznigcy dla oczu - Zrédto: MSDS supplier

d) dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

e) dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

f) rakotworczose:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

g) szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

h) dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

i) dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie powtarzane:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

j) zagrozenie spowodowane aspiracja:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikaciji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

Platinum, 1,3-diethenyl-1,1,3,3-tetramethyldisiloxane complexes - CAS: 68478-92-2

a) toksycznosé ostra:
Badanie: LD50 - Drogi przenikania: Ustny - Rodzaje: Szczur > 5000 mg/kg - Zrodto:
(OECD 425, ECHA dossier).

e) dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze:
Badanie: In vitro - Ujemny - Zr6dto: (Ames test, publication, Costigan and Tinkler,
2004).

oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toksycznos¢ ostra:
Badanie: LC50 - Rodzaje: Szczur 36 mg/l - Zrédio: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Badanie: LD50 - Drogi przenikania: Skora - Rodzaje: Szczur > 2000 mg/kg - Zrédto:
(similar to OECD 402, rat, ECHA dossier).
Badanie: LD50 - Drogi przenikania: Ustny - Rodzaje: Szczur 4800 mg/kg - Zrédto:
(similar to OECD 401, rat, ECHA dossier).

11.2. Informacje o innych zagrozeniach
Witasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego:
Brak substancji niszczgcych hormony obecnych w stezeniu >= 0,1%

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

Produkt nie jest sklasyfikowany pod katem chronicznego zagrozenia dla srodowiska
wodnego: test oparty na biodostepnosci/uwalnianiu D4 przez silikon polimerowy
przeprowadzono metodg OECD 29. Stwierdzono, ze ilos¢ D4 uwalniana przez 100 mg
polimeru jest ponizej wartosci ilosciowej granica metody (tj. 4,4 ppb), warto$¢ znacznie nizsza
niz granica, ktéra skutkowataby klasyfikacjg dla przewlekitej toksycznosci wodnej, tj. NOEC
0,0044 mg/L dla ryb i 0,0079 mg/L dla bezkregowcéw wodnych. Dlatego produkt nie jest
zaklasyfikowany do tej klasy zagrozenia..

12.1. Toksycznosé
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Stosowac wedtug prawidtowych praktyk roboczych, unikajgc rozpraszania produktu w
Srodowisku.
HYDRORISE IMPLANT MEDIUM BODY- CATALYST
Produkt jest sklasyfikowany: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Toksycznos¢ ostra dla srodowiska wodnego:
Punkt koncowy: LC50 - Rodzaje: Ryba > 0.1 mg/l - Czas h: 96h MSDS supplier
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toksycznos¢ ostra dla srodowiska wodnego:
Punkt koncowy: IC50 - Rodzaje: Glon > 0.0022 mg/l - Czas h: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Punkt koncowy: LC50 - Rodzaje: Ryba > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Punkt koncowy: NOEC - Rodzaje: Ryba > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).

Punkt koncowy: NOEC - Rodzaje: Dafnia = 7.9 UG/L - Czas h: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

12.2. Trwato$é i zdolnos$é€ do rozktadu
Krystobalit - CAS: 14464-46-1
Biodegradowalnos$¢: Nie rozkladany w krétkim czasie
12.3. Zdolnos$é do bioakumulacji
Krystobalit - CAS: 14464-46-1
Niebioakumulacyjny
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Badanie: KOW - wspétczynnik biokoncen 6.49 - Uwagi: (Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilnosé w glebie
Nie do dyspozycji
12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Substancje PBT:
<0,1% oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Substancje vPVB:
<0,1% oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Whasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak substancji niszczgcych hormony obecnych w stezeniu >= 0,1%
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Zaden

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow
Odzyskiwac jesli to mozliwe. Dziata¢ wedtug obowigzujgcych przepiséw lokalnych i
krajowych.

SEKCJA 14: Informacje dotycza

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
Towar nie jest zaliczany do niebezpiecznych zgodnie z normami o transporcie.
14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN
Nie do dyspozycji
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Nie do dyspozycji
14.4. Grupa pakowania
Nie do dyspozycji
14.5. Zagrozenia dla srodowiska
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ADR-Substancja Zanieczyszczajgca Srodowisko: Nie
IMDG-Marine pollutant: No

14.6. Szczegblne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Nie do dyspozycji

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania

SEKCJA 15: Informacje dotycza
15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny
Dyr. 98/24/WE (Zagrozenia zwigzane ze srodkami chemicznymi w miejscu pracy)
Dyr. 2000/39/WE (Wykaz wskaznikowych wartosci narazenia zawodowego)
Rozporzgdzenie (WE) n. 1907/2006 (REACH)
Rozporzgdzenie (WE) n. 1272/2008 (CLP)
Rozporzgdzenie (WE) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) i (EU) n. 758/2013
Rozporzgdzenie (EU) n. 2020/878
Rozporzgdzenie (EU) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Rozporzadzenie (EU) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Rozporzagdzenie (EU) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Ograniczenia dotyczgce produktu lub zawartej w nim substancji, zgodnie z Zatgcznikiem XVII
Rozporzgdzenia (WE) 1907/2006 (REACH) i kolejnych zmian:
Ograniczenia dotyczgce produktu:
Ograniczenie 3
Ograniczenie 40
Ograniczenia dotyczgce zawartych substancji:
Ograniczenie 70
Ograniczenie 75
Substancje SVHC:
Kandydacka lista substancji (Art. 59 Rozp. 1907/2006, REACH):
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4]
PBT, vPvB
Postanowienia zgodne z dyrektywg UE 2012/18 (Seveso lll):
Seveso lll kategorii zgodnie z Zatgcznikiem 1, czesé 1
Zadna

Substancje podlegajgce powiadomieniu o wywozie Roz. (WE) 649/2012:
Zadna.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Krystobalit - Listed as carcinogen.
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15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie zostata przeprowadzona Ocena bezpieczenstwa chemicznego dla mieszaniny
Substancje, dla ktoérych zostata przeprowadzona Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Zadna

SEKCJA 16: Inne informacje

Zwroty uzyte w rozdziale 3:
H226 Latwopalna ciecz i pary.
H361f Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnosc.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Klasai kategoria Kod Opis

zagrozenia

Flam. Lig. 2 2.6/2 Substancja ciekta tatwopalna, Kategoria 2

Flam. Lig. 3 2.6/3 Substancja ciekta tatwopalna, Kategoria 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Dziatanie draznigce na oczy, Kategoria 2

Repr. 2 3.712 Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢, Kategoria
2

STOTRE 1 3.9/1 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie powtarzane, Kategoria 1

STOT RE 2 3.9/2 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie powtarzane, Kategoria 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Ostre zagrozenie dla srodowiska wodnego,
Kategoria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Przewlekie (dtugotrwate) zagrozenie dla
srodowiska wodnego, Kategoria 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Przewlekte (dtugotrwate) zagrozenie dla
srodowiska wodnego, Kategoria 3

Paragrafy zmodyfikowane przez poprzedni przeglad:

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej
SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

SEKCJA 15: Informacje dotyczgce przepisow prawnych
SEKCJA 16: Inne informacje

Klasyfikacja i procedura wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji mieszanin zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) 1272/2008 [CLP]:

Klasyfikacja zgodnie z Procedura klasyfikacji
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Aquatic Chronic Zgodnie z artykut 12 rozporzadzenia CLP,

"W przypadku gdy w wyniku oceny dokonanej na
mocy art. 9 zidentyfikowano nastepujgce
wiasciwosci lub skutki, producenci, importerzy i
dalsi uzytkownicy uwzgledniajg je w celu
dokonania klasyfikaciji: [...] b) jezeli z
jednoznacznych do$wiadczalnych danych
naukowych wynika, ze dana substancja lub
mieszanina nie jest biologicznie
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dostepna i dane te uznano za odpowiednie i
wiarygodne."

Po przeprowadzeniu badania uwalniania D4 za
pomoca testu OECD 29 na produktach
polimerowych reprezentatywnych dla ilosci D4
nie osiggnieto wartosci granicznej, ktéra
prowadzitaby do klasyfikacji pod wzgledem
przewlekiej toksycznosci dla organizmow
wodnych (NOEC 0,0044 mg/L dla ryb i 0,0079
mg/L dla bezkregowcow wodnych).

Niniejszy dokument zostat przygotowany przez kompetentng osobe, ktora otrzymata odpowiednie

przeszkolenie

Gtéwne zrodta bibliograficzne:
ECHA [0 European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC L International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM L International Programme on Chemical Safety
ISS O Istituto Superiore di Sanitf
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Karta charakterystyki nie jest wymagana dla tego produktu, zgodnie z art. 31 rozporzgdzenia

1907/2006/WE. Niniejsza karta charakterystyki

powstata na zasadzie dobrowolnosci.

Informacje w nim zawarte opierajg sie na naszej wiedzy w wyzej wymienionym dniu. Dotyczg
wytgcznie wskazanego produktu i nie tworzg gwarancji szczegoélnych jakosci.

Uzytkownik powinien upewni¢ sie o przydatnosci i kompletnosci tych informacji w zwigzku ze
specyficznym uzyciem, do jakiego jest on przeznaczony.

Ta tablica anuluje i zastepuje jakgkolwiek poprzednig edycje.

ADR:

ATE:
ATEmix:
CAS:

CLP:

DNEL:
EINECS:
GefStoffvVO:
GHS:

IATA:
IATA-DGR:

ICAQ:
ICAO-TI:

IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:
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Umowa Europejska dotyczgca Miedzynarodowego Przewozu
Drogowego Towaréw Niebezpiecznych

Ocena toksycznosci ostrej

Oszacowana toksycznos¢ ostra (Mieszaniny)

Chemical Abstracts Service (oddziat Amerykanskiego Towarzystwa
Chemicznego).

Klasyfikacja, Oznakowanie i Pakowanie

Pochodny Poziom Niepowodujgcy Zmian

Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
Rozporzgdzenie o Substancjach Niebezpiecznych, Niemcy
Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliéw

Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych
Konwencja w sprawie Bezpiecznego Transportu Materiatow
"Miedzynarodowego Zrzeszenia Przewoznikow Powietrznych" (IATA)
Organizacja Miedzynarodowego Lotnictwa Cywilnego

Instrukcje Techniczne "Organizacji Miedzynarodowego Lotnictwa
Cywilnego" (ICAO)

Miedzynarodowy Morski Kodeks Towardw Niebezpiecznych
Miedzynarodowe Nazewnictwo Skfadnikow Kosmetycznych
Wskaznik wybuchowosci.

Stezenie $miertelne dla 50 procent osobnikéw badanej populaciji
Dawka $miertelna dla 50 procent osobnikéw badanej populaciji
Przewidywane Stezenie Niepowodujgce Zmian w Srodowisku
Regulamin Miedzynarodowego Przewozu Kolejami Towarow
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STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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Niebezpiecznych

Krotkoterminowa Dopuszczalna Warto$¢ Narazenia
Dziatanie Toksyczne Na Narzgdy Docelowe
Najwyzsza Dopuszczalna Wartos¢ Stezenia
Srednia wazona czasu

Niemiecka Klasa Zagrozenia Dla Wod
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