samstammig med férordning (EG) nr. 1907/2006 (REACH) med sin andringsskrivelse (EU) 2015/830

2018-02-28
Version: 1.0

303648 Gutta Percha Cartridge

DAB Dental AB, tel.
Sakerhetsdatablad 08-506 505 00

Gutta Percha Cartridge Art.nr 691451-460

AVSNITT 1: NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

1.1. Produktbeteckning
Produktnamn . Gutta Percha Cartridge
1.2. Relevanta identifierade anvdndningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

Relevanta identifierade anvandningar
Kategori efter huvudsaklig anvandning . Professionellt bruk
Anvandning av amnet eller beredningen : Preparat som ar avsedda for dental medicinskt bruk

Anviandningar som det avrads fran
Ingen tillgénglig extra information

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad

Leverantor Tillverkare

KERRHAWE S.A. SybronEndo

Via Strecce n°4 1332 S. Lone Hill Avenue
6934 Bioggio (Switzerland) Glendora, CA 91740 - USA
T +41916100505 T +1.714.516.7979

Kontaktperson : safety@kerrhawe.com - tel. +41916100505 (08.00-17.00)

1.4. Telefonnummer for nodsituationer
Telefonnummer fér nddsituationer : CHEMTREC® Emergency Call Center. Emergency Telephone Number (for USA only) 001-
800-424-9300 International and Maritime Telephone Number +1 (703) 527-3887
Land Organisation/Firma Adress Telefonnummer for
nodsituationer
Finland Myrkytystietokeskus gtgfg)g;k;négtu 9 +358 9471 977
29 Helsinki +358 9 4711
Sverige Giftinformationscentralen Box 60 500 010-456 6700
171 76 Stockholm 112

AVSNITT 2: FARLIGA EGENSKAPER

21. Klassificering av @mnet eller blandningen

Klassificering enligt forordning (EG) 1272/2008 [CLP]

Aquatic Acute 1 H400

Aquatic Chronic 1 H410

Fulltext for H-deklarationer: se avsnitt 16

2.2 Markningsuppgifter

Kéanneteckning enligt forordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Faropiktogram (CLP) :

GHS09

Signalord (CLP) : Varning

Faroangivelser (CLP) : H410 - Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Skyddsangivelser (CLP) 1 P273 - Undvik utslapp till miljon.

P391 - Samla upp spill.
P501 - Innehallet/behallaren ldmnas till atervinningsplats for skadlig eller speciell i enlighet
med lokala, regionala, nationella och/eller internationella regelverk.
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Extra fraser : Produkten anses som et medicinsk produkt och ar darfér ej markningspliktig. (EU-férordning
1272/2008, artikel 1, punkt 5, steg d).

Ett produktsakerhetsdatablad ar inte obligatoriskt for denna produkt enligt artikel 31 i
REACH. Detta produktsakerhetsdatablad ar framtaget pa frivillig basis

23. Andra faror

Andra faror som inte bidrar till klassificeringen : Inga under normala foérhallanden.

Detta @mne/blandning uppfyller inte PBT-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga Xl

Detta amne/blandning uppfyller inte vPvB-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XIII

AVSNITT 3: SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.1. Amnen
Galler inte
3.2. Blandningar
Namn Produktbeteckning % Klassificering enligt
forordning (EG) 1272/2008
[CLP]
zinkoxid (CAS nr) 1314-13-2 25-100 Aquatic Acute 1, H400
(EC nr) 215-222-5 Aquatic Chronic 1, H410
(Index nr) 030-013-00-7
(REACH-nr) 01-2119463881-32

For H-meningarnas klartext se avsnitt 16

AVSNITT 4: ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Forsta hjalpen allman : Ge aldrig en medvetslos person nagot att ata. Vid symtom, sok lakare (om mdjligt, medtag
etiketten).

Forsta hjalpen efter inandning . Se till att den skadade andas fritt. Se till att den skadade personen far vila. Sok lakarhjalp
vid obehag.

Forsta hjalpen efter hudkontakt 1 Tag av nedsmutsade klader och tvétta all exponerad hud med mild tval och vatten. Skolj
med varmt vatten. Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

Forsta hjalpen efter kontakt med 6gonen : Skolj genast i rikligt med vatten. Uppsok lakare om 6gonbesvar som smarta och réda 6gon
kvarstar.

Forsta hjalpen efter fortaring : Skolj munnen. Framkalla INTE krakning. Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdréjda

Symptom/effekter : Forvantas ej utgéra nagon storre risk under normala anvandningsférhallanden.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt kravs

Ingen tillgénglig extra information

AVSNITT 5: BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel : Anvant [Ampligt media for att ringa in branden. Skum, koldioxid och pulver.

Olampligt slackningsmedel : Anvand inte koncentrerad vattenstrale.

5.2. Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra

Brandrisk : Ej brandfarlig.

Farliga sdnderdelningsprodukter : zinkoxid.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Slackinstruktioner 1 Anvand vattenspray eller dimma for att kyla ned exponerade behallare. Lat inte (Gverblivet)

slackvatten komma ut i omgivningen. lakttag forsiktighet vid bek&mpning av brand dar
kemiska produkter &r inblandade.

Skydd under brandbekampning . Vistas inte pa brandomradet utan korrekt skyddsutrustning, inklusive andningsskydd.

AVSNITT 6: ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1. Personliga skyddsatgéarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Allmanna atgarder : Undvik kontakt med 6gon och hud. Undvik all dammbildning. Undvik inandning av damm.

Fo6r annan personal @n raddningspersonal
Skyddsutrustning : Se avsnitt 8.
Planeringar for nodfall . Evakuera 6verflodig personal.
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For raddningspersonal
Planeringar fér nodfall : Ventilera omradet.
6.2. Miljoskyddsatgarder

Forbjudet att avyttra i avliopp och vattendrag. Undvik utslapp till miljon. Om @mnet nar vattendrag eller avloppsledningar skall myndigheter
underrattas.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

For aterhallning : Samla allt avfall i lampliga och markta behallare och hantera i enlighet med nationell
lagstiftning.

Rengodringsmetoder : Samla upp produkten pa mekanisk vag. Sopa eller skyffla upp i lAmpliga behallare.
Minimera bildning av damm. Tvatta bort med mycket vatten. Forvaras atskilt fran andra
material.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

For mer information, se avsnitt 13. Se avsnitt 8. Exponeringsbegrénsning och personliga skyddsatgarder.

AVSNITT 7: HANTERING OCH LAGRING

71. Skyddsatgarder for séker hantering

Skyddsatgarder for saker hantering . Atinte, drick inte och rék inte nar du anvénder produkten. Undvik att inandas damm. Undvik
all dammbildning.

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Lagringsvillkor . Forvaras i den ursprungliga behallaren. Behallarna skall vara tillslutna nar de inte anvands.
Forvaras torrt.

Oférenliga material : Antandningskallor. Direkt solljus.

Lagringsplats : Forvaras pa val ventilerad plats.

7.3. Specifik slutanvandning

Ingen tillganglig extra information

AVSNITT 8: BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

8.1. Kontrollparametrar

zinkoxid (1314-13-2)

EU Lokalt namn Zinc oxide

EU Anteckningar (Ongoing)

Finland Lokalt namn Sinkkioksidi, huurut

Finland HTP-arvo (8h) (mg/m?) 2 mg/m?

Finland HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

Sverige Lokalt namn Zinkoxid

Sverige nivagransvarde (NVG) (mg/m?) 5 mg/m? totaldamm

Sverige Anmarkning (SE) 2 (Med totaldamm menas de partiklar (aerosoler)
som fastnar pa ett filter i den provtagare som
beskrivs i Metodserien, Provtagning av totaldamm
och respirabelt damm, Metod nr 1010,
Arbetarskyddsstyrelsen, numera Arbetsmiljoverket.
Filterdiametern &r normalt 37 mm, men kan aven
vara 25 mm. Trots sitt namn provtas inte den totala
mangden luftburna partiklar med denna metod)

Exponeringsgransvirden for de andra komponenterna

Damm
Finland HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?
Sverige nivagransvarde (NVG) (mg/m?) 10 mg/m?
5 mg/m?
8.2. Begréansning av exponeringen
Lampliga tekniska kontrollatgarder : Se till att ventilationen ar god pa arbetsplatsen.
Personlig skyddsutrustning : Handskar. Undvika all onddig exponering.
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Handskydd

Skyddsglasdgon
Hudskydd
Andningsskydd

Annan information

: Anvand lampliga skyddshandskar. PVC-handskar, tal kemiska produkter (i enlighet med

standard EN 374 eller motsvarande). Materialtjocklek: 0,09mm. Genombrottstid: >480 min

: Vid dammbildning: tattslutande skyddsglasogon. STANDARD EN 166.
: Lampliga skyddsklader skall anvandas

: Andningsskydd ej tillampligt. Vid dammbildning: dammskyddsmask med filtertyp P2.

Standard EN 149. EN 140

. Rokning samt intag av mat och dryck far ej forekomma i samband med anvandning.

AVSNITT 9: FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1. Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Tillstand : Fast amne
Utseende : Sma kulor.
Farg : Rosa.

Lukt : latt. aromatisk.
Luktgrans . Ej bestdamd

pH : Ej bestdmd
Relativ evaporationshastighet (butylacetat=1) . Ej bestamd
Smaltpunkt 1 =68 °C
Fryspunkt : Ej bestamd
Kokpunkt : Amnet uppléses
Flampunkt . Ej bestamd
Sjalvantandningstemperatur : Ej bestamd
Sonderfalltemperatur 1 >220°C
Brannbarhet (fast, gas) : Ej brandfarlig.
Angtryck . Ej bestamd
Relativ angdensitet vid 20 °C . Ej bestdamd
Relativ densitet . Ej bestamd
L&slighet . | vatten &r amnet oldsligt.
Log Pow : Ej bestamd
Viskositet, kinematisk . Ej bestdmd
Viskositet, dynamisk . Ej bestdamd

Explosiva egenskaper
Brandframjande egenskaper
Explosionsgranser

9.2. Annan information
Ytterligare Information

. Produkten ar ej explosionsfarlig.
: Ej brandfarlig.
. Ej bestamd

: Ingen kénda.

AVSNITT 10: STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1. Reaktivitet

Produkten &r icke-reaktiv under normala villkor f6r anvandning, férvaring och transport.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under normala anvandningsférhallanden.

10.3. Risken for farliga reaktioner

Ingen polymerisation.

10.4. Forhallanden som ska undvikas

Inga vid rekommenderade forvarings- och hanteringsvillkor (se sektion 7).

10.5. Ofdrenliga material
Inga data tillgangliga.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter

Ingen nedbrytning vid normal anvandning och férvaring.
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AVSNITT 11: TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet

: Inte klassificerat

zinkoxid (1314-13-2)

LD50 oral ratta

> 5000 mg/kg

LD50 hud ratta

> 2000 mg/kg

bariumsulfat (7727-43-7)

LD50 oral ratta

| > 20000 mglkg

Kalciumkarbonat (471-34-1)

LD50 oral ratta

| 6450 mglkg

Bivax (8012-89-3)

LD50 oral ratta

\ > 5000 mg/kg kroppsvikt

2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)

LD50 oral ratta

> 6000 mg/kg kroppsvikt

LD50 hud ratta

> 2000 mg/kg kroppsvikt

Fratandel/irriterande pa huden

Allvarlig 6gonskada/dgonirritation

Luftvags-/hudsensibilisering

Mutagenitet i kdnsceller

Cancerogenicitet

Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Fara vid aspiration

. Inte klassificerat

Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna

pH: Ej bestdmd
. Inte klassificerat

Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna

pH: Ej bestamd
. Inte klassificerat

Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
: Inte klassificerat

Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
. Inte klassificerat

Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
. Inte klassificerat

Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
. Inte klassificerat

Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
: Inte klassificerat

Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
. Inte klassificerat

Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna

AVSNITT 12: EKOLOGISK INFORMATION

12.1. Toxicitet
EKOLOGI - vatten

: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

zinkoxid (1314-13-2)

LC50 fiskar 1

1,1 mg/l (96 timmar - Regnbagsoring)

EC50 Daphnia 1

24,6 mg/l (48 timmar - Daphnia magna)

bariumsulfat (7727-43-7)

LC50 fiskar 1

> 7600 mgl/l

EC50 Daphnia 1

> 32 mg/l (48 timmar - Daphnia magna)

Kalciumkarbonat (471-34-1)

LC50 fiskar 1

\ > 5600 mg/l (96 timmar - Gambusia affinis - Moskitfisk)

2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)

LC50 fiskar 1

5,3 mg/l Oryzias latipes (risfisk)

EC50 Daphnia 1

0,48 mg/l Daphnia magna, 48 timmar

IC50 (Alger

1,7 mg/l (IC50, 72 timmar - Selenastrum capricornutum)

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

Gutta Percha Cartridge

Persistens och nedbrytbarhet

\ Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljon.
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2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)
Biologisk nedbrytning \ 10 % (OECD-metod 301D)
12.3. Bioackumuleringsférmaga
Gutta Percha Cartridge
Log Pow Ej bestdmd
Bioackumuleringsférmaga Inga data.
zinkoxid (1314-13-2)
Log Pow <0
polyisopren (9003-31-0)
Biokoncentrationsfaktor (BCF REACH) 25,12
Log Pow 2,72
Kalciumkarbonat (471-34-1)
Bioackumuleringsférmaga \ Inga data.
2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)
Biokoncentrationsfaktor (BCF REACH) 25
Log Pow 51
12.4. Rorlighet i jord
Gutta Percha Cartridge
EKOLOGI - jord/mark | vatten ar amnet oldsligt.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

Gutta Percha Cartridge
Detta @mne/blandning uppfyller inte PBT-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga Xl
Detta @mne/blandning uppfyller inte vPvB-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga Xl

12.6. Andra skadliga effekter
Andra skadliga effekter . Ingen kénda.
Ytterligare Information : Undvik utslapp till miljon.

AVSNITT 13: AVFALLSHANTERING

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
Lokala foreskrifter (avfall) . Hantera som farligt avfall.
Avfallsbehandlingsmetoder . Avyttra innehallet/behallaren i enlighet med godkand avfallsinsamlares

sorteringsanvisningar. Far ej slappas ut i avloppssystemet.
Rekommendationer fér bortskaffande av produkt : Hantera avfallet pa ett sakert satt i enlighet med lokala/nationella bestdmmelser.

/férpackning Innehallet/behallaren 1amnas till ...
EKOLOGI - avfallsdmnen : Undvik utslapp till miljén.
Europeisk avfallsforteckning 1 18 01 06* - Kemikalier som bestar av eller som innehaller farliga &mnen

AVSNITT 14: TRANSPORTINFORMATION
Enligt kraven av ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-nummer
3077 \ 3077 \ 3077 \ 3077 \ 3077
14.2. Officiell transportbendamning
MILJOFARLIGT AMNE, ENVIRONMENTALLY Environmentally hazardous | MILJOFARLIGA AMNEN, MILJOFARLIGA
FAST, N.O.S. HAZARDOUS substance, solid, n.o.s. FASTA, N.O.S. AMNEN, FASTA,
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.
N.O.S.

Beskrivning i transportdokument

UN 3077 MILJOFARLIGT | UN 3077

AMNE, FAST, N.O.S. ENVIRONMENTALLY
(zinkoxid), 9, IlI, (-) HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID,
N.O.S. (zinc oxide), 9, IlI,
MARINE POLLUTANT

14.3. Faroklass for transport
9 \ 9 \ 9 9 9
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14.4. Forpackningsgrupp

i | I | I | i | i
14.5. Miljofaror
Miljéfarlig : Ja Miljéfarlig : Ja Miljéfarlig : Ja Miljéfarlig : Ja Miljéfarlig : Ja
Marin férorening : Ja

&

Ingen tillgénglig extra information

14.6. Sérskilda skyddsatgéarder

- Vagtransport
Specialbestammelser (ADR) 1 274, 335, 375, 601
Begransade mangder (ADR) :
Reducerade mangder (ADR)
Skyddskod

Orangefargade skyltar

- Sjotransport

Specialbestammelser (IMDG) 1 274, 335, 966, 967, 969
EMS-nr. (Brand) : F-A

EMS-nr. (Utslapp) : S-F

- Flygtransport

PCA Undantagna mangder (IATA) : E1

PCA Begransade mangder (IATA) 1 Y956
Specialbestammelser (IATA) 1 A97, A158, A179, A197
Jarnvagstransport

Inga data tillgangliga

14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL 73/78 och IBC-koden

Galler inte

AVSNITT 15: GALLANDE FORESKRIFTER

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nér det géller sékerhet, hdlsa och miljo
EU-foreskrifter

Innehaller inga &mnen som ar understallda begransningar enligt bilaga XVII till REACH
Innehaller inga @mnen pa Reach-kandidatlistan
Innehaller inget amne uppfort pa listan i Bilaga XIV i REACH

Nationella foreskrifter

EG-férordning 2015/830 /EG, 1907/2006/EG (REACH), 1272/2008/EG (CLP), 790/2009/EG. KIFS 2008:2, SFS 2015:727, SFS 2012:372, SFS
2011:927, Transport ADR/RID, IMO, IATA/ICAO, Hygieniska gransvarden AFS 2015:07, Kemiska arbetsmiljérisker 2014:43.

15.2. Kemikaliesdkerhetsbedémning
Ingen kemikaliesdkerhetsbedémning har utférts

AVSNITT 16: ANNAN INFORMATION
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Datakallor . EG-férordning 2015/830 /EG, 1907/2006/EG (REACH), 1272/2008/EG (CLP), 790/2009/EG.

KIFS 2008:2, SFS 2015:727, SFS 2012:372, SFS 2011:927, Transport ADR/RID, IMO,
IATA/ICAO, Hygieniska gransvarden AFS 2015:07, Kemiska arbetsmiljorisker 2014:43.

Annan information : Ingen.
Publiceringsdatum 1 2018-02-28
Bearbetningsdatum : 2018-02-28
Datum for total 6versyn 1 2018-02-28
Version : 1.0
Signatur : A. Asebg Murel
H- och EUH-fraserna ar kompletta ordalydelser:
Aquatic Acute 1 Farligt for vattenmiljon — akut fara, kategori: akut 1
Aquatic Chronic 1 Farligt for vattenmiljon — fara for skadliga langtidseffekter, kategori: kronisk 1
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Informationen i detta sékerhetsdatablad baseras pa var nuvarande kunskap om produkten och pa géllande europeisk och nationell lagstiftning. Informationen bygger pa senaste tillgdngliga data och
géller vid produktens avsedda hantering.
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