Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)

Nombre comercial : Lunos® Pasta pulidora Super Soft Neutral
Revision : 09.10.2023 Version (Revision) : 2.1.0 (2.0.0)
Fecha de edicion : 15.11.2023

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

1.1 Identificador del producto
Lunos® Pasta pulidora Super Soft Neutral
Identificador Unico de la férmula :  no procede
1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Usos relevantes identificados
La Lunos® Pasta pulidora Super Soft es una pasta de pulido, desarrollada para el uso en la profilaxia dental. Para la
eliminacién suave de la placa blanda y el pulido de las superficies dentales supragingivales.
Categoria de productos [PC]
PC 0 - Otros
Usos no recomendados
Ninguna al usar segun las indicaciones.
Observacion
El producto es para uso profesional.
1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Proveedor
orochemie GmbH + Co. KG
Calle : Max-Planck-StraBe 27
Cédigo postal/Ciudad : 70806 Kornwestheim
Teléfono : +49 7154 1308-0
Telefax : +49 7154 1308-40
Persona de contacto para informaciones : DURR DENTAL SE, Hopfigheimer Str. 17, 74321
Bietigheim-Bissingen, Germany
Tel: +49 7142 705-0, Fax.: +49 7142 705-500, info@duerrdental.com
en Espafia:
DURR DENTAL MEDICS IBERICA S.A.U, C/.Serra de la Salut 11-Nave 6, Pol. Ind. Santiga, 08210 Barbera del Valles,
Barcelona, Spain, info@durrdental.com
1.4 Teléfono de emergencia
INT: +49 6132 84463 (24 h/7 d)

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
A pesar que este producto no tiene la obligacion de caracterizacion, recomendamos observar los consejos de seguridad.
Clasificacion segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Ninguno
2.2 Elementos de la etiqueta
Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Consejos de prudencia
P280 Llevar guantes y gafas/mascara de proteccion.
Advertencias complementarias
Segun el reglamento (CE) 1272/2008, art. 1 n.° 5(d), este producto como producto sanitario no esta sujeto a la
obligacion de identificacion.
2.3 Otros peligros

La mezcla contiene < 0,25 % de sustancias con posibles propiedades de alteracion endocrina. Las sustancias en la
mezcla no cumplen con los criterios PBT y mPmB segtin REACH anexo XIII.

SECCION 3: Composicion / informacioén sobre los componentes
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3.2 Mezclas
Descripcion
Hidroxiapatita, glicerina, agua dest., aglutinante, medio conservador (fenoxietanol, parabeno), emulgado.
Componentes peligrosos
Ninguno

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios
Informaciones generales
En todos los casos de duda o si existen sintomas, solicitar asistencia médica.
En caso de inhalacién
Proporcionar aire fresco.
En caso de contacto con la piel
Lavar abundantemente con agua. En todos los casos de duda o si existen sintomas, solicitar asistencia médica.

En caso de contacto con los ojos
En caso de contacto con los ojos aclarar inmediatamente los ojos abiertos bajo agua corriente durante 10 o 15
minutos y consultar al oftamdlogo.

En caso de ingestion
En todos los casos de duda o si existen sintomas, solicitar asistencia médica. Nunca dar por la boca algo a una
persona que este sin conocimiento o tenga constracciones espasmadicas.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Noy hay informacién disponible.
Indicacioén de toda atenciéon médica y de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Ninguno

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion apropiados
Didxido de carbono (CO2) Polvo extintor Chorro de agua pulverizado Dispersion finisima de agua El producto en si no
es combustible. Coordinar las medidas de extincién con los alrededores.

Medios de extincion no apropiados
Chorro de agua
5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
No se conocen.

Productos de combustion peligrosos
No se conocen.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Adaptar equipo protector al incendio circundante.
Equipo especial de proteccion en caso de incendio

Adaptar equipo protector al incendio circundante.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Usar equipamento de proteccion personal. Ver medidas de proteccion bajo los puntos 7 y 8.
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Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Usar equipamento de proteccion personal. Ver medidas de proteccion bajo los puntos 7 y 8.
Para el personal de emergencia
Proteccion individual
Ver medidas de proteccién bajo los puntos 7 y 8.
6.2 Precauciones relativas al medio ambiente
No son necesarias medidas especiales.
6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza
Para limpieza
No son necesarias medidas especiales.
6.4 Referencia a otras secciones
Ninguno

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Conservar/almacenar Unicamente en el recipiente original. Observar los avisos de seguridad y las instrucciones de uso
del envase.

Medidas de proteccion
Medidas de proteccion contra incendios
Medidas usuales de prevencion de la defensa contra incendios. No fumar durante su utilizacion.
7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Requisitos para los lugares de almacenamiento y recipientes

No guardar a temperaturas bajo 0 °C. No guardar a temperaturas sobre 25 °C. Protéjase contra la incidencia de rayos
solares. Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.

Indicaciones sobre el almacenamiento conjunto
Almacenar separado de alimentos.

7.3 Usos especificos finales
Tener en cuenta las instrucciones para el uso.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Valores DNEL/PNEC
No se disponen de indicaciones sobre la preparacion.

8.2 Controles de la exposicion
Proteccion individual

Proteccion de ojos y cara
No son necesarias medidas especiales.
Protectores de vista adecuados
Gafas con proteccion lateral

Proteccion de piel

Proteccion de la mano
Contacto breve (nivel 2: < 30 min): Guantes protectores desechables de la categoria III segin EN 374, p. €j.
material nitrilo, grosor de capa 0,1 mm.
Contacto prolongado (nivel 6: < 480 min): Guantes protectores de la categoria III segtin EN 374, p. €j. material
nitrilo, grosor de capa 0,7 mm.
Para tratar con materiales quimicos solo se pueden utilizar guantes de proteccion resistente a los agentes quimicos
con la sefial CE y las cuatro cifras del nimero de control.

Proteccion corporal
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Proteccién corporal: no necesario.

Proteccion respiratoria
No son necesarias medidas especiales.

Informaciones generales

Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos. Lavar las manos antes de las pausas vy al fin del trabajo. Conservar
las ropas de trabajo en un lugar separado. Cuando se lo use, no comer, beber, fumar o estornudar.

Otras medidas de proteccién
Asegurar una ventilacion adecuada.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Aspecto : Pasta
Color: blanquecino
Olor: caracteristico

Parametros de la ingenieria de prevencion
Punto de fusion/punto de

L (1013 hPa ) no determinado
congelacion :
Punto inicial de ebullicién e (1013 hPa ) no determinado
intervalo de ebullicion :
Temperatura de descomposicion : ( 1013 hPa) no determinado
Punto de inflamabilidad : no aplicable
Temperatura de auto-inflamacion : no aplicable
Limite inferior de explosividad : no aplicable
Limite superior de explosividad : no aplicable
Presion de vapor : (50°C) no determinado
Densidad : (20°C) aprox. 1,43 g/cm?
Test de separacion de disolventes : ( 20 °C) no aplicable
Solubilidad en agua : (20°C) -
pH : 7,5-9
logP O/W: no determinado
Tiempo de vaciado : (20°C) no aplicable probeta DIN 4 mm
Umbral olfativo : no determinado
Contenido maximo de COV (CE) : 0 Peso %
Liquidos comburentes : No provoca incendios.
Propiedades explosivas : No aplicable.
Corrosivos para los metales : Sin efecto corroido a metales.

9.2 Otros datos
Ninguno

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
Ninguna al usar segun las indicaciones.
10.2 Estabilidad quimica
Aplicacion de las normas recomendadas para el almacenamiento y manejo estable (ver apartado 7).
10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Ninguna al usar segun las indicaciones.
10.4 Condiciones que deben evitarse
Noy hay informacién disponible.
10.5 Materiales incompatibles
Noy hay informacién disponible.
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10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se conocen.

SECCION 11. Informacion toxicolégica

111 4272/2008

Toxicidad aguda
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Toxicidad oral aguda

Parametro : LD50
Via de exposicion : Oral
Especie : Rata
Dosis efectiva : > 2000 mg/kg
Método : OCDE 423
Pardmetro : ATEmix
Via de exposicion : Oral
Dosis efectiva : insignificante

Experiencias de la practica/en seres humanos
Evitese el contacto con los ojos.
Toxicidad dermal aguda

Parametro : ATEmix

Via de exposicion : Dérmica

Dosis efectiva : insignificante

Toxicidad inhalativa aguda

Pardmetro : ATEmix

Via de exposicion : Inhalacién (vapor)
Dosis efectiva : insignificante

Corrosion

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Corrosion o irritacion cutaneas
No irritante. Método : OCDE 404 EN ISO 10993-10.
Sensibilizacion respiratoria o cutanea
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

Sensibilizacion cutanea
Ratdn: no sensibilizante. Método : OCDE 429 EN ISO 10993-10.

Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o

Efectos-CMR (cancerigeno, cambio de la masa hereditaria y damnificar la capacidad

reproductoria)
Carcinogenidad
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Mutagenicidad en células germinales
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Toxicidad para la reproduccion
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion (nica

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

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

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

Peligro de aspiracion
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

11.2 Informacion relativa a otros peligros
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Propiedades de alteracion endocrina
La mezcla contiene < 0,25 % de sustancias con posibles propiedades de alteracion endocrina.
Informaciones adicionales

La clasificacion se efectud segln los métodos de evaluacion del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP] y nuestros
propios analisis. Segun el reglamento (CE) 1272/2008, art. 1 n.° 5(d), este producto como producto sanitario no esta
sujeto a la obligacién de identificacion.

SECCION 12. Informacién ecoldgica

12.1 Toxicidad
Toxicidad acuatica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
12.2 Persistencia y degradabilidad

Biodegradable

Los tensioactivos contenidos en esta mezcla cumplen con el criterio de biodegradabilidad estipulado en el Reglamento
(CE) n° 648/2004 sobre detergentes.

12.3 Potencial de bioacumulacion

Noy hay informacién disponible.
12.4 Movilidad en el suelo

Distribucién

No hay datos disponibles

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Las sustancias en la mezcla no cumplen con los criterios PBT y mPmB segiin REACH anexo XIII.
12.6 Propiedades de alteraciéon endocrina

La mezcla contiene < 0,25 % de sustancias con posibles propiedades de alteracion endocrina. La mezcla contiene <
0,1 % de las sustancias que tienen propiedades de alteracion enddcrina.

12.7 Otros efectos adversos
Noy hay informacion disponible.
12.8 Informaciones ecotoxicoldgica adicionales
Sin problemas ecoldgicos cuando se usa y maneja correctamente.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
Directiva 2008/98/CE (Directiva marco sobre residuos)
Tras el uso previsto
Operaciones de eliminacion

Eliminar teniendo en cuenta las determinaciones de la autoridad. Contactar al eliminador aprobado correspondiente
para una eliminacion de residuos.

Operaciones de valorizacion
Los embalajes no contaminados pueden ser reciclados. Los embalajes contaminados deben de ser tratados como la
substancia.

Clave de los residuos/marcas de residuos segiin CER/AVV
Concentrado/cantidades mayores: 18 01 07.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Namero ONU
No es un producto peligroso segun las normas de transporte aplicables.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
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No es un producto peligroso segun las normas de transporte aplicables.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No es un producto peligroso segun las normas de transporte aplicables.

14.4 Grupo de embalaje
No es un producto peligroso segun las normas de transporte aplicables.

14.5 Peligros para el medio ambiente
No es un producto peligroso segun las normas de transporte aplicables.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Ninguno

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
no procede

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla
Reglamentos UE
Autorizacion y/o limitaciones de aplicacion
Limitaciones de aplicacion
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo XVII (limitaciones)
Restriccion de uso de conformidad con el anexo XVII de REACH n.° : 75
Reglamentos nacionales
Indicaciones para la limitacion de ocupacion
Ninguno
15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha realizado una valoracion de seguridad de sustancias para esta mezcla.

SECCION 16. Otra informacién

16.1 Indicacion de modificaciones

15. Limitaciones de aplicacion
16.2 Abreviaciones y acronimos
ADR = Acuerdo Europeo sobre el Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera
CAS = Servicio de Resimenes Quimicos
CE = Comision Europea
CLP = Reglamento sobre Clasificacion, Etiquetado y Envasado [Reglamento (CE) No 1272/2008]
CMR = Carcinogénico, Mutagénico o Toxico para la Reproduccion
CO,= Didxido de carbono
COV = Compuestos Organicos Volatiles
DMEL = Nivel de Efecto Minimo Derivado
DNEL = Nivel sin efecto derivado
EC50 = Maxima Concentracion Media Efectiva
EN = Normas Armonizadas Europeas
ETA = Estimacion de Toxicidad Aguda
Indicacion EUH = Indicacion de Peligro especifica del CLP
GHS/SGA = Sistema Globalmente Armonizado
Frases H = Indicaciones de Peligro SGA
IATA = Asociacion de Transporte Aéreo Internacional
ICAO-TI = Organizacién de Aviacion Civil Internacional- Instruccion técnicos
IMDG = Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas
LC50 = Concentracion letal media
LD50 = Dosis letal media
Log Kow = Logaritmo del coeficiente de reparto octanol/agua
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MARPOL 73/78 = Convenio Internacional para Prevenir la Contaminacion por los Buques, 1973 con el Protocolo de
1978. ("Marpol" = polucién marina)
NOEC/NOEL = Concentracion/dosis sin efecto observado
OCDE = Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdmico
ONU = Organizacién de las Naciones Unidas
PBT = Persistente, Bioacumulativo y Tdxico
PNEC = Concentracion Prevista Sin Efecto
REACH = Reglamento de Registro, Evaluacion, Autorizacion y Restriccion de Sustancias Quimicas [Reglamento (CE) No.
1907/2006]
RID = Reglamento de Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Ferrocarril
STOT-RE = Toxicidad Especifica en Determinados Organos — Exposiciones Repetidas
STOT-SE = Toxicidad Especifica en Determinados Organos - Exposicion Unica
SVHC = Sustancia Extremadamente Preocupante
TLV/STEL = Limite de exposicién profesional/15 min
TLV/TWA = Limite de exposicién profesional/8 h
UE = Unidn Europea
VvPvB = Muy Persistente y Muy Bioacumulativa
16.3 Bibliografias y fuente de datos importantes
Ninguno
16.4 Clasificacion de mezclas y del método de evaluacién aplicado segtin el Reglamento
" (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Segun el reglamento (CE) 1272/2008, art. 1 n.° 5(d), este producto como producto sanitario no esta sujeto a la
obligacion de identificacion.

16.5 Texto de las frases H- y EUH (NGmero y texto)
Ninguno

16.6 Indicaciones de ensefianza
Ninguno

16.7 Informaciones adicionales
Respetar las instrucciones de uso en la etiqueta.

La informacion en ésta hoja de datos de seguridad corresponden al leal saber de nuestros conocimiento el dia de impresion.
Las informaciones deben de ser puntos de apoyo para un manejo seguro de productos mencionados en esta hoja de seguridad
para el almacenamiento, elaboracion, transporte y eliminacion. Las indicaciones no se pueden traspasar a otros productos.
Mientras el producto sea mezclado o elaborado con otros materiales, las indicaciones de esta hoja de seguridad no se pueden
traspasar asi al agente nuevo.
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