Retainium and Extend
RELIANCE s isaie

Fecha de revision: 12/15/2017 Version: 2
ORTHODONTIC
PRODUCTS

SECCION 1: IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/MEZCLA Y LA COMPANIA/EMPRESA

1.1 Identificador del producto: Titanio y aleaciones de titanio

1.2 Usos pertinentes identificados de la
sustancia o mezclay usos desaconsejados:

Retencion Lingual - Dental

1.3. Detalles del proveedor de la hoja de datos de seguridad

Fabricante:
Reliance Orthodontic Products Inc. 1540 West Thorndale Ave. Itasca, IL 60143 USA

630-773-4009, durante el horario comercial normal

Representante parala CE:
Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, La Haya, Paises Bajos

Patrocinador en Australia: Emergo Australia, 201 Sussex St. Darling Park, Tower II, Level 20, Sydney, NSW 2000 Australia
1.4. Nimero de teléfono de emergencia

Numero de emergencia : CHEMTREC - Centro de Comunicaciones de Emergencia para Materiales Peligrosos las 24 horas del dia
Llamadas locales: 1-800-424-9300 Fuera de los Estados Unidos: 1-703-527-3887, se aceptan llamadas de
cobro revertido

SECCION 2: Identificacién de

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

Clasificacion CLP/GHS: Segun la normativa europea (N.° 1272/2008), este producto esta clasificado como
un articulo manufacturado

2.2 Elementos de la etiqueta: No se requiere un etiquetado de peligro.

2.3 Otros Peligros: No se dispone de informacion.

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES

3.2 Mezclas
Nombre de la sustancia Contenido No. CAS N.° EINEC Clasificacion
Titanio 50-99% 7440-32-6 231-142-3 No esta clasificado como peligroso
Molibdeno 0-37% 7439-98-7 231-107-2 No esta clasificado como peligroso
Circonio 0-15% 7440-67-7 231-176-9 Sol. inflam. 1 (H228), Sol. pir. 1 (H250),
Reacciona con el agua 1 (H260)
Estafio 0-8% 7440-31-5 213-141-8 No esta clasificado como peligroso

Texto completo de las declaraciones de peligro (H): ver la seccion 16.

SECCION 4: MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

4.1 Descripcién de las medidas de primeros auxilios

En condiciones de uso normal, no se requeriran primeros auxilios. Los siguientes primeros auxilios solo se aplican si
se procesan estos productos de manera que generen polvos o humos.

Contacto visual: No frotarse los ojos. Las particulas de polvo pueden causar lesiones oculares abrasivas. Enjuagar
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los ojos con agua, manteniendo los parpados abiertos. Obtener atencion médica si la persiste la

irritacion.

Contacto con la piel: No frotarse ni rascarse. Lavarse la piel expuesta con agua y jabén. Si se producen irritacion o
sarpullido cutaneos: Obtener atencién médica. Lavar la ropa contaminada antes de volver a
usarla.

Inhalacion: En caso de sobreexposicion al polvo o a los vapores, llevar a la victima al aire libre y obtener

atencion médica en caso de tener irritacién o sintomas.

Ingestion: Si se ingiere polvo, obtener atencién médica.

4.2 Sintomas y efectos mas No es peligroso como se suministra. La exposicién a los polvos y vapores del producto
importantes, tanto agudos durante el procesamiento puede causar los siguientes efectos: El contacto de los ojos y la
como retardados: piel con el polvo puede causar irritacion mecénica. Puede causar efectos gastrointestinales

si se ingiere. La exposicidn excesiva a los humos, gases o polvo de la soldadura puede
causar irritacion de los 0jos, la nariz o la garganta. La inhalacién de humos puede provocar
fiebre de humos metélicos (sabor metélico en la boca, sequedad e irritacién de la garganta,
escalofrios y fiebre).

4.3 Indicacién de toda atencién  Por lo general, no se requiere atencion médica inmediata.
médica inmediata y de los

tratamientos especiales

necesarios:

SECCION 5: MEDIDAS PARA COMBATIR INCENDIOS

5.1 Medios de extincién: No es inflamable en la forma en que se distribuye. Usar cualquier medio adecuado para el
fuego circundante.

Las particulas, polvos o trozos pequefios resultantes del procesamiento de este producto
pueden quemarse o encenderse. Usar arena seca, grafito seco o gas inerte para sofocar
el fuego. No usar agua o dioxido de carbono sobre el metal encendido, ya que puede
producirse una explosion.

5.2 Peligros especiales El material diminuto y superficial resultante del esmerilado, pulido o procesos similares de
derivados de la sustancia o este producto puede encenderse y quemarse. Minimizar la generacion y acumulacion de
mezcla: polvo.

5.3 Recomendaciones para los Los bomberos deben llevar un equipo completo de emergencia y un aparato de
bomberos respiracion autbnomo de presion positiva aprobado para todos los incendios con
productos quimicos.

SECCION 6: MEDIDAS DE LIBERACION ACCIDENTAL

6.1 Precauciones personales, Usar ropa y equipo de proteccion adecuados (ver seccion 8). Si hay polvo, evitar el
equipo de protecciéony contacto con la piel, los ojos o la ropa. No inhalar el polvo ni el humo.
procedimientos de emergencia:

6.2 Precauciones ambientales: Evitar la liberacion al medio ambiente. Notificar los escapes segun lo requerido por las
autoridades locales y nacionales.
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6.3 Métodos y material de
contencioén y limpieza:

6.4 Referencia a otras
secciones:

Recoger el material y colocarlo en un recipiente para su eliminacién o reprocesamiento. Si
hay polvo, humedecerlo y recogerlo de manera que se reduzca al minimo la generacién
de polvo en el aire o aspirarlo con una aspiradora de alta eficiencia. Si se utiliza una
aspiradora, debe ser un equipo a prueba de explosiones. Deben utilizarse herramientas
que no produzcan chispas. No se debe permitir la acumulacién de depdsitos de polvo en
las superficies, ya que pueden formar una mezcla explosiva si se liberan a la atmésfera en
concentraciones suficientes. Evitar la dispersién del polvo en el aire (es decir, limpiar las
superficies con polvo con aire comprimido).

Consultar en la seccion 8 el equipo de proteccion personal y en la seccion 13, la
informacién sobre la eliminacion.

SECCION 7: MANIPULACION y ALMACENAMIENTO

7.1 Precauciones para la
manipulacion segura

7.2 Condiciones para el
almacenamiento seguro, con
incompatibilidades incluidas:

7.3 Uso(s) final(es) especifico(s):

No es peligroso como se suministra. Evitar generar e inhalar polvo. En caso de
exposicion al polvo del producto: Evitar el contacto con los ojos, la piel y la ropa. Usar
ropa y equipo de proteccion como se describe en la Seccion 8. Usar sélo con ventilacion
adecuada. No comer, beber ni fumar al utilizar este producto. Lavar la ropa contaminada
antes de volver a usarla. Lavar bien con agua y jab6n después de manipular el producto.
Minimizar la generacién y acumulacion de polvo. Mantener el polvo lejos de las llamas,
las superficies calientes y las fuentes de ignicidn. Seguir las buenas préacticas de limpieza
para evitar que se asiente polvo en las superficies, incluidas las &reas elevadas como
tuberias, techos de caida, conductos, etc. Tomar las precauciones adecuadas, como la
puesta a tierra y la conexion eléctrica, o las atmdsferas inertes.

Guardar en un lugar seco. Mantener alejado de &cidos, agentes oxidantes y halégenos.

Aplicaciones odontoldgicas

| SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

8.1 Parametros de control: Los siguientes limites de exposicion sélo se aplican si el procesamiento genera polvo o humos.

Titanio

No se ha establecido

Molibdeno

10 mg/m3 (Inhalable),3 mg/m3 (Respirable) TWA ACGIH
TLV

15 mg/m3 (Polvo total) TWA OSHA PEL

10 mg/m3 TWA, 20 mg/m3 STEL (Aerosol inhalable) UK
WEL

Circonio

5 mg/m3 TWA, 10 mg/m3 Techo ACGIH TLV
5 mg/m3 TWA OSHA PEL

1 mg/m3 TWA, 1 mg/m3 STEL DFG MAK (Fraccion
respirable)

5 mg/m3 TWA, 10 mg/m3 STEL UK WEL

Estafio

2 mg/m3 TWA ACGIH TLV

2 mg/m® TWA OSHA PEL

2 mg/m3 TWA, 4 mg/m3 STEL UK WEL
2 mg/m3 TWA EU WEL

Nota: Si no figura en la lista anterior, consulte las reglamentaciones locales para conocer los limites de exposicion especificos de cada pais

8.2 Controles de exposicidn:
- Medidas de ingenieria:

No se requiere una ventilacién especial para la manipulacion normal de estos productos. Si el
procesamiento genera polvo o humos, usar extractores locales o ventilacién general, segun
sea necesario, para reducir al minimo la expaosicion al polvo y los humos; y para mantener la
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- Proteccion respiratoria:

- Proteccién de manos:

- Proteccion paralos ojos y la

cara:

- Otraropa o equipo de
proteccion:

concentracién de contaminantes por debajo de los limites ocupacionales aplicables.

Utilice un respirador aprobado si se superan los limites de exposicién o si la exposicion al
polvo o a los humos es excesiva. La seleccion de la proteccion respiratoria depende del tipo,
forma y concentracion del contaminante. Seleccionar y usar los respiradores de acuerdo
con las regulaciones aplicables y las buenas practicas de higiene industrial.

No se requiere ninguna, a menos que el procesamiento genere polvo. Usar guantes
impermeables si se genera polvo. Seguir la norma EN 374.

No se requiere ninguna a menos que el procesamiento genere polvo. Usar gafas de
seguridad con protectores laterales o gafas protectoras contra el polvo donde sea necesario
para evitar el contacto de los ojos con el polvo. Seguir la norma EN166.

No se requiere ninguna a menos que el procesamiento genere polvo. Se debe usar ropa de
proteccion segun sea necesario para evitar la contaminacion de la ropa personal. Seguir la
norma EN 13034.

SECCION 9: PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

9.1 Informacion sobre las propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspecto:

Olor:

Umbral de olor:

pH:

Punto de
fusién/congelacion:
Punto de ebullicién:
Punto de inflamacion:
Tasa de evaporacion:
(n-butilacetato =1)
Volétil por volumen:

Limite inferior de
inflamabilidad:

Limite superior de
inflamabilidad:

Presion de vapor:

Densidad de vapor (Aire=1):

Solubilidad:
Temperatura de
autoignicion:
Temperatura de
descomposicion:
Viscosidad:

Propiedades explosivas:

Propiedades oxidantes:

Gravedad especifica (H20=

1):
Férmula molecular:
Peso molecular:

Metal gris plateado.
Inodoro.

No esta determinado
No se aplica

1660 °C /3020 °F

No se aplica
No se aplica
No se aplica

0%
No se aplica
No se aplica

No se aplica
No se aplica
Insoluble

No se aplica

No esta determinado

No se aplica

Altas concentraciones de polvo en presencia de una fuente de ignicion podrian resultar
en una explosion de polvo.

No se aplica
4.47

No esta determinado
No esta determinado

9.2 Informacioén adicional: Ninguna.
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|SECCION 10: ESTABILIDAD y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad: No es normalmente reactivo.

10.2 Estabilidad quimica: Estable.

10.3 Posibilidad de

Reacciones peligrosas: No estéa previsto que ocurran.

10.4 Condiciones que

deben evitarse: Evitar la formacion de polvo.

10.5 Materiales incompatibles: Acidos, agentes oxidantes y halégenos.

10.6 Peligroso

Productos de descomposicion:  El calor extremo del fuego o del procesamiento (por ejemplo, soldadura, soldadura fuerte,
mecanizado, etc.) puede producir particulas toxicas o irritantes en el aire, incluido humos de
metal y 6xido, etc. La reaccion con el agua, el vapor, los acidos, etc. puede desarrollar
hidrégeno, que es peligro significativo de incendio y explosion.

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1 Informacion sobre los efectos toxicologicos:
Posibles efectos parala salud: En condiciones normales de manipulacién, no se produciran efectos adversos. La
siguiente informacién solo se aplica si estos productos se procesan de manera que produzcan polvos o humos.

Contacto visual: Las particulas de polvo o limaduras pueden causar lesiones abrasivas en los ojos.
Contacto con la piel: Puede causar irritacion mecénica o abrasiones.
Inhalacion: La exposicion excesiva a humos, gases o polvo puede causar irritacion de la nariz o la

garganta. La inhalacion de los humos puede provocar fiebre de humos metalicos (sabor
metalico en la boca, sequedad e irritacion de la garganta, escalofrios y fiebre).

Ingestion: No se prevé ninguno en condiciones normales de uso. Puede causar efectos
gastrointestinales si se ingiere.

Corrosiénl/irritacion cutéaneas: No es un corrosivo cutdneo. El polvo puede causar irritacion mecanica.

Dafio o irritacion ocular: El polvo puede causar irritacion mecéanica y posibles lesiones.

Irritacion respiratoria: El polvo puede ser irritante para el sistema respiratorio.

Sensibilizacién respiratoria: No es un sensibilizador respiratorio.

Sensibilizacion cutanea: No es un sensibilizador cutaneo.

Mutagenia de células germinales: No esté clasificado como un mutdgeno de células germinales.

Carcinogenia: Ninguno de los otros componentes esté clasificado como cancerigeno por la IARC ni el CLP de la UE.
Toxicidad reproductiva: No se prevén efectos sobre la reproduccion.

Toxicidad de 6rganos especificos:

Exposicion

Unica: No hay datos disponibles.
Exposicion repetida: La sobreexposicién a largo plazo al polvo o a los humos puede causar dafio pulmonar
(fibrosis) con sintomas de tos, falta de aliento y disminucién de la capacidad respiratoria. Causa dafio
pulmonar por la inhalacion prolongada o repetida.

Aspiracion: No hay peligro de aspiracion.
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Toxicidad aguda:

Titanio: LD50 oral en ratas > 5000 mg/kg

Molibdeno: LD50 oral en ratas > 2000 mg/kg, LC50 por inhalacion en ratas > 3.92 mg/L, LD50 dérmica en ratas > 2000 mg/kg
Zirconio: LD50 oral en ratas > 5000 mg/kg, LC50 por inhalacién en ratas > 4.3 mg/L/4 hr.

Estafio: LD50 oral en ratas >2000 mg/kg; LD50 dérmica en ratas >2000 mg/kg, LC50 por inhalacion en ratas 4.75 mg/L/4 hr.

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA

12.1 Toxicidad:

Titanio: 96 hr. LC50 Oncorhynchus mykiss >100 mg/L

Molibdeno: 96 hr. LC50 Pimephales promelas 609.1 mg/L

Zirconio: 96 hr. LC50 Danio rerio >100 mg/L, 48 hr. EC50 dafnia magna >100 mg/L
Estafio: 96 hr. LC50 Pimephales promelas >12.4 ug/L

12.2 Persistenciay degradabilidad: La biodegradacion no es aplicable a los compuestos inorganicos.

12.3 Potencial de bioacumulacién: No hay datos disponibles.
12.4 Movilidad en el suelo: No hay datos disponibles.

12.5 Resultados de la evaluacion de la PVT y la mPvB: No cumple los criterios de clasificacion.

12.6 Otros efectos adversos: Ninguno.

SECCION 13: CONSIDERACIONES SOBRE LA ELIMINACION

13.1 Métodos de tratamiento de residuos:
Eliminar de acuerdo con todos los reglamentos locales, estatales/provinciales y federales aplicables. Los reglamentos
locales pueden ser mas estrictos que los requisitos regionales y nacionales. Es responsabilidad del generador de desechos
determinar la toxicidad y las caracteristicas fisicas del material para determinar la correcta identificacion y eliminacion de los
desechos en cumplimiento de los reglamentos aplicables.

SECCION 14: INFORMACION SOBRE EL TRANSPORTE

141 14.2 Designacion oficial de la ONU de 14.3 14.4 Grupo | 14.5 Peligros
Ndimero | transporte Clase(s) | de para el medio
dela de empaque ambiente
ONU peligro

EU ADR/RID | N/A No esta clasificado para el transporte N/A N/A N/A

IMDG N/A No esta clasificado para el transporte N/A N/A N/A

IATA/ICAO N/A No esta clasificado para el transporte N/A N/A N/A

14.6 Precauciones especiales para el usuario: Ninguna

14.7 Transporte a granel segun el Anexo lll del Convenio MARPOL 73/78y el Cddigo IBC: No esté determinado.
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SECCION 15: INFORMACION REGULATORIA

15.1 Reglamentos/legislacion de seguridad, salud y medio ambiente especificos para la sustancia o mezcla

INVENTARIOS INTERNACIONALES

TSCA Cumple con
DSL/NDSL Cumple con
EINECS/ELINCS Cumple con
ENCS Cumple con
IECSC Cumple con
KECL Cumple con
PICCS Cumple con
AICS Cumple con
Leyenda:

TSCA - Ley de Control de Sustancias Toxicas de los Estados Unidos Seccién 8(b) Inventario

DSL/NDSL - Lista local de sustancias/lista no local de sustancias de Canada

EINECS/ELINCS - Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Existentes/Lista Europea de Sustancias Quimicas Notificadas
ENCS - Sustancias quimicas nuevas y existentes en Japén

IECSC - Inventario de sustancias quimicas existentes en China

KECL - Sustancias quimicas existentes y evaluadas en Corea

PICCS - Inventario de productos quimicos y sustancias quimicas de Filipinas

AICS - Inventario Australiano de Sustancias Quimicas

SECCION 16: INFORMACION ADICIONAL

Clasificacién CLP/GHS y Frases H de referencia (Ver Secciéon 3)

Sol. pir. 1 - Sélido inflamable Categoria 1

Sol. pir. 1 - Sélido Piroférico Categoria 1

Reaccion del agua 1 - Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, emiten gases inflamables Categoria 1
H228 - Sdlido inflamable.

H250 - Se incendia espontaneamente con la exposicién al fuego.

H260 - En contacto con el agua libera gases inflamables, que pueden encenderse espontaneamente.

La informacién proporcionada en esta hoja de datos de seguridad es correcta a nuestro leal saber y entender, informacion y
creencia en la fecha de su publicacion. La informacidn proporcionada esta disefiada s6lo como guia para la manipulacion, uso,
procesamiento, almacenamiento, transporte, eliminacion y liberacién seguros y no debe considerarse una garantia o
especificacion de calidad. La informacion se refiere inicamente al material especifico designado y puede no ser valida para dicho
material utilizado en combinacién con otros materiales o en cualquier proceso, a menos que se especifique en el texto.
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