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SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la
empresa

- 1.1 Identificador de producto
- Nombre comercial: Xantopren Comfort Activator

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
No existen mas datos relevantes disponibles.

- Utilizacién del producto / de la elaboracién Activador para material dental de moldeo

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:
Kulzer GmbH
Leipziger Stral3e 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Area de informacioén: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Teléfono de emergencia: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| SECCION 2: Identificacién de los peligros

- 2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

Flam. Liq. 3 HZ226 Liquidos y vapores inflamables.
Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

- 2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1272/2008
El producto se ha clasificado y etiquetado de conformidad con el reglamento CLP.
- Pictogramas de peligro

GHS02 GHSO07

- Palabra de advertencia Atencion

- Componentes peligrosos a indicar en el etiquetaje:
trimetoxivinilsilano
-Indicaciones de peligro
H226 Liquidos y vapores inflamables.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- Consejos de prudencia

P210 Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas
abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No fumar.

P240 Toma de tierra y enlace equipotencial del recipiente y del equipo receptor.

P241 Utilizar material [eléctrico/ de ventilacion/iluminacion] antideflagrante.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P280 Llevar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la

cara/los oidos.

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar
inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua [0
ducharse].

- 2.3 Otros peligros -
- Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
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-mPmB: No aplicable.

\ SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes
- 3.2 Mezclas

- Descripcién -
- Componentes peligrosos:
CAS: 2768-02-7 | trimetoxivinilsigno 10-25%
EINECS: 220-449-8 Flam. Liq. 3, H226
Reg.nr.: 01-2119513215-52-xxxx Acute Tox. 4, H332; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 870-08-6 | Oxido de dioctilestano 0-5%
EINECS: 212-791-1 STOT SE 2, H371
Reg.nr.: 01-2119971268-27-xxxx Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 681-84-5 |ortosilicato de tetrametilo <1%
EINECS: 211-656-4 Flam. Liq. 3, H226
Reg.nr.: 01-2119957658-18- Acute Tox. 1, H330
0001 Eye Dam. 1, H318

Skin Irrit. 2, H315

- Avisos adicionales
El texto de los posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en el capitulo 16.

| SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios
- Instrucciones generales:
Los sintomas de intoxicacion pueden presentarse después de muchas horas, por lo que se
requiere una supervision médica durante un minimo de 48 horas después del accidente.
- En caso de inhalacién del producto:
Suministrar aire fresco. En caso de trastornos, consultar al médico.
- En caso de contacto con la piel: Visitar al médico si existe escozor continuado de piel.
- En caso de con los ojos:
Enjuaguar durante varios minutos los ojos entornados con agua corriente y consultar el médico.
- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No existen mas datos relevantes disponibles.
-4.3 Indicacién de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
No existen mas datos relevantes disponibles.

| SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- 5.1 Medios de extincién
- Sustancias extintoras adecuadas:
Espuma con contenido alcohdlico
Diéxido de carbono CO2
- Sustancias extintoras inadecuadas por razones de seguridad: Agua a pleno chorro
- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Puede formar mezclas explosivas de gas y aire.
Posible formacion de gases toéxicos en caso de calentamiento o incendio.

('se continua en pagina 3 )
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- 5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
- Equipo especial de proteccion: Poner la proteccion respiatoria.
- Otras indicaciones -

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Llevar puesto equipo de proteccion. Mantener alejadas las personas sin proteccion.
- 6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
Evitar la penetracién en la tierra /subsuelo.
Evitar que penetre en la canalizacion /aguas de superficie /agua subterraneas.
Impedir la penetracién al alcantarillado, fosas o sétano.
- 6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza: Recoger mecanicamente.
- 6.4 Referencia a otras secciones
Las informaciones para una manipulacion segura, véase capitulo 13.
Ver capitulo 8 para mayor informacién sobre el equipo personal de proteccion.
Para mayor informacién sobre como desechar el producto, ver capitulo 13.

| SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacién segura
Mantener el depésito cerrado de forma estanca
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracion en el puesto de trabajo.
Evitar la formacion de aerosoles.
- Prevencion de incendios y explosiones:
Mantener alejadas fuentes de fulminacién. No fumar.
Tomar medidas contra las cargas electrostaticas.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenaje:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes: No requiere medidas especiales.
-Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No necesario
-Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento: Ningunos, -as
- 7.3 Usos especificos finales No existen mas datos relevantes disponibles.

\ SECCION 8: Controles de exposicién/proteccién individual

- 8.1 Parametros de control

-Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de
trabajo:

681-84-5 ortosilicato de tetrametilo
LEP (E) | Valor de larga duracién: 6,3 mg/m?3, 1 ppm

- DNEL
2768-02-7 trimetoxivinilsilano
Oral Arbeiter industriell, langfristig, systemisch 0,3 mg/Kg (not defined)
DNEL
Dermal Arbeiter professionell, akut, systemisch 26,9 mg/Kg/d (not defined)
DNEL
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Arbeiter professionell, langfristig, lokal 0,3 mg/Kg/d (not defined)
DNEL
Inhalatorio | Arbeiter industriell, akut, systemisch 93,4 mg/m3 (not defined)
DNEL
Arbeiter professionell, langfristig, systemisch| 1,04 mg/m3 (not defined)
DNEL
-PNEC
2768-02-7 trimetoxivinilsilano
SiBwasser 0,34 mg/I (not defined)
Meerwasser 0,034 mg/I (not defined)
Kléranlage (STP) 110 mg/l (not defined)
Sediment, Trockengewicht, SiiBwasser|0,27 mg/Kg (not defined)

- Instrucciones adicionales:
Como base se han utilizado las listas vigentes en el momento de la elaboracion.

- 8.2 Controles de la exposicién
- Medidas de proteccién individual, tales como equipos de proteccién personal
- Medidas generales de proteccidn e higiene
Mantener alejado de alimentos, bebidas y forraje.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
No respirar los gases /vapores /aerosoles.
- Proteccidn de respiracion: No necesario
- Proteccién de las manos
Antes de cada uso, comprobar el estado de los guantes de seguridad.
recomendado
- Material de los guantes
La eleccién del guante adecuado no depende Unicamente del material, sino también de
otras caracteristicas de calidad, que pueden variar de un fabricante a otro. Teniendo en
cuenta que el producto esta fabricado a partir de diferentes materiales, su calidad no puede
ser avaluada de antemano, de modo que los guantes deberan ser controlados antes de su
utilizacion.
- Tiempo de penetracion del material de los guantes
El tiempo de resistencia a la penetracion exacto debera ser pedido al fabricante de los
guantes. Este tiempo debe ser respetado.
-Para el contacto permanente de un maximo de 15 minutos son adecuados los
guantes compuestos por los siguientes materiales:
Caucho butilico
Caucho nitrilico
- Proteccién de los ojos/la cara Proteccion facial
- Proteccién de cuerpo: Ropa protectora ligera.

*

\ SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

- 9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
- Datos generales

- Estado fisico Liquido
- Color: Azul
- Olor: Inodoro
- Umbral olfativo: No determinado.
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- Punto de fusion / punto de congelacion
- Punto de ebullicién o punto inicial de
ebullicién e intervalo de ebullicion
- Inflamabilidad
- Limite superior e inferior de explosividad
- Inferior:
- Superior:
- Punto de inflamacién:
- Temperatura de descomposicion:
. pH
- Viscosidad
- Viscosidad cinematica
- Dinamica:
- Solubilidad
-Agua:
- Coeficiente de reparto n-octanol/agua
(valor logaritmico)
- Presion de vapor:
- Densidad y/o densidad relativa
- Densidad a 20 °C:
- Densidad relativa
- Densidad de vapor

Indeterminado

123 °C
No aplicable.

No determinado.

No determinado.
24 °C (2768-02-7 trimetoxivinilsilano)
No determinado.
No determinado.

No determinado.
No determinado.

Poco o no mezclable

No determinado.
No determinado.

0,994 g/cm?®
No determinado.
No determinado.

- 9.2 Otros datos

- Aspecto:
- Forma:

- Datos importantes para la proteccion de la
salud y del medio ambiente y para la
seguridad

- Temperatura de auto-inflamacién:
- Propiedades explosivas:

- Modificacion de estado
- Tasa de evaporacion:

No existen mas datos relevantes disponibles.

Pastoso

El producto no es autoinflamable.

El producto no es explosivo; sin embargo,
pueden formarse mezclas explosivas de vapor
/ aire.

No determinado.

- Informacion relativa a las clases de peligro
fisico

- Explosivos

- Gases inflamables

- Aerosoles

- Gases comburentes

- Gases a presion

- Liquidos inflamables
Liquidos y vapores inflamables.

- Sélidos inflamables

- Sustancias y mezclas que reaccionan
espontaneamente

- Liquidos piroféricos

- Solidos piroféricos

- Sustancias y mezclas que experimentan
calentamiento espontaneo

- Sustancias y mezclas que emiten gases
inflamables en contacto con el agua

suprimido
suprimido
suprimido
suprimido
suprimido

suprimido
suprimido
suprimido
suprimido

suprimido

suprimido
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- Liquidos comburentes suprimido
- Sélidos comburentes suprimido
- Peréxidos organicos suprimido
- Corrosivos para los metales suprimido
- Explosivos no sensibilizados suprimido

| SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mas datos relevantes disponibles.
- 10.2 Estabilidad quimica

- Descomposicion térmica / condiciones que deben evitarse:

No se descompone con almacenaje y manejo adecuado.

- 10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas No se conocen reacciones peligrosas.
-10.4 Condiciones que deben evitarse No existen mas datos relevantes disponibles.
- 10.5 Materiales incompatibles: No existen mas datos relevantes disponibles.
- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: Ningunos, -as

- Datos adicionales: -

| SECCION 11: Informacién toxicoldgica

- 11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Valores LD/LC50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
2768-02-7 trimetoxivinilsilano
Oral LD50 7120-7236 mg/kg (rat)
OECD 401
Dermal LD50 3200 mg/kg (rabbit)
OECD 402
Inhalatorio LC50/4 h 16,8 mg/l (rat)
64000 mg/l (rat)
Sensibilizacion | Sensibilisierung | (guinea pig)
OECD 406
870-08-6 6xido de dioctilestano
Oral |LD50 | >4000 mg/kg (rat)
681-84-5 ortosilicato de tetrametilo
Oral LD50 700 mg/kg (rat)
Inhalatorio LC50/4 h 0,392 mg/I (not defined)
nach dem SDB von Momentive (Haerter TP 3992) und Tox-wert
von ECHA-Regisirierungsdossier

- En la piel: A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Lesiones oculares graves o irritacion ocular
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- Mutagenicidad en células germinales
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad para la reproduccion

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
('se continua en pagina 7))
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- Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion unica

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Peligro por aspiracion

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- 11.2 Informacién relativa a otros peligros

- Propiedades de alteraciéon endocrina
ninguno de los componentes esta incluido en una lista

SECCION 12: Informacioén ecolégica

-12.1 Toxicidad
- Toxicidad acudtica

2768-02-7 trimetoxivinilsilano

EC50/72h|>100 mg/l (algae)

EC50/48h|>100 mg/l (daphnia) (OECD 202)

LC50/96h | 191 mg/l (fish)

870-08-6 6xido de dioctilestano

EC50/48h | 6,9 mg/l (daphnia)
SDB Merck 07.04.2004

LC50/96h | 13 mg/ (fish)
SDB Merck 07.04.2004

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mas datos relevantes disponibles.
- 12.3 Potencial de bioacumulacién No existen més datos relevantes disponibles.
- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mas datos relevantes disponibles.
- 12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.
- 12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Para obtener informacién sobre las propiedades disruptoras endocrinas, véase la seccién 11.

- 12.7 Otros efectos adversos

- Indicaciones medioambientales adicionales:

- Instrucciones generales: No se conoce peligro para el agua.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacioén
- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
- Recomendacion:
No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.
Eliminacion conforme a las disposiciones administrativas.
- Catalogo europeo de residuos

18 01 06* | Productos quimicos que consisten en sustancias peligrosas o contienen dichas
sustancias

- Embalajes no purificados:
- Recomendacioén:
Eliminacién conforme a las disposiciones administrativas.
( se continua en pagina 8 )
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Los envases o0 embalajes no contaminados pueden ser reciclados.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

- 14.1 Numero ONU o numero ID
-ADR, IMDG, IATA UN1993
- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
-ADR 1993 LIQUIDO INFLAMABLE, N.E.P.
(trimetoxivinilsilano)
-IMDG, IATA FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.
(trimethoxyvinylsilane)
- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
-ADR
- Clase 3 (F1) Liquidos inflamables
,,,,,,,, ‘Etiqueta 3
-IMDG, IATA
- Class 3 Liquidos inflamables
- Label 3
- 14.4 Grupo de embalaje
-ADR, IMDG, IATA 1
- 14.5 Peligros para el medio ambiente: No aplicable.
- 14.6 Precauciones particulares para los
usuarios Atencion: Liquidos inflamables
- Numero de identificaciéon de peligro (Numero
Kemler): 30
-Numero EMS: F-E,S-E
- Stowage Category A
- 14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo
a los instrumentos de la OMI No aplicable.
| ____Transporte/datos adicionales: T
-ADR
- Cantidades limitadas (LQ) 5L
- Cantidades exceptuadas (EQ) Caodigo: E1
Cantidad neta maxima por envase
interior: 30 ml
Cantidad neta maxima por embalaje
exterior: 1000 ml

('se continua en pagina 9)
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- Categoria de transporte 3
,,,,,,,,,, - Cédigo de restriccion del tinel . DE
-IMDG
- Limited quantities (LQ) 5L
- Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner
packaging: 30 ml

Maximum net quantity per outer
packaging: 1000 ml

- "Reglamentacion Modelo” de la UNECE: UN 1993 LIQUIDO INFLAMABLE, N.E.P.
(TRIMETOXIVINILSILANO), 3, 1lI

| SECCION 15: Informacién reglamentaria

-15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE
- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO |
ninguno de los componentes esta incluido en una lista
- Categoria Seveso P5c LIQUIDOS INFLAMABLES
- Cantidad umbral (toneladas) a efectos de aplicacion de los requisitos de nivel inferior
5,000 t
- Cantidad umbral (toneladas) a efectos de aplicacién de los requisitos de nivel superior
50,000 t
-REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 ANEXO XVII Restricciones: 3, 20

- Regolamento (UE) No 649/2012
870-08-6] dxido de dioctilestano | Annex | Part 1

- 15.2 Evaluacién de la seguridad quimica:
Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

| SECCION 16: Otra informacién

Los datos se basan sobre el estado actual de nuestros conocimientos, pero no constituyen garantia
alguna de cualidades del producto y no generan ninguna relacion juridica contratual.
- Frases relevantes
H226 Liquidos y vapores inflamables.
H315 Provoca irritacion cutanea.
H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H330 Mortal en caso de inhalacion.
H332 Nocivo en caso de inhalacion.
H371 Puede provocar dafios en los 6rganos.
H413 Puede ser nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
- Fecha de la version anterior: 17.11.2022
- Namero de la versién anterior: 1
- Abreviaturas y acrénimos:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement
Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

( se continua en pagina 10 )
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EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Liquidos inflamables — Categoria 3
Acute Tox. 1: Toxicidad aguda — Categoria 1
Acute Tox. 4: Toxicidad aguda — Categoria 4
Skin Irrit. 2: Corrosion o irritacién cutaneas — Categoria 2
Eye Dam. 1: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 1
Skin Sens. 1: Sensibilizacion cutanea — Categoria 1
Skin Sens. 1B: Sensibilizacion cutanea — Categoria 1B
STOT SE 2: Toxicidad especifica en determinados 6rganos ( exposicion unica) — Categoria 2
Aquatic Chronic 4: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acuatico a largo plazo — Categoria 4

- * Datos modificados en relacion a Ia versiéon anterior
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