SAKERHETSDATABLAD SDS-0004

TotalFill BC Root Repair Material™ Datum for utférdande:

2023-08-15
Rev: 4

1 - IDENTIFIERING

Produktbete Handelsnamn Produktbeteckningsnummer

ckning (REF)
TotalFill® BC Root Repair Material - BC RRM 1g 1P 5023104EU
TotalFill® BC Root Repair Material —- BC RRM Putty 2,5g 1P 5023105EU
TotalFill® BC Root Repair Material - BC RRM Fast Set Putty 1P 5024962EU

Produktanvindning Fyllnings- och reparationsmaterial for rotkanaler.

Begrinsningar av Endast for anvéndning inom tandvéard.

anvindning

Leverantor Innovative BioCeramix Inc.

101 — 8218 North Fraser Way
Burnaby, BC V3N 0E9 Kanada

Tfn: +1 604-221-6800

Kontakt i nodsituation

ENDAST f6r kemiska nddsituationer (utslépp, lickage, eldsvada, exponering eller olycksfall) ring:
CHEMTREC

Tfn: 1-800-262-8200 (USA)
+1 703-741-5500 (Internationellt)

2 - FAROIDENTIFIERING
GHS Klassificering och WHMIS 2015

Hiilsofara Faroklass Farokategor | Signalord Faroangivelse Piktogram
i
Irriterande pa 2 Varning H315 Irriterar huden
huden @
Ogonirritation 2A Varning H319 Orsakar allvarlig dgonirritation
Skyddsangivelser | P264 Tvitta hdnderna grundligt efter anvindning.
P280 Anviand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd och ansiktsskydd.
P302 + P352 VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket tval och vatten.
P321 Specifik behandling: Tvétta huden noggrant med svalt vatten och pH-neutral tvél
eller milt rengdringsmedel avsett for anvindning pé hud.
P332 +P313 Vid hudirritation: S6k 14dkarhjalp.
P337 +P313 Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjélp.
P362 + P364 Ta av nedstédnkta kldder och tvitta dem innan de anvénds igen.
P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsétt att skdlja.

Fysikalisk fara | Denna produkt reagerar kemiskt med vatten eller fukt och specifika mellanprodukter fran denna reaktion
(d.v.s. kalciumhydroxid, forekommer endast under det att produkten stelnar eller hdrdar) kan producera ett
material som &r starkare basiskt 4n den torra pastan.

Miljofara | Inte tilldmpligt
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3 - SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR
CAS- EG- Indexnum Reach- Koncentration Namn pa Klassificering Klassificering
nummer nummer mer registreringsn (vikt%) kemikalie enligt enligt forordning
ummer 67/548/EEG | (EG) nr 1272/2008
(CLP)
Inte Inte Inte tillimpligt o Trikalciumsili | Irritant: Xi; Skin Irrit. 2
12168-85-3 tillimpligt | tillimpligt 30,0-360% 1y R36 H315
Inte Inte tillimpligt o Zirkoniumoxi | R38
1314-23-4 215-227-2 tilliimpligt 15,0 - 18,0% d Eye Irrit, 2
P ; H319
1314-61-0 215-238-2 Iptﬁ: . Inte tillimpligt 12,0 15.0% Tantalpentoxi
tillampligt d
Inte Inte Inte tillimpligt o Dikalciumsili
10034772 | iitsmpligt | tillimpligt 20-13.0%
10034-76-1 | 231-900-3 Ipt? ' Inte tillimpligt 3.0 - 8.0% Kalciumsulfat
tillampligt
Inte Tillsatser: Filler: Inte Inte tillimpligt Med ensamrétt
tillimpligt o Inga ir klassificerade som farliga for hilsa eller miljé och | tillimpligt
bidrar inte till produktens klassificering.
e Den specifika kemiska identiteten och den exakta
koncentrationen hos produktens filler har sérskiljts som
konfidentiell information (CBI).

4 — ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

eller fissurer i huden.
e Forlangd exponering kan skapa allvarlig | e
hudskada i form av kemisk briannskada
(fritskador). .

Exponeringsvig De viktigaste symtomen och effekterna, Forsta hjilpen behandling
akuta och fordrojda
Hudkontakt o Hudirritation, uttorkning, sprickbildning | ¢ Tvitta huden noggrant med svalt vatten och pH-neutral tval

eller milt rengéringsmedel avsett for anvdndning pa hud.
Anvénd handskar for att ta av alla kontaminerade kléder
och skor frén personen.

Kontakta ldkare for alla fall av forlangd exponering for
produkten, nyligen hardad produkt eller forléngd
exponering av vat hud for produkten.

Kontakt med 6gonen e Allvarlig irritation och/eller e Skolj omedelbart forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
inflammation. eventuella kontaktlinser om det gér ltt.
e SynfGrlust i allvarliga fall. o Fortsitt skdlja, ocksa under 6gonlocken for att avldgsna alla
partiklar.
e Sk omedelbart lakarhjalp.
Inhalation e Irritation i den fuktiga slemhinnan i e Flytta den exponerade personen frén omradet och till frisk
nésa, hals och de dvre luftvigarna. luft.
e Redan existerande sjukdomar i §vre e S0k ldkarhjélp om hosta och dvriga symptom inte gar dver.
luftvigarna och lungorna kan forvérras.
Fortiring e Inre obehag eller irritation i mag- e Framkalla INTE krékning.
tarmkanalen. e Om personen &r vid medvetande, skdlj ur munnen med

vatten och 14t personen dricka mycket vatten.

Vid kréikning ska patienten lutas framat eller placeras pa
vénstra sidan (position med huvudet sdnkt om mojligt) sa
att luftvigarna halls 6ppna och aspiration motverkas.
Observera noga personen.

Ge aldrig en medvetslos person ndgot genom munnen (t.ex.
vid tecken pé somnighet eller vid sdankt medvetandegrad).
Sok omedelbart lakarhjélp.
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5 - BRANDSKYDDSATGARDER

Brandfarlighetsforhallanden

Ej lattantéindlig eller brannbar.

Limpliga slickmedel

Anvind vattenspray, alkoholbestdndigt skum, torrkemiska sldckmedel eller
koldioxid.

Olimpliga slickmedel

Det finns inga restriktioner for typen av brandsléckare.

Specifika risker som uppstir med
produkten

Inga kénda.

Utrustning for speciella skyddsatgérder
och atgirder for brandmén

e Bir andningsapparat med tryckluft och skyddshandskar f6r brandbekdmpning.
e Utrustningen ska dekontamineras grundligt efter anvdndning.
e Forhindra utsldpp fran att komma in i avlopp och vattenvigar.

6 — ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

Personliga skyddsatgérder,
skyddsutrustning och atgirder vid
nodsituationer

e Bir lamplig personlig skyddsutrustning for att forhindra kontaminering av
hud, 6gon och personliga kldder (se avsnitt 8).

e Undvik kontakt med produkten:
o Undvik kontakt med produkten, nyligen hirdad produkt eller forlingd

exponering av vat hud for produkten.

o Undvik handlingar som kan sprida den torkade produkten i luften.
o Undvik inhalation av damm fran den torra produkten.

e Anvind en skopa eller fuktiga pappershanddukar for att torka upp spilld
produkt.

Miljoskyddsatgirder

e Forhindra ytterligare utslapp.
e Hall produkten pa avstand fran avlopp samt yt- och grundvatten.

Metoder och material for inneslutning och
sanering

e Anvind en skopa eller fuktiga pappershanddukar for att torka upp spilld
produkt. Kassera i en 1dmplig forsluten behéllare.

e Produkten ska kasseras enligt lokal och nationell lagstiftning.

e Téck dver avlopp.

e Tvitta omradet for utslappet med stora mangder vatten och torka noga.

7 - HANTERING OCH LAGRING

Forsiktighetsmatt for siker hantering

Undvik kontakt med hud och 6gon.

Undvik inhalation av den torra produkten.

Bir personlig skyddsutrustning.

Ta av kontaminerade plagg och personlig skyddsutrustning innan du gér in i
omraden dédr man dter.

Tvitta hdnderna efter hantering av produkten.

Ta av kontaminerade plagg och personlig skyddsutrustning. Tvétta dem innan de
anviands igen.

Undvik kontakt med ammoniak, ammoniaknitrat, klor och &mnen som innehéller
klor.

Forhallanden for siker lagring .

Kaénslig for luft och fukt.

Forvaras torrt i rumstemperatur.

Forvaras tétt forsluten i originalférpackningen. Hall produkten torr fram till
anvindningen.

Skydda frén stark virme och kyla.

Skydda forpackningen mot fysiska skador.

Forvara atskilt frén ofdrenliga material och fran livsmedel och drycker.

Forvara inte ndra ammoniak, ammoniaknitrat, klor och &mnen som innehaller klor.
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8 - BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

Kontrollparametrar Produkten innehélla inga relevanta kvantiteter av material med kritiska vérden som kréver
overvakning vid arbetsplatsen.

Limpliga tekniska Anviand och forvara i vil ventilerat omrade.

skyddsatgirder

Individuella Ogonskydd/ansiktsskydd |e Skyddsglasdgon med sidoskydd.

skyddsatgirder, exempelvis o Titt forslutna skyddsglasdgon.

personlig skyddsutrustning o Ansiktsskydd.

(PPE) e Bir inte kontaktlinser.
Hudskydd e Handskmaterialet méste vara ogenomtriangligt och

motstandskraftigt mot produkten:
o Undersokningshandskar: nitrilgummi eller latex.
o Rekommenderad tjocklek for handskmaterial: >0,38mm
e Anvind korrekt metod for att ta av handskarna (utan att berdra
handskens ytteryta) for att undvika hudkontakt med produkten.
o Kassera kontaminerade handskar efter anvindning enligt
géllande lag och god laboratoriepraxis.

e Tvitta och torka hianderna efter hantering av produkten.
o Lattviktiga ogenomtréngliga arbetsklédder (labbrock), i
@ forekommande fall, for att undvika hudkontakt.
e Ta av kontaminerade plagg och personlig skyddsutrustning
innan du gar in i omraden dir man &ter.
e Ta av kontaminerade plagg och personlig skyddsutrustning.
Tvétta dem innan de anvands igen.

Andningsskydd o Kirurgiskt ansiktsskydd
e Hantera produkten i vl ventilerat omrade.

Termisk fara Inte tillampligt

Hygienatgarder e Hanteras i enlighet med goda rutiner for industriell hygien och
sdkerhet.
e Forvara atskilt fran livsmedel och drycker.

e Tvitta hdnderna fore paus och vid arbetsdagens slut.

9 — FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

Utseende Form Fast dmne Ovre/undre brinnbarhetsgriins Ej tillgéngligt
(tjock pasta/putty) eller explosionsgrins
Firg Vit

Lukt Ingen distinkt lukt Angtryck Ej tillgangligt
Lukttroskel Ej tillgingligt Angdensitet Ej tillgingligt
pH-viirde >12 (Basiskt) Relativ densitet Ej tillgéngligt
Smiltpunkt/fryspunkt | Ej tillgdngligt Loslighet (med vatten) Svagt 16slig
Initial kokpunkt och Ej tillgéngligt Fordelningskoefficient: n- Ej tillgéngligt
kokpunktsintervall oktanol/vatten

Flampunkt Ej tillgéngligt Sjilvantindningstemperatur Ej tillgéngligt
Avdunstningshastighet | Ej tillgéngligt Sonderfallstemperatur Ej tillgangligt
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TotalFill BC Root Repair Material™

| Brandfarlighet | Ej tillgingligt Viskositet Ej tillgngligt

10 - STABILITET OCH REAKTIVITET

Reaktivitet Kontakt med vatten leder till hydrering av produkten och producerar (fritande)
kalciumhydroxid.
Kemisk stabilitet o

Stabil vid rekommenderade forvaringsforhallanden.

e Forvaras torrt.

E;j tillgdngligt

Undvik oavsiktlig kontakt med vatten for att férebygga for tidig stelning/hardning,
kontakt leder till hydrering av produkten och producerar (fratande)

Risken for farliga reaktioner
Forhallanden som ska undvikas

kalciumhydroxid.

Oforenliga material Of6renligt med syror, ammoniak, ammoniaknitrat, ammoniaksalter, aluminium
och klor.

Farliga sonderdelningsprodukter e Sonderdelning uppstar inte spontant.

e Kontakt med vatten leder till hydrering av produkten och producerar (fratande)
kalciumhydroxid.

11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION

Oversikt Produkten dr en vit pasta som orsakar ringa omedelbar risk. En enstaka exponering for pastan orsakar troligen
nodsituatione |ingen allvarlig skada. Exponering for tillrdcklig médngd och varaktighet (en eller flera ganger) for den fuktiga
r produkten kan dock orsaka allvarlig irritation av hud och 6gon i form av kemisk fritskada. Liknande

vévnadsskada kan uppsta om vata eller fuktiga omraden pa kroppen exponeras for produkten under tillréckligt

lang tid.

Numeriska métt pa toxicitet
Namn pa kemikalie | CAS-nummer ACGIH OSHA PEL LDso
Trikalciumsilikat 12168-85-3 | 10 mg/m? totalstoft 5 mg/m? andningsdamm Ej tillgdngligt
Dikalciumsilikat 10034-77-2 10 mg/m? totalstoft
Zirkoniumoxid 1314-23-4 | 5 mg/m’ totalstoft 5 mg/m’ TWA Ej tillgiingligt
Tantalpentoxid 1314-61-0 |5 mg/m? totalstoft 5 mg/m? totalstoft Oral: >4000 mg/kg
Rétta: 8000 mg/kg
Kalciumsulfat 10034-76-1 |10 mg/m> (TWA) 15 mg/m? totalstoft Nr LD50/LC50
inhalerbar fraktion 5 mg/m? andningsfraktion
Exponeringsvig | Symptom relaterade till fysiska, Fordrojda och omedelbara effekter Organtoxicitet
kemiska och toxikologiska Kroniska effekter fran kort- och
egenskaper langtidsexponering
Hudkontakt Hudirritation, uttorkning, Allvarlig hudskada i form av kemisk Hud
sprickbildning eller fissurer i huden. | brinnskada (fréitskador).
Kontakt med Allvarlig irritation och/eller Synforlust i allvarliga fall. Oga
ogonen inflammation.
Inhalation Irritation i den fuktiga slemhinnan i Redan existerande sjukdomar i 6vre Slemhinnan i nésa, hals
nidsa, hals och de 6vre luftvigarna. luftvdgarna och lungorna kan forvirras. | och i de dvre luftvigarna.

Fortiiring Inre obehag eller irritation i mag- Skador kan uppsta vid fortaring av stora | Matsmaéltningssystem

tarmkanalen.

kvantiteter.

AKkut toxicitet

substans.

Produkten ar inte klassificerad som en toxisk

Fritande/irriterande pa huden

Kan vara irriterande pa huden.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Kan orsaka allvarlig 6gonirritation.

Luftvigs- eller hudsensibilisering

Inga allergiska reaktioner efter flera anvandningar
och god tolerans i subkutan vdvnad.

Mutagenitet i konsceller

Ingen mutagen effekt.

Cancerogenitet (NTP, IARC, OSHA)

Bestandsdelarna &r inte listade som carcinogena.

Reproduktionstoxicitet

Ej tillgéngligt
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Specifik organtoxicitet (STOT) — enstaka exponering Produkten &r inte klassificerad som en toxisk
substans.

Specifik organtoxicitet (STOT) — upprepad exponering Produkten ar inte klassificerad som en toxisk
substans.

Fara vid aspiration E;j tillgdngligt

Interaktiva effekter E;j tillgdngligt

Ovriga uppgifter Inte tillimpligt

12 - EKOLOGISK INFORMATION

Toxicitet Ej tillgdngligt Rorlighet i jord E;j tillgdngligt

Persistens och nedbrytbarhet Ej tillgangligt Andra skadliga Inga kénda signifikanta effekter eller
effekter kritiska faror.

Bioackumuleringsformaga Ej tillgidngligt

13 - AVFALLSHANTERING

Metoder for bortskaffande e For sdker hantering vid bortskaffande av produkten, bar lamplig personlig
skyddsutrustning for att forhindra kontaminering av hud, 6gon och personliga klédder
(se avsnitt 8).

e Kassera avfallsprodukten eller kontaminerad produkt i en ldmplig forsluten behéllare.

o Produkten ska kasseras enligt lokal och nationell lagstiftning.

Fysikaliska/kemiska egenskaper Inga kénda forsiktighetsatgarder.

som paverkar valet av

kasseringsmetod

Avridan fran avledning av Kassera inte produkten i avloppet och lat den inte komma in i avloppssystemet.
avloppsvatten

Sirskilda forsiktighetsatgirder for | Inga kénda forsiktighetsatgérder.
forbrinning eller deponering

14 - TRANSPORTINFORMATION

UN-nummer Ej tillimpligt, produkten dr inte klassificerad som farligt gods.
Officiell transportbeniimning Ej tillimpligt, produkten dr inte klassificerad som farligt gods.
Faroklass for transport Inte klassificerad som transportfara i enlighet med FN:s modellregelverk.
Forpackningsgrupp Ej tillimpligt, produkten dr inte klassificerad som farligt gods.
Miljofaror e Produkten &r inte kind som havsfororenande enligt IMDG-koden.
e Produkten &r inte en miljorisk enligt FN:s modellregelverk, ADR, RID
och ADN.
Forsiktighetsatgiirder for anvindare Inte tillimpligt
Bulktransport (enligt bilaga II till Marpol Inte tilldmpligt
73/78° och IBC-koden)

15 - GALLANDE FORESKRIFTER

Status under EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av @mnen och blandning, dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG och éndring av forordning (EG) nr 1907/2006;
e Denna produkt dr klassificerad som irriterande:
o Irriterande pa huden (Kategori 2)
o Ogonirritation (Kategori 2)
Status under USDOL-OSHA Hazard Communication Rule, 29 CFR 1910,1200:
e Bestdndsdelarna i denna produkt (kalciumsilikatféreningar, tantalpentoxid, zirkoniumoxid och kalciumsulfat) &r ansedda som
"farliga kemikalier" under denna forordning.

16 — OVRIGA UPPGIFTER
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Framstillningsdag 2023-08-15

Produkten ska anvéndas enligt tillverkarens anvisningar. De sékerhetsforeskrifter som aterfinns ovan dr inte nddvéandigtvis tillimpliga for alla personer eller
situationer. Oerfarna produktanvindare ska fa korrekt utbildning innan de anvénder eller hanterar produkten. Anvandare ar ansvariga for att folja alla lagar och
forfaranden som géller sdker hantering och anvdndning av produkten, faststélla produktens ldmplighet for avsedd anvéndning och forsta mojliga faror som kan
finnas da produkten blandas med andra material. Ovanstiende information 4r s& korrekt som mojligt men gor inte ansprak pé att omfatta allt och ska enbart
anvindas som en handledning. Informationen i detta dokument &r baserad pa vara aktuella kunskaper och géller for produkten avseende lampliga
sikerhetsdtgérder. Det utgdr inte ndgon garanti for produktens egenskaper. Leverantdr och/eller tillverkare av denna produkt ska inte héllas ansvarig for skador
som uppstatt vid hantering, felaktig anvéndning eller fran kontakt med produkten.
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