CFPM

QUALITY
Conception et Fabrication de Produits Médicaux et Paramédicaux

Ficha de Datos de Seguridad

De acuerdo con el Reglamento (CE) n2 1907/2006 (modificado por el Reglamento (UE) n2 2015/830)
Version: 2
Fecha de la versién: 12/07/2017

( SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Nombre del producto / : TURBOFLEX LIGHT FAST CAT — R&S
designacion
Articulo n ° (usuario) : B201791 C/B201799 C.

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

La adicion de silicona material de impresidn dental. uso profesional.

No disponible
1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Proveedor ;. CFPM

Calle: 2 bis Chemin du loup

Codigo postal / Ciudad: 932970 Tremblay en France
Pais: France

Teléfono: +33 (0)1 45 91 31 82

Fax: +33 (0)1 48 65 67 23

Correo electrdnico: info@cfpm-medical.fr

1.4 Teléfono de emergencia

Espaiia: + 34 91 562 04 20

( SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Esta mezcla no esta clasificada como peligrosa segun el reglamento (CE) 1272/2008 [CLP].
Clasificacién de acuerdo con el Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]

Esta mezcla no esta clasificada como peligrosa.
2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado de acuerdo con el Reglamento (CE) N2 1272/2008 [CLP]

Pictogramas de peligro -
Palabra de advertencia -
Identificadores del producto -
Indicaciones de peligro -
Informacidn adicional de peligro (UE) -
Consejos de prudencia - General -
Consejos de prudencia - Prevencién -
Consejos de prudencia - Respuesta -
Consejos de prudencia - Almacenamiento -
Consejos de prudencia - Eliminacién -

2.3. Otros peligros
No disponible

SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.1. Sustancias

Sustancia: C (%) Clasificacion Limites de concentracion Nota
especificos

quartz 19.0% <C< STOTRE 2: H373 - [1]

N°CAS:14808-60-7 29.0%
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N°EC:238-878-4
N°IDX:
Nonylphenol, ethoxylated 0.5% <C< - - -
CAS N °:9016-45-9 1.0%
CE N °:500-024-6
IDX N °:

[1] Sustancia para la que los limites maximos de exposicion del lugar de trabajo estan disponibles.

3.2. Mezclas

No disponible
3.3. Observacion

Frases de texto y H- EUH-: véase la seccidn 16.

( SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcién de los primeros auxilios

Después de la inhalacién : Sacar al aire libre. Si experimenta sintomas respiratorios: Llame a un médico.

Después del contacto con la piel :Quitese la ropa contaminada y saturada. Ldvese con abundante agua. En caso de irritacién de
la piel, consulte con un médico. Lavar la ropa contaminada antes de volver a usarla.

Después del contacto con los ojos : Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de contacto con

los ojos, enjuague inmediatamente con abundante agua corriente durante 10 o 15 minutos
con los parpados abiertos y consulte con un oftalmdlogo.

Después de la ingestion :  Consultar a un médico inmediatamente. No dar nada por la boca a una persona inconsciente
0 una persona con calambres.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No disponible
4.3. Indicacidn de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Notas para el médico :  Tratamiento sintomatico.

( SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion
Medios de extincion adecuados : Espuma. Polvo de extincidn. Didxido de carbono (CO 2). Agua pulverizada.
5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

La formacion de gases tdxicos es posible durante el calentamiento o en caso de incendio.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Use agua pulverizada para proteger al personal y para enfriar los recipientes en peligro. Protéjase con un equipo de respiracion auténomo y ropa
de proteccion quimica. Recoja el agua de extincidon de incendios por separado. No permitaque entre en el alcantarillado o aguas superficiales.
Desechar de acuerdo con la legislacion.

5.4. Informacién adicional

No disponible

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental J

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Use ropa de proteccion personal (véase seccion 8).
6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

No permita que entre en contacto con las aguas superficiales o drenajes.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Recoja en recipientes cerrados y apropiados para su eliminacidn. Absorba con un material absorbente inerte y elimine como residuo que requiere
atencidn especial. Ventilar el drea afectada. Trate el material recuperado como se prescribe en la seccién relativa a la eliminacion de residuos.

6.4. Referencia a otras secciones

Equipos de proteccidn personal: véase la seccion 8. Eliminacidn: véase la seccion 13.
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6.5. Informacién adicional

No disponible

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Medidas de proteccién

Proporcione una ventilacién adecuada, asi como el extenuacidn local en lugares criticos. Debe evitarse el vertido en el medioambiente. No comer,
beber ni fumar durante su utilizacién. Quitese la ropa contaminada y saturada. Lavese las manos antes de los descansos y después del trabajo.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Consérvese Unicamente en el envase original en un lugar fresco y bien ventilado. Mantenga el recipiente en un lugar seco. Proteger de la luz solar

directa. Asegurar una ventilacion adecuada del area de almacenamiento.
7.3. Usos especificos finales

No disponible

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccién individual

8.1. Parametros de control

AUS Osterreich Grenzwerteverordnung 2011 - GKV 2011

BEL Belgique AR du 11/3/2002. La liste est mise a jour pour 2010

CZE Ceska Republika Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci

DEU Deutschland MAK-und BAT-Werte-Liste 2012

DNK Danmark Graensevaerdier per stoffer og materialer

ESP Espafia INSHT - Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en Espafia 2015

EST Eesti Tookeskkonna keemiliste ohutegurite piirnormid 1. Vastu voetud 18.09.2001 nr 293 RT |
2001, 77, 460 - Redaktsiooni jéustumise kp: 01.01.2008

FIN Suomi HTP-arvot 2012. Haitallisiksi tunnetut pitoisuudet - Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja
2012:5

FRA France JORF n°0109 du 10 mai 2012 page 8773 texte n° 102

GRC EANGSa EQHMEPIZ THZ KYBEPNHZEQZ -TEYXOZ NPQTO Ap. ®UAAou 19 - 9 Defpouapiou 2012

HUN Magyarorszag 50/2011. (XIl. 22.) NGM rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl

IRL Eire Code of Practice Chemical Agent Regulations 2011

ITA Italia Decreto Legislativo 9 Aprile 2008, n.81

NLD Nederland Databank of the social and Economic Concil of Netherlands (SER) Values, AF 2011:18

NOR Norge Veiledning om Administrative normer for forurensning i arbeidsatmosfaere

POL Polska ROZPORZADZENIE MINISTRA PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ z dnia 16 grudnia 2011r

SVK Slovensko NARIADENIE VLADY Slovenskej republiky z 20. juna 2007

SVN Slovenija Uradni list Republike Slovenije 15. 6. 2007

SWE Sverige Occupational Exposure Limit Values, AF 2011:18

Limites de exposicidn ocupacional
Sustancia: Valor Unidad Escribe
quartz 0,1 mg/m3 Valeur limite d'exposition (8 heures)

CAS : 14808-60-7 (EU)

8.2. Controles de la exposicidn

Controles técnicos apropiados
Proporcione una ventilacién adecuada, asi como el extenuacion local en lugares criticos.
Medidas de precaucion individual

e N e

Gafas de proteccion. DIN EN 166.
Proteccion adecuada para los ojos: Gafas de proteccion.
Articulos de proteccion ocular recomendados: DIN EN 166.
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Proteccion de la piel

Proteccion respiratoria

8.3. Informacion adicional

No disponible

Lavese las manos y la cara antes de los descansos y después del trabajo y duchese si es
necesario.

Proteccién de las manos: Por contacto a corto plazo con las manos: Usar guantes de
proteccion.

Proteccion de las manos: Propiedades necesarias: La calidad de los guantes de proteccidn
resistentes a los productos quimicos se debe elegir en funcion de la concentracién del lugar
de trabajo especifico y de la cantidad de sustancias peligrosas.

Proteccion de las manos: Productos de guantes recomendados: DIN EN 374.

Proteccion de las manos: Usar guantes de proteccion. DIN EN 374.

Proteccion del cuerpo: Ropa de proteccion adecuados: Ropa de proteccién quimica.
Proteccion del cuerpo: Prendas de vestir de proteccion recomendadas: ISO 20344.
Proteccion del cuerpo: Ropa de proteccion quimica.

Use proteccidn respiratoria.

Proteccidn respiratoria necesaria para: Si las medidas de escape técnicas o de ventilacion no
son posibles o insuficientes, debe llevarse proteccién respiratoria.

Observacion: La clase del filtro debe ser adecuado para la concentracién maxima de
contaminante (gas/vapor/aerosol/particulas) que pueda surgir al manipular el producto. Si se
supera la concentracion, debe utilizarse un aparato de respiracién auténomo. Respete los
limites de tiempo de desgaste segun lo especificado por el fabricante. Utilice solo equipo de
proteccion respiratoria con simbolo-CE,incluyendo el numero de prueba de cuatro digitos.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico:

Color:

Olor:

Umbral olfativo:

PH:

Punto de fusién/punto de congelacién:

Liquido

gris

inodoro

No disponible

Punto inicial de ebullicién e intervalo de

ebullicion:

Punto de inflamacion:

Tasa de evaporacion:
Inflamabilidad:

Limites superior/inferior de
inflamabilidad o de explosividad:
Presion de vapor:

Densidad de vapor:

Densidad relativa:
Solubilidad(es):

>135°C

No disponible

insoluble

Coeficiente de reparto n-octanol / agua

(log Koc):

Temperatura de auto-inflamacion:
Temperatura de descomposicion:
Viscosidad:

Propiedades explosivas:
Propiedades comburentes:

9.2. Otra informacidn de seguridad

No disponible

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
No hay datos disponibles.
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10.2. Estabilidad quimica

El producto es estable con almacenamiento a temperatura ambiente normal.
10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Ninguna reaccion peligrosa cuando se manipula y almacena segun las disposiciones recomendadas.
10.4. Condiciones que deben evitarse

No hay datos disponibles.
10.5. Materiales incompatibles

No hay datos disponibles.
10.6. Productos de descomposicién peligrosos

No se descomponen cuando se utilizan para los usos previstos.
10.7. Informacidn adicional

No disponible

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

11.1. Toxicidad oral aguda

Los datos de mezcla

especies : rata
pauta : OECD Guideline 401 (Toxicidad oral aguda)
subendpoint Operador Valor unidades
DL50 - 2000 mg/kg bw
Sustancias
No disponible

11.2. toxicidad cutdnea aguda

Los datos de mezcla

No disponible

Sustancias

No disponible

11.3. Toxicidad aguda por inhalaciéon

Los datos de mezcla
No disponible
Sustancias

No disponible

11.4. Corrosion cutanea

Los datos de mezcla
No disponible
Sustancias

No disponible

11.5. Dafio ocular

Los datos de mezcla

No disponible

Sustancias

No disponible

11.6. Sensibilizacién de la piel
Los datos de mezcla

No disponible

Sustancias

No disponible

11.7. STOT RE

Los datos de mezcla
No disponible
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Sustancias
No disponible
11.8. STOT SE

Los datos de mezcla
No disponible
Sustancias

No disponible

11.9. Carcinogenicidad

Los datos de mezcla
No disponible
Sustancias

No disponible

11.10. Toxicidad reproductiva y del desarrollo

Los datos de mezcla
No disponible
Sustancias

No disponible

11.11. genotoxicidad

Los datos de mezcla
No disponible
Sustancias

No disponible

Informacion adicional

No hay informacién disponible.
Sustancias

No disponible

Los datos de mezcla

No hay informacion disponible.

SECCION 12: Informaci6n ecolégica

12.1. Toxicidad

Sobre la base de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
CORTO PLAZO TOXICIDAD

Sustancias

Nonylphenol, ethoxylated (CAS: 9016-45-9)

Animales / categoria :  crustaceos
Duracién de prueba : 48

Unidad : h

subendpoint Valor unidades

CES50 1.821 mg/I

12.2. Persistencia y degradabilidad

El producto no se ha sometido a pruebas.

12.3. Potencial de bioacumulacién

El producto no se ha sometido a pruebas.

12.4. Movilidad en el suelo

El producto no se ha sometido a pruebas.
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12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

N la base de los datos disponibles, el producto no contiene sustancias PBT o mPmB en un porcentaje superior al 0,1%. No hay datos disponibles.
12.6. Otros efectos adversos

No hay datos disponibles.
12.7. Informacidn ecotoxicolégica adicional

No disponible

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién J

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Eliminacién del producto/embalaje

Cddigo de residuos / designaciones de residuos segiin EWC / AVV: Residuales sometidas a control. La asignacién de los nimeros de
identidad/descripcion de los residuos debe realizarse de acuerdo con el CEE, especifico a la industria y al proceso.

Opciones de tratamiento de residuos: Eliminacion apropiada / Producto: Entrega a una empresa de eliminacién de residuos aprobada. Elimine los
residuos de acuerdo con la legislacion aplicable.

Opciones de tratamiento de residuos: Eliminacion apropiada / Paquete: Los envases contaminados deben vaciarse completamente y puede ser
reutilizado después de una limpieza adecuada. Embalaje que no puede limpiarse adecuadamente se debe desechar. Los paquetes no
contaminados deben reciclarse o eliminarse. Elimine los residuos de acuerdo con la legislacion aplicable.

Observacion: Debe evitarse el vertido en el medioambiente.

13.2. Informacioén adicional

No disponible

SECCION 14: Informacion relativa al transporte J

14.1. Nimero ONU

El producto no es peligroso seguin las normas de transporte aplicables (ADR / RID / ADN / IMDG / OACI / ITA).
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No regulado.
14.3. Clases de peligro para el transporte

No regulado.
14.4. Grupo de embalaje

No regulado.
14.5. Peligros para el medio ambiente

No regulado.
14.6. Precauciones particulares para los usuarios

No regulado.
14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio Marpol 73/78 y del Cédigo IBC

No regulado.
14.8. Informacion adicional

No disponible

SECCION 15: Informaci6n reglamentaria J

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

Regulacién: Export an Import of Dangerous Chemicals Regulation (EC) No 689/2008

Sustancia: CAS CE
Nonylphenol, ethoxylated 9016-45-9 500-024-6

Regulacién: REACH : Candidate List of SVHC

Sustancia: CAS CE

Nonylphenol, ethoxylated 9016-45-9 500-024-6

C. F.P. M. -2 bis Chemin du Loup — 93290 Tremblay-en-France
SARL au capital de 10 000.00 Euros — RCS BOBIGNY 340 747 476
Page 7 sur 8



CFPM

QUALITY
Conception et Fabrication de Produits Médicaux et Paramédicaux

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica

Para este producto no se requiere una evaluacion de la seguridad quimica.
15.3. Informacion adicional

No disponible
SECCION 16: Otra informacion J
Fecha de creacidn: 07/07/2017
Fecha de la versién: 12/07/2017
fecha de impresion: 10/07/2017

16.1. Indicacidn de los cambios

No es aplicable (primera edicién de la MSDS).

16.2. Abreviaciones y acronimos

ADN / ADNR: Reglamento relativo al transporte de sustancias peligrosas en las barcazas en los cursos de agua. ADR / RID: Acuerdo Europeo sobre
Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera / Reglamento sobre el transporte internacional de mercancias peligrosas por
ferrocarril. Nimero Chemical Abstract Service: CAS. CLP: Clasificacion, etiquetado y envasado. IATA: Asociacidn Internacional de Transporte Aéreo.
IMDG: IMDG. Preparados Peligrosos DPD. Numero ONU: numero de las Naciones Unidas. No EC: Numero Comision Europea. PBT: sustancias muy
persistentes y muy bioacumulativas.

16.3. Principales referencias bibliograficas y fuentes de datos

No hay datos disponibles.
16.4. Clasificacion de las mezclas y método de evaluacién utilizado de acuerdo con el Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]

Clasificacién de la mezcla es de acuerdo con el método de evaluacion descrito en el Reglamento (CE) n © 1272/2008.
16.5. R- Relevante, H- y EUH-frase (NUmero y texto)

No disponible
16.6. Consejos para la capacitacién

Consulte los apartados 4, 5, 6, 7 y 8 de esta hoja de datos de seguridad.
16.7. Informacidn adicional

No disponible

Esta informacidn esta basada en nuestro conocimiento actual. Sin embargo, no constituyen garantia alguna de cualidades del producto y no
generan ninguna relacion juridica contratual. Mediante el uso de las precauciones adecuadas de seguridad industrial, es fundamental asegurarse de
que las medidas de exposicidn pertinentes en el lugar de trabajo se cumplen y los efectos negativos para la salud que se evitan.
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