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1 ldentifikation

1. Produktbeteckning: Formsprutade Gutta Percha spetsar
Handelsnamn:, ProTaper Gold®, WaveOne Gold®, ProTaper Next®, Conform Fit™, ProTaper® Universal (endast USA),
TRUShape® (endast USA)

1.2 Relevant identifierad anvandning av kemiskt &mne eller blandning
Endast for anvandning i tandvarden.

Tillampning av kemiskt &mne/blandning

Material for rotkanalsfyllning i tandvarden

1.3 Uppgifter om leverantdren

Kontakt i USA och Kanada:

DENTSPLY Tulsa specialprodukter for tandvard
608 Rolling Hills Drive

Johnson City, TN 37604

Avdelning information:

1 (800) 662-1202

Utanfér USA och Kanada, kontakta:
Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues, Schweiz

Avdelning information:

+41 (0)21 843 92 92

1.4 Telefonnummer vid nédfall: Chemtrec +1 800 262 8200
E-postadress: Chemtrec@chemtrec.com

2 Faroangivelse

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt direktiv 1272/2008/EEG (GHS/CLP)

Klassificering av amnet eller blandningen

Vattenmiljon 1 H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter
Ogonirriterande. 2B H320 Orsakar dgonirritation.

Hudirritation | ~ H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

Information om sarskilda faror for manniska och miljo:

Produkten maste markas pa grund av berakningsforfarandet i "Allmanna klassificeringsriktlinjen for preparat av EU" och
GHS-férordningen i den senaste giltiga versionen.

Klassificeringssystem:
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Klassificeringen ar enligt de senaste utgdvorna av EU-listorna och GHS-specifikationerna och utdkad med foretags- och
litteraturdata.

2.2 Markningsuppgifter

GHS-markningsuppgifter Produkten &r klassificerad och mérkt enligt det globala klassificerings- och markningssystemet
(GHS).

Faropiktogram:

GS07 GS09
Signalord: Varning

Faroangivelse:

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

H320 Orsakar dgonirritation

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter

Skyddsangivelser:

P102 Forvaras oatkomligt for barn

P273 Undvik utsléapp till miljon

P281 Anvand foreskriven personlig skyddsutrustning

P305+351+338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

P332 Ta av nedstankta klader.

P391 Kassera innehallet/behallaren i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella foreskrifter.
P410 Skyddas fran solljus

P411 Hogsta forvaringstemperatur 37 °C/99 °F

P501 Avfallshantering/i behallare som farligt avfall eller specialavfall enligt gallande lag

Riskbestammande komponenter fér markning:
Zinkoxid

Sarskild markning av vissa preparat:
Ej rel.

2.3 Andra faror

Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen:
PBT-amne: Ej relevant.

vPvB-amne: Ej relevant
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3 Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Kemisk karakterisering: Amne
Ej rel.

3.2 Kemisk karakterisering: Blandning
Beskrivning: Blandning av &mnen som listas nedan med icke farliga tillsatser.

Farliga komponenter:
CAS: 1314-13-2 Zinkoxid

e e ] _ e
EC# 215-229-5 @ Mycket giftigt fér vattenlevande organismer 1, H410; 45-55 %

CAS: 9000-32-2 Gutta Percha

@ hudirrit. 2, H317, signalord: Varning
Ytterligare information For beskrivning av de listade riskfraserna, se avsnitt 16.

20-30%

4 Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid férsta hjalpen

allménna noteringar

Efter inandning Ej rel.

Efter hudkontakt Tvitta omedelbart med vatten och tval och spola darefter noggrant.

Efter 6gonkontakt Skélj det 6ppna 6gat med vatten i flera minuter med rinnande vatten. Om symtomen kvarstar, kontakta
en lakare.

Vid fortaring Ej farligt vid fortaring av sma mangder. Produkten far endast hanteras av tandlékare. Aspiration undviks
genom anvandande av gummidamask pa patienten under applicering.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och foérdréjda Ingen vidare relevant information tillganglig.
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krévs Ingen vidare
relevant information tillgéanglig.

5 Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel

Kvévande medel eller annan vanlig brandbekdmpningsmetod

5.2 Sarskilda faror som &mnet eller blandningen kan medféra Ej rel.

5.3 Rad till brandbek&ampningspersonal Ej rel.

Skyddsutrustning: Ogon/ansiktsskydd, handskar, andningsskydd, flamsaker overall

6 Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer Anvand skyddsutrustning.
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6.2 Miljoskyddsatgarder:

Informera vederborande myndigheter vid lackage in i vattendrag eller i avloppsnétet.

Slapp inte ut i avlopp/yt- eller grundvatten.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:

Absorbera med flytande bindande material (sand, diatomit, syrabindemedel, universalbindemedel, sdgspan).
Séakerstéll adekvat ventilation.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 7 fér information om saker hantering

Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.

Se avsnitt 13 for information om bortskaffande.

7 Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for séaker hantering

laktta normal forsiktighet for anvandning av kemikalier. Ogon, ansikte och handskar Tvétta handerna efter anvéndning.
Rad om saker hanteringProdukten &r endast avsedd for tandvard. Ytterligare information finns pa tekniskt datablad.
Information om brand - och explosionsskydd: Inga sarskilda atgarder krévs.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav som ska uppfyllas av forradsrum och behallare: Forvaras endast i originalbehallaren.

Information om férvaring i ett gemensamt lagerutrymme: Kravs inte.

Ytterligare information om forvaringsférhallanden: Forvaras i svalt, torrt tillstand i vél forseglade behallare. Undvik
exponering for direkt solljus, UV-ljus och temperaturer dver 38 °C.

7.3 Specifik slutanvandning Inen ytterligare relevant information tillganglig.

8 Begransning av exponeringen/personligt skydd

Ytterligare information om konstruktion av tekniska anldggningar: Inga ytterligare data; se punkt 7.
8.1 Kontrollparametrar

Bestandsdelar med gransvarden som kraver évervakning pa arbetsplatsen:

Produkten innehaller inga relevanta materialmangder med kritiska varden som maste dvervakas pa
arbetsplatsen.

Ytterligare information: Listorna som géllde under tillverkningen anvandes som bas.

8.2 Begransning av exponering

Personlig skyddsutrustning

Sarskilt skydd for 6gon och ansikte: Skyddsglasdgon rekommenderas.
Sarskilt skydd for huden: Ogenomtrangliga handskar rekommenderas.
Allmanna skydds- och hygienatgarder

Undanhalls fran livsmedel, drycker och foder.

Sedvanliga forsiktighetsatgarder skall iakttas vid hantering av kemikalier.
Tvétta hdnderna fore paus och i slutet av arbetet.

Undvik kontakt med 6gonen och huden.

Andningsskydd: Ej nédvéndigt om rummet &r valventilerat.

Skydd for handerna:

TP-0034
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Skyddshandskar.

Handskmaterialet maste vara ogenomtréangligt och bestandigt mot produkten/amnet/beredningen.

Val av handskmaterial med hansyn till penetrationstider, diffusionshastigheter och nedbrytning
Handskmaterial

Nitrilgummi, NBR

Rekommenderad materialtjocklek: 0 > 0,38 mm

Valet av lampliga handskar beror inte bara pa materialet utan dven pé ytterligare kvalitets- och kvalitetsmarken som
varierar beroende pa tillverkaren. Eftersom produkten ar en beredning av flera &mnen, kan handskmaterialets
resistansen inte beraknas i forvag och maste darfor kontrolleras fore ansokan.

Handskmaterialets penetrationstid

Ej rel.

Ogonskydd:

Skyddsglaségon

Tatt forseglade skyddsglaségon

9 Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundléggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Allmén information
Utseende:
e Form Jamn cylindrisk form
e Farg Rosa
Lukt Ej rel.
Lukttroskel Ej rel.
pH-varde Ej faststéllt
Andring av tillstdndet:
e Smaltpunkt/sméaltomrade ej faststallt
e Kokpunkt/kokomréde ej faststallt
Flampunkt Ej relevant
Brandfarlighet (fast, gas) Ej relevant
Antandningstemperatur:
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Ej faststallt
Produkten &r inte sjalvantandande
Produkten utgor ingen explosionsfara

e  Sonderfallstemperatur
Sjalvantdndande
Explosionsfara
Explosionsgranser

e Lagre Ej faststallt
e Ovre Ej faststallt
Angtryck Ej faststallt
Densitet Ej faststéllt
Relativ densitet Ej faststéllt
Angdensitet Ej faststallt

Forangningskvot
Blandbarhet/I6slighet i vatten

Ej faststallt
Vatten - Ingen eter - Ja

Partitionskoefficient (n-oktanol/vatten) Ej rel.
Viskositet
e dynamiskt Ej faststéllt

e kinematiskt Ej faststallt
Losningsmedelinnehall:

e Organiska lIdsningsmedel

0,0 %

9.2 Ovrig information Ingen ytterligare relevant information tillganglig

10 Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet Detta ar en stabil forening som inte bryts ned till instabila produkter eller farliga material.

10.2 Kemisk stabilitet

Termisk sonderdelning/férhallanden som bor undvikas: Ingen sonderdelning vid anvandning enligt specifikationer.
10.3 Possibility of hazardous reactions Inga farliga reaktioner kénda

10.4 Férhallanden som ska undvikas Naturligt ljus, hdg varme och luftfuktighet (stabilitet)

10.5 Ofdrenliga material: Starka oxiderande &mnen

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Kolmonoxid, koldioxid, kolvéten och zink. Bildar rék vid nedbrytning genom
sonderfall.

11 Toxikologisk information

Information om toxikologiska effekter
Akut toxicitet

LD/LC50 vérden relevanta for klassificering: Ingen
1314-13-2 Zinkoxid
Oral LD50 Ingen
Dermal LD50  Ingen
9000-32-2 guttaperka
Oral ‘ LD50 ‘ Ingen
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irriternade effekt:

hud: Hudirriterande

dgon: Irriterande effekt.

Sensibilisering: Sensibilisering mojlig genom hudkontakt.

Amnet eller blandningen ar inte klassificerad &n. Amnet eller blandningen innehaller ingen mutagen klassificerad substans.
Cancerogenitet

Amnet eller blandningen ar inte klassificerad &n. Amnet eller blandningen innehaller ingen cancerframkallande
klassificerad substans.

Reproduktionstoxicitet

Amnet eller blandningen r inte klassificerad 4n. Amnet eller blandningen innehdller ingen reproduktionstoxisk
klassificerad substans.

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering

Amnet eller blandningen ér inte klassificerad 4n. Amnet eller blandningen innehdller ingen mélorganism klassificerat av
enstaka exponeringsamnen.

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering

Amnet eller blandningen 4r inte klassificerad 4n. Amnet eller blandningen innehdller ingen mélorganism klassificerat av
upprepat exponeringsamne.

Inandning

Amnet eller blandningen ar inte klassificerad &n.

Ovrig toxikologisk information:

Produkten visar foljande faror enligt berdkningsmetoden i de allménna EU-klassificeringsriktlinjerna for beredningar enligt
den senaste versionen.

Irritation

12 Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Akvatisk toxicitet:

1314-13-2 Zinkoxid

EC50/48h 0,098 MG/L (dafnia)
LC50/96h 1,1 mg/L (fisk)

12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information tillganglig.
12.3 Bioackumulativ potential Ingen ytterligare relevant information tillganglig.
12.4 Rérlighet i jord Ingen ytterligare relevant information tillganglig.

Ovrig toxikologisk information:

Allménna noteringar:

Vattenfalls klass 2 (sjalvbedémning): farligt for vatten (géller endast fér Tyskland)
Lat inte produkten komma i grundvatten, vattendrag eller avioppssystem.

Risk for dricksvatten om aven sma mangder lacker ut i marken.

Awven giftigt for fisk och plankton i vattenkroppar.

Toxiskt for vattenlevande organismer

12.5 Resultat av PBT/vPvB-utvérdering:

PBT: Ej relevant.
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vPVvB: Ej relevant.
12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information tillganglig.

13 Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Rekommendation

x Far inte kastas bland hushallsavfall. Lat inte produkten hamna i aviopp
Europeiska avfallskatalogen

18 01 06* \kemikalier som bestar av eller innehaller farligt amne

Ej rengjord forpackning: 15 01 10* foérpackningar innehallande rester av eller férorenade av farliga amnen.
Rekommendation: Avfall ska sorteras enligt officiella bestammelser Helt tomd forpackning kan atervinnas.

14 Transportinformation

14.1 UN-nummer:

3077(zinkoxid)

14.2 UN officiell transportbendmning

ADR/RID

3082 MILJOFARLIGT AMNE, VATSKA, N.O.S. 1314-13-2 zinkoxid
IMDG / ICAO-TI

MILJOFARLIGT AMNE, VATSKA, N.O.S. VATTENFORORENANDE

IATA, DGR
MILJOFARLIGT AMNE, FLYTANDE, N.O.S. 1314-13-2 zinkoxid

14.3 Faroklass for flygtransport
ICAO-TI och IATA-DGR

Klass . 9 (M6) Ovriga farliga &mnen och foremal.
Markning 9

IMDG, IATA
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Klass 9 Ovriga farliga &mnen och foremal.
Markning 9

14.4 Férpackningsgrupp
ADR, IMDG, IATA I1l &mnen med lag risk

14.5 Miljofaror:
Produkten innehaller miljofarliga &amnen
Foérorenande i havet: Ja

Farosymbol (miljéfarliga &mnen)
Séarskild markning (ADR): Farosymbol (miljéfarliga &mnen)

Sérskild mérkning (IATA): Farosymbol (miljofarliga &mnen)

14.6 Sarskilda skyddsétgarder:  Varning! Ovriga farliga &mnen och féremal

Farokod (Kemler): 90 Miljofarligt &amne; diverse farliga amnen
EMS-nummer: F-A,S-F

14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol och IBC-koden Ej rel.

Transport/Ytterligare information:
ADR

Begransade mangder (LQ) 5L
Transportkategori 3
Tunnelrestriktionskod E

15 Gallande foreskrifter

15.1 Sakerhets-, hélso- och miljébestammelser/specifik lagbestimmelse for &mnet eller blandningen
Nationell reglering:

15.2 Kemikaliesékerhetsbeddmning: En kemikaliesédkerhetsbeddmning har inte utforts.

16 Ovrig information

Datakallor: Informationen i detta dokument &r sa vitt vi kanner till riktig. Varken ovan namngiven leverantor eller négot av
dess dotterbolag nagot ansvar av nagot slag for korrektheten eller fullstandigheten for den information som ger hari.
Ansvaret for slutligt faststallande av ett materials lamplighet aligger ensidigt anvandaren. Alla material kan uppvisa okanda
risker och skall anvandas med forsiktighet. Aven om vissa risker ar beskrivna kan vi inte garantera att dess ar de enda risker
som finns.
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Relevanta fraser

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion

H320: Orsakar 6gonirritation

H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter

P102: Forvaras oatkomligt for barn

P273: Undvik utslépp till miljon

P281: Anvand foreskriven personlig skyddsutrustning

P305+351+338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar latt — fortsatt att skolja

P332: Vid hudirritation: kontakta lakare

P391: Samla upp spill.

P410: Skyddas fran solljus

P411: Hogsta forvaringstemperatur 37 °C (99 °F)

P501: Avfallshantering/i behallare som farligt avfall eller specialavfall enligt géllande lag.
SDB sammanstallt/reviderat den: 2018-10-23 rev0
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