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SEZIONE 1: Identificazione della sostanza o del preparato e della societa/impresa

- 1.1 Identificatore del prodotto
- Denominazione commerciale: CLEARFIL LINER BOND 2V ; BOND A

- Articolo numero: 061-BA

- Numero di registrazione Non applicabile

- 1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o del preparato e usi sconsigliati
Non sono disponibili altre informazioni.

- Utilizzazione della Sostanza / del Preparato Materiale legante dentale

- 1.3 Informazioni sul fabbricante chi fornisce la scheda di dati di sicurezza
- Fornitore:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informazioni fornite da: Fornitore
- 1.4 Numero telefonico di emergenza:
3E Company ; (UK) 0 800 680 0425
(GB) +44 20 35147487
(AU) +61 2 80363166
Kuraray Access Code: 334674
Tox Info Suisse ; In caso di emergenza: Tel. 145
Dall'estero: +41 44 251 51 51
Amministrazione: +41 44 251 66 66

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

- 2.1 Classificazione della sostanza o del preparato
- Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008
Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritazione cutanea.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca grave irritazione oculare.
Skin Sens. 1 H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.
- Ulteriori dati
I dispositivi medici quali definiti nel Regolamento (UE) 2017/745 e che sono invasivi o utilizzati a diretto

contatto fisico con il corpo umano, sono esentati dalle disposizioni del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP/
GHS) di norma se sono allo stato finito e destinato all'utente finale.

- 2.2 Elementi dell’etichetta
- Etichettatura secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008

11 prodotto ¢ classificato ed etichettato conformemente al regolamento CLP.
- Pittogrammi di pericolo

GHSO07

- Avvertenza Attenzione

- Componenti pericolosi che ne determinano 1'etichettatura:
2-idrossietile metacrilato
- Indicazioni di pericolo
H315 Provoca irritazione cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.
H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.
- Consigli di prudenza

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
(continua a pagina 2)
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P264 Lavare accuratamente dopo I'uso.
P280 Indossare guanti / occhiali di protezione / protezione per il viso.
P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: Lavare abbondantemente con acqua.

P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se ¢ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P362+P364 Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.
P321 Trattamento specifico (vedere su questa etichetta).
P337+P313 Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita con le disposizioni locali / regionali /
nazionali / internazionali.
- 2.3 Altri pericoli

- Risultati della valutazione PBT e vPvB
- PBT: Non applicabile.
- vPvB: Non applicabile.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

- 3.2 Preparati
- Descrizione: Miscela delle seguenti sostanze con additivi non pericolosi.

- Sostanze pericolose:

CAS: 1565-94-2 bisfenolo A diglicidilmetacrilato 25-45%
EINECS: 216-367-7|{> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 868-77-9 2-idrossietile metacrilato 20-40%
EINECS: 212-782-2| > Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317 |

- Altri ingredienti:
Dimetacrilato alifatico idrofobico
silice amorfa
10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato
Acceleratori
dl-Canforochinone
- Ulteriori indicazioni: Ossido di silicio; Nanoforma, silice amorfa, granulometria 1 - 100 nm

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

- 4.1 Descrizione delle misure di primo soccorso
- Inalazione:
Portare il soggetto in zona molto ben areata e per sicurezza consultare un medico.
Se il soggetto ¢ svenuto provvedere a tenerlo durante il trasporto in posizione stabile su un fianco.
- Contatto con la pelle: Lavare immediatamente con acqua e sapone sciacquando accuratamente.
- Contatto con gli occhi:
Lavare con acqua corrente per diversi minuti tenendo le palpebre ben aperte Se persiste il dolore consultare il
medico.
- Ingestione:
Non provocare il vomito, chiamare subito il medico.
Se il dolore persiste consultare il medico.
- 4.2 Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati Non sono disponibili altre informazioni.
- 4.3 Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti
speciali
Non sono disponibili altre informazioni.
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SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

- 5.1 Mezzi di estinzione
 Mezzi di estinzione idonei:
CO2, polvere o acqua nebulizzata. Estinguere gli incendi di grosse dimensioni con acqua nebulizzata o con
schiuma resistente all'alcool.
- 5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dal preparato Non sono disponibili altre informazioni.
- 5.3 Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi
- Mezzi protettivi specifici:
Portare un respiratore ad alimentazione autonoma.
Indossare tute protettive integrali.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

- 6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza Vedere Capitolo 8.
- 6.2 Precauzioni ambientali:
Diluire abbondantemente con acqua.
Impedire infiltrazioni nella fognatura/nelle acque superficiali/nelle acque freatiche.
- 6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica:
Raccogliere il liquido con materiale assorbente (sabbia, tripoli, legante di acidi, legante universale, segatura).
Provvedere ad una sufficiente areazione.
- 6.4 Riferimento ad altre sezioni
Per informazioni relative ad un manipolazione sicura, vedere capitolo 7.
Per informazioni relative all'equipaggiamento protettivo ad uso personale vedere Capitolo 8.
Per informazioni relative allo smaltimento vedere Capitolo 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

- 7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura
Accurata ventilazione/aspirazione nei luoghi di lavoro.
Evitare la formazione di aerosol.
- Indicazioni in caso di incendio ed esplosione: Non sono richiesti provvedimenti particolari.

- 7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita
- Stoccaggio:
- Requisiti dei magazzini e dei recipienti: Conservare in un frigorifero (2-8°C).
- Indicazioni sullo stoccaggio misto: Non necessario.
- Ulteriori indicazioni relative alle condizioni di immagazzinamento:
Mantenere i recipienti ermeticamente chiusi.
Conservare in luogo fresco e asciutto in fusti ben chiusi.
Proteggere dal calore e dai raggi diretti del sole.
- 7.3 Usi finali particolari Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

- 8.1 Parametri di controllo

- Componenti i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo negli ambienti di lavoro:
11 prodotto non contiene quantita rilevanti di sostanze i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo
negli ambienti di lavoro.

- Ulteriori indicazioni: Le liste valide alla data di compilazione sono state usate come base.

- 8.2 Controlli dell’esposizione
- Controlli tecnici idonei Nessun dato ulteriore, vedere punto 7.

(continua a pagina 4)
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 Misure di protezione individuale, quali dispositivi di protezione individuale
- Norme generali protettive e di igiene del lavoro:
Togliere immediatamente gli abiti contaminati.
Lavarsi le mani prima dell'intervallo o a lavoro terminato.
Evitare il contatto con gli occhi e la pelle.
- Protezione respiratoria
Nelle esposizioni brevi e minime utilizzare la maschera; nelle esposizioni piu intense e durature indossare
l'autorespiratore.
- Protezione delle mani

Guanti protettivi

Il materiale dei guanti deve essere impermeabile e stabile contro il prodotto/ la sostanza/ la formulazione.
A causa della mancanza di tests non puo essere consigliato alcun tipo di materiale per i guanti con cui
manipolare il prodotto / la formulazione / la miscela di sostanze chimiche.
Scelta del materiale dei guanti in considerazione dei tempi di passaggio, dei tassi di permeazione e della
degradazione.

- Materiale dei guanti
La scelta dei guanti adatti non dipende soltanto dal materiale bensi anche da altre caratteristiche di qualita
variabili da un produttore a un altro. Poiché il prodotto rappresenta una formulazione di piu sostanze, la
stabilita dei materiali dei guanti non ¢ calcolabile in anticipo e deve essere testata prima dell'impiego

- Tempo di permeazione del materiale dei guanti
Richiedere dal fornitore dei guanti il tempo di passaggio preciso il quale deve essere rispettato.

- Protezione degli occhi/del volto

Occhiali protettivi a tenuta

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

- 9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

- Stato fisico Liquido
- Colore: Giallo
- Odore: Inodore
- Punto di fusione/punto di congelamento: -12 °C (2-idrossietile metacrilato)
- Punto di ebollizione o punto di ebollizione iniziale e

intervallo di ebollizione 205 °C (2-idrossietile metacrilato)
- Infiammabilita Non definito.
- Limite di esplosivita inferiore e superiore
- Inferiore: non definito
- Superiore: non definito
- Punto di infiammabilita: 97 °C (2-idrossietile metacrilato)
- Temperatura di autoaccensione: non definito
- Temperatura di decomposizione: non definito
ph non definito
- Viscosita cinematica Non definito.
- Solubilita
-acqua: Poco e/o non miscibile.
- Coefficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua

(valore logaritmico) non definito
- Tensione di vapore: non definito

(continua a pagina 5)
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- Densita e/o densita relativa
- Densita:

- Densita relativa

- Densita di vapore:

I,1 g/em?
non definito
Non definito.

- 9.2 Altre informazioni

- Informazioni importanti sulla protezione della
salute e dell'ambiente nonché della sicurezza

- Proprieta esplosive:

- Cambiamento di stato

- punto/l'intervallo di rammollimento

- Proprieta ossidanti:

- Gas comburenti

- Gas sotto pressione

- Liquidi infiammabili

- Solidi infiammabili

- Sostanze e miscele autoreattive

- Liquidi piroforici

- Solidi piroforici

- Sostanze e miscele autoriscaldanti

Prodotto non esplosivo.

non definito

non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile

- Sostanze e miscele che emettono gas infiammabili a
contatto con I'acqua

- Liquidi comburenti

- Solidi comburenti

- Perossidi organici

- Sostanze o miscele corrosive per i metalli

- Esplosivi desensibilizzati

non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

- 10.1 Reattivita Non sono disponibili altre informazioni.
- 10.2 Stabilita chimica
- Decomposizione termica/ condizioni da evitare:
11 prodotto non si decompone se manipolato e immagazzinato secondo le norme.
- 10.3 Possibilita di reazioni pericolose Non sono note reazioni pericolose.
- 10.4 Condizioni da evitare Non sono disponibili altre informazioni.
- 10.5 Materiali incompatibili: Non sono disponibili altre informazioni.
- 10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi: Monossido di carbonio e anidride carbonica

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

- 11.1 Informazioni sulle classi di pericolo definite nel regolamento (CE) n. 1272/2008
- Tossicita acuta Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

- Valori LD/LC50 rilevanti per la classificazione:
868-77-9 2-idrossietile metacrilato
Orale|LD50|4680 mg/kg (suino della Guinea)

3275 mg/kg (topo)

5050 mg/kg (ratto)

- Corrosione cutanea/irritazione cutanea
Provoca irritazione cutanea.

- Gravi danni oculari/irritazione oculare
Provoca grave irritazione oculare.

(continua a pagina 6)
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- Sensibilizzazione respiratoria o cutanea

Puo provocare una reazione allergica cutanea.
 Mutagenicita sulle cellule germinali

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Cancerogenicita Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita per la riproduzione Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione singola

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione ripetuta

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Pericolo in caso di aspirazione Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- 11.2 Informazioni su altri pericoli

- Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

Nessuno dei componenti ¢ contenuto.

SEZIONE 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
- Tossicita acquatica: Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.2 Persistenza e degradabilita Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.3 Potenziale di bioaccumulo Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.4 Mobilita nel suolo Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB
- PBT: Non applicabile.
- vPvB: Non applicabile.
- 12.6 Proprieta di interferenza con il sistema endocrino
11 prodotto non contiene sostanze con proprieta dannose per il sistema endocrinale.
-12.7 Altri effetti avversi
- Ulteriori indicazioni in materia ambientale:
- Ulteriori indicazioni:
Pericolosita per le acque classe 1 (D) (Autoclassificazione): poco pericoloso
Non immettere nelle acque freatiche, nei corsi d'acqua o nelle fognature non diluito o in grandi quantita.

SEZIONE 13: considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti
- Consigli: Non smaltire il prodotto insieme ai rifiuti domestici Non immettere nelle fognature.

- Imballaggi non puliti:
- Consigli: Smaltimento in conformita con le disposizioni amministrative.
- Detergente consigliato: Acqua eventualmente con 'aggiunta di detersivi.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

-14.1 Numero ONU o numero ID

-ADR, ADN, IMDG, IATA non applicabile
- 14.2 Designazione ufficiale ONU di trasporto

-ADR, ADN, IMDG, IATA non applicabile
- 14.3 Classi di pericolo connesso al trasporto

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe non applicabile

(continua a pagina 7)
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- 14.4 Gruppo d’imballaggio
-ADR, ADN, IMDG, IATA non applicabile

- 14.5 Pericoli per ’ambiente
- Marine pollutant: No

- 14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori Non applicabile.

- 14.7 Trasporto marittimo alla rinfusa
conformemente agli atti dell’IMO Non applicabile.

- UN "Model Regulation": non applicabile

SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione

- 15.1 Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o
il preparato

- Direttiva 94/33/EC :
Questo prodotto deve essere maneggiato con cura dalle persone di eta inferiore ai 18 anni.

- Direttiva 94/85/EEC: Non sono diesponibili altre informazioni.
- Sostanze pericolose specificate - ALLEGATO I Nessuno degli ingredienti ¢ elencato.
- Regolamento (UE) N. 649/2012

- Regolamento (CE) n. 273/2004 relativo ai precursori di droghe

Nessuno dei componenti ¢ contenuto.

- Regolamento (CE) N. 111/2005 recante norme per il controllo del commercio dei precursori di droghe
tra la Comunita e i paesi terzi

Nessuno dei componenti ¢ contenuto.

- Disposizioni nazionali:

- Classificazione di liquidi pericolosi per le acque: classe B (Autoclassificazione)

-COV (CE) 0.0 %

-OCOV (CH) 0.0 %

- 15.2 Valutazione della sicurezza chimica: Una valutazione della sicurezza chimica non ¢ stata effettuata.

SEZIONE 16: Altre informazioni

I dati sono riportati sulla base delle nostre conoscenze attuali, non rappresentano tuttavia alcuna garanzia
delle caratteristiche del prodotto e non motivano alcun rapporto giuridico contrattuale.

- Frasi rilevanti
H315 Provoca irritazione cutanea.
H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.

- Abbreviazioni e acronimi:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Irrit. 2: Corrosione/irritazione della pelle — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Gravi lesioni oculari/irritazione oculare — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizzazione della pelle — Categoria 1

- * Dati modificati rispetto alla versione precedente
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SEZIONE 1: Identificazione della sostanza o del preparato e della societa/impresa

- 1.1 Identificatore del prodotto
- Denominazione commerciale: CLEARFIL LINER BOND 2V ; BOND B

- Articolo numero: 061-BB

- Numero di registrazione Non applicabile

- 1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o del preparato e usi sconsigliati
Non sono disponibili altre informazioni.

- Utilizzazione della Sostanza / del Preparato Materiale legante dentale

- 1.3 Informazioni sul fabbricante chi fornisce la scheda di dati di sicurezza
- Fornitore:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informazioni fornite da: Fornitore
- 1.4 Numero telefonico di emergenza:
[Swizerland] Tox Info Suisse: 145 Dall'estero: +41 44 251 51 51 Admministrazione: +41 44 251 66 66
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 20 35147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

- 2.1 Classificazione della sostanza o del preparato
- Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritazione cutanea.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca grave irritazione oculare.

Skin Sens. 1 H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

- Ulteriori dati
I dispositivi medici quali definiti nel Regolamento (UE) 2017/745 e che sono invasivi o utilizzati a diretto
contatto fisico con il corpo umano, sono esentati dalle disposizioni del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP/
GHS) di norma se sono allo stato finito e destinato all'utente finale.

- 2.2 Elementi dell’etichetta
- Etichettatura secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008

11 prodotto ¢ classificato ed etichettato conformemente al regolamento CLP.
- Pittogrammi di pericolo

GHS07

- Avvertenza Attenzione

- Componenti pericolosi che ne determinano 1'etichettatura:
2-idrossietile metacrilato
benzoile perossido
- Indicazioni di pericolo
H315 Provoca irritazione cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.
H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.
- Consigli di prudenza

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P264 Lavare accuratamente dopo I'uso.
P280 Indossare guanti / occhiali di protezione / protezione per il viso.

(continua a pagina 2)
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P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: Lavare abbondantemente con acqua.
P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se ¢ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P362+P364 Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.
P321 Trattamento specifico (vedere su questa etichetta).
P337+P313 Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita con le disposizioni locali / regionali /
nazionali / internazionali.
- 2.3 Altri pericoli

- Risultati della valutazione PBT e vPvB
- PBT: Non applicabile.
- vPvB: Non applicabile.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

- 3.2 Preparati
- Descrizione: Miscela delle seguenti sostanze con additivi non pericolosi.

- Sostanze pericolose:
CAS: 1565-94-2 bisfenolo A diglicidilmetacrilato 30-50%

EINECS: 216-367-7 | {&> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 868-77-9 2-idrossietile metacrilato 20-40%

EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 94-36-0 benzoile perossido <2%

EINECS: 202-327-6 | &> &> Org. Perox. B, H241; < Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
- Altri ingredienti:

Dimetacrilato alifatico idrofobico

silice amorfa
- Ulteriori indicazioni: Ossido di silicio; Nanoforma, silice amorfa, granulometria 1 - 100 nm

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

- 4.1 Descrizione delle misure di primo soccorso
- Inalazione:
Portare il soggetto in zona molto ben areata e per sicurezza consultare un medico.
Se il soggetto ¢ svenuto provvedere a tenerlo durante il trasporto in posizione stabile su un fianco.
- Contatto con la pelle: Lavare immediatamente con acqua e sapone sciacquando accuratamente.
- Contatto con gli occhi:
Lavare con acqua corrente per diversi minuti tenendo le palpebre ben aperte Se persiste il dolore consultare il
medico.
- Ingestione:
Non provocare il vomito, chiamare subito il medico.
Se il dolore persiste consultare il medico.
- 4.2 Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati Non sono disponibili altre informazioni.
- 4.3 Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti
speciali
Non sono disponibili altre informazioni.

CHI—
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SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

- 5.1 Mezzi di estinzione
 Mezzi di estinzione idonei:
CO2, polvere o acqua nebulizzata. Estinguere gli incendi di grosse dimensioni con acqua nebulizzata o con
schiuma resistente all'alcool.
- 5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dal preparato Non sono disponibili altre informazioni.
- 5.3 Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi
- Mezzi protettivi specifici:
Portare un respiratore ad alimentazione autonoma.
Indossare tute protettive integrali.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

- 6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza Vedere Capitolo 8.
- 6.2 Precauzioni ambientali:
Impedire infiltrazioni nella fognatura/nelle acque superficiali/nelle acque freatiche.
- 6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica:
Raccogliere il liquido con materiale assorbente (sabbia, tripoli, legante di acidi, legante universale, segatura).
Provvedere ad una sufficiente areazione.
- 6.4 Riferimento ad altre sezioni
Per informazioni relative ad un manipolazione sicura, vedere capitolo 7.
Per informazioni relative all'equipaggiamento protettivo ad uso personale vedere Capitolo 8.
Per informazioni relative allo smaltimento vedere Capitolo 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

- 7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura
Accurata ventilazione/aspirazione nei luoghi di lavoro.
Evitare la formazione di aerosol.
- Indicazioni in caso di incendio ed esplosione: Non sono richiesti provvedimenti particolari.

- 7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita
- Stoccaggio:
- Requisiti dei magazzini e dei recipienti: Conservare in un frigorifero (2-8°C).
- Indicazioni sullo stoccaggio misto: Non necessario.
- Ulteriori indicazioni relative alle condizioni di immagazzinamento:
Mantenere i recipienti ermeticamente chiusi.
Conservare in luogo fresco e asciutto in fusti ben chiusi.
Proteggere dal calore e dai raggi diretti del sole.
- 7.3 Usi finali particolari Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 8: Controlli dell’esposizione/della protezione individuale

- 8.1 Parametri di controllo

- Componenti i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo negli ambienti di lavoro:

94-36-0 benzoile perossido

MAK (Svizzeria) | Valore a breve termine: 5 € mg/m?
Valore a lungo termine: 5 € mg/m?

- Ulteriori indicazioni: Le liste valide alla data di compilazione sono state usate come base.

- 8.2 Controlli dell’esposizione

- Controlli tecnici idonei Nessun dato ulteriore, vedere punto 7.
(continua a pagina 4)
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 Misure di protezione individuale, quali dispositivi di protezione individuale
- Norme generali protettive e di igiene del lavoro:
Togliere immediatamente gli abiti contaminati.
Lavarsi le mani prima dell'intervallo o a lavoro terminato.
Evitare il contatto con gli occhi e la pelle.
- Protezione respiratoria
Nelle esposizioni brevi e minime utilizzare la maschera; nelle esposizioni piu intense e durature indossare
l'autorespiratore.
- Protezione delle mani

Guanti protettivi

Il materiale dei guanti deve essere impermeabile e stabile contro il prodotto/ la sostanza/ la formulazione.
A causa della mancanza di tests non puo essere consigliato alcun tipo di materiale per i guanti con cui
manipolare il prodotto / la formulazione / la miscela di sostanze chimiche.
Scelta del materiale dei guanti in considerazione dei tempi di passaggio, dei tassi di permeazione e della
degradazione.

- Materiale dei guanti
La scelta dei guanti adatti non dipende soltanto dal materiale bensi anche da altre caratteristiche di qualita
variabili da un produttore a un altro. Poiché il prodotto rappresenta una formulazione di piu sostanze, la
stabilita dei materiali dei guanti non ¢ calcolabile in anticipo e deve essere testata prima dell'impiego

- Tempo di permeazione del materiale dei guanti
Richiedere dal fornitore dei guanti il tempo di passaggio preciso il quale deve essere rispettato.

- Protezione degli occhi/del volto

Occhiali protettivi a tenuta

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

- 9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

- Stato fisico Liquido
- Colore: Traslucido
- Odore: Inodore
- Punto di fusione/punto di congelamento: -12 °C (2-idrossietile metacrilato)
- Punto di ebollizione o punto di ebollizione iniziale e

intervallo di ebollizione 205 °C (2-idrossietile metacrilato)
- Infiammabilita Non definito.
- Limite di esplosivita inferiore e superiore
- Inferiore: non definito
- Superiore: non definito
- Punto di infiammabilita: 97 °C (2-idrossietile metacrilato)
- Temperatura di autoaccensione: non definito
- Temperatura di decomposizione: non definito
ph non definito
- Viscosita cinematica Non definito.
- Solubilita
-acqua: Poco e/o non miscibile.
- Coefficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua

(valore logaritmico) non definito
- Tensione di vapore: non definito

(continua a pagina 5)
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- Densita e/o densita relativa
- Densita:

- Densita relativa

- Densita di vapore:

I,1 g/em?
non definito
Non definito.

- 9.2 Altre informazioni

- Informazioni importanti sulla protezione della
salute e dell'ambiente nonché della sicurezza

- Proprieta esplosive:

- Cambiamento di stato

- punto/l'intervallo di rammollimento

- Proprieta ossidanti:

- Gas comburenti

- Gas sotto pressione

- Liquidi infiammabili

- Solidi infiammabili

- Sostanze e miscele autoreattive

- Liquidi piroforici

- Solidi piroforici

- Sostanze e miscele autoriscaldanti

Prodotto non esplosivo.

non definito

non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile

- Sostanze e miscele che emettono gas infiammabili a
contatto con I'acqua

- Liquidi comburenti

- Solidi comburenti

- Perossidi organici

- Sostanze o miscele corrosive per i metalli

- Esplosivi desensibilizzati

non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile
non applicabile

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

- 10.1 Reattivita Non sono disponibili altre informazioni.
- 10.2 Stabilita chimica
- Decomposizione termica/ condizioni da evitare:
11 prodotto non si decompone se manipolato e immagazzinato secondo le norme.
- 10.3 Possibilita di reazioni pericolose Non sono note reazioni pericolose.
- 10.4 Condizioni da evitare Non sono disponibili altre informazioni.
- 10.5 Materiali incompatibili: Non sono disponibili altre informazioni.
- 10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi: Monossido di carbonio e anidride carbonica

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

- 11.1 Informazioni sulle classi di pericolo definite nel regolamento (CE) n. 1272/2008
- Tossicita acuta Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

- Valori LD/LC50 rilevanti per la classificazione:
868-77-9 2-idrossietile metacrilato
Orale|LD50|4680 mg/kg (suino della Guinea)

3275 mg/kg (topo)

5050 mg/kg (ratto)

94-36-0 benzoile perossido

Orale|LD50|5700 mg/kg (topo)

7710 mg/kg (ratto)

LD50 (250 mg/kg (topo - intraperitoneal)

(continua a pagina 6)
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- Corrosione cutanea/irritazione cutanea

Provoca irritazione cutanea.
- Gravi danni oculari/irritazione oculare

Provoca grave irritazione oculare.
- Sensibilizzazione respiratoria o cutanea

Puo provocare una reazione allergica cutanea.
- Mutagenicita sulle cellule germinali

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Cancerogenicita Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita per la riproduzione Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione singola

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione ripetuta

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Pericolo in caso di aspirazione Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- 11.2 Informazioni su altri pericoli

- Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

Nessuno dei componenti ¢ contenuto.

SEZIONE 12: Informazioni ecologiche

-12.1 Tossicita
- Tossicita acquatica: Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.2 Persistenza e degradabilita Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.3 Potenziale di bioaccumulo Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.4 Mobilita nel suolo Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB
- PBT: Non applicabile.
- vPvB: Non applicabile.
- 12.6 Proprieta di interferenza con il sistema endocrino
11 prodotto non contiene sostanze con proprieta dannose per il sistema endocrinale.
- 12.7 Altri effetti avversi
- Ulteriori indicazioni in materia ambientale:
- Ulteriori indicazioni:
Pericolosita per le acque classe 1 (D) (Autoclassificazione): poco pericoloso
Non immettere nelle acque freatiche, nei corsi d'acqua o nelle fognature non diluito o in grandi quantita.

SEZIONE 13: considerazioni sullo smaltimento

-13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti
- Consigli: Non smaltire il prodotto insieme ai rifiuti domestici Non immettere nelle fognature.

- Imballaggi non puliti:
- Consigli: Smaltimento in conformita con le disposizioni amministrative.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

-14.1 Numero ONU o numero ID
-ADR, ADN, IMDG, IATA non applicabile

- 14.2 Designazione ufficiale ONU di trasporto
-ADR, ADN, IMDG, IATA non applicabile

(continua a pagina 7)
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- 14.3 Classi di pericolo connesso al trasporto

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Classe non applicabile

- 14.4 Gruppo d’imballaggio
-ADR, ADN, IMDG, IATA non applicabile

- 14.5 Pericoli per ’ambiente
- Marine pollutant: No

- 14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori Non applicabile.

- 14.7 Trasporto marittimo alla rinfusa
conformemente agli atti dell’IMO Non applicabile.

- UN "Model Regulation': non applicabile

SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione

- 15.1 Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o
il preparato

- Direttiva 94/33/EC :
Questo prodotto deve essere maneggiato con cura dalle persone di eta inferiore ai 18 anni.

- Direttiva 94/85/EEC: Non sono diesponibili altre informazioni.
- Sostanze pericolose specificate - ALLEGATO I Nessuno degli ingredienti ¢ elencato.
- Regolamento (UE) N. 649/2012

- Regolamento (CE) n. 273/2004 relativo ai precursori di droghe

Nessuno dei componenti ¢ contenuto.

- Regolamento (CE) N. 111/2005 recante norme per il controllo del commercio dei precursori di droghe
tra la Comunita e i paesi terzi

Nessuno dei componenti ¢ contenuto.

- Disposizioni nazionali:

- Classificazione di liquidi pericolosi per le acque: classe B (Autoclassificazione)

-COYV (CE) 0.0 %

-OCOV (CH) 0.0 %

- 15.2 Valutazione della sicurezza chimica: Una valutazione della sicurezza chimica non ¢ stata effettuata.

SEZIONE 16: Altre informazioni

I dati sono riportati sulla base delle nostre conoscenze attuali, non rappresentano tuttavia alcuna garanzia
delle caratteristiche del prodotto € non motivano alcun rapporto giuridico contrattuale.

- Frasi rilevanti
H241 Rischio d'incendio o di esplosione per riscaldamento.
H315 Provoca irritazione cutanea.
H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.

- Abbreviazioni e acronimi:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Org. Perox. B: Perossidi organici — Tipo B
Skin Irrit. 2: Corrosione/irritazione della pelle — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Gravi lesioni oculari/irritazione oculare — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizzazione della pelle — Categoria 1

- * Dati modificati rispetto alla versione precedente
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RUBRIQUE 1: Identification de la substance/de la préparation et de la société/

I’entreprise

- 1.1 Identificateur de produit
- Nom du produit: CLEARFIL LINER BOND 2V ; PRIMER A

- Code du produit: 061-PA

- Numéro d'enregistrement non applicable

- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou de la préparation et utilisations déconseillées
Pas d'autres informations importantes disponibles.

- Emploi de la substance / de la préparation Matériau dentaire

- 1.3 Renseignements concernant le fabricant qui fourni la fiche de données de sécurité
- Fournisseur
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.ecu@kuraray.com
- Service chargé des renseignements: Fournisseur
1.4 Numéro d’appel d’urgence
[Switzerland] Tox Info Suisse: 145 De l'étranger: +41 44 251 51 51 Administration: +41 44 251 66 66
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 20 35147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou de la préparation
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoque une irritation cutanée.
Eye Irrit. 2 H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

Skin Sens. 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

- Indications complementaire
Les dispositifs médicaux tels que définis dans le réglement (UE) 2017/745 et qui sont invasifs ou utilisés en
contact physique direct avec le corps humain, sont exemptés des dispositions du réglement (CE) n°
1272/2008 (CLP/GHS) généralement s'ils sont a I'état fini et destiné a l'utilisateur final.

-2.2 Eléments d’étiquetage
- Etiquetage selon le réglement (CE) n° 1272/2008

Le produit est classifié et étiqueté selon le réglement CLP.
- Pictogrammes de danger

GHS07

- Mention d'avertissement Attention

- Composants dangereux déterminants pour 1'étiquetage:
méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
- Mentions de danger
H315 Provoque une irritation cutanée.
H319 Provoque une sévére irritation des yeux.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
- Conseils de prudence
P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

P264 Se laver soigneusement aprés manipulation.
(suite page 2)
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P280 Porter des gants de protection / un équipement de protection des yeux / un équipement de
protection du visage.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a 1’eau.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P362+P364 Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.

P333+P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un médecin.

P321 Traitement spécifique (voir sur cette étiquette).

P337+P313 Si l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.

P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale/régionale/nationale/
internationale.

- 2.3 Autres dangers

- Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.

- vPvB: Non applicable.

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

- 3.2 Préparations
- Description: Mélange des substances mentionnées a la suite avec des additifs non dangereux.

- Composants dangereux:
CAS: 868-77-9 méthacrylate de 2-hydroxyéthyle 10-25%

EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
- Autres constituants:

Eau

Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle

Diméthacrylate aliphatique hydrophile

Accélérateurs

dl-Quinone camphrée

Colorant

RUBRIQUE 4: Premiers secours

4.1 Description des mesures de premiers secours
- Apres inhalation:
Donner de I'air frais en abondance et consulter un médecin pour plus de sécurité.
En cas d'inconscience, coucher et transporter la personne en position latérale stable.
- Aprés contact avec la peau: Laver immédiatement a l'eau et au savon et bien rincer.
- Aprés contact avec les yeux:
Rincer les yeux, pendant plusieurs minutes, sous 1'eau courante en écartant bien les paupiéres. Si les troubles
persistent, consulter un médecin.
- Apreés ingestion:
Ne pas faire vomir, demander d'urgence une assistance médicale.
Si les troubles persistent, consulter un médecin.
- 4.2 Principaux symptomes et effets, aigus et différés Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

CHF —
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RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre I’incendie

5.1 Moyens d’extinction
- Moyens d'extinction:
CO2, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combattre les foyers importants avec de I'eau pulvérisée ou de la
mousse résistant a I'alcool.
- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou de la préparation
Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 5.3 Conseils aux pompiers
- Equipement spécial de sécurité:
Porter un appareil de respiration indépendant de I'air ambiant.
Porter un vétement de protection totale.

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

- 6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence Consulter le chapitre 8.
- 6.2 Précautions pour la protection de ’environnement
Diluer avec beaucoup d'eau.
Ne pas rejeter dans les canalisations, dans les eaux de surface et dans les nappes d'eau souterraines.
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:
Recueillir les liquides a l'aide d'un produit absorbant (sable, kieselguhr, neutralisant d'acide, liant universel,
sciure).
Assurer une aération suffisante.
- 6.4 Référence a d’autres rubriques
Afin d'obtenir des informations pour une manipulation siire, consulter le chapitre 7.
Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter le chapitre 8.
Afin d'obtenir des informations sur 1'élimination, consulter le chapitre 13.

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Veiller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Eviter la formation d'aérosols.
- Préventions des incendies et des explosions: Aucune mesure particuliére n'est requise.

- 7.2 Conditions d’un stockage siir, y compris les éventuelles incompatibilités
- Stockage:
- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage: Stocker dans un réfrigérateur (2-8°C).
- Indications concernant le stockage commun: Pas nécessaire.
- Autres indications sur les conditions de stockage:
Tenir les emballages hermétiquement fermés.
Stocker au frais et au sec dans des fiits bien fermés.
Protéger de la forte chaleur et du rayonnement direct du soleil.
- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Controles de I’exposition/protection individuelle

- 8.1 Parametres de contréle

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail:
Le produit ne contient pas en quantité significative des substances présentant des valeurs-seuil a surveiller par
poste de travail.

- Remarques supplémentaires:

Le présent document s'appuie sur les listes en vigueur au moment de son élaboration.
(suite page 4)
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- 8.2 Contréles de I’exposition
- Controles techniques appropriés Sans autre indication, voir point 7.
- Mesures de protection individuelle, telles que les équipements de protection individuelle
- Mesures générales de protection et d'hygiéne:
Retirer immédiatement les vétements souillés ou humectés.
Se laver les mains avant les pauses et en fin de travail.
Eviter tout contact avec les yeux et avec la peau.
- Protection respiratoire:
En cas d'exposition faible ou de courte durée, utiliser un filtre respiratoire; en cas d'exposition intense ou
durable, utiliser un appareil de respiration indépendant de I'air ambiant.
- Protection des mains:

Gants de protection

Le matériau des gants doit étre imperméable et résistant au produit / a la substance / a la préparation.
A cause du manque de tests, aucune recommandation pour un matériau de gants pour le produit / la
préparation / le mélange de produits chimiques ne peut étre donnée.
Choix du matériau des gants en fonction des temps de pénétration, du taux de perméabilité et de la
dégradation.

- Matériau des gants
Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres critéres de qualité qui
peuvent varier d'un fabricant a l'autre. Puisque le produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a I'avance et doit, alors, étre
contr6lée avant I'utilisation.

- Temps de pénétration du matériau des gants
Le temps de pénétration exact est a déterminer par le fabricant des gants de protection et a respecter.

- Protection des yeux/du visage

@ Lunettes de protection hermétiques

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles
- Etat physique Liquide
- Couleur: Orange
- Odeur: Inodore
- Point de fusion/point de congélation: -12 °C (méthacrylate de 2-hydroxyéthyle)
- Point d’ébullition ou point initial d'ébullition et
intervalle d'ébullition 205 °C (méthacrylate de 2-hydroxyéthyle)
- Inflammabilité Non déterminé.
- Limites inférieure et supérieure d'explosion
- Inférieure: non déterminé
- Supérieure: non déterminé
- Point d'éclair 97 °C (méthacrylate de 2-hydroxyéthyle)
- Température d'auto-inflammation non déterminé
- Température de décomposition: non déterminé
-pHa20°C <3
- Viscosité cinématique Non déterminé.
- Solubilité
‘1'eau: Partiellement miscible
- Coefficient de partage n-octanol/eau (valeur log) non déterminé

(suite page 5)
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- Pression de vapeur: non déterminé
- Densité et/ou densité relative
- Densité: 1,1 g/em?
- Densité relative non déterminé
- Densité de vapeur: non déterminé

9.2 Autres informations
- Indications importantes pour la protection de la
santé et de I'environnement ainsi que pour la
sécurité
- Propriétés explosives: Le produit n'est pas explosif.
- Changement d'état
- Point/l’intervalle de ramollissement

- Propriétés comburantes non déterminé
- Gaz comburants néant
- Gaz sous pression néant
- Liquides inflammables néant
- Matiéres solides inflammables néant
- Substances et mélanges autoréactifs néant
- Liquides pyrophoriques néant
- Matiéres solides pyrophoriques néant
- Matiéres et mélanges auto-échauffants néant
- Substances et mélanges qui dégagent des gaz
inflammables au contact de I’eau néant
- Liquides comburants néant
- Matiéres solides comburantes néant
- Peroxydes organiques néant
- Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux néant
- Explosibles désensibilisés néant

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

-10.1 Réactivité Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 10.2 Stabilité chimique
- Décomposition thermique/conditions a éviter:
Pas de décomposition en cas de stockage et de manipulation conformes.
- 10.3 Possibilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue.
- 10.4 Conditions a éviter Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 10.5 Matiéres incompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.
-10.6 Produits de décomposition dangereux: Monoxyde de carbone et dioxyde de carbone

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

- 11.1 Informations sur les classes de danger telles que définies dans le réglement (CE) no 1272/2008
- Toxicité aigué Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/LC50 déterminantes pour la classification:
868-77-9 méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
Oral |LD50 |4680 mg/kg (cobaye)

3275 mg/kg (souris)

5050 mg/kg (rat)

- Corrosion cutanée/irritation cutanée
Provoque une irritation cutanée.

(suite page 6)
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- Lésions oculaires graves/irritation oculaire

Provoque une sévére irritation des yeux.
- Sensibilisation respiratoire ou cutanée

Peut provoquer une allergie cutanée.
- Mutagénicité sur les cellules germinales

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Cancérogénicité Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité pour la reproduction

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition unique

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition répétée

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Danger par aspiration

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- 11.2 Informations sur les autres dangers

- Propriétés perturbant le systéme endocrinien

Aucun des composants n’est compris.

RUBRIQUE 12: Informations écologiques

-12.1 Toxicité
- Toxicité aquatique: Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.2 Persistance et dégradabilité Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.3 Potentiel de bioaccumulation Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.4 Mobilité dans le sol Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.
- 12.6 Propriétés perturbant le systéme endocrinien
Le produit ne contient pas de substances avec des propriétés perturbatrices endocriniennes.
- 12.7 Autres effets néfastes
- Autres indications écologiques:
- Indications générales:
Catégorie de pollution des eaux 1 (D) (Classification propre): peu polluant
Ne pas laisser le produit, non dilué ou en grande quantité, pénétrer la nappe phréatique, les eaux ou les
canalisations.

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a I’élimination

13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation:
Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménageres. Ne pas laisser pénétrer dans les égouts.

- Emballages non nettoyés:
- Recommandation: Evacuation conformément aux prescriptions 1égales.
- Produit de nettoyage recommandé: Eau, éventuellement avec des produits de nettoyage

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

-14.1 Numéro ONU ou numéro d’identification
- ADR, ADN, IMDG, IATA néant

(suite page 7)
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- 14.2 Désignation officielle de transport de ’ONU
-ADR, ADN, IMDG, IATA néant
- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Classe néant

- 14.4 Groupe d’emballage
- ADR, ADN, IMDG, IATA néant

- 14.5 Dangers pour I’environnement
- Marine Pollutant: Non

- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par

Putilisateur Non applicable.
- 14.7 Transport maritime en vrac conformément

aux instruments de I’OMI Non applicable.
- "Réglement type" de 'ONU: néant

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

- 15.1 Réglementations/législation particuliéres a la substance ou de la préparation en matiére de
sécurité, de santé et d’environnement

* Directive 94/33/EC:
Des précautions doivent étre prises lorsque des personnes de moins de 18 ans manipulent ce produit.

- Directive 94/85/EEC: Pas d'autres informations importantes disponibles.
- Substances dangereuses désignées - ANNEXE I Aucun ingrédient n'est répertorié.
- Réglement (CE) N° 649/2012

- Reéglement (CE) n° 273/2004 relatif aux précurseurs de drogues

Aucun des composants n’est compris.

- Réglement (CE) n°® 111/2005 fixant des régles pour la surveillance du commerce des précurseurs des
drogues entre la Communauté et les pays tiers

Aucun des composants n’est compris.

- Prescriptions nationales:

- Classement des liquides pouvant polluer les eaux: classe B (Classification propre)

-VOC (CE) 0.0 %

“VOCYV (CH) 0.0 %

-15.2 Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.

RUBRIQUE 16: Autres informations

Ces indications sont fondées sur I'état actuel de nos connaissances, mais ne constituent pas une garantie quant
aux propriétés du produit et ne donnent pas lieu a un rapport juridique contractuel.

- Phrases importantes
H315 Provoque une irritation cutanée.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

- Acronymes et abréviations:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Irrit. 2: Corrosion cutanée/irritation cutanée — Catégorie 2
Eye Irrit. 2: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisation cutanée — Catégorie 1

- * Données modifiées par rapport a la version précédente
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RUBRIQUE 1: Identification de la substance/de la préparation et de la société/

I’entreprise

- 1.1 Identificateur de produit
-Nom du produit: CLEARFIL LINER BOND 2V ; PRIMER B

- Code du produit: 061-PB

- Numéro d'enregistrement non applicable

- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou de la préparation et utilisations déconseillées
Pas d'autres informations importantes disponibles.

- Emploi de la substance / de la préparation Matériel d'adhésivité dentaire

- 1.3 Renseignements concernant le fabricant qui fourni la fiche de données de sécurité
 Producteur:

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone:+49 (0)69 305 35 840

Fax:+49 (0)69 305 35 640

E-mail: dental@kuraray.de
- Fournisseur:

Oraltek AG

Schachenstr. 57

CH-6010 Kriens

Switzerland

Phone: +41 41 311 02 71

Fax: +41 413110273

www.oraltek.ch
- Service chargé des renseignements: Producteur, fournisseur
- 1.4 Numéro d'appel d'urgence: Fournisseur

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou de la préparation
- Classification selon le réglement (CE) n°® 1272/2008

GHS07

Skin Irrit. 2 H315 Provoque une irritation cutanée.
Eye Irrit. 2 H319 Provoque une sévére irritation des yeux.
Skin Sens. 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

-2.2 Eléments d'étiquetage
- Etiquetage selon le réglement (CE) n° 1272/2008
Le produit est classifié et étiqueté selon le réglement CLP.
- Pictogrammes de danger GHS07
- Mention d'avertissement Attention

- Composants dangereux déterminants pour I'étiquetage:
méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
- Mentions de danger
H315 Provoque une irritation cutanée.
H319 Provoque une sévére irritation des yeux.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
- Conseils de prudence
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des
yeux/du visage.

(suite page 2)
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P264 Se laver soigneusement apreés manipulation.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a 1'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P321 Traitement spécifique (voir sur cette étiquette).

P362 Enlever les vétements contamings.

P333+P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un médecin.
P337+P313 Si l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.

P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a 1’eau.

- 2.3 Autres dangers

- Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.

- vPvB: Non applicable.

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

- 3.1 Caractérisation chimique: Substances néant
- 3.2 Préparations
- Description: Mélange des substances mentionnées a la suite avec des additifs non dangereux.

- Composants dangereux:
CAS: 868-77-9 méthacrylate de 2-hydroxyéthyle 20-40%

EINECS: 212-782-2 [{$» Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
- Autres constituants:

Diméthacrylate aliphatique hydrophile

Eau

Catalyseurs

RUBRIQUE 4: Premiers secours

- 4.1 Description des premiers secours
- Aprés inhalation:
Donner de l'air frais en abondance et consulter un médecin pour plus de sécurité.
En cas d'inconscience, coucher et transporter la personne en position latérale stable.
- Aprés contact avec la peau: Laver immédiatement & I'eau et au savon et bien rincer.
- Apres contact avec les yeux:
Rincer les yeux, pendant plusieurs minutes, sous I'eau courante en écartant bien les paupieres. Si les troubles
persistent, consulter un médecin.
- Apreés ingestion:
Ne pas faire vomir, demander d'urgence une assistance médicale.
Si les troubles persistent, consulter un médecin.
- 4.2 Principaux symptomes et effets, aigus et différés Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre l'incendie

- 5.1 Moyens d'extinction

- Moyens d'extinction:
CO02, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combattre les foyers importants avec de I'eau pulvérisée ou de la
mousse résistant a 1'alcool.

- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou de la préparation

Pas d'autres informations importantes disponibles.
(suite page 3)
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- 5.3 Conseils aux pompiers
- Equipement spécial de sécurité:
Porter un appareil de respiration indépendant de 1'air ambiant.
Porter un vétement de protection totale.

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

- 6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d'urgence Consulter le chapitre 8.
- 6.2 Précautions pour la protection de I'environnement:
Diluer avec beaucoup d'eau.
Ne pas rejeter dans les canalisations, dans les eaux de surface et dans les nappes d'eau souterraines.
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:
Recueillir les liquides a l'aide d'un produit absorbant (sable, kieselguhr, neutralisant d'acide, liant universel,
sciure).
- 6.4 Référence a d'autres rubriques
Afin d'obtenir des informations pour une manipulation siire, consulter le chapitre 7.
Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter le chapitre 8.
Afin d'obtenir des informations sur 1'élimination, consulter le chapitre 13.

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Veiller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Eviter la formation d'aérosols.
- Préventions des incendies et des explosions: Aucune mesure particuliére n'est requise.

- 7.2 Conditions d'un stockage siir, y compris d'éventuelles incompatibilités
- Stockage:
- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage: Stocker dans un réfrigérateur (2-8 °C).
- Indications concernant le stockage commun: Pas nécessaire.
- Autres indications sur les conditions de stockage:
Tenir les emballages hermétiquement fermés.
Stocker au frais et au sec dans des fiits bien fermés.
Protéger de la forte chaleur et du rayonnement direct du soleil.
- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Controles de 1'exposition/protection individuelle

- Indications complémentaires pour 1'agencement des installations techniques:
Sans autre indication, voir point 7.

- 8.1 Parameétres de controle

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail:
Le produit ne contient pas en quantité significative des substances présentant des valeurs-seuil a surveiller par
poste de travail.

- Remarques supplémentaires:
Le présent document s'appuie sur les listes en vigueur au moment de son élaboration.

- 8.2 Contrdles de I'exposition

- Equipement de protection individuel:

- Mesures générales de protection et d'hygiéne:
Retirer immédiatement les vétements souillés ou humectés.
Se laver les mains avant les pauses et en fin de travail.
Eviter tout contact avec les yeux et avec la peau.

- Protection respiratoire: N'est pas nécessaire.
(suite page 4)
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- Protection des mains:

Gants de protection

Le matériau des gants doit étre imperméable et résistant au produit / a la substance / a la préparation.
A cause du manque de tests, aucune recommandation pour un matériau de gants pour le produit / la
préparation / le mélange de produits chimiques ne peut étre donnée.
Choix du matériau des gants en fonction des temps de pénétration, du taux de perméabilité et de la
dégradation.

- Matériau des gants
Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres critéres de qualité qui
peuvent varier d'un fabricant a l'autre. Puisque le produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a 1'avance et doit, alors, étre
contrdlée avant 'utilisation.

- Temps de pénétration du matériau des gants
Le temps de pénétration exact est a déterminer par le fabricant des gants de protection et a respecter.

- Protection des yeux:

@ Lunettes de protection hermétiques

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles
- Indications générales

- Aspect:
Forme: Liquide
Couleur: Translucide
- Odeur: Inodore

- valeur du pH:

non applicable

- Changement d'état
Point de fusion:
Point d'ébullition:

-12 °C (méthacrylate de 2-hydroxyéthyle)
205 °C (méthacrylate de 2-hydroxyéthyle)

- Point d'éclair

97 °C (méthacrylate de 2-hydroxyéthyle)

- Température d'inflammation:

non déterminé

- Température de décomposition:

non déterminé

- Danger d'explosion:

Le produit n'est pas explosif.

- Limites d'explosion:
Inférieure:
Supérieure:

- Propriétés comburantes

non déterminé
non déterminé
non déterminé

- Pression de vapeur:

non déterminé

- Densité:

- Densité relative

- Densité de vapeur.

- Vitesse d'évaporation

1,1 g/em?

non déterminé
non déterminé
non déterminé

(suite page 5)
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- Solubilité dans/miscibilité avec
I'eau: Entiérement miscible

- Coefficient de partage (n-octanol/eau): non déterminé

- Viscosité: non déterminé
9.2 Autres informations Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

-10.1 Réactivité Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 10.2 Stabilité chimique
- Décomposition thermique/conditions a éviter:
Pas de décomposition en cas de stockage et de manipulation conformes.
-10.3 Possibilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue.
- 10.4 Conditions a éviter Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 10.5 Matiéres incompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 10.6 Produits de décomposition dangereux: Monoxyde de carbone et dioxyde de carbone

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

- 11.1 Informations sur les effets toxicologiques
- Toxicité aigué Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/LC50 déterminantes pour la classification:
868-77-9 méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
Oral |LD50|4680 mg/kg (cobaye)

3275 mg/kg (souris)

5050 mg/kg (rat)

- Effet primaire d'irritation:
- Corrosion cutanée/irritation cutanée

Provoque une irritation cutanée.
- Lésions oculaires graves/irritation oculaire

Provoque une sévére irritation des yeux.
- Sensibilisation respiratoire ou cutanée

Peut provoquer une allergie cutanée.
- Effets CMR (cancérogéne, mutagéne et toxique pour la reproduction)
- Mutagénicité sur les cellules germinales

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Cancérogénicité Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité pour la reproduction

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition unique

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition répétée

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Danger par aspiration

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

RUBRIQUE 12: Informations écologiques

-12.1 Toxicité

- Toxicité aquatique: Pas d'autres informations importantes disponibles.
(suite page 6)
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- 12.2 Persistance et dégradabilité Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.3 Potentiel de bioaccumulation Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.4 Mobilité dans le sol Pas d'autres informations importantes disponibles.
- Autres indications écologiques:
- Indications générales:
Catégorie de pollution des eaux 1 (D) (Classification propre): peu polluant
Ne pas laisser le produit, non dilué ou en grande quantité, pénétrer la nappe phréatique, les eaux ou les
canalisations.
- 12.5 Résultats des évaluations PBT et VPVB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.
- 12.6 Autres effets néfastes Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a 1'élimination

- 13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation:
Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménagéres. Ne pas laisser pénétrer dans les égouts.

- Emballages non nettoyés:
- Recommandation: Evacuation conformément aux prescriptions 1égales.
- Produit de nettoyage recommandé: Eau, éventuellement avec des produits de nettoyage

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

-14.1 Numéro ONU

-ADR, ADN, IMDG, IATA néant
- 14.2 Désignation officielle de transport de I'ONU
-ADR, ADN, IMDG, IATA néant
- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant

- 14.4 Groupe d'emballage
-ADR, IMDG, IATA néant

- 14.5 Dangers pour I'environnement:
- Marine Pollutant: Non

- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par

1'utilisateur Non applicable.
-14.7 Transport en vrac conformément a 'annexe

IT de 1a convention Marpol et au recueil IBC Non applicable.
- "Réglement type" de 'ONU: néant

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

- 15.1 Réglementations/législation particuliéres a la substance ou de la préparation en matiére de
sécurité, de santé et d’environnement

- Section 355 (extremely hazardous substances):

Aucun des composants n’est compris.

(suite page 7)
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- Section 313 (Specific toxic chemical listings):

Aucun des composants n’est compris.

- Proposition 65

- Chemicals known to cause cancer:

Aucun des composants n’est compris.

- Chemicals known to cause reproductive toxicity for females:

Aucun des composants n’est compris.

- Chemicals known to cause reproductive toxicity for males:

Aucun des composants n’est compris.

- Chemicals known to cause developmental toxicity:

Aucun des composants n’est compris.

- EPA (Environmental Protection Agency)

Aucun des composants n’est compris.

- TLV (Threshold Limit Value established by ACGIH)
Aucun des composants n’est compris.

- NIOSH-Ca (National Institute for Occupational Safety and Health)
Aucun des composants n’est compris.

: REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 ANNEXE XVII Conditions de limitation: 3
- 15.2 Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.

RUBRIQUE 16: Autres informations

Ces indications sont fondées sur I'état actuel de nos connaissances, mais ne constituent pas une garantie quant
aux propriétés du produit et ne donnent pas lieu a un rapport juridique contractuel.

- Phrases importantes
H315 Provoque une irritation cutanée.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

- Acronymes et abréviations:
Skin Irrit. 2: Corrosion cutanée/irritation cutanée — Catégorie 2
Eye Irrit. 2: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisation cutanée — Catégorie 1

- * Données modifiées par rapport a la version précédente

CH/FR —



