PRUSA Prusament PLA by Prusa Polymers

Ficha de Datos de Seguridad

by JOSEF PRUSA segtn el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878
Fecha de emision: 17.09.2018 Fecha de revisién: 19.08.2024 Reemplaza la versién de: 06.12.2022 Version: 3.1

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

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Mezcla

Nombre comercial : Prusament PLA by Prusa Polymers

Tipo de producto . Polimeros termoplasticos

Sinénimos : Prusament PLA, todos los colores

Exenciones de registro del REACH : Exento de registro REACH
Polimero

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

1.2.1. Usos pertinentes identificados
Especificaciones de utilizacion industrial/profesional : Para consumidores
Usos profesionales
Uso de la sustancia/mezcla : Filamentos para impresion 3D
1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de informacién adicional

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Distribuidor Fabricante

Prusa Research a.s. Prusa Polymers a.s.

Partyzanska 188/7A Partyzanska 188/7A

170 00 Praha 170 00 Prague 7

Republica Checa Republica Checa

T +420 222 263 718 T +420 222 263 718
info@prusa3d.cz, www.prusa3d.cz info@prusa3d.cz, www.prusa3d.cz

1.4. Teléfono de emergencia

Pais/Zona Organismo/Empresa Direccion Numero de Comentario
emergencia
Espafia Unidad de Toxicologia Clinica Hospital Clinic | Provincial de |+34 93 227 98 33
Servicio de Urgencias Barcelona +34 93 227 54 00 bleep
C/Villarroel, 170 190
08036
Espafia Servicio de Informacién Toxicologica C/Merced 1 +34 91 562 04 20
Instituto Nacional de Toxicologia y 08002
Ciencias Forenses, Departamento de
Barcelona
Espafia Servicio de Informacién Toxicologica Carretera de San Jerénimo +34 91 562 04 20
Instituto Nacional de Toxicologia y Km 0,4
Ciencias Forenses, Departamento de 41080
Sevilla

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]
No clasificado

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente

No se dispone de informacién adicional
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‘2.2. Elementos de la etiqueta ‘

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Etiquetado no aplicable

‘2.3. Otros peligros ‘

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XlII del Reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo Xl del Reglamento REACH
No contiene sustancias PBT y/o mPmB = 0,1% evaluadas conforme al anexo Xl de REACH

La mezcla no contiene sustancia(s) que no se ha(n) incluido en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1, por sus propiedades de
alteracién endocrina, o sustancia(s) no identificada(s) como alterador(es) endocrino(s) con arreglo a los criterios establecidos en el Reglamento
Delegado (UE) 2017/2100 de la Comisién o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién en una concentracion igual o superior al 0,1 %

SECCION 3: Composiciéon/informacion sobre los componentes

‘3.1. Sustancias ‘

No aplicable

‘3.2. Mezclas ‘

Observaciones : Producto a base de PLA con aditivos.
Esta mezcla no contiene ninguna sustancia a mencionar segun los criterios de la seccién 3.2 del Anexo Il del Reglamento REACH

SECCION 4: Primeros auxilios

‘4.1. Descripcion de los primeros auxilios ‘

Medidas de primeros auxilios general . No se considera peligroso en condiciones normales de utilizacion. En caso de duda o de
sintomas persistentes, consultar siempre a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de inhalaciéon : Los vapores del material calentado o fundido pueden ser peligrosos, al igual que el polvo
que se genera al moler el material. Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en
una posicion que le facilite la respiracion. Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Enfriar inmediatamente la piel con agua fria depués de entrar en contacto con el producto

con la piel fundido. Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : En caso de contacto, lavar inmediatamente los ojos con abundate agua durante al menos

con los ojos 15 minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si la
irritacion persiste, consultar a un oftalmélogo.

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestion : No se considera particularmente peligroso por ingestion en condiciones normales de
utilizacion.

‘4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados ‘

No se dispone de informacién adicional

‘4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente ‘

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

'5.1. Medios de extincién |

Medios de extincién apropiados . Espuma resistente al alcohol. Agua pulverizada. Diéxido de carbono. Polvo seco.
Medios de extinciéon no apropiados : La utilizacion de un chorro de agua fuerte puede contribuir a propagar el incendio.

‘5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla ‘

Peligro de incendio : Lainhalacién de productos de combustion en descomposicién puede provocar dafios a la
salud.
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Productos de descomposicién peligrosos en caso : Aldehidos. Oxidos de carbono (CO, CO2).
de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extincién de incendio : Durante el incendio del producto conserve la distancia de seguridad, use protecciéon
adecuada de respiracion (dispositivo de aislamiento) o un aparato de respiracién auténomo.
Evitar que las aguas residuales de extincién de incendios contaminen el medio ambiente.

Proteccion durante la extincion de incendios . Aparato de presion positiva autdbnomo de respiracion (SCBA) y ropa de proteccién contra el
fuego.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

‘6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia ‘

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Procedimientos de emergencia . Sin llamas ni chispas. Eliminar cualquier fuente de ignicion. Evitar el contacto con los ojos y
la piel.
Medidas contra el polvo : Evitar que el polvo se extienda.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion . No intervenir sin equipo de proteccion adecuado.

‘6.2. Precauciones relativas al medio ambiente ‘

Evitar la penetracion en alcantarillas y aguas potables. Evitar su liberacién al medio ambiente.

‘6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza ‘

Procedimientos de limpieza . Recoger mecanicamente (barriendo o con pala) y depositar en recipientes adecuados para
su posterior eliminacion. Evitar la formacién de polvo. Destruir cumpliendo las condiciones
de seguridad exigidas por la legislacién local/nacional.

‘6.4. Referencia a otras secciones

Ver Seccioén 8 y 13 de esta hoja de datos de seguridad.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

‘7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura . Es indispensable una buena ventilacion del lugar de trabajo. Evitar el contacto con los ojos
y la piel. No respirar los vapores.

Temperatura de manipulacién . Los usuarios deben estar protegidos de la posibilidad de contacto con material fundido.

Medidas de higiene . Aplicar unas buenas medidas de higiene personal. No comer, beber ni fumar durante su

utilizacion. Lavarse las manos y otras zonas expuestas con un jabén suave y con agua
antes de comer, beber y fumar o de abandonar el trabajo.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Conservar en un lugar seco, fresco y muy bien ventilado. Proteger de la humedad.
Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.
Periodo maximo de almacenamiento : 1 afo de la fabricaciéon. Si no necesita el filamento durante un periodo de tiempo mas largo,

insértelo de nuevo en el recipiente con el gel de silice adjunto. El producto puede ser
higroscépico.

Temperatura de almacenamiento : 5-30°C
Calor y fuentes de ignicién : Evitar el calor y la luz solar directa. Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas -
No fumar.

7.3. Usos especificos finales

Material para impresién 3D.
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SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

8.1. Parametros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicién profesional y biolégicos

No se dispone de informacién adicional

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

No se dispone de informacién adicional

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de informacién adicional

8.1.4. DNEL y PNEC

No se dispone de informacién adicional

8.1.5. Bandas de control

No se dispone de informacién adicional

8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Evitar el contacto prolongado y repetido con la piel. Evitar el contacto con los ojos y la piel. No
respirar los vapores. Usar equipo de proteccion personal de acuerdo a la condiciéon de manejo (material sélido frio o material fundido caliente).

8.2.2. Equipos de proteccion personal

8.2.2.1. Proteccién de los ojos y la cara
Proteccion ocular:
No requerida en condiciones de uso normales.

8.2.2.2. Proteccion cutanea

Proteccion de la piel y del cuerpo:
No requerida en condiciones de uso normales.

Proteccion de las manos:
No requerida en condiciones de uso normales.

8.2.2.3. Proteccion respiratoria

Proteccion respiratoria:
En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria. No trabaje en un espacio cerrado sin ventilacion ni utilice una cubierta
para una impresora 3D.

8.2.2.4. Peligros térmicos

No se dispone de informacién adicional

8.2.3. Controles de exposicion medioambiental
Controles de exposicion medioambiental:
Observe las precauciones ambientales habituales, ver seccion 6.2.

Otros datos:
No comer, beber ni fumar durante la utilizacién. Lavarse las manos y otras zonas expuestas con jabén y agua antes de abandonar el trabajo.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . Solido

Color : Segun la especificacion del producto.
Apariencia : alambre de plastico.

Olor : caracteristico.

Umbral olfativo : No disponible
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Punto de fusién : 150 -180°C
Punto de congelacion : No disponible
Punto de ebullicién : No disponible
Inflamabilidad : El polvo fino disperso en el aire puede encenderse
Propiedades explosivas : No explosivo.
Propiedades comburentes : No comburente.
Limite inferior de explosividad : No aplicable
Limite superior de explosividad : No aplicable
Punto de inflamacién : No aplicable
Temperatura de auto-inflamacién : 388°C
Temperatura de descomposicion 1 250 °C

pH : No disponible
Solucién pH : No disponible
Viscosidad, cinematica : No aplicable
Solubilidad : Insoluble en agua.
Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Kow) : No disponible
Presién de vapor : No disponible
Presion de vapor a 50°C : No disponible
Densidad : 1,24 g/lem?®
Densidad relativa : No disponible
Densidad relativa de vapor a 20°C : No aplicable
Tamafo de las particulas : No disponible

9.2. Otros datos

9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de informacién adicional

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

Tg (Temperatura de transicion vitrea): 55-60 °C

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad |

El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacion, almacenamiento y transporte.

10.2. Estabilidad quimica |

El producto es estable en condiciones normales de manipulacion y almacenamiento.

‘10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas ‘

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion.

‘10.4. Condiciones que deben evitarse ‘

Sobrecalentamiento. Temperaturas superiores a 230 °C. Evite mantener la resina fundida por periodos de tiempo excesivos a temperaturas
elevadas. La exposicion prolongada causara la degradacién del polimero.

10.5. Materiales incompatibles |

No se dispone de informacién adicional

‘10.6. Productos de descomposicion peligrosos ‘

Aldehidos. Monoxido de carbono. Diéxido de carbono.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

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

Toxicidad aguda (oral) : Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
Toxicidad aguda (cutanea) : Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
Toxicidad aguda (inhalacion) : Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
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segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Corrosién o irritacion cutaneas

Lesiones oculares graves o irritacion ocular
Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicién unica

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicion repetida

Peligro por aspiracion

: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
. Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

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

: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

11.2. Informacién sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades de alteracién endocrina

Efectos adversos para la salud causados por las
propiedades de alteracién endocrina

. La sustancia no se ha incluido en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1,
por sus propiedades de alteraciéon endocrina, o no se trata de una sustancia con
propiedades de alteracién endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el

11.2.2. Otros datos

No se dispone de informacién adicional

SECCION 12: Informacion ecolégica

Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comision o en el Reglamento (UE) 2018/605

de la Comisién

12.1. Toxicidad

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio
ambiente acuatico

Peligro a largo plazo (crénico) para el medio
ambiente acuatico

: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificaciéon

: Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

Prusament PLA by Prusa Polymers

CE50 72h - Algas [1]

1100 mg/l

12.2. Persistencia y degradabilidad

Prusament PLA by Prusa Polymers

Persistencia y degradabilidad

Rapidamente degradable

Biodegradacion

Biodegradable en condiciones de compostaje industrial.

12.3. Potencial de bioacumulaciéon

Prusament PLA by Prusa Polymers

Potencial de bioacumulacién

No bioacumulacion.

12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de informacién adicional

‘12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Prusament PLA by Prusa Polymers

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo Xlll del Reglamento REACH

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XllI del Reglamento REACH
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‘12.6. Propiedades de alteracion endocrina

Efectos adversos en el medio ambiente causados
por las propiedades de alteraciéon endocrina

. La sustancia no se ha incluido en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1,
por sus propiedades de alteracion endocrina, o no se trata de una sustancia con
propiedades de alteracion endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el
Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comisién o en el Reglamento (UE) 2018/605
de la Comision.

12.7. Otros efectos adversos

No se dispone de informacién adicional

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Normativa regional sobre residuos . Directiva (CE) n° 98/2008 del Parlamento Europeo y Consejo del 19 de noviembre de 2008
sobre los residuos y por la que se derogan determinadas Directivas.

. El reciclaje es preferible a la eliminacién o la incineracién. No eliminar junto con los
residuos domésticos. Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la
legislacioén local/nacional.

: Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislaciéon local/nacional.

Métodos para el tratamiento de residuos

Recomendaciones para la eliminacién de
productos/envases

Informacion adicional

Informacion sobre residuos ecolégicos

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

. Clasificar como residuos plasticos.
: Evitar su liberacién al medio ambiente.

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. Numero ONU o numero ID
No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No aplicable ‘ No aplicable | No aplicable | No aplicable ‘ No aplicable
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
No aplicable ‘ No aplicable | No aplicable | No aplicable ‘ No aplicable
14.4. Grupo de embalaje
No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable
14.5. Peligros para el medio ambiente
No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable
No se dispone de informacién adicional
14.6. Precauciones particulares para los usuarios
Transporte por via terrestre
No aplicable
Transporte maritimo
No aplicable
Transporte aéreo
No aplicable
Transporte por via fluvial
No aplicable
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Transporte ferroviario
No aplicable

‘14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

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

15.1.1. Normativa de la UE
Anexo XVII de REACH (Lista de restricciones)

No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XVII de REACH (Condiciones de restriccion)

Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)

No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

Reglamento PIC

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacion e importacion de productos quimicos
peligrosos)

Reglamento COP (Contaminantes organicos persistentes)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista COP (Reglamento UE 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes)

Agotamiento de la capa de ozono

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 1005/2009 sobre las sustancias que
agotan la capa de ozono)

Reglamento de doble uso (428/2009)

No contiene ninguna sustancia sujeta al REGLAMENTO (CE) N.° 428/2009 DEL CONSEJO, de 5 de mayo de 2009, por el que se establece un
régimen comunitario de control de las exportaciones, la transferencia, el corretaje y el transito de productos de doble uso.

Reglamento sobre los precursores de explosivo (UE 2019/1148)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de explosivos (Reglamento UE 2019/1148 sobre la comercializacion y la
utilizacion de precursores de explosivos)

Reglamento sobre precursores de drogas (CE 273/2004)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de drogas (Reglamento CE 273/2004 relativa a la fabricacién y puesta en el
mercado de determinadas sustancias utilizadas para la fabricacion ilicita de estupefacientes y sustancias psicotropicas)

15.1.2. Normativas nacionales

REGLAMENTO (CE) N° 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado
y envasado de sustancias y mezclas (CLP)

Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de la
sustancias y preparados quimicos

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacién de la Seguridad Quimica
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SECCION 16: Otras informaciones

Indicacion de modificaciones

Seccion item modificado Modificacion Observaciones
Formato FDS UE con arreglo al Reglamento | Modificado 06.12.2022
(UE) 2020/878 de la Comision

16 Informacién adicional Modificado 19.08.2024

Abreviaturas y acrénimos:

N° CAS Numero del Servicio de resuimenes quimicos (CAS)

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores

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

ATE Estimacion de la toxicidad aguda

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacién, etiquetado y envasado

ED Alterador endocrino

EN Norma europea

IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cadigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

DL50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién de pruebas (dosis letal media)

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econédmicos

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto

REACH Reglamento (CE) n° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

Fuentes de los datos
Consejos de formacién

Otros datos

: Orientaciones de la ECHA sobre la elaboracion de fichas de datos de seguridad

Base de datos de inventario ECHA C&L. Informacion sobre el fabricante.

El uso normal de este producto implica Unica y exclusivamente el uso indicado en el
embalaje.

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el
producto para la tutela de la salud, seguridad y medio ambiente. Por lo tanto, no debe ser
interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto. RoHS —
Directiva 2011/65/UE modificada (incluida la directiva 2015/863)

Prusa Polymers no tiene ninguna informacién sobre el contenido de sustancias peligrosas
en Prusament PLA, estas sustancias no se utilizan durante la produccién de filamento. No
se han realizado mediciones ni analisis, pero segun la informacién proporcionada por los
proveedores de materiales, no se espera ninguna cantidad de sustancias peligrosas en
niveles que superen la concentracion descrita en la Directiva 2011/65/UE modificada
(incluida la Directiva 2015/863).

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio
ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.
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