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SECCION 1: I dentificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

- 1.1 I dentificador del producto

- Nombre comercial: Cavitron Prophy-Jet

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
- Utilizacién del producto / de la elaboracién Detergente

- Usos desaconsejados No existen mas datos relevantes disponibles.

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Area de informacion:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Salesfor distribution of the safety data sheets
- 1.4 Teléfono de emergencia: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

SECCION 2: | dentificacion delos peligros

- 2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1272/2008
El producto no se ha clasificado de conformidad con €l reglamento CLP.

- 2.2 Elementos de la etiqueta

- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008 suprimido

- Pictogramas de peligro suprimido

- Palabra de advertencia suprimido

- Indicaciones de peligro suprimido

- Datos adicionales:
Dado que el producto es un producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE, que esta previsto para el
usuario final y que se emplea de manera invasiva o en contacto directo con el cuerpo humano, esta excluido
de la obligacion de etiquetado conforme al reglamento (CE) 1272/2008.

- 2.3 Otros peligros

- Resultados de la valoracién PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.

SECCION 3: Composicion/informacion sobre |os componentes

- 3.2 Caracterizacion quimica: Mezclas

- Descripcion Mezcla formada por las substancias especificadas a continuacion con adiciones no peligrosas.

- Componentes peligrosos: suprimido

- Indicaciones adicionales El texto de |os posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en el capitulo 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios
- En caso de inhalacién del producto: Suministrar aire fresco. En caso de trastornos, consultar al médico.
- En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagar bien.
- En caso de con los gjos: Limpiar los 0jos abiertos durante varios minutos con agua corriente.
- En caso de ingestion:
Consultar un médico si los trastornos persisten.
Enjuagar la boca y beber mucha agua.

- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados No existen mas datos relevantes disponibles.
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- Indicaciones para el médico: No existen mas datos relevantes disponibles.
-4.3 Indicacion de toda atencién 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 Medios de extincion
- Sustancias extintoras apropiadas:
CO2, polvo extintor o chorro de agua rociada. Combatir incendios mayores con chorro de agua rociada o
espuma resistente al alcohoal.
- Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: Agua a pleno chorro
- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Durante un incendio pueden liberarse:
Carbon dioxide
- 5.3 Recomendaciones para €l personal de lucha contra incendios
- Equipo especial de proteccion: Aparato de respiracion autbnomo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Usar ropa de proteccién personal.
Evitar la formacién de polvo.
- 6.2 Precaucionesrelativas al medio ambiente:
Evitar que penetre en la canalizacién /aguas de superficie /agua subterraneas.
- 6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza: Recoger mecanicamente.
- 6.4 Referencia a otras secciones
No se desprenden sustancias peligrosas.
Ver capitulo 7 para mayor informacién sobre una manipulacién segura.
Ver capitulo 8 para mayor informacién sobre el equipo personal de proteccion.
Para mayor informacion sobre como desechar el producto, ver capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacién segura
Observe las precauciones habituales para el manegjo de productos quimicos.

- Manipulacién: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.
- Prevencion 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: Conservar solo en el envase original.
- Normas en caso de un almacenamiento conjunto:
No almacenar junto con agentes oxidantes.
No almacenar junto con acidos.
- Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento:
Almacenar €l recipiente en un lugar bien ventilado.
- 7.3 Usos especificos finales No existen méas datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

- Instrucciones adicionales para el acondicionamiento de instalaciones técnicas:

Sn datos adicionales, ver punto 7.
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- 8.1 Parametros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:
El producto no contiene cantidades relevantes de substancias con valores limite que exijan un control en €l
puesto de trabajo.

- 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 proteccion e higiene:
Se deben observar las medidas de seguridad para € manejo de productos quimicos.

- Proteccion respiratoria: S el local esta bien ventilado, no es necesario.

- Proteccion de manos:
El material del guante deberd ser impermeabley resistente al producto / substancia / preparado.
Seleccién del material de los guantes en funcidn de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad y
degradacion.

- Material de los guantes
La eleccién 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
deberéan ser controlados antes de su utilizacion.
Caucho nitrilico
Espesor del material recomendado: > 0,35 mm
Permeation: Level >6

- Tiempo de penetracion del material de los guantes
El tiempo de resistencia a la penetracion exacto debera ser pedido al fabricante de los guantes. Este tiempo
debe ser respetado.

- Proteccion de ojos: Gafas de proteccion.

- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

SECCION 9: Propiedades fisicasy quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

- Datos generales
- Aspecto:
Forma: En polvo
Color: Blanco
- Olor: Agradable
- Umbral olfativo: No determinado.
-valor pH: 8,2
- Cambio de estado

Punto de fusion/punto de congelacién:  Indeterminado
Puntoinicial de ebullicién eintervalo de

ebullicion: Indeterminado.
- Punto de inflamacion: No aplicable.
- Inflamabilidad (s6lido, gas): La sustancia no es inflamable.
- Temperatura de ignicion: No aplicable.
- Temperatura de descomposicion: No determinado.
- Temperatura de auto-inflamacion: El producto no es autoinflamable.
- Propiedades explosivas: El producto no es explosivo.
- Limites de explosion:
Inferior: No determinado.
Superior: No determinado.
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- Presién de vapor: No aplicable.
- Densidad a 20 °C: 2,2 g/lcm?
- Densidad relativa No determinado.
- Densidad de vapor No aplicable.
- Tasa de evaporacion: No aplicable.
- Solubilidad en / miscibilidad con
Agua: Parcialmente soluble

- Coeficiente de reparto: n-octanol/agua: ~ No determinado.

- Viscosidad
Dinamica: No aplicable.
Cinemdtica: No aplicable.
- Concentracion del disolvente:
Contenido de cuerpos sdlidos: 100,0 %
- 9.2 Otros datos No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mas datos relevantes disponibles.
- 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: No se conocen productos de descomposicién peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

- 11.1 Informacién sobre los ef ectos toxicol égicos
- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

-Valores LD/LC50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
CAS: 144-55-8 hidrogenocarbonato de sodio
Oral ‘ LD50‘4.220 mg/kg (rat)

- Efecto estimulante primario:
-En lapiel: Alavista delos datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- En € ojo: Alavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Alavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccién)
- Mutagenicidad en células germinales
A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad para la reproduccion
A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicion Gnica
Alavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicion repetida
A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Peligro de aspiracién A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
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SECCION 12: Informacion ecol6gica

- 12.1 Toxicidad

- Toxicidad acuética No existen mas datos relevantes disponibles.

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mas datos relevantes disponibles.

- 12.3 Potencial de bioacumulacion No existen mas datos rel evantes disponibles.

- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mas datos relevantes disponibles.

- Indicaciones medioambiental es adicionales:

- Indicaciones generales:
En estado no diluido o no neutralizado, no dejar que se infiltre en aguas subterraneas, aguas superficiales o
en alcantarillados.

- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.

- 12.6 Otros efectos adver sos No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 13: Consideracionesrelativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para €l tratamiento de residuos
- Recomendacion: Pequefias cantidades pueden ser desechadas con la basura doméstica.

- Catélogo europeo de residuos
18 01 07| Productos quimicos distintos de | os especificados en el cédigo 18 01 06

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

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

- 14.1 Numero ONU

-ADR, ADN, IMDG, IATA suprimido
- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
-ADR, ADN, IMDG, |ATA suprimido

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

- Clase suprimido

- 14.4 Grupo de embalaje

-ADR, IMDG, |ATA suprimido

- 14.5 Peligros para el medio ambiente: No aplicable.

- 14.6 Precauciones particulares paralosusuarios ~ No aplicable.

- 14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo || del
Convenio MARPOL vy el Cbdigo IBC No aplicable.

- " Reglamentacion Modelo" dela UNECE: suprimido

SECCION 15: Informacion reglamentaria

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

- Directiva 2012/18/UE

- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO | ninguno de los componentes esté incluido en una lista
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- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica: Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otrainformacién

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 contratual.

Las hojas de seguridad anexas cubren los peligros y medidas a usar cuando se liberan grandes cantidades de
material, por gjemplo, debido a accidentes durante el transporte o almacenamiento por e distribuidor.

Para las cantidades de material tipicamente usadas en la practica clinica, la informacion relativa al uso y
almacenamiento seguros del producto, se facilita en las Instrucciones de Uso (DFU).

- Persona de contacto: Research & Development
- Interlocutor Teléfono para consultas de urgencias sanitarias. +49-7531-583-350

- Abreviaturas y acronimos:
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 Harmonised 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
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

- * Datos modificados en relacién a la versiéon anterior




