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FACIDEN, S.L. 6/03/18

FORTEX CEMENTO DENTAL
LiQUIDO

1.1 Nombre de la comercial: FORTEX CEMENTO DENTAL LIQUIDO

1.2 Uso del producto:

1.3 Fabricante:

Producto dental

FACIDEN, S.L.

Pol. Ind. La Serra. C/ Lluis Curds, parc 9.
17176 Sant Esteve d’en Bas. Spain.
fortex@faciden.com

Tel:619405563

1.4 Teléfono de emergencia: Instituto Nacional de Toxicologia (Madrid)

915620420

2.1 Naturaleza quimica:

Solucion acuosa de acido fosforico.

2.2 Componentes de la solucion: Oxido de zinc, hidréxido de aluminio y

Oxido de zinc:

acido fosforico
CAS 1314-13-2; N. CE: 215-222-5
Frases de Peligro: H410
Frases de prudencia: P273, P391, P501

Porcentaje: 10-15 %
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Hidroxido de aluminio: CAS 21645-51-2; N. CE: 244-492-7

Sustancia no clasificada como peligrosa segun
reglamentacion europea

Porcentaje: 5 - 10 %
Acido Fosférico: CAS 7664-38-2; N. CE 231-633-2
Frases de Peligro: H314

Frases de prudencia: P260, P280, P303 + P361 +
P353, P3058 +P351 + P338, P310, P301 +P330
+P331, P304 + P340

Porcentaje: < 50 %

3.- Identificacién de riesgos / peligros:

Clasificacion segin la norma (EU) n® 1272/2008:

Palabra de advertencia: Atencion

Frases H:

H411 Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Frases P:

P273 Evitar su liberacion al medioambiente.

P305+P351+P338: En caso de contacto con los ojos, aclarar cuidadosamente

con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto si lleva y resulta
facil. Seguir aclarando.
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Pictogramas:

& O

Etiquetaje segun las directrices EU:

Los dispositivos médicos definidos en la Directiva 93/42/EEC que son invasivos
0 usados en contacto directo con el cuerpo humano, estan exentos de las
disposiciones de Regulaciéon (EU) N°. 1272/2008 si el producto esta acabado vy
esta destinado al usuario final.

En los casos de duda, o cuando persistan los sintomas de malestar, solicitar atencion
médica. Np administrar nunca nada por via oral a personas que se encuentren
inconscientes.

4.1 Inhalacion:

Situar al accidentado al aire libre, mantenerle caliente y en reposo.

4.2 Contacto con los ojos

En caso de llevar lentes de contacto, quitarlas. Lavar abundantemente los ojos
manteniéndolos abiertos, con agua corriente limpia y fresca durante varios minutos y
consultar a un médico.

4.3 Contacto con la piel

Quitar la ropa contaminada. Lavar la piel vigorosamente con agua corriente. Nunca
utilizar disolventes o diluyentes.
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4.4 Ingestion

Si accidentalmente se ha ingerido, beber agua en abundancia. No intentar neutralizar.
Buscar atencion médica. Nunca provocar el vomito.

5.1 Medidas de extincion:

No combustible. No se requieren medidas especiales. Usar métodos de extincion
adecuados para evitar la propagacion del fuego.

5.2 Peligros especiales en caso de incendio por el producto:
El fuego podria generar la produccion de oxidos de fosférico.
5.3 Equipo de proteccion:

En caso necesario usar vestimenta adecuada y elementos de proteccidn para una
segura respiracion

6.1 Precauciones personales:

Evitar contacto con la sustancia. Ni inhalar vapores. Usar protecciones
personales si es necesario. Asegurar una adecuada ventilacion.

6.2 Precauciones para el medioambiente:

Evitar que el producto penetre en el alcantarillado, aguas superficiales o subterraneas.
Rebajar o diluir el producto con agua.

6.3 Métodos y procedimientos de limpieza:
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Absorber con material absorbente y neutralizante. Lavar el area afectada. Asegurar
una buena ventilacion.

6.4 Referencia a otros capitulos:

Ver seccién 7 para mas informacion sobre la manipulacién.
Ver seccion 8 para mas informacion sobre equipamiento de proteccidn personal.
Ver seccién 13 para mas informacién sobre la eliminacion de producto.

7.1 Manipulacion:

Este producto solo debe ser suministrado y usado por profesionales dentistas o
técnicos dentales, segun las instrucciones de uso.

7.1.1 — Consejos para una manipulacion segura:

No se exige ninguna medida especial. Respetar las normas usuales de trabajo
con productos quimicos

7.1.2 — Informacion sobre prevencion de incendio y explosiones:

No se requieren medidas especiales.

7.2 — Almacenamiento:

7.2.1 — Requerimientos del almacén y envases:

No se requieren condiciones ambientales especiales. Mantener en condiciones
ambientales normales, evitando humedades y temperaturas extremas.

Almacenar y guardar en envases originales precintados y bien cerrados en
ambiente seco.
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Valores limite de cada uno de los componentes de la mezcla a controlar en el
punto de trabajo (no del producto):

Producto N° Cas Pais Valor limite mg / m3
Acido fosférico 766-38-2 Espafia 8 horas 1

Corto plazo 2
Producto N° Cas Pais Valor limite mg / m3
Oxido de zinc 1314-13-2 Espafia 8 horas 2 (fraccién

respirable)
Producto N° Cas Valor limite
ambiental

Hidroxido de 21645-51-2 3 mg/m3
aluminio

Valores limite a supervisar en el puesto de trabajo:

El producto no contiene cantidades relevantes de sus componentes como para
supervisar en el puesto de trabajo cuando se usa en las cantidades definidas en
las instrucciones.
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Medidas generales de proteccion e higiene:

Respetar y tener en cuenta las medidas normales en manejo de productos
quimicos. Mantener alejado de comidas i bebidas. Evitar el contacto con los

0jos y con la piel.

Contacto con la piel: No es estrictamente necesaria ninguna proteccion.

Proteccidn de las manos: En caso de un contacto prolongado usar guantes de
proteccion. Ante la ausencia de test especificos, no podemos recomendar
ningun material especifico para guantes de proteccion para el producto.

Proteccion de los ojos: Usar gafas de seguridad.

Proteccion respiratoria: No necesaria.

Forma fisica:

Color:

Olor:

Punto de fusion:
Punto de ebullicién:
Punto de inflamacion:
Punto de ignicidn:
Peligro de explosion:
Densidad a 20 °C:
Presion de vapor:
Solubilidad en agua:

Contenido de solventes organicos:

Liquido
Incolor

Poco olor.

n.a.

> 100 ©°C.

n.a.

n.a. (no combustible)
No explosivo
1,67 g/ml.

n.a. (no volatil)
Muy soluble

No contiene
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10.1 — Condiciones a evitar:

Evitar fuentes de calor.

10.2 - Materiales a evitar:

Evitar el contacto con bases y éxidos metalicos.

10.3 - Productos de descomposicion peligrosos:

El fuego podria generar éxidos de fosforico. No se conocen usando el producto
segun sus especificaciones.

Segun nuestros conocimientos, usandose adecuadamente el producto no tienen
ningun efecto nocivo grave para la salud.

11.1 -Toxicidad aguda:
Los valores que siguen corresponden al componente principal (acido fosférico)
Acido fosférico Oral LD50 (rata) > 2600 mg/kg (en estado

puro).

11.2 - Contacto con la piel: Puede tener un efecto caustico en la pie,
mucosas y membranas.
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11.3 - Contacto con los ojos: Puede tener un fuerte efecto caustico. Riesgo
de ceguera.

11.4 — Inhalacidn: Puede dar sintomas de irritacion en el tracto respiratorio.
11.5 — Ingestion: Puede causar fuertes efectos causticos en la boca y
garganta.

11.6 - Toxicidad sub aguda y cronica:

Sensibilizacion: No se conoce ningun efecto sensibilizante

Efectos mutagenos: No se conoce ningun efecto mutageno

11.7 -Indicaciones toxicologicas adicionales:
Usandose y manipulandose segun las especificaciones, no se ha constatado ni

se ha recibido ninguna informacion de que el producto haya tenido algin efecto
perjudicial para la salud.

Toxicidad acuatica: Puede dar a largo plazo efectos perjudiciales en el medio
ambiente acuatico

Persistencia y degradabilidad: No existen datos relevantes disponibles
Movilidad en el suelo: No existen datos relevantes disponibles
Potencial de bioacumulacion: No existen datos relevantes disponibles

Informacion general: No se debe permitir que el producto pase a
alcantarillas o a cursos de agua
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Evitar el vertido en alcantarillas o cursos de agua. Los residuos y envases vacios
deben eliminarse segun las legislaciones local/nacional vigentes. Seguir las
disposiciones de la directiva 2088/98/CE respecto a la gestién de residuos.

14.1 — Transporte terrestre:

Transporte por carretera: ADR. Transporte por ferrocarril: RID.
ADR / RID: UN 1805 acido fosforico, solucion, 8.I11

Transporte maritimo:

IMDG: UN 1805 &cido fosférico, solucion, 8.111

Transporte aéreo:

ICAO: UN 1805 acido fosforico, solucion, 8.I1I.

Es un producto sanitario clase IIA que cumple la normativa europea 93/42 EEC.
No es necesario realizar ninguna valoracién de seguridad quimica.
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La informacidn contenida en esta ficha de seguridad esta basada en nuestros
conocimientos actuales y describen solo los requerimientos de seguridad del
producto. Estos datos no implican ninguna garantia de las propiedades del
producto. Hay que destacar que no se ha tenido nunca conocimiento de alguna
incidencia que supusiera algun riesgo para la salud debido a alguno de los
componentes del producto siempre que se haya usado correctamente.

El producto no debe usarse para fines distintos a los que se especifican en sus
instrucciones de uso.

Los usuarios deben considerar estos datos suficientes para asegurar el uso
adecuado y la eliminacién de estos materiales, asi como la seguridad y salud de
empleados, clientes y proteccidén del medio ambiente.

Los cambios realizados respecto a la anterior version, han sido para adaptar
esta ficha de seguridad a la normativa 1907/2006/EU.
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