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DAB Dental AB, tel. .
08-506 505 00 Sakerhetsdatablad
Art.nr 691049 enligt foérordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 22.10.2020 Versionsnummer 7 Omarbetad: 22.10.2020

AVSNITT 1. Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Guttapercha Points

- 1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads
fran

- Amnets anvandning / tillredningen Rotfyllningsmaterial

- Anvandningar som det avrads fran Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatablad
- Tillverkare / leverantor:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Omrade dar upplysningar kan inhamtas. Research and Devel opment
- 1.4 Telefonnummer for nédsituationer: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Aquatic Acute1  H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
Aquatic Chronic 1 H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med |angtidseffekter.

- 2.2 Markningsuppgifter
- Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Produkten ar klassificerad och markt enligt CLP-forordningen.
- Faropiktogram

&

GHS09

- Signalord Varning
- Faroangivelser
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med |angtidseffekter.

- Skyddsangivelser
P273 Undvik utsl&pp till miljon.
P391 Samla upp spill.
P501 Innehallet / behallaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.

- Ytterligare uppgifter:
D& denna produkt &r en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG, som ar avsedd foér slutanvandare
och anvands invasivt eller med kroppskontakt &r den undantagen fran méarkningsplikt enligt férordning (EG)
1272/2008.

2.3 Andrafaror

- Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

- PBT: Ej anvandbar.

- VPVB: Ej anvandbar.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdel ar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar

- Beskrivning: Blandning bestaende av nedan upplistade amnen med ofarliga tillsatser.
(Fortsdttning pé sida 2)
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- Farligaingredienser:

CAS 1314-13-2  |zinkoxid Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 | 50 —100%
EINECS 215-222-5

- Ytterligare hanvisningar: De angivna farohanvisningarnas ordalydel se framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgérder vid forsta hjélpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

- Efter inandning: Utgar

- Efter kontakt med huden: Utgér

- Efter kontakt med 6gonen: Utgar

- Efter fortaring: Utgar

- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrjda
Ingen vytterligare relevant information finns till férfogande.

- Hanvisningar for l&karen: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdrskild behandling som eventuellt krévs
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgar der

- 5.1 Slackmedel
- Lampliga slackningsmedel: Anpassa brandbekampningsatgarderna till omgivningen.
- Slackningsmedel som ar olampliga av sakerhetsskal: Vatten med full strale.
- 5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgarder kravs.

AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utsl&pp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer Erfordras €.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder:
Nar produkten kommit ini vattendrag eller avioppsnét, skall vederbdrande myndigheter underréattas.
Foérhindra produkten att tranga ner i avloppsnat/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Omhanderta férorenat material som avfall enligt punkt 13.
- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Information betré&ffande séker hantering se kapitel 7.
Information betr&ffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betré&ffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering Laktag normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.

- Hantering: Produkten &r enbart avsedd for dentalt bruk.
- Hanvisningar betraffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella atgarder kravs.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell of6renlighet
-Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Forvaras endast i originalemballage.
- Hanvisningar betraffande sammanlagring: Erfordras g.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga
(Fortséttning pa sida 3)
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- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hanvisningar betraffande utformning av tekniska anléaggningar:
Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bor 6vervakas:

CAS: 1314-13-2 zinkoxid

OEL | Nivagransvarde: 5 mg/ms

totaldamm

- Géllande foreskrifter OEL: AFS2018:1
- Ytterligare hanvisningar: De vid framstallningen géllande listorna har anvants som utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allmanna skydds- och hygiendtgarder: Tvéatta handerna fore raster och efter arbetet.

- Andningsskydd: Erfordras g vid bra rumsventilation.

- Handskydd: Erfordras g.
- Handskmaterial not applicable

- Handskmaterialets penetreringstid not applicable

- Ogonskydd Erfordras €.

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrakt.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allménna uppgifter

- Utseende:

Form: Fast

Férg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Luktfri
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- pH-véarde: Ej anvandbar.
- Andring av tillstandet

Smaltpunkt / smaltomrade: Ej bestamd

I nitial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestamd.
- Flampunkt: Ej anvandbar
- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej bestamd.
- Tandningstemperatur: Ej anvandbar.
- SOnderfallstemperatur: Ej bestamd.

- §élvantandningstemperatur:

Produkten ar g sjalvantandlig.

- Explosiva egenskaper: Produkten ar ¢ explosionsfarlig.
- Explosionsgranser:
Nedre: Ej bestamd.
Ovre: Ej bestamd.
- Angtryck: Ej anvandbar.
- Densitet: Ej bestdmd
- Relativ densitet Ej bestdmd.

(Fortsdttning pa sida 4)
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- 9.2 Annan information

- Angdensitet Ej anvandbar .
- Avdunstningshastighet: Ej anvandbar.
- Loglighet i / blandbarhet med
Vatten: Olodlig
- Férdelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestamd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej anvandbar.
Kinematisk: Ej anvandbar.
- Lésningsmedelhalt:
Organiska I6sningsmedel: 0,0%
Andel av fasta partiklar: 100,0 %

Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid &ndamalsenlig anvandning.

- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kanda.

-10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.

- 10.5 Oftérenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga uppl sningsprodukter kanda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta L D/L C50-varden:

CAS: 1314-13-2 zinkoxid

Oral ‘ LD50‘ > 5,000 mg/kg (rat)

- Primér retningseffekt:

- P& huden: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- P& 6gat: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

- Luftvags-/hudsensibilisering

Kriterierna for klassificering kan pa& grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)

- Mutagenitet i kbnsceller

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

- Reproduktionstoxicitet

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

- Faravid aspiration

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

S —_—
(Fortsdttning pé sida 5)



Sda: 5/7

Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 22.10.2020 Versionsnummer 7 Omarbetad: 22.10.2020

Handelsnamn: Guttapercha Points

(Fortsédttning fran sida 4)

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet:
CAS: 1314-13-2 zinkoxid
LC50/96h | 1,1 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 0,098 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.
-12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Ekotoxiska effekter:
- Kommentar: Mycket giftig for fisk.
- Ytterligare ekologiska hanvisningar:
- Allméanna hanvisningar:
Lat g tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnatet.
| vattendrag aven giftig for fisk och plankton.
Mycket giftig for vattenorganismer
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
- PBT: Ej anvandbar.
- vPvB: Ej anvandbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

x Fé&r inte deponeras ihop med hushéllsavfall. Far inte tmmas i avioppsnatet.

- Europeiska avfallskatalogen
18 01 06* |Kemikalier som bestar av eller sominnehaller farliga amnen
HP14 Ekotoxiskt

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer

-ADR, IMDG, IATA UN3077

- 14.2 Officiell transportbendmning

-ADR 3077 MILJOFARLIGT AMNE, FAST, N.O.S.
(zinkoxid)

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
SOLID, N.O.S. (zinc oxide), MARINE POLLUTANT

-IATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
OLID, N.O.S (zinc oxide)

(Fortsédttning pé sida 6)
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- 14.3 Faroklass fér transport

g

- Klass
- Etikett

-IMDG, IATA

A

- Class
- Label

9 (M7) Ovriga farliga amnen och féreméal

9 Ovriga farliga &mnen och foremal
9

- 14.4 Forpackningsgrupp
-ADR, IMDG, IATA

- 14.5 Miljofaror:

- Marine pollutant:

- Sarskild mérkning (ADR):
- Sérskild markning (IATA):

Symbol (fisk och trad)
Symbol (fisk och trad)
Symbol (fisk och trad)

- 14.6 Sarskilda skyddsatgarder

- Farlighetsnummer (Kemler-tal):
- EMS-nummer:

- Stowage Category

- Stowage Code

Varning: Ovriga farliga &mnen och foreméal

)

F-ASF

A

SW23 When transported in BK3 bulk container, see
7.6.2.12 and 7.7.3.9.

- 14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78

- Transportkategori
- Tunnelrestriktionskod
- Kommentarer:

-IMDG
- Limited quantities (LQ)

och 1BC-koden Ej anvandbar.
- Transport / ytterligare uppgifter:
-ADR
- Begransade mangder (LQ) 5kg
- Reducerade méngder (EQ) Kod: E1

Hdégsta nettoméngd per innerforpackning: 30 g
Hogsta nettoméngd per ytterforpackning: 1000 g
3

Befrielse enligt ADR sarbestammel se 375:

Nar dessa amnen transporteras i enkelforpackningar
eller sammansatta forpackningar med en nettoméangd
per enkel- eller innerférpackning av hoégst 5 | for
vatskor eller en nettovikt per enkel- eller
innerférpackning av hogst 5 kg for fasta amnen,
omfattas de inte av ndgra andra bestammelser under
forutsattning att férpackningarna uppfyller de
allméanna bestammelsernai 4.1.1.1, 4.1.1.2 och 4.1.1.4
-4.1.1.8.

(Fortséttning pa sida 7)
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- Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 g

-UN "Model Regulation”: UN 3077 MILJOFARLIGT AMNE, FAST, N.O.S.
(ZINKOXID), 9, 111

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nér det géller sékerhet, hdlsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga &mnen - BILAGA | Inga bestdndsdelar &r listade.

- Seveso-kategorier E1 Farligt for vattenmiljén

- Troskelvarden (i ton) for tillampning av krav for 1agre niva 100t

- Troskelvarden (i ton) for tillampning av krav for 6vre niva 200 t

- Direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk|
utrustning - Bilaga Il

Inga bestandsdelar &r listade.
- 15.2 Kemikaliesaker hetsbeddmning: En kemikaliesdker hetsbeddmning har € gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna ar baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betraffande produktegenskaper och utgdr ingen grund for ett avtalat réattsforhallande.

Det bifogade databladet beskriver faror som kan uppsta, samt atgarder som maste vidtas, da stora mangder
material frigdrsi samband med t.ex olyckor vid transport eller i samband med lagring hos aterforséljare.
Viktig sékerhetsinformation betréffande lagring och kvantiteter av material som anvandsi kliniskt arbete,
finnsi DFU.

- Relevanta fraser

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med |angtidseffekter.
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 Ber akningsmetod

- Omrade som utfardar datablad: Research & Development
- Tilltalspartner: Hotline for bradskande odontol ogiska forfragningar: +49-7531-583-350

- Férkortningar och akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Aquatic Acute 1: Farligt for vattenmiljon - akut fara — Kategori 1
Aquatic Chronic 1. Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga |angti dseffekter — Kategori 1

-* Data andrade gentemot foregaende version






