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

1.1. Identificador del producto

Nombre del producto Temporary Cavity Filling Material

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

Uso previsto [SU22] Usos profesionales: Ambito plblico (administracion, educacion, espectaculos, servicios,
artesa-nia);

Uso restringido [SU21] Usos por los consumidores: Domicilios particulares (= publico general = consumidores);

Descripcion Producto dental.

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

Empresa Centrix Incorporated

Direccidn 770 River Road

Shelton, CT 06484 USA

Web www.centrixdental.com
s + 800-235-5862

Fax

Email

csorders@centrixdental.com

Email - Persona twhite@centrixdental.com

responsable/emisora

|SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

2.1.2. Clasificacién -CE Eye Irrit. 2: H319; Aquatic Chronic 2: H411;
1272/2008

2.2. Elementos de la etiqueta

Pictogramas de peligro

$ )

Palabra de advertencia Atencion
Indicacion de peligro Eye Irrit. 2: H319 - Provoca irritacion ocular grave.
Aquatic Chronic 2: H411 - Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Consejos de prudencia: P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente.
Prevencién P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Consejos de prudencia: P391 - Recoger el vertido.
Respuesta

2.3. Otros peligros
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2.3. Otros peligros

Otros riesgos PBT. mPmB. No aplicable.

Informacién adicional

Los dispositivos médicos tal como se definen en la Directiva 93/42 / CEE y que son invasivos o se
usan en contacto fisico directo con el cuerpo humano, estan exentos de las disposiciones del
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP / GHS) por lo general si se encuentran en el estado
terminado y destinado para el usuario final.

|SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.2. Mezclas

EC 1272/2008

Nombre quimico No. Indice N.° CAS N.° CE REACH Registration Conc. Clasificacion
Number (%w/w)
Diethylene glycol monoethyl ether 112-15-2 203-940-1 10 - 20% Eye Irrit. 2: H319;
acetate
Zinc oxide (Cinc : Oxido de Humos) 030-013-00-7 1314-13-2 215-222-5 01-2119463881-32 10 - 20% Aquatic Acute 1: H400;
Aquatic Chronic 1: H410;

Informacion adicional

El texto completo de todas las declaraciones de peligro mencionadas en esta seccién se muestran
en la Seccién 16.

|SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Inhalacion Trasladar a la persona que ha estado expuesta al aire fresco.

Contacto con los ojos Aclarar inmediatamente con agua abundante durante 15 minutos manteniendo los parpados
abiertos.

Contacto con la piel Lavar inmediatamente con agua y jabdn abundantes. Retirar la ropa contaminada.

Ingestién NO provocar el vomito.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Inhalacion Podria provocar irritacion de las membranas mucosas.
Contacto con los ojos Podria provocar irritacion en los ojos.

Contacto con la piel Podria provocar irritacion cutanea.

Ingestién La ingestion podria provocar nauseas y vomitos.

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

Inhalacién Solicitar atencion médica si perduran la irritacion o los sintomas.
Contacto con los ojos Solicitar atencion médica si perduran la irritacion o los sintomas.
Contacto con la piel Solicitar atencion médica si perduran la irritacion o los sintomas.
Ingestién Solicitar atencion médica si perduran la irritacion o los sintomas.

Informacién general

| Si no se encuentra bien, solicite atencion médica (mostrando la etiqueta cuando sea posible).

|SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios |

5.1. Medios de extincién

| Usar medios de extincion adecuados a la situacion de incendio que acontece.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

| Quemarlo produce vapores irritantes, toxicos y molestos.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

| Llevar puesto un equipo de respiracion adecuado cuando sea necesario.
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SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

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

Asegurase de que la zona de trabajo esté adecuadamente ventilada. Llevar puesto un equipo
protector adecuado.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

No dejar que el producto penetre en los desagiies. Evitar mas derrames si es seguro.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Trasladar a recipientes etiquetados adecuados para la eliminacion. Limpiar bien la zona del
derrame con agua abundante.

6.4. Referencia a otras secciones

Ver la seccién 13 para informacion de eliminacion. Ver la seccion 8 para controles de exposicion /
proteccion personal.

|SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Evitese el contacto con los ojos y la piel. Asegurase de que la zona de trabajo esté
adecuadamente ventilada. Adopte las mejores consideraciones de manipulacion manual al
manejarlo, transportarlo o dispensarlo.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Conservar en un lugar fresco, seco y bien ventilado. Mantener los envases perfectamente
cerrados. Conservar en el recipiente original.

7.3. Usos especificos finales

Véase la seccién 1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos
desaconsejados para obtener informacion adicional.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccién individual

8.1. Parametros de control

8.1.1. Valores limite de la exposicién

Barium Sulphate (Sulfato de VLA-ED ppm: - VLA-ED mgm3: 10
bario)
VLA-EC ppm: - VLA-EC mgm3: -
Notas: e PNEC Aqua(Fresh):
PNEC Aqua(Marine): PNEC Sediment(Fresh):
PNEC Sediment(Marine): PNEC Soil:

8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos Asegurase de que la zona de trabajo esté adecuadamente ventilada.
apropiados

8.2.2. Medidas de proteccion Llevar ropa protectora contra sustancias quimicas.
individual, tales como equipos
de proteccion personal

Proteccién de los ojos / la Gafas de seguridad adecuadas.
cara
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8.2. Controles de la exposiciéon

Proteccién de la piel -
Proteccion de las manos

Proteccion respiratoria

Guantes resistentes a sustancias quimicas.

Llevar puesto un equipo de respiracion adecuado cuando sea necesario.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado

Color

Olor

Umbral olfativo

pH

Punto de fusién

Punto de congelacién
Punto inicial de ebullicién
Punto de inflamacién
Tasa de evaporacion
Limites de inflamacién
Presion del vapor
Densidad relativa de vapor
Densidad / Densidad relativa
Solubilidad en grasas
Coeficiente de particién
Temperatura de autoignicion
Viscosidad

Propiedades explosivas
Propiedades comburentes
Solubilidad

Pasta

Blanco/rosa

Leve

No aplicable.

sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles
No aplicable.

No aplicable.

sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles

Insoluble en agua

9.2. Informacién adicional

Conductividad
Tensién superficial
Grupo de gases
Benzene Content
Contenido de plomo

COV (compuestos organicos
volatiles)

sin datos disponibles
sin datos disponibles
No aplicable.

sin datos disponibles
sin datos disponibles
sin datos disponibles

9.2.1. Informacién sobre las clases de peligro fisico

| No hay informacién disponible acerca de este producto.

9.2.2. Ofras caracteristicas de seguridad

| No hay informacién disponible acerca de este producto.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

| sin datos disponibles.

10.2. Estabilidad quimica

| Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

| No hay informacion disponible acerca de este producto.
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10.4. Condiciones que deben evitarse

Calor. Humedad.

10.5. Materiales incompatibles

Acidos potentes. Bases potentes.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

sin datos disponibles.

|SECCION 11: Informacion toxicolégica

11.1 Informacion sobre las clases de peligro

Toxicidad tras una Unica dosis

sin datos disponibles.

corrosion o irritacién cutaneas

Podria provocar irritacion cutanea.

lesiones o irritacion ocular
graves

Podria provocar irritacion en los ojos.

sensibilizacion respiratoria o
cutanea

Podria provocar irritacion de las membranas mucosas.

mutagenicidad en células
germinales

No se han notificado efectos mutagenos.

carcinogenicidad

No se han notificado efectos cancerigenos.

Toxicidad reproductiva

No se han notificado efectos teratogénicos.

toxicidad especifica en
determinados érganos (STOT)
— exposicién unica

sin datos disponibles.

toxicidad especifica en
determinados drganos (STOT)
— exposicion repetida

sin datos disponibles.

peligro de aspiracién

Irrita las vias respiratorias.

Exposicién repetida o
prolongada

Irrita la piel.

11.1.4. Informacién toxicolégica

Barium Sulphate I

Ratas, DL50, oral: >5000 mg/kg bw

11.2 Informacion sobre otros peligros

No hay informacién disponible acerca de este producto.

[SECCION 12: Informacién ecolégica

12.2. Persistencia y degradabilidad

| No hay informacién disponible acerca de este producto.

12.3. Potencial de bioacumulacion

| No hay informacién disponible acerca de este producto.

12.4. Movilidad en el suelo

| No hay informacién disponible acerca de este producto.

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

| No hay informacion disponible acerca de este producto.

12.6 Propiedades de alteracién endocrina

| Este producto no contiene disruptores endocrinos conocidos o sospechados.

12.7 Otros efectos adversos

| No hay informacién disponible acerca de este producto.
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SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Eliminar de acuerdo con. las normativas locales, regionales y nacionales.

Informacién general

peligrosas.

18 RESIDUOS DE SERVICIOS MEDICOS O VETERINARIOS O DE INVESTIGACION
ASOCIADA. 18 01 Residuos de maternidades, del diagndstico, tratamiento o prevencion de
enfermedades humanas. 18 01 06 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias

Métodos de eliminacién

No tirar los residuos por el desagiie. Para su eliminacion dentro de la CE, se debe utilizar el
cédigo apropiado segun el Catalogo Europeo de Residuos (EWC).

Eliminacién del envasado

el reciclado.

NO reutilizar los recipientes vacios. Los recipientes vacios pueden enviarse para la eliminacion o

|SECCION 14: Informacion relativa al transporte

Pictogramas de peligro

14.1. Numero ONU

| uNzo77

14.2. Designacioén oficial de transporte de las Naciones Unidas

| ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

ADR/RID 9
Riesgo secundario -
IMDG 9
Riesgo secundario -
IATA 9
Riesgo secundario -

14.4. Grupo de embalaje

Grupo del envase 1l

14.5. Peligros para el medio ambiente

Peligros para el medio Yes
ambiente

Contaminante marino Yes
ADR/RID

No. ID 90
Tunnel Category (E)
IMDG

Cédigo EmS | F-ASF
IATA

Instrucciones de envasado 956

(mercancia)
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IATA

Cantidad méaxima

Instrucciones de envasado
(pasajero)
Cantidad maxima

400 kg
956

400 kg

|SECCION 15: Informacién reglamentaria

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

Reglamentos

REGLAMENTO (UE) N o0 453/2010 DE LA COMISION de 20 de mayo de 2010 por el que se
modifica el Reglamento (CE) n o 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se
modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n°® 1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién. REGLAMENTO (CE)
n° 1907/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 18 de diciembre de 2006
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos,
se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n°® 1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision.

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

sin datos disponibles.

[SECCION 16: Otra informacién

Informacién adicional

Revisién

Texto de advertencias de
peligro de la Seccién 3

Este documento difiere de la version anterior en las siguientes partes:.
2 - Pictogramas de peligro.

Eye Irrit. 2: H319 - Provoca irritacion ocular grave.

Aquatic Acute 1: H400 - Muy toxico para los organismos acuaticos.

Aquatic Chronic 1: H410 - Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Informacién adicional

La informacion proporcionada en la Ficha de Datos de Seguridad se ha concebido exclusivamente
a modo de guia para el uso, la conservacion y la manipulacion seguras del producto. Esta
informacioén es correcta en la medida de nuestros conocimientos y creencias en la fecha de
publicacién; no obstante, no se garantiza que sea correcta. Esta informacion se relaciona
exclusivamente con el material especifico designado y podria no ser valida para el material
utilizado en combinacién con cualquier otro material o en otro proceso.
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