FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

m De acuerdo con el Reglamento CE 453/2010 anexo I

Producto: CORTISOMOL SP
SDS No. 221 606

Creado el: 24/06/2008
Actualizado el: 03/10/2014

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA /MEZCLA Y DE LA COMPANIA

1.1. Identificacion del producto: CORTISOMOL SP
1.2. Uso principal de la mezcla: Polvo para cemento de sellado para canales radiculares
1.3. Informacion relativa al proveedor de  PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS

la FDS:

Direccién:  Z.I. du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC -
FRANCE
e-mail:  beatrice.laurent@acteongroup.com
Teléfono: + 33(0)5.56.34.06.07
Fax: +33(0)5.56.34.92.92
NUMERO DE EMERGENCIA:  http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/national-
helpdesks/list-of-national-helpdesks

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

2.1. Clasificacién de la sustancia/mezcla
De acuerdo con el Reglamento 1272/2008/EC Skin Sens. 1 Sensibilizacién cutanea, categoria 1

(H317)
Aquatic Acute 1 Peligroso para el médio ambiente
acuatico - Peligro Agudo, categoria 1 (H400)
Aquatic Chronic 1 Peligroso para el médio
ambiente acuatico - Peligro Crénico, categoria 1
(H410)

2.2. Elementos del etiquetado

Simbolo/s g

Identificacién del peligro  ATENCION
Frases de riesgo H317 Puede causar una reaccién alérgica cutanea.

H400 Muy téxico para la vida acuatica.
H410 Muy téxico para la vida acuatica con efectos perdurables.

Consejos de seguridad  P261 Evitar respirar polvo/humo/gas/bruma/vapores/spray.
P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cutanea, buscar
ayuda/atencién médica.
P280 Llevar guantes/ropa/gafas/mascara facial de proteccion.
P273 Evitar liberacion en el medio ambiente.
P391 Recoger vertido.
P501 Deponer contenedor en centro autorizado.
EUH208 Contiene diyodotimol y resina. Puede producir reaccién alérgica.

Contiene Oxido de Zinc, diyodotimol, silice amorfa y sulfato de bario.
2.3. Otros peligros Manejar esta sustancia puede potencialmente generar la formacion de

polvo que puede causar irritacion mecanica en ojos/piel/nariz/garganta.

3. COMPOSICION / INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES

Naturaleza quimica Polvo

CAS N° | ECN° | fndice | Clasificacion 1272/2008/CE (CLP)
Oxido de Zinc (52,6%)
1314-13-2 215-222-5 030-013-00-7 Aquatic Acute 1 H400

Aquatic Chronic 1 H410

Prednisolone acetate (1,1%)

52-21-1 200-134-1 - STOT RE2 H373
Repr. 2 H361

Diyodotimol (24%)

552-22-7 209-007-5 - Skin Sens. 1 H317
Acute Tox. 4 H302

Pagina 1 de 4



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

m De acuerdo con el Reglamento CE 453/2010 anexo I

Producto: CORTISOMOL SP
SDS No. 221 606

Creado el: 24/06/2008
Actualizado el: 03/10/2014

4. MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS
4.1. Descripcién de las medidas de primeros auxilios
Inhalacién Trasladar al aire libre. En caso de inconsciencia situar al paciente
estable en posicién lateral para transporte. Buscar ayuda médica.
Contacto con la piel Quitar la ropa contaminada. Lavar inmediatamente con abundante
agua. Si la irritacion persiste, buscar ayuda médica.
Contacto con los ojos  Irrigar copiosamente con agua limpia y fresca manteniendo los
parpados abiertos durante al menos 15 minutos. Buscar ayuda médica.
Ingestion  Aclarar la boca con abundante agua. No beber. No inducir al vémito.
Buscar ayuda médica.
4.2. Sintomas y efectos mas importantes, No disponible
tanto agudos como crénicos
4.3. Indicaciones de posible atencién No disponible
médica inmediata y tratamiento
particular necesarios

5. MEDIDAS DE LUCHA CONRA INCENDIOS
5.1. Medios de extincién
Medios de extincién apropiados Todos los medios de extincién son apropiados.
5.2. Peligros especiales resultantes de la En caso de fuego, pueden formarse productos de descomposicién:
sustancia/mezcla oxido /6xido metalico.
5.3. Consejo a bomberos Utilizar aparatos de respiracién autbnoma.

6. MEDIDAS PARA VERTIDO ACCIDENTAL
6.1. Precauciones individuales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Precauciones basicas Llevar guantes y gafas de proteccién apropiados. No respirar los
vapores. Eliminar todas las fuentes de ignicién.
Medios de proteccion Consultar seccién 8
6.2. Precauciones medioambientales No deponer en el desaglie. Material capaz de contaminar el agua.
Puede ser peligroso para el medio ambiente si se vierte en grandes
cantidades. Recoger el vertido.
6.3. Métodos y material de confinamiento Aspirar a recoger el vertido con escoba. Colocar vertido en contenedor
y limpieza identificado. Deposicion a través de gestor autorizado de residuos.
6.4. Referencia a otras secciones Consultar seccién 8 para proteccion personal.
Consultar seccién 13 para condiciones de deposicion.

7. MANIPULADO Y ALMACENAMIENTO
7.1. Precauciones para un manipulado Mantener alejado del alcance de los nifios.
seguro Evitar el contacto con piel y ojos. No tragar. Evitar respirar polvo.

Lavar cuidadosamente las manos después de la manipulacion.
Lavar la ropa sucia antes de volver a usar.
Cumplir las condiciones de uso.

7.2. Condiciones para un almacenamiento seguro, incluyendo cualquier incompatibilidad

Condiciones de almacenamiento  Mantener el producto en su embalaje original, bien cerrado, protegido

de la exposicién a la luz, alejado de acidos y alcalinos.
Almacenar a temperatura entre +5y +25°C.

7.3. Uso/s especial/es Producto para uso profesional dental.
8. CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL
8.1. Parametros de control TLV Oxido de Zinc: (polvos) Francia/Bélgica/Espafia 10 mg/m? -

Alemania (aerosol inhalable) 4 mg/m3.

TLV Sulfato de Bario: Bélgica 10 mg/m3 - Alemania (aerosol inh.) 4
mg/m?, (aerosol respirable) 1,5 mg/m? - Espafia (aerosol inh.) 10
mg/m? - Reino Unido (aerosol inh.) 10 mg/m?>, (aerosol resp.) 4 mg/m>.
TLV Silice Amorfo: Bélgica 10 mg/m? - Alemania (aerosol inh.) 4 mg/m>
- Reino Unido (aerosol inh.) 6 mg/m3, (aerosol resp.) 2,4 mg/m3.
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8.2. Controles de exposicion
Proteccién respiratoria
Proteccién de las manos
Proteccién facial/ocular
Proteccién de la piel y cuerpo

Si hay exposicién a polvo o humos: llevar mascara de proteccion FFP2.
Llevar guantes apropiados impermeables.

Llevar gafas de proteccién apropiadas.

Llevar ropa de seguridad. Lavar manos después de la manipulacién.
No comer, beber ni fumar durante su uso.

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

9.1. Informacion sobre las propiedades fisicas y quimicas basicas

Apariencia Polvo
Color Ligeramente veige
Olor Yodo

pH No aplicable
10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
10.1. Reactividad No disponible
10.2. Estabilidad quimica Quimicamente estable bajo condiciones normales de uso.
10.3. Posibles reacciones peligrosas Ninguna predecible bajo condiciones normales de uso y

almacenamiento.
10.4. Condiciones a evitar No disponible
10.5. Materiales incompatibles Reactivo o incompatible con acidos y alcalinos.
10.6. Productos de descomposicién No disponible
peligrosos
11. INFORMACION TOXICOLOGICA
11.1. Informacién sobre efectos
toxicoldgicos TOXICIDAD AGUDA
Ingestion  LDsg Oxido de Zinc (rata) > 5000 mg/kg
Contacto ocular La exposicién a concentraciones en el aire por encima de los limites
de exposicion puede causar irritacion (irritacion, rojez).
Inhalacién La exposicién a concentraciones en el aire por encima de los limites
de exposicion puede causar irritacidon en nariz, garganta y pulmones.
Sensibilizacion Puede causar sensibilizacién a través del contacto con la piel.

12. INFORMACION ECOLOGICA
12.1. Toxicidad OXIDO DE ZINC Resultados Exposicion

Algae - Selenastrum - Capricormutum Aigue CE50 0,17 mg/I 72 h

Daphnia - Ceriodaphnia dubia Aigue CE50 0,83 mg/I 48 h

Pez - Oncorhynchus mykiss Aigue CE50 1,1 a 2,5 ppm agua de grifo | 96 h

Daphnia - Daphnia magna - Neonato Chronic NOEC 0,4 mg/I agua de grifo 48 h
12.2. Persistenciay degradabilidad No disponible
12.3. Potencial de bioacumulacién Log pow = 2,2 para 6xido de zinc
12.4. Movilidad en el suelo No disponible
12.5. Resultados de ensayos PBT y vPVvB No aplicable
12.6. Otros efectos adversos Ninguno

13. CONSIDERACIONES SOBRE LA DEPOSICION

13.1. Métodos de tratamiento de residuos  No desechar el residuo en el desagle. Los productos quimicos deben
ser eliminados cumpliendo con las regulaciones aplicables.
El embalaje de los productos quimicos debe ser eliminado
cumpliendo con las regulaciones aplicables.

14. INFORMACION SOBRE EL TRANSPORTE

NUmero UN

Transporte por carretera y tren ADR/RID
Transporte maritimo IDMG
Transporte aéreo IATA/ICAO

UN 3077: MATERIAL PELIGROSO PARA EL MEDIO AMBIENTE, SOLIDO,
NOS (6xido de zinc)

Clase 9 grupo de embalaje III

Clase 3 grupo de embalaje III

Clase 3 grupo de embalaje III
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15. INFORMACION REGULATORIA

15.1. Legislacién especial para Producto sanitario de clase III de acuerdo con la Directiva 93/42/EEC.
sustancias/mezclas en relacién con la
seguridad, la salud y el medio
ambiente

15.2. Evaluacién de seguridad quimica No disponible

16. OTRA INFORMACION

Sucesivas modificaciones:

Versién 1 de 24/06/2008: Creado

Versién 2 de 05/09/2013: Cambios de acuerdo con el Reglamento 453/2010 anexo 1.
Versién 3 de 03/10/2014: Cambios de acuerdo con CLP 1272/2008/EC.

Abreviaciones:

Skin Sens. 1 H317: Puede causar reaccién alérgica cutanea.

Repr. 2 H361: Sospechoso de dafiar la fertilidad o al feto.

Aquatic Acute 1 H400: Muy téxico para la vida acuatica.

Aquatic Chronic 1 H410: H410 Muy téxico para la vida acuatica con efectos perdurables.

Acute Tox. 4 H302: Peligroso si se ingiere.

STOT RE2 H373: Puede causar dafios a los érganos a través de la exposicién prolongada o repetida.

Restricciones de uso recomendadas: ATENCION: Producto destinado exclusivamente a uso profesional dental.

Otra informacién

Esta ficha complementa a las fichas técnicas pero no las sustituye.

La informacién contenida se basa en el estado de conocimiento relacionado con el producto concernido a la fecha del
documento y se da de buena fe. Se llama la atencién del usuario sobre los posibles riesgos de usar el producto para un
uso distinto al destinado.

El presente documento no dispensa al usuario de conocer y aplicar la totalidad de la legislacién aplicable a la actividad,
siendo responsable de todas las precauciones relacionadas con el uso de este producto.

Toda la prescripcién regulatoria mencionada sirve Unicamente para ayudar al usuario a cumplir con las obligaciones en
el uso de un producto peligroso. La enumeracién no debe ser considerada exhaustiva. El usuario no esta exento de
asegurar el cumplimiento de todas las concernientes a la detencién y manipulacién del producto, siendo éste el Unico
responsable.

Fin del documento.
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