Page : 1/7
Fiche de données de sécurité
selon RPD, Annexe 1

Date d'impression : 07/25/2025 Numéro de version 1 Révision: 07/25/2025

1 Identification

- Identificateur de produit

- Nom du produit: GrandioSO 4U

- Remarque :
Ce produit est un dispositif médical au sens de la loi fédérale américaine sur les aliments, les médicaments et
les cosmétiques, du Reglement canadien sur les dispositifs médicaux (RCDM) SOR/98-282 et de la Loi
canadienne sur les aliments et drogues R.S.S., 1985, c¢. F-27, qui est utilisé de maniere invasive ou en contact
avec le corps. 1l est donc exempté des exigences de classification et d'étiquetage du SIMDUT, de la Loi
canadienne sur les produits dangereux (LPD) et de la Loi canadienne sur le reglement des produits
dangereux (LRP).
Une fiche de données de sécurité n'est pas exigée par la loi pour ce produit. La mise a disposition des
présentes informations se fait sur une base volontaire.
Les informations pertinentes pour l'utilisation et la sécurité de l'utilisateur et du patient sont définies dans la
notice d'information spécifique au produit.
La notice d'utilisation doit étre respectée.
Le produit ne doit étre appliqué que par un praticien dentaire professionnellement forme.

- Emploi de la substance / de la préparation Plombage dentaire

- Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
- Producteur/fournisseur:

VOCO GmbH

Anton-Flettner-Str. 1-3

D-27472 Cuxhaven

- Service chargé des renseignements:
Département de la communication des connaissances
info@voco.de
+49 (0) 4721 -719-0
Mo - Fr/08:00h - 16:00h / CET
- Numeéro d'appel d'urgence:
Département de la communication des connaissances
+49 (0) 4721 -719-0
Mo - Fr/08:00h - 16:00h / CET

2 ldentification des dangers

- Eléments d'étiquetage
- Eléments d'étiquetage SGH
Ce produit est un instrument médical conformément au Reglement sur les instruments médicaux (DORS/98-
282) et a la Loi canadienne sur les aliments et drogues L.R.S., 1985, c. F-27, qui est utilisé de fagon invasive
ou en contact avec le corps. 1l est donc exempté des exigences de classification et d'étiquetage du SIMDUT,
de la Loi canadienne sur les produits dangereux (LPD) et de la Loi canadienne sur les réglements concernant
les produits dangereux (RPD).
Les criteres de classification du reglement (CE) n°® 1272/2008 ne sont pas directement applicables a ce
produit, mais nous les prenons en considération comme base d'évaluation indicative.Les dangers pour la
santé et l'environnement ont été évalués et classés sur la base des informations dont nous disposons sur les
composants et leurs processus de réaction.Les dangers suivants, basés sur les criteres de classification du
reglement (CE) n® 1272/2008, pour I'homme et l'environnement ne peuvent pas étre exclus :
Le produit est classifié et étiqueté selon le Systeme Général Harmonisé (GHS).
- Pictogrammes de danger GHS07
- Mention d*avertissement Attention
- Mentions de danger
Peut provoquer une allergie cutanée.
- Conseils de prudence
Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail.
Porter des gants de protection.
EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a [’eau.
Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: Demander un avis médical/Consulter un médecin.

Traitement spécifique (voir sur cette étiquette).
(suite page 2)
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Eliminer le contenu/récipient conformément a la reglementation locale/régionale/nationale/internationale.
- Systéme de classification:
- NFPA données (gamme 0-4)

0 Health = 0
0 o Fire=10
Reactivity = 0

- HMIS données (gamme 0-4)

- Fre=o "
s ) Fire = 0
REACTIVITY

© Reactivity = 0

- Autres dangers Utiliser seulement pour les indications indiquées

3 Composition/information sur les ingrédients

- Caractérisation chimique: Mélanges

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

Diméthacrylate aliphatique | 2,5-3%plp *

Sensibilisant cutané - catégorie 1B, H317
* Les plages de concentrations réelles sont conservées en tant que secret commercial.

4 Premiers soins

- Description des premiers secours

- Remarques générales: Aucune mesure particuliére n'est requise.

- Apreés inhalation: Donner de ['air frais, consulter un médecin en cas de troubles.

- Apreés contact avec la peau: En régle générale, le produit n'irrite pas la peau.

- Apreés contact avec les yeux:
Rincer les yeux, pendant plusieurs minutes, sous l'eau courante en écartant bien les paupieres. Si les troubles
persistent, consulter un médecin.

- Aprés ingestion: Si les troubles persistent, consulter un médecin.

- Indications destinées au médecin:

- Principaux symptomes et effets, aigus et différés Non disponibles.

- Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires Non disponibles.

5 Mesures a prendre en cas d’incendie

- Moyens d'extinction

- Moyens d'extinction: Adapter les mesures d'extinction d'incendie a l'environnement.
- Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange Non disponibles.

- Conseils aux pompiers

- Equipement spécial de sécurité: Aucune mesure particuliére n'est requise.

6 Mesures a prendre en cas de déversement accidentel

- Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d'urgence Pas nécessaire.
- Précautions pour la protection de I'environnement:
Ne pas rejeter dans les canalisations, dans les eaux de surface et dans les nappes d'eau souterraines.
- Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage: Recueillir par moyen mécanique.
- 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.
(suite page 3)
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Afin d'obtenir des informations sur l'élimination, consulter le chapitre 13.

7 Manutention et stockage

- Manipulation:
- Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Aucune mesure particuliere n'est nécessaire en cas de bonne utilisation.
Respectez les instructions d'utilisation.
Réservé a l'usage dentaire.
- Préventions des incendies et des explosions: ducune mesure particuliére n'est requise.

- Conditions d'un stockage sdr, y compris d'éventuelles incompatibilités

- Stockage:

- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage: Aucune exigence particuliére.

- Indications concernant le stockage commun: Pas nécessaire.

- Autres indications sur les conditions de stockage: Respecter les indications sur [’emballage
- Utilisation(s) finale(s) particuliere(s) Non disponibles.

8 Contrdle de I’exposition/ protection individuelle

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

- 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.

- Contréles de I'exposition

- Equipement de protection individuel:

- Mesures générales de protection et d'hygiéne:
Respecter les mesures de sécurité usuelles pour l'utilisation de produits chimiques.
Respecter les mesures adéquates de protection et d'hygiene.

- Protection respiratoire: N'est pas nécessaire.

- Protection des mains: Pas nécessaire.

- Matériau des gants
Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres criteres 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 l'avance et doit, alors, étre
contrélée avant l'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: Pas nécessaire.

9 Propriétés physiques et chimiques

- Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles
- Indications générales
- Aspect:
Forme: Pdteuse
Couleur: Selon désignation produit
- Odeur: Caracteristique
- Seuil olfactif: Non déterminé.

(suite page 4)
CA/FR —




Page : 4/7

Fiche de données de sécurité
selon RPD, Annexe 1

Date d'impression : 07/25/2025 Numéro de version 1 Révision: 07/25/2025

Nom du produit: GrandioSO 4U

(suite de la page 3)
-valeur du pH: Non déterminé.
- Changement d'état
Point de fusion/point de congélation: Non déterminé.
Point initial d*ébullition et intervalle d'ébullition: Non déterminé.
- Point d'éclair Non applicable.
- Inflammabilité Non applicable.
- Température de décomposition: Non déterminé.
- Température d'inflammation: Le produit ne s'enflamme pas spontanément.
- Propriétés explosives: Le produit n'est pas explosif.
- Densité: Non déterminée.
- Densité relative Non déterminé.
- Densité de vapeur: Non déterminé.
- Taux d'évaporation: Non déterminé.
- Solubilité dans/miscibilité avec
I'eau: Pas ou peu miscible
- Coefficient de partage: n-octanol/eau: Non déterminé.
- Viscosité:
Dynamique: Non déterminé.
Cinématique: Non déterminé.
- Autres informations Non disponibles.

10 Stabilité et réactivité

- Réactivité Non disponibles.

- Stabilité chimique

- Décomposition thermique/conditions a éviter: Pas de décomposition en cas d'usage conforme.
- Possibilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue.

- Conditions a éviter Non disponibles.

- Matieres incompatibles: Non disponibles.

- Produits de décomposition dangereux: Pas de produits de décomposition dangereux connus

11 Données toxicologiques

- Informations sur les effets toxicologiques

- Toxicité aigué

- Effet primaire d'irritation:

- Lésions oculaires graves/irritation oculaire Effet d'irritation.

- Indications toxicologiques complémentaires:
Selon le procédé de calcul de la derniere version en vigueur de la directive générale CEE sur la classification
des préparations, le produit présente les dangers suivants.
Irritant

- Catégories cancérogenes
-1ARC / CIRC (Centre International de Recherche sur le Cancer)

CAS: 128-37-0|2,6-di-tert-butyl-p-crésol 3
-NTP /PNT (Programme National de Toxicologie)

Aucun des composants n’est compris.

(suite page 5)
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- Informations sur les autres dangers
Le produit ne contient pas de substances ayant des propriétés perturbant le systeme endocrinien.

12 Données écologiques

- Toxicité
- Toxicité aquatique: Non disponibles.
- Persistance et dégradabilité Non disponibles.
- Comportement dans les compartiments de I'environnement:
- Potentiel de bioaccumulation Non disponibles.
- Mobilité dans le sol Non disponibles.
- Autres indications écologiques: Non applicable.
- Indications générales:
Catégorie de pollution des eaux 1 (D) (Classification propre): peu polluant
Ne pas laisser pénétrer dans la nappe phréatique, les eaux ou les canalisations.
- Résultats des évaluations PBT et VPVB
- PBT: Non applicable.
-VPVB: Non applicable.
- Propriétés perturbant le systeme endocrinien Aucune propriété de perturbation endocrinienne.

13 Données sur I’élimination

- 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 légales.

14 Informations relatives au transport

- Numéro ONU

-DOT/TMD, ADR, IMDG, IATA néant
- ADN 1

- Désignation officielle de transport de 'ONU -
-DOT/TMD, ADR, ADN, IMDG, IATA néant

- Classe(s) de danger pour le transport -
-DOT/TMD, ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant

- Groupe d'emballage -

-DOT/TMD, ADR, IMDG, IATA néant

- Dangers pour I'environnement: Non applicable.

- Précautions particulieres a prendre par I'utilisateur Non applicable.

- Transport en vrac conformément a I'annexe 11 de la
convention Marpol et au recueil IBC Non applicable.

- ""Reglement type" de I'ONU: néant

CA/FR —
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15 Informations sur la réglementation

- Réglementations/Iégislation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de santé et
d‘environnement
Non disponibles.

- Sara

- Section 355 (Substances extremements dangereuses)

Aucun des composants n’est compris.

- Section 313 (Liste de produits chimiques spécifiquement toxiques)
Aucun des composants n’est compris.

- TSCA (Substance toxique sous la loie des produits controlés)
Aucun des composants n’est compris.

- Proposition 65

- Produits chimiques connues comme causant le cancer
Aucun des composants n’est compris.

- Catégories cancérigénes

- EPA (Environmental Protection Agency)
Aucun des composants n’est compris.

- TLV (Threshold Limit Value established by ACGIH)
CAS: 128-37-0|2,6-di-tert-butyl-p-crésol A4
-NIOSH-Ca (Nationaal Institute for Occupational Safety and Health)
Aucun des composants n’est compris.
- Liste de produits Canadien
- Liste de produits Canadian domestiques (DSL)
Contactez VOCO pour plus d'information

- Liste extérieure des substances (LES) du Canada
Aucun des composants n’est compris.

- Liste des ingrédients Canadien divulgués (limit 0.1%)
Aucun des composants n’est compris.

- Liste des ingrédients Canadien divulgués (limite 1%)
Aucun des composants n’est compris.

- Substances per- et polyfluoroalkyles (PFAS)
Aucun des composants n’est compris.

16 Autres informations

Le produit auquel cette fiche de données est attribuée est un dispositif médical au sens de la Federal Food,
Drug and Cosmetic Act (FFDCA) des Etats-Unis, du Réglement canadien sur les instruments médicaux
(RCAM) DORS/98-282 et de la Loi canadienne sur les aliments et drogues L.R.S., 1985, c. F-27 et du
Reéglement de I'UE sur les instruments médicaux UE 2017/745, qui est utilisé de maniére invasive ou en
contact avec le corps. Les dispositifs médicaux invasifs ou les dispositifs médicaux en contact physique direct
sont exemptés des exigences de classification et d'étiquetage conformément au SIMDUT, a la Loi canadienne
sur les produits dangereux (LPD) et a la Loi canadienne sur les produits dangereux (LPR), ainsi qu'aux
reglements (CE) 1907/2006 (REACH, Art. 2 (6) ¢)) et (CE) 1272/2008 ((UK) CLP, article 1 (5) d). Le
réglement relatif aux dispositifs médicaux n'exige pas de fiche de données de sécurité pour les dispositifs
médicaux invasifs ou les dispositifs médicaux en contact direct avec le corps, étant donné que ['utilisation
sire du produit est indiquée dans le mode d'emploi et/ou l'étiquetage. Néanmoins, nous fournissons une fiche
de données afin d'offrir une source aussi transparente que possible pour l'évaluation des dangers pour

I'homme et l'environnement.
(suite page 7)
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Ces indications sont fondées sur l'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.

- Service établissant la fiche technique: Département de la communication des connaissances
- Contact:

VOCO GmbH

Anton-Flettner-Str. 1-3

D-27472 Cuxhaven

info@voco.de

+49 (0) 4721-719-0 Mo - Fr/ 08:00h - 16:00h CET
- Date de la plus récente version révisée de la fiche de données de sécurité 07/25/2025 / -
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