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

- 1.1 I dentificador del producto

- Nombre comercial: R4+

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
No existen mas datos relevantes disponibles.

- Utilizacién del producto / de la elaboracion producto dental

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:
Distribuido por :
SEPTODONT
58 rue du Pont de Creteil
94100 Saint Maur des Fosses
France
Téléphone: +33(0)149767000
Fax: +33(0)148855401
msds@septodont.com
http: //mww.septodont.com

Hecho por :
Inter-Med, Inc. / Vista Dental Products
2200 South Street
Racine, W 53404
T: (877)-418-4782
- 1.4 Teléfono de emergencia:
Spain - Tel : 34 915 620 420 (24h.)
France (ORFILA 24h/24) - Tel : +33(0)145425959  EU Tel : 112

SECCION 2: | dentificacion de los peligros

- 2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1272/2008

GH)7

Eyelrrit. 2 H319 Provocairritacion ocular grave.

- 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

- Palabra de advertencia Atencion
- Indicaciénes de peligro
H319 Provoca irritacién ocular grave.
H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

( continua en pagina 2 )
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- Consgjos de prudencia
pP273 Evitar su liberacion al medio ambiente.
P280 Llevar equipo de proteccion para los 0jos/ equipo de proteccion para la cara.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS. Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacer se con facilidad. Proseguir con el lavado.
P337+P313 S persistelairritacion ocular: Consultar a un médico.
P501 Eliminar el contenido o €l 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: Composicién/informacion sobre los componentes

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

- Componentes peligrosos:

CAS 18472-51-0 acido D-gluconico, composto con N,N"-bis(4-clorofenil)-3,12- | <2,5%
EINECS: 242-354-0 diimino-2,4,11,13-tetraazatetradecanodiamidina (2: 1)

Reg.nr.: 01-2119946568-22-0001 | £ Eye Dam. 1, H318; <& Aquatic Acute 1, H400 (M=10);
Agquatic Chronic 1, H410 (M=1)

-SVHC -
- 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

- En caso de inhalacion del producto: Suministrar aire fresco. En caso de trastornos, consultar al médico.

- En caso de contacto con la piel: Por regla general, el producto noirrita la piel.

- 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 ingestion: No provocar el vomito y solicitar asistencia médica inmediata.

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

4.3 Indicacion de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No existen méas datos relevantes disponibles.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- 5.1 Sustancias extintoras apropiadas:
Combatir los incendios con medidas adaptados al ambiente circundante.
- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla No existen méas datos rel evantes disponibles.
- 5.3 Recomendaciones para €l personal de lucha contra incendios
- Equipo especial de proteccion: No se requieren medidas especiales.
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SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia No es necesario.
- 6.2 Precaucionesrelativas al medio ambiente:
No dejar que se introduzca en el alcantarillado ni que contamine las aguas.
Al penetrar en las aguas o en €l alcantarillado, avisar a las autoridades pertinentes.
Evitar que penetre en la canalizacién /aguas de superficie /agua subterraneas.
- 6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza:
Quitar con material absorbente (arena, kieselgur, aglutinante de acidos, aglutinante universal, serrin).
Asegurar suficiente ventilacion.
- 6.4 Referencia a otras secciones
No se desprenden sustancias peligrosas.
Ver capitulo 7 para mayor informacién sobre una manipulacion 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
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracién en el puesto de trabajo.
Evitar la formacion de aerosoles.
- 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: No se requieren medidas especiales.
- Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No es necesario.
- Indicaciones adicional es sobre las condiciones de almacenamiento:
Mantener €l recipiente cerrado herméticamente.
- 7.3 Usos especificos finales No existen més datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

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

- 8.1 Parametros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en € puesto de trabajo:
El producto no contiene cantidades relevantes de substancias con valores limite que exijan un control en el
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:
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 € contacto con los ojosy la piel.
- Proteccion respiratoria: No es necesario.

( continua en pagina 4 )
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- Proteccion de manos:

@ Guantes de proteccion

- Material de los guantes Caucho butilico

- Proteccion de ojos:

Gafas de proteccién herméticas

( continua en pagina 3 )

SECCION 9: Propiedades fisicasy quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

- Datos generales
- Aspecto
Forma; Liquido
- Color Azul
- Olor Smilar al cloro
- Umbral olfativo: No determinado.
-valor pH a 20 °C: 5-6
- Cambio de estado
- Punto de fusion/punto de congelacion: I ndeter minado.
- Puntoinicial de ebullicién eintervalo de ebullicién: 100 °C
- Punto de inflamacion: No aplicable.
- Inflamabilidad (sdlido, gas): No aplicable.
- Temperatura de ignicion: No aplicable.

- Temperatura de descomposicion:

No determinado.

- Temperatura de auto-inflamaci6n:

El producto no es autoinflamable.

- Propiedades explosivas:

El producto no es explosivo.

- Limites de explosién:
- Inferior:
- Superior:

No determinado.
No determinado.

- Presion de vapor:

No determinado.

- Densidad a 20 °C:

- Densidad relativa

- Densidad de vapor

- Tasa de evaporacion:

1,01 g/cms

No determinado.
No determinado.
No determinado.

- Solubilidad en / miscibilidad con
- agua:

Poco o no mezclable.

- Coeficiente de reparto: n-octanol/agua:

No determinado.

- Viscosidad:
- Dindmica;

No determinado.

( continua en pagina 5 )
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- Cinematica: No determinado.

- Concentracion del disolvente:

-COV : 0,00 %

-VOC (CE) 0,00 %

- 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 se descompone al emplear se adecuadamente.
- 10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas Reacciona con &cidos, alcalisy oxidantes.
- 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:
Oxidos azoicos (NOX)
Acido clorhidrico (HCI)
Monéxido de carbono y diéxido de carbono

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: 18472-51-0 acido D-gluconico, composto con N,N''-bis(4-clorofenil)-3,12-diimino-2,4,11,13-
tetraazatetradecanodiamidina (2: 1)

Oral |LD50|>2.000 mg/kg (rat)
Dermal | LD50|>2.000 mg/kg (rabbit)

- Efecto estimulante primario:
- Corrosion o irritacion cutaneas
Alavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
-Lesionesoirritacion ocular graves
Provoca irritacion ocular grave.
- Sensibilizacién respiratoria o cutanea
A lavista 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 |os 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 6rganos (STOT) — exposicion Unica
A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicion repetida
Alavista 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 acuatica:

CAS: 18472-51-0 acido D-gluconico, composto con N,N''-bis(4-clorofenil)-3,12-diimino-2,4,11,13-
tetraazatetradecanodiamidina (2:1)

LC50 96h | 2,08 mg/l (fish)
EC50 72h {0,081 mg/I (Algae)
EC50 48h (0,087 mg/l (Crustaceans)

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen méas datos relevantes disponibles.
- 12.3 Potencial de bioacumulacion No existen mas datos relevantes disponibles.
- 12.4 Movilidad en el suelo No existen méas datos relevantes disponibles.
- Efectos ecotéxicos:
- Observacién: Nocivo para |los peces.
- Indicaciones medioambiental es adicionales:
- Indicaciones generales:
Nivel deriesgo para €l agua 2 (autoclasificacion): peligroso para €l agua

H No dejar que se infiltre en aguas subterraneas, aguas superficiales o en alcantarillados.

Una cantidad minima vertida en el subsuelo ya representa un peligro para €l agua potable.
NOCiVO para organismos acuaticos

- 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:

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

- Catalogo europeo de residuos
HP14 ‘ Ecotdxico

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

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

-14.1 NUmero ONU
-ADR, IMDG, IATA suprimido

( continua en pagina 7 )

ES —




septodont

pagina: 7/8
Ficha de datos de seguridad
seguin 1907/2006/CE, Articulo 31
fecha de impresion 13.11.2020 NUmero de version 1 Revision: 13.11.2020

Nombre comercial: R4+

( continua en pagina 6 )

- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
-ADR, 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, |ATA suprimido
- 14.5 Peligros para el medio ambiente:
- Contaminante marino: No
- 14.6 Precauciones particulares paralosusuarios  No aplicable.
- 14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo || del
Convenio MARPOL y € Cadigo 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 esta incluido en una lista
-REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 ANEXO XVII Restricciones. 3

aparatos eléctricos y electronicos - Anexo ||

- Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en

ninguno de los componentes esta incluido en una lista

- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica: Una evaluacion 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 relacién juridica contractual.

- Frasesrelevantes
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H400 Muy téxico para |os organismos acuaticos.

H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

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

Lesiones oculares graves o irritacion ocular
Peligroso para el medio ambiente acuético - peligro
acuatico a largo plazo (croénico)

En general, la clasificacion de la mezcla se basa en €l
método de célculo usando los datos del material
seglin € Reglamento (CE) N° 1272/2008.

- 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)
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VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
SVHC: Substances of Very High Concern
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Eye Dam. 1: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 1
Eye Irrit. 2: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 2
Aquatic Acute 1: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acuatico agudo — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acuético a largo plazo — Categoria 1
Aquatic Chronic 3: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acuético a largo plazo — Categoria 3
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