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SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o Iz

empresa

1.1 Identificador del producto
. Nombre comercial: Composite Flow, Natural Elegance (all shades)

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
No existen mas datos relevantes disponibles.
- Utilizacién del producto / de la elaboracién producto dental

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:
Henry Schein Inc. - 135 Duryea Road - Melville, NY 11747 USA
Authorized EU representative: Henry Schein U.K. Holdings Ltd.
Medcare House, Centurion Close, Gillingham Business Park, Gillingham, ME8 0SB U.K.
Telefon +44 870 849 0872 Fax +44 (0) 1634 87 87 51 cbdeurope@henryschein.com
- 1.4 Teléfono de emergencia:
Emergency #: Chemtrec US (800) 424-9300 EU Tel.: 112
International: 001 703-527-3887 Suisse: 145

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

GHSO07

Acute Tox. 4 H302 Nocivo en caso de ingestion.

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritacion cutanea.

Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacién ocular grave.

Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

& Xn; Nocivo
Nocivo por ingestion.

"4 Xi; Irritante

s | Xi; Sensibilizante

R43: Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.
Indicaciones adicionales sobre los riesgos para personas y el medio ambiente:
Es obligatorio identificar el producto segun el procedimiento de célculo de la ultima version valida
de la "Directiva general de clasificacién de preparaciones de la UE".
- Sistema de clasificacion:
La clasificacion corresponde a las listas actuales de la CE, pero siempre completada por la
literatura especializada y los informes de las empresas.

- 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

GHSO07
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- Palabra de advertencia Atencion

- Componentes peligrosos a indicar en el etiquetaje:
Bisphenol A glycerolate dimethacrylate
fluoruro de sodio
Bisphenol A ethoxylé dimethacrylate
Indicaciones de peligro
H302 Nocivo en caso de ingestion.
H315 Provoca irritacién cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- Consejos de prudencia

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

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P264 Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

P270 No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Seguir aclarando.

P332+P313 En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

P330 Enjuagarse la boca.

P301+P312 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico
si la persona se encuentra mal.

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.

P304+P312 EN CASO DE INHALACION: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico
si la persona se encuentra mal.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion local/

regional/nacional/internacional.
- 2.3 Otros peligros
- Resultados de la valoracién PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
mPmB: No aplicable.

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

- 3.2 Caracterizacién quimica: Mezclas
- Descripcion: Mezcla: compuesta de las siguientes sustancias.

- Componentes peligrosos:

CAS: 1565-94-2 Bisphenol A glycerolate dimethacrylate 10-25%
EINECS: 216-367-7 9] Xi R36/38; I XiR43

<> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin

Sens. 1, H317
CAS: 41637-38-1 Bisphenol A ethoxylé dimethacrylate 10-25%

<> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin
Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335

CAS: 68611-44-9 Silane, dichlorodimethyl-, reaction products with | 2,5-10%
EINECS: 271-893-4 silica
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CAS: 6606-59-3 2-Propenoic acid, 2-methyl-, 1,6-hexanediyl|2,5-10%
EINECS: 229-551-7 ester

<> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT
SE 3, H335

CAS: 109-16-0 Triethylene glycol dimethacrylate 2,5-10%

> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT

SE 3, H335
CAS: 7681-49-4 fluoruro de sodio 2,5-10%
EINECS: 231-667-8 T R25; [ Xi R36/38

Numero de clasificacion: 009-004-00-7 | R32

& Acute Tox. 3, H301; <> Skin Irrit. 2, H315;
Eye Irrit. 2, H319

Indicaciones 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 inhalacion del producto:
Suministrar suficiente aire fresco y, para mayor seguridad, consultar el médico.
Las personas desmayadas deben ser tendidas y transportadas de lado con la suficiente
estabilidad.

- En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagar bien.

- En caso de contacto los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente. En caso de trastornos
persistentes consultar un médico.

- En caso de ingestidon: Consultar inmediatamente un médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No existen mas datos relevantes disponibles.

4.3 Indicacion 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 Sustancias extintoras apropiadas:
CO2, polvo extintor o chorro de agua rociada. Combatir incendios mayores con chorro de agua
rociada o espuma resistente al alcohol.

- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Posible formacion de gases toxicos en caso de calentamiento o incendio.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contraincendios

- Equipo especial de proteccion: No se requieren medidas especiales.

-Indicaciones adicionales Refrigerar los depositos en peligro con chorro de agua rociada.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
No es necesario.

( continua en pagina 4 )
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6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:

Evitar que penetre en la canalizacién /aguas de superficie /agua subterraneas.
- 6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza:

Desechar el material contaminado como vertido segun item 13.

Asegurar suficiente ventilacion.
- 6.4 Referencia a otras secciones

Ver capitulo 7 para mayor informacién sobre una manipulacioén segura.

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 manipulacion segura
Si se manipulan correctamente, no se requieren medidas especiales.
- Prevencién de incendios y explosiones: No se requieren medidas especiales.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes:
Almacenar en un lugar fresco, seco y alejado de la luz.
Conservar sélo en el envase original.
-Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No es necesario.
Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento:
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
- 7.3 Usos especificos finales No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

-Instrucciones adicionales para el acondicionamiento de instalaciones técnicas:
Sin datos adicionales, ver capitulo 7.

- 8.1 Parametros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:
7681-49-4 fluoruro de sodio (2,5-10%)

LEP (E) Valor de larga duracion: 2,5 mg/m?
VLB, VLI, como F

IOELV (EU) | Valor de larga duracion: 2,5 mg/m?
asF

- Componentes con valores limite biol6gicos:
7681-49-4 fluoruro de sodio (2,5-10%)
VLB (E) |8 mg/l
Muestra: en orina
Momento de Muestero: Final de la jornada laboral
Indicador Bioldgico: Fluoruros

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

- 8.2 Controles de la exposicién
- Equipo de proteccion individual:
- Medidas generales de proteccién e higiene:
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.

- Proteccidn respiratoria: No es necesario.
( continua en pagina 5 )
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- Proteccién de manos:

Guantes de proteccién

- Material de los guantes
La eleccion 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.

- Proteccién de ojos:

@ Gafas de proteccion herméticas

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

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

- Aspecto:
Forma: Liquido
Color: Segun denominacién del producto
- Olor: Caracteristico
- Umbral olfativo: No determinado.
-valor pH: No aplicable.

- Cambio de estado
Punto de fusién /campo de fusion: Indeterminado.
Punto de ebullicion /campo de ebullicion: Indeterminado.

- Punto de inflamacion: No aplicable.
- Inflamabilidad (sélido, gaseiforme): No determinado.
- Temperatura de ignicion: No aplicable.
- Temperatura de descomposicion: No determinado.
- Autoinflamabilidad: El producto no es autoinflamable.
- Peligro de explosién: El producto no es explosivo.
- Limites de explosién:
Inferior: No determinado.
Superior: No determinado.
- Presion de vapor: No aplicable.
- Densidad a 20 °C: 1,6 g/cm?
- Densidad relativa No determinado.
- Densidad de vapor No aplicable.
*Velocidad de evaporacién No aplicable.
- Solubilidad en / miscibilidad con
agua: Insoluble.
- Coeficiente de reparto (n-octanol/agua): No determinado.
- Viscosidad:
Dinamica: No aplicable.

( continua en pagina 6 )
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Cinematica: No aplicable.
9.2 Informacién adicional No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

+10.1 Reactividad
- 10.2 Estabilidad quimica
- Descomposicion térmica/ condiciones que deben evitarse:
No calentar demasiado para evitar la descomposicion térmica.
+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: Monoxido de carbono

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

-11.1 Informacidn sobre los efectos toxicoldgicos
- Toxicidad aguda:

- Valores LD/LC50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
7681-49-4 fluoruro de sodio
Oral |LD50 |52 mg/kg (rat)

- Efecto estimulante primario:

- en la piel: Irrita la piel y las mucosas.

- en el ojo: Produce irritaciones.

- Sensibilizacién: Posible sensibilizacion al entrar en contacto con la piel.

-Indicaciones toxicoldgicas adicionales:
En conformidad con el procedimiento de calculo contenido en la ultima version de la Normativa
General de Clasificacion de la CE para Preparados, el producto tiene los siguientes riesgos:
Nocivo
Irritante

SECCION 12: Informacién ecolégica

+12.1 Toxicidad
- Toxicidad acuatica:

7681-49-4 fluoruro de sodio

EC50 48h | 338 mg/l (daphnia)

LC50 96h |>530 mgl/I (fish)
+12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mas datos relevantes disponibles.
- 12.3 Potencial de bioacumulacién No existen mas datos relevantes disponibles.
-12.4 Movilidad en el suelo No existen mas datos relevantes disponibles.
Indicaciones medioambientales adicionales:

Indicaciones generales:
Nivel de riesgo para el agua 2 (autoclasificacion): peligroso para el agua

(~)
(b:(ﬁ No dejar que se infilire en aguas subterraneas, aguas superficiales o en alcantarillados.
=

Una cantidad minima vertida en el subsuelo ya representa un peligro para el agua potable.
-12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
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mPmB: No aplicable.
-12.6 Otros efectos adversos No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
- Recomendacion:

No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.

- Embalajes sin limpiar:
- Recomendacion: Eliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

-14.1 Numero UN

- ADR, ADN, IMDG, IATA suprimido
- 14.2 Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidas
-ADR, ADN, IMDG, IATA suprimido

- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
- ADR, ADN, IMDG, IATA

‘ Clase suprimido
- 14.4 Grupo de embalaje

-ADR, IMDG, IATA suprimido
- 14.5 Peligros para el medio ambiente:

- Contaminante marino: No

- 14.6 Precauciones particulares para los
usuarios No aplicable.

-14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo
Il del Convenio Marpol 73/78 y del Cédigo IBC No aplicable.

-"Reglamentacion Modelo" de la UNECE: -

SECCION 15: Informacion reglamentaria

-15.1 Reglamentacién y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla
No existen mas datos relevantes disponibles.

- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica:
Una evaluacién de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otra informacion

Los datos se fundan en el estado actual de nuestros conocimientos, pero no constituyen garantia
alguna de cualidades del producto y no generan ninguna relacion juridica contractual.

- Frases relevantes
H301 Toxico en caso de ingestion.
H315 Provoca irritaciéon cutanea.
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H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritaciéon ocular grave.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

R25 Toxico por ingestion.

R32 En contacto con acidos libera gases muy toxicos.

R36/37/38 Irrita los ojos, la piel y las vias respiratorias.
R36/38 Irrita los ojos y la piel.
R43 Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

- Abreviaturas y acréonimos:
ADR: Accord européen sur le transport 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 Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
Acute Tox. 3: Acute toxicity, Hazard Category 3
Acute Tox. 4: Acute toxicity, Hazard Category 4
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 2
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 2
Skin Sens. 1: Sensitisation - Skin, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Single exposure, Hazard Category 3
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