l.l"‘ SKINISTER Skinister Medical Adhesive
JJME"'C“P“DUCTS Fiche de Données de Sécurité

conformément au réglement (CE) n° 1907/2006 (REACH) modifié par le reglement (UE) 2020/878
Date d’émission: 25/03/2025 Version: 1.0

RUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélange et de la société/de I’entreprise

1.1. Identificateur de produit

Forme du produit : Mélange
Nom du produit . Skinister Medical Adhesive
Synonymes SA1D, SA2S, SA4S

1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées

Utilisations identifiées pertinentes

Utilisation de la substance/mélange . Pour fixer temporairement des dispositifs a la peau, tels que les poches de stomie, les
prothéses mammaires et les cathéters urinaires externes.

Utilisations déconseillées

Restrictions d’emploi . Toute autre utilisation non identifiée est déconseillée.

1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité

Delta Molding LLC

1233 East Beamer Street
Suite G

Woodland, California, 95776
United States

T +1-888-430-7546
Info@Skinistermedical.com

Adresse e-mail de la personne compétente responsable de la FDS : a.conto@chemsafe-consulting.com

1.4. Numéro d’appel d’'urgence

Numéro d’urgence : 1-800-535-5053 (North America), +1-352-323-3500 (International)
24 heures

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

2.1. Classification de la substance ou du mélange

Classification selon le réeglement (CE) N° 1272/2008 [CLP]

Liquides inflammables, catégorie 2 H225
Dangereux pour le milieu aquatique — Danger aigu, catégorie 1 H400
Dangereux pour le milieu aquatique — Danger chronique, catégorie 2  H411

Texte intégral des mentions H et EUH : voir rubrique 16

Effets néfastes physicochimiques, pour la santé humaine et pour I’environnement

Liquide et vapeurs tres inflammables. Trés toxique pour les organismes aquatiques. Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

2.2. Eléments d’étiquetage

Etiquetage selon le réeglement (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Pictogrammes de danger (CLP)

¥

GHS02 GHS09
Mention d’avertissement (CLP) . Danger
Mentions de danger (CLP) : H225 - Liquide et vapeurs trés inflammables.
H410 - Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long
terme.
Conseils de prudence (CLP) : P210 - Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes

nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.
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P280 - Porter des vétements de protection.

P303+P361+P353 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever
immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau ou se doucher.
P370+P378 - En cas d’incendie: Utiliser du dioxyde de carbone (CO2), de la poudre
d’extinction seche, de la mousse pour I'extinction.

P403+P235 - Stocker dans un endroit bien ventilé. Tenir au frais.

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

2.3. Autres dangers

Ne contient pas de substances PBT et/ou vPvB = 0,1 % évaluées conformément a I'annexe XllIl du réglement REACH

Composant

Substance(s) ne répondant pas aux critéres PBT du Hexamethyldisiloxane (107-46-0)
reglement REACH, conformément a I'annexe XII|

Substance(s) ne répondant pas aux critéres vPvB du | Hexamethyldisiloxane (107-46-0)
reglement REACH, conformément a I'annexe XII|

Le mélange ne contient pas de substance(s) incluse(s) dans la liste établie conformément a I'article 59, par. 1, du reglement REACH, pour avoir des
propriétés perturbant le systéeme endocrinien, ou la ou les substances n’est/ne sont pas identifiée(s) comme ayant des propriétés perturbant le
systeme endocrinien conformément aux critéres établis dans le Réglement délégué (UE) 2017/2100 de la Commission ou le Réglement (UE)
2018/605 de la Commission, & une concentration égale ou supérieure a 0,1 %

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

3.2. Mélanges

Nom Identificateur de produit |Conc. Classification selon le réglement
(CE) N° 1272/2008 [CLP]

Hexamethyldisiloxane N° CAS: 107-46-0 65 -85 Flam. Lig. 2, H225
N° CE: 203-492-7 Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Aquatic Chronic 2, H411

Texte intégral des mentions H et EUH : voir rubrique 16

RUBRIQUE 4: Premiers secours

4.1. Description des mesures de premiers secours

Premiers soins général : En cas de malaise consulter un médecin.

Premiers soins aprés inhalation . Transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut
confortablement respirer. Donner de I'oxygéene ou pratiquer la respiration artificielle si
nécessaire. Consulter un médecin.

Premiers soins aprés contact avec la peau : Consultez un médecin en cas d'irritation grave. Cependant, le produit est congu pour étre
sUr pour la peau lors d'une utilisation normale, et les résidus d'adhésif peuvent étre enlevés
avec le Skinister Medical Adhesive Remover ou de I'alcool isopropylique. Rincez la peau a
I'eau ou prenez une douche. Retirez immédiatement tous les vétements contaminés.

Premiers soins aprés contact oculaire : En cas de contact avec les yeux, retirer les lentilles de contact (si possible) et rincer les
yeux a grande eau, y compris sous les paupiéeres, pendant au moins 15 minutes. Consulter
un médecin en cas d'irritation et si les symptémes persistent. Rincer les yeux a 'eau par
mesure de précaution.

Premiers soins aprés ingestion . Ne pas faire vomir. Faire boire du lait, si disponible, ou beaucoup d’eau. Appeler un centre
antipoison ou un médecin en cas de malaise.
Mesures de premiers secours pour le secouriste . Les secouristes seront équipés d’'un équipement de protection individuelle approprié.
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4.2. Principaux symptomes et effets, aigus et différés

Symptémes/effets apres inhalation : Aucun(es) dans des conditions normales.
Symptémes/effets apres contact avec la peau : Aucun(es) dans des conditions normales.
Symptémes/effets aprés contact oculaire . Le contact direct avec les yeux est probablement irritant.
Symptémes/effets aprés ingestion : Aucun(es) dans des conditions normales.

4.3. Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires

Traitement symptomatique.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre I'incendie

5.1. Moyens d’extinction

Moyens d’extinction appropriés : Poudre seche. Mousse. Dioxyde de carbone.
Agents d’extinction non appropriés . Eau pulvérisée.

5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Danger d’incendie : Liquide et vapeurs trés inflammables.

Danger d’explosion : Attention. Les vapeurs peuvent former des mélanges explosifs avec l'air.
Produits de décomposition dangereux en cas . Dégagement possible de fumées toxiques.

d’incendie

5.3. Conseils aux pompiers

Mesures de précaution contre I'incendie . La gestion des incendies doit étre assurée par du personnel qualifié ou par le service
d'incendie. La procédure d'extinction de l'incendie doit étre choisie en fonction des
caractéristiques de l'incendie et des zones environnantes. Evacuer immédiatement le
personnel non impliqué dans les procédures vers un lieu sdr.

Equipement de protection : appareil respiratoire autonome et vétements de protection.
Portez des bottes, des gants, une combinaison, une protection des yeux et du visage
conformes aux normes UNI en vigueur pour I'ltalie et EN pour I'Europe. Refroidir les
récipients a proximité de l'incendie avec des jets d'eau pour éviter la décomposition du
produit et le développement de substances potentiellement dangereuses pour la santé.
Retirez les conteneurs de la zone d'incendie si cela peut étre fait en toute sécurité.

Instructions de lutte contre I'incendie : Combattre le feu a distance de sécurité et a partir d’'un endroit protégé. Ne pas pénétrer
dans la zone de feu sans équipement de protection, y compris une protection respiratoire.
Protection en cas d’'incendie : Ne pas intervenir sans un équipement de protection adapté. Appareil de protection

respiratoire autonome isolant. Protection compléte du corps.

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence

Mesures générales . Obturer la fuite si cela peut se faire sans danger. Avertir les autorités si le produit pénétre
dans les égouts ou dans les eaux du domaine public. Absorber toute substance répandue
pour éviter qu’elle attaque les matériaux environnants.

Pour les non-secouristes

Equipement de protection : Porter 'équipement de protection individuelle recommandé.
Procédures d’'urgence . Ventiler la zone de déversement. Pas de flammes nues, pas d’étincelles et interdiction de
fumer.

Pour les secouristes

Equipement de protection : Ne pas intervenir sans un équipement de protection adapté. Pour plus d’informations, se
reporter a la rubrique 8 : "Contrdle de I'exposition-protection individuelle".
Procédures d’'urgence : Eloigner le personnel superflu. Obturer la fuite si cela peut se faire sans danger.

6.2. Précautions pour la protection de I’environnement

Eviter le rejet dans I'environnement.
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6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Pour la rétention . Recueillir le produit répandu. Contenir la matiére déversée en I'endiguant ou a I'aide de
matiéres absorbantes de fagon a empécher I'écoulement dans les égouts ou les cours
d’eau. Stopper la fuite, si possible sans prendre de risque.

Procédés de nettoyage : Absorber le liquide répandu dans un matériau absorbant. Nettoyez les surfaces avec le
Skinister Medical Adhesive Remover ou de I'alcool isopropylique pour éliminer les résidus.
Avertir les autorités si le produit pénétre dans les égouts ou dans les eaux du domaine
public.

Autres informations : Eliminer les matiéres ou résidus solides dans un centre autorisé.

6.4. Référence a d’autres rubriques

Pour plus d'informations, reportez-vous également aux sections 8 et 13.

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

7.1. Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Dangers supplémentaires lors du traitement : Non considéré comme dangereux dans des conditions normales d’utilisation.
Précautions a prendre pour une manipulation sans : Assurer une bonne ventilation du poste de travail. Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces
danger chaudes, des étincelles, des flammes nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas

fumer. Mise a la terre/liaison équipotentielle du récipient et du matériel de réception. Ne pas
utiliser d’outils produisant des étincelles. Prendre des mesures de précaution contre les
décharges électrostatiques. Des vapeurs inflammables peuvent s’accumuler dans le
conteneur. Utiliser un appareillage antidéflagrant. Porter un équipement de protection
individuel.

Mesures d’hygiéne : Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit. Se laver les mains aprés toute
manipulation.

7.2. Conditions d’un stockage sar, y compris les éventuelles incompatibilités

Mesures techniques : Mise a la terre/liaison équipotentielle du récipient et du matériel de réception.

Conditions de stockage . Stocker dans un endroit bien ventilé. Tenir au frais. Maintenir le récipient fermé de maniére
étanche.

Matériaux d’'emballage : Toujours conserver le produit dans un emballage de méme nature que I'emballage
d’origine.

7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)

Adhésif médical. Destiné a faire adhérer temporairement des dispositifs a la peau, tels que des poches de stomie, des prothéses mammaires et
des étuis péniens.

RUBRIQUE 8: Contréles de I'exposition/protection individuelle

8.1. Parameétres de controle

Pas d’'informations complémentaires disponibles

8.2. Contréles de I’exposition

Controéles techniques appropriés

Controéles techniques appropriés:

Assurer une bonne ventilation du poste de travail.
Equipements de protection individuelle

Equipement de protection individuelle:

Porter I'équipement de protection individuelle recommandé.
Protection des yeux et du visage

Protection oculaire:
Non nécessaire pour un usage normal. Porter des lunettes de sécurité lors de la manipulation de grandes quantités, en cas de risque
d'éclaboussures et lors de I'application prés du visage.
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Protection de la peau

Protection de la peau et du corps:

Non nécessaire pour un usage normal. Porter des vétements de protection adaptés a la tache effectuée.

Protection des mains:

Non nécessaire pour un usage normal. Des gants de protection sont nécessaires lors de la manipulation de grandes quantités et en cas de

déversement.

Protection respiratoire

Protection respiratoire:

En cas de ventilation insuffisante, porter un appareil respiratoire approprié

Controéles d’exposition liés a la protection de I’environnement

Controles d’exposition liés a la protection de I’environnement:

Eviter le rejet dans 'environnement.

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Etat physique Liquide

Couleur Incolore.

Odeur : Aucun en particulier.
Seuil olfactif . Pas disponible
Point de fusion : -50°C

Point de congélation : -50°C

Point d’ébullition 100 -101°C

Inflammabilité

Limite inférieure d’explosion

Limite supérieure d’explosion

Point d’éclair

Température d’auto-inflammation

Température de décomposition

pH

Viscosité, cinématique

Viscosité, dynamique

Solubilité

Coefficient de partage n-octanol/eau (Log Kow)
Coefficient de partage n-octanol/eau (Log Pow)
Pression de vapeur

Pression de vapeur a 50°C

Liquide et vapeurs trés inflammables.
: Pas disponible
: Pas disponible
:-1°C

1 410°C

. Pas disponible

Pas disponible

1 29,586 — 59,172 mm?/s
: 25-50cP25°C

. insoluble dans I'eau.

. Pas disponible

: 5,06

: 0,17mmHg 20 °C

. Pas disponible

Masse volumique 1 0,84525°C
Densité relative ;0,84
Densité relative de vapeur a 20°C : 58

Caractéristiques d’une particule

9.2. Autres informations

: Non applicable

Informations concernant les classes de danger physique

Limites d’explosivité

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

10.1. Réactivité

Liquide et vapeurs tres inflammables.

10.2. Stabilité chimique

Stable dans les conditions normales.

: 0,8-7vol %

FR (francais)



rr_':l SKINISTER Skinister Medical Adhesive

meoicaL prooucts  Fiche de Données de Sécurité
conformément au réglement (CE) n° 1907/2006 (REACH) modifié par le reglement (UE) 2020/878

10.3. Possibilité de réactions dangereuses

Pas de réaction dangereuse connue dans les conditions normales d’emploi.

10.4. Conditions a éviter

Eviter le contact avec les surfaces chaudes. Chaleur. Pas de flammes, pas d’étincelles. Supprimer toute source d’ignition.

10.5. Matieres incompatibles

AGENT D'OXYDATION.

10.6. Produits de décomposition dangereux

Aucun produit de décomposition dangereux ne devrait étre généré dans les conditions normales de stockage et d’emploi.

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

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

Toxicité aigué (orale)
Toxicité aigué (cutanée)

Toxicité aigué (Inhalation)

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéeres de classification ne sont pas

remplis)
Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas

remplis)

Hexamethyldisiloxane (107-46-0)

DL50 orale rat

> 2000 mg/kg

DL50 cutanée rat

> 2000 mg/kg de poids corporel Animal : rat, Ligne directrice : Ligne directrice 402 de
'OCDE (Toxicité aigué par voie cutanée)

CL50 Inhalation - Rat [ppm]

15956 ppm Animal : rat, Ligne directrice : Ligne directrice 403 de 'OCDE (Toxicité aigué
par inhalation)

Corrosion cutanée/irritation cutanée

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)

Hexamethyldisiloxane (107-46-0)

Indications complémentaires

Dans une étude clé d'irritation cutanée menée sur des lapins albinos de Nouvelle-
Zélande, des contacts occlusifs répétés de 24 heures avec de I'hexaméthyldisiloxane
(HMDS) ont provoqué un érythéme léger a bien défini et une exfoliation humide. Les
contacts semi-occlusifs et non occlusifs n'ont pas entrainé d'irritation cutanée liée a la
substance testée.

Dans une étude clé d'irritation oculaire menée sur des lapins albinos de Nouvelle-Zélande,
une dose unique d'hexaméthyldisiloxane (HMDS) n'a montré aucun signe apparent
d'irritation oculaire. Les yeux sont également apparus normaux lors de la nécropsie 14
jours apreés le traitement, concluant que le HMDS n'est pas irritant pour les yeux.

Lésions oculaires gravesl/irritation oculaire

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)

Hexamethyldisiloxane (107-46-0)

Indications complémentaires

Dans une étude de maximisation chez le cobaye, menée selon un protocole comparable a
la ligne directrice 406 de 'OCDE et conformément aux BPL (Dow Corning Corporation,
1992), 'nexaméthyldisiloxane (HMDS) n'a pas été sensibilisant pour la peau.

Sensibilisation respiratoire ou cutanée

Mutagénicité sur les cellules germinales

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)
Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)

Hexamethyldisiloxane (107-46-0)

Indications complémentaires

La substance n’a pas révélé des effets mutagénes lors des différents essais in vitro.
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Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis)
Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)

Cancérogénicité

Toxicité pour la reproduction

Hexamethyldisiloxane (107-46-0)

Indications complémentaires

Dans une étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations avec le HMDS,
menée conformément aux BPL, la NOAEC pour la toxicité parentale pertinente pour
I'nomme était de 400 ppm, basée sur des observations microscopiques du foie chez les
males FO du groupe 5000 ppm et chez les méles et femelles F1 des groupes 5000 et
1600 ppm. Les performances reproductives des générations FO et F1 n'ont été affectées a
aucune concentration. Dans la génération F2, les gains de poids corporel des
descendants ont été constamment diminués dans les groupes 5000 ppm du jour postnatal
(JPN) 4 a 14, entrainant une diminution du poids corporel jusqu'au JPN 49 chez les
descendants males. Sur la base des résultats de cette étude, la NOAEC pour le HMDS en
matiere de toxicité parentale pour la reproduction a été considérée comme étant d'au
moins 5000 ppm. La NOAEC pour la toxicité néonatale a été considérée comme étant de
1600 ppm en raison de la diminution du poids des descendants a 5000 ppm.

Toxicité spécifique pour certains organes cibles
(STOT) (exposition unique)

Toxicité spécifique pour certains organes cibles
(STOT) (exposition répétée)

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)
Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis)

Hexamethyldisiloxane (107-46-0)

NOAEL (oral, rat, 90 jours)

160 mg/kg de poids corporel Animal : rat, Sexe de I'animal : male, Ligne directrice : Ligne
directrice 407 de 'OCDE (Etude de toxicité orale a doses répétées sur 28 jours chez les
rongeurs)

NOAEL (cutané, rat/lapin, 90 jours)

= 1000 mg/kg de poids corporel Animal : rat, Ligne directrice : Ligne directrice 410 de
'OCDE (Toxicité cutanée a doses répétées : étude de 21/28 jours)

Danger par aspiration

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)

Skinister Medical Adhesive

Viscosité, cinématique

29,586 — 59,172 mm?s

Hexamethyldisiloxane (107-46-0)

Viscosité, cinématique

0,65 mm?/s 25 C°

11.2. Informations sur les autres dangers

Pas d’'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 12: Informations écologiques

12.1. Toxicité

Ecologie - général

Dangers pour le milieu aquatique, a court terme
(aigué)

Dangers pour le milieu aquatique, a long terme
(chronique)

: Tres toxique pour les organismes aquatiques. Toxique pour les organismes aquatiques,

entraine des effets néfastes a long terme.

. Tres toxique pour les organismes aquatiques.

: Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

Hexamethyldisiloxane (107-46-0)

CL50 - Poisson [1]

0,46 mg/I Oncorhynchus mykiss

CE50 - Crustaceés [1]

> 0,93 mg/l Daphnia magna

CE50 - Crustaceés [2]

0,2 mg/l Daphnia magna

CES50 72h - Algues [1]

> 0,79 mg/l

FR (francais) 7113



'J" INISTER Skinister Medical Adhesive

_IIJ mepicar prooucts  Fiche de Données de Sécurité
conformément au réglement (CE) n° 1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2020/878

Biodégradation 2%28d

Coefficient de partage n-octanol/eau (Log Pow) 5,06 20 °C

Coefficient d’adsorption normalisé du carbone 390 — 4600
organique (Log Koc)

Substance(s) ne répondant pas aux criteres PBT du Hexamethyldisiloxane (107-46-0)
reglement REACH, conformément a I'annexe XlII

Substance(s) ne répondant pas aux critéres vPvB du | Hexamethyldisiloxane (107-46-0)
reglement REACH, conformément a I'annexe XII|

Effets néfastes sur I'environnement causés parles : Le mélange ne contient pas de substance(s) incluse(s) dans la liste établie conformément a

propriétés perturbant le systéeme endocrinien I'article 59, par. 1, du réglement REACH, pour avoir des propriétés perturbant le systéme
endocrinien, ou la ou les substances n’est/ne sont pas identifiée(s) comme ayant des
propriétés perturbant le systéme endocrinien conformément aux critéres établis dans le
Réglement délégué (UE) 2017/2100 de la Commission ou le Réglement (UE) 2018/605 de
la Commission, a une concentration égale ou supérieure a 0,1 %.

Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a I’élimination

Réglementation régionale sur les déchets . Elimination a effectuer conformément aux prescriptions légales.

Méthodes de traitement des déchets . Eliminer le contenu/récipient conformément aux consignes de tri du collecteur agréé.
Recommandations pour I'élimination des eaux : Elimination a effectuer conformément aux prescriptions légales.

usées

Recommandations pour le traitement du : Elimination a effectuer conformément aux prescriptions légales.

produit/emballage

Indications complémentaires . Des vapeurs inflammables peuvent s’accumuler dans le conteneur. Ne pas réutiliser des

récipients vides.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

En conformité avec: ADR / IMDG / IATA / RID

14.1. Numéro ONU ou numéro d’identification

UN 1993 ‘ UN 1993 ‘ UN 1993 ‘ UN 1993
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MEDICAL PRODUCTS

rr_':l SKINISTER Skinister Medical Adhesive

Fiche de Données de Sécurité

conformément au réglement (CE) n° 1907/2006 (REACH) modifié par le reglement (UE) 2020/878

ADR

IMDG

IATA

RID

14.2. Désignation officielle de transport de ’ONU

LIQUIDE INFLAMMABLE, N.S.A.

LIQUIDE INFLAMMABLE, N.S.A.

(Hexamethyldisiloxane)

(Hexamethyldisiloxane)

Flammable liquid, N.O.S.
(Hexamethyldisiloxane)

LIQUIDE INFLAMMABLE, N.S.A.

(Hexamethyldisiloxane)

Description document de transpo

UN 1993 LIQUIDE
INFLAMMABLE, N.S.A.
(Hexamethyldisiloxane), 3, Il,

UN 1993 LIQUIDE
INFLAMMABLE, N.S.A.
(Hexamethyldisiloxane), 3, II,

UN 1993 Flammable liquid, N.O.S.
(Hexamethyldisiloxane), 3, Il,
ENVIRONMENTALLY

UN 1993 LIQUIDE
INFLAMMABLE, N.S.A.

(Hexamethyldisiloxane), 3, I,

(D/E), DANGEREUX POUR POLLUANT MARIN/DANGEREUX HAZARDOUS DANGEREUX POUR
L’ENVIRONNEMENT POUR L'ENVIRONNEMENT L’ENVIRONNEMENT
14.3. Classe(s) de danger pour le transport
3 3 3 3

14.4. Groupe d’emballage

14.5. Dangers pour I’environnement

Dangereux pour I'environnement:
Oui

Dangereux pour I'environnement:
Oui
Polluant marin: Oui
N° FS (Feu): F-E

Dangereux pour I'environnement:

Oui

Dangereux pour I'environnement:

Oui

N° FS (Déversement): S-E

Pas d’informations supplémentaires disponibles

14.6. Précautions particuliéres a prendre par l'utilisateur

Transport par voie terrestre
Code de classification (ADR)
Dispositions spéciales (ADR)
Quantités limitées (ADR)

K1
1 274,601, 640C
1l

Quantités exceptées (ADR) : E2
Instructions d’emballage (ADR) : P0OO1
Dispositions relatives a I'emballage en commun : MP19
(ADR)

Instructions pour citernes mobiles et conteneurs D T7
pour vrac (ADR)

Dispositions spéciales pour citernes mobiles et
conteneurs pour vrac (ADR)

Code-citerne (ADR)

Véhicule pour le transport en citerne

Catégorie de transport (ADR)

Dispositions spéciales de transport - Exploitation
(ADR)

Numéro d’identification du danger (code Kemler)
Panneaux oranges

Code de restriction en tunnels (ADR)
Code EAC

Transport maritime
Dispositions spéciales (IMDG)

: TP1,TP8, TP28

: L1.5BN
: FL
2

1 82,820

: 33

33

1993

: *3YE

1 274

FR (francais)
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l.l" SKINISTER Skinister Medical Adhesive

_I'l weoicar prooucts  Fiche de Données de Sécurité
conformément au réglement (CE) n° 1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2020/878

Quantités limitées (IMDG) 1L

Quantités exceptées (IMDG) : E2

Instructions d’emballage (IMDG) : POO1
Instructions d’emballages GRV (IMDG) : IBCO2
Instructions pour citernes (IMDG) T7

Dispositions spéciales pour citernes (IMDG) : TP1, TP28, TP8
Catégorie de chargement (IMDG) : B

Transport aérien

Quantités exceptées avion passagers et cargo : E2
(IATA)

Quantités limitées avion passagers et cargo (IATA) : Y341
Quantité nette max. pour quantité limitée avion ;1L
passagers et cargo (IATA)

Instructions d’emballage avion passagers et cargo  : 353
(IATA)

Quantité nette max. pour avion passagers etcargo : 5L
(IATA)

Instructions d’emballage avion cargo seulement : 364
(IATA)

Quantité max. nette avion cargo seulement (IATA) : 60L
Dispositions spéciales (IATA) : A3
Code ERG (IATA) : 3H

Transport ferroviaire

Code de classification (RID) K1

Dispositions spéciales (RID) 1 274, 601, 640C
Quantités limitées (RID) 1L

Quantités exceptées (RID) : E2

Instructions d’emballage (RID) : P0OO1
Dispositions particulieres relatives a I'emballage en : MP19

commun (RID)

Instructions pour citernes mobiles et conteneurs D T7

pour vrac (RID)

Dispositions spéciales pour citernes mobiles et . TP1, TP8, TP28
conteneurs pour vrac (RID)

Codes-citerne pour les citernes RID (RID) : L1.5BN
Catégorie de transport (RID) : 2

Colis express (RID) : CE7

Numéro d’identification du danger (RID) : 33

14.7. Transport maritime en vrac conformément aux instruments de ’OMI

Non applicable

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

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

Réglementations UE

Annexe XVIl de REACH (Liste de restriction)

Liste de restriction de I’'Union européenne (annexe XVIl de REACH)

Code de référence Applicable sur Titre de ’entrée ou description
3(a) Skinister Medical Substances ou mélanges qui répondent aux critéres pour une des classes ou catégories
Adhesive ; de danger ci-apres, visées a I'annexe | du reglement (CE) n° 1272/2008: Classes de

Hexamethyldisiloxane danger 2.1 a24,26et2.7,2.8 types A et B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 catégories 1 et 2, 2.14
catégories 1 et 2, 2.15types Aa F
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l'r_':l SKINISTER Skinister Medical Adhesive

meoicaL prooucts  Fiche de Données de Sécurité
conformément au réglement (CE) n° 1907/2006 (REACH) modifié par le reglement (UE) 2020/878

Liste de restriction de I’'Union européenne (annexe XVII de REACH)

Code de référence Applicable sur Titre de I’entrée ou description

3(c) Skinister Medical Substances ou mélanges qui répondent aux critéres pour une des classes ou catégories
Adhesive ; de danger ci-apres, visées a I'annexe | du réglement (CE) n° 1272/2008: Classe de
Hexamethyldisiloxane danger 4.1

Annexe XIV de REACH (Liste d’autorisation)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans I'annexe XIV de REACH (Liste d’autorisation)

Liste candidate REACH (SVHC)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des substances candidates de REACH

Reéglement PIC (UE 649/2012, consentement préalable en connaissance de cause)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste PIC (Réglement UE 649/2012 concernant les exportations et importations de produits
chimiques dangereux)

Réglement POP (UE 2019/1021, polluants organiques persistants)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des POP (réglement UE 2019/1021 sur les polluants organiques persistants)

Reéglement sur I’ozone (2024/590)

Ne contient aucune substance listée dans la liste des substances appauvrissant la couche d’'ozone (Reglement (CE) n° 2024/590 relatif a des
substances appauvrissant la couche d’ozone)

Reéglement (CE) du Conseil pour le controle des biens a double usage

Ne contient aucune substance soumise au REGLEMENT (CE) DU CONSEIL relatif au contréle des biens a double usage

Réglement sur les précurseurs d’explosifs (UE 2019/1148)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des précurseurs d’explosifs (Reglement UE 2019/1148 relatif a la commercialisation et a
I'utilisation des précurseurs d’explosifs)

Réglement sur les précurseurs de drogues (CE 273/2004)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des précurseurs de drogues (Reglement CE 273/2004 relatif a la fabrication et a la mise sur
le marché de certaines substances utilisées pour la fabrication illicite de stupéfiants et de substances psychotropes)

Directives nationales

Directive 2000/39/CE de la Commission du 8 juin 2000 relative a I'établissement d’'une premiere liste de valeurs limites d’exposition professionnelle
de caractere indicatif en application de la directive 98/24/CE du Conseil concernant la protection de la santé et de la sécurité des travailleurs contre
les risques liés a des agents chimiques sur le lieu de travail

REGLEMENT (UE) 2016/425 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

du 9 mars 2016 relatif aux équipements de protection individuelle et abrogeant la directive 89/686/CEE du Conseil

Directive 98/24/CE du Conseil. du 7 avril 1998. sur la protection de la santé et de la sécurité des travailleurs contre les risques liés a des agents
chimiques sur le lieu de travail (quatorzieme directive particuliére au sens de I'article 16. paragraphe 1. de la directive 89/391/CEE et ses
modifications et transpositions nationales).

15.2. Evaluation de la sécurité chimique

Pour les substances de ce mélange, aucune évaluation de la sécurité chimique n’a été faite
Aucune évaluation de la sécurité chimique n’a été effectuée

RUBRIQUE 16: Autres informations

Indications de changement:
Premiére édition.

Abréviations et acronymes:

ACGIH Association américaine des hygiénistes industriels, Etats-Unis

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation intérieures
ADR Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route

ETA Estimation de la toxicité aigué
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meoicaL prooucts  Fiche de Données de Sécurité

conformément au réglement (CE) n° 1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2020/878

Abréviations et acronymes:

FBC Facteur de bioconcentration

VLB Valeur limite biologique

DBO Demande biochimique en oxygéne (DBO)

N° CAS Numéro d’enregistrement aupres du Chemical Abstracts Service

CLP Réglement relatif a la classification, a I'étiquetage et a 'emballage; reglement (CE) n° 1272/2008
DCO Demande chimique en oxygéne (DCO)

CSA Evaluation de la sécurité chimique

DMEL Dose dérivée avec effet minimum

DNEL Dose dérivée sans effet

N° CE Numeéro de la Communauté européenne

CE50 Concentration médiane effective

PE Perturbateur endocrinien

EN Norme européenne

CED Catalogue européen des déchets

CIRC Centre international de recherche sur le cancer

IATA Association internationale du transport aérien

IMDG Code maritime international des marchandises dangereuses

CL50 Concentration létale pour 50 % de la population testée (concentration létale médiane)
LD50 Dose létale médiane pour 50 % de la population testée (dose létale médiane)

LOAEL Dose minimale avec effet nocif observé

Log Kow Coefficient de partage n-octanol/eau (Log Kow)

Log Pow Coefficient de partage n-octanol/eau (Log Pow)

MAK maximum workplace concentration

NOAEC Concentration sans effet nocif observé

NOAEL Dose sans effet nocif observé

NOEC Concentration sans effet observé

N.S.A. Non spécifié ailleurs

OCDE Organisation de coopération et de développement économiques

VLE Limite d’exposition professionnelle

OSHA Agence fédérale d’hygiéne et de sécurité professionnelles du Département du travail des Etats-Unis
PBT Persistant, bioaccumulable et toxique

PNEC Concentration(s) prédite(s) sans effet

EPI Equipements de protection individuelle

RID Reéglement International concernant le transport de marchandises dangereuses par chemin de fer
FDS Fiche de Données de Sécurité

STP Station d’épuration

FT Fonction technique

DThO Besoin théorique en oxygéne (BThO)

TLM Tolérance limite médiane
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l.l" SKINISTER Skinister Medical Adhesive

_I'. weoicar prooucts  Fiche de Données de Sécurité
conformément au réglement (CE) n° 1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2020/878

Abréviations et acronymes:

TWA Moyenne pondérée en temps

Ccov Composés organiques volatiles

vPvB Tres persistant et trés bioaccumulable

UFI Identifiant unique de formulation
Sources des données : Fournisseurs de FDS. Base de données ECHA.
Conseils de formation : Directive 89/391/CEE du Conseil. du 12 juin 1989. concernant la mise en ceuvre de

mesures visant a promouvoir 'amélioration de la sécurité et de la santé des travailleurs au
travail. modifications et intégrations successives et transpositions nationales.

Texte intégral des phrases H et EUH:

Aquatic Acute 1 Dangereux pour le milieu aquatique — Danger aigu, catégorie 1

Aquatic Chronic 2 Dangereux pour le milieu aquatique — Danger chronique, catégorie 2

Flam. Liq. 2 Liquides inflammables, catégorie 2

H225 Liquide et vapeurs tres inflammables.

H400 Tres toxique pour les organismes aquatiques.

H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

Classification et procédure utilisée pour établir la classification des mélanges conformément au réglement (CE)
1272/2008 [CLP]:

Flam. Liqg. 2 H225 D’apres les données d’essais
Aquatic Acute 1 H400 Méthode de calcul
Aquatic Chronic 2 H411 Méthode de calcul

Fiche de données de sécurité (FDS), UE

Le présent document vise a fournir des conseils sur la manipulation appropriée et prudente de ce produit par du personnel qualifié ou travaillant
sous la supervision d'un personnel expert dans la manipulation de produits chimiques. Le produit ne doit pas étre utilisé a d'autres fins que celles
indiquées a la section 1 a moins que des informations écrites appropriées n'aient été regues sur les modalités de manipulation du produit.

La personne responsable de ce document ne peut pas fournir d'avertissements sur tous les dangers découlant de I'utilisation ou de I'interaction
avec d'autres produits chimiques ou matieres. L'utilisateur est responsable de I'utilisation en toute sécurité du produit, de I'adéquation du produit a
l'usage auquel il est destiné et de son élimination correcte. Les informations énoncées ci-aprés ne doivent pas étre interprétées comme une
représentation ou une garantie, expresse ou implicite, de négociabilité, d'adaptation a un usage particulier, de qualité ou de toute autre nature. Les
informations contenues dans la présente fiche de données de sécurité sont conformes aux dispositions du Réglement (UE) n° 2020/878.
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