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Dental brug

Dato Udstedt : 05/21/2015
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INC Dato revideret : 05/10/2017

mPRODUCTS,

Revisionsnr : 2

Endo-Eze™ MTAFLOW™ Pulver

| AFSNIT 1: Identifikation af stoffet/materialet og selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikation
Produktkode
Produktnavn

Produktbeskrivelse

: 1003624
: Endo-Eze™ MTAFLOW™ Pulver
: Pulver til blanding med Endo - Eze MTAFLOW Gel

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der advares imod

Relevante identificerede anvendelser

: Professional Dental Mineral Trioxide Aggregate Repair Cement, del 1 af 2

1.3. Oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent

Ultradent Products, Inc.

505 West Ultradent Drive (10200 South)
South Jordan, UT 84095

1.4. Ngdtelefonnummer

EF-ansvarlig person

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Kéln Tyskland

E-mail: infoDE@ultradent.com
Ngdtelefon: +49(0)2203-35-92-0

CHEMTREC (NORDAMERIKA): (800) 424-9300
(INTERNATIONALT): +1(703) 527-3887

AFSNIT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering i henhold til (EU) regulativ nr. 1272/2008 [CLP]
: Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP / GHS] Stof / blanding

Sundhed

2.2. Meerkningselementer

farlige egenskaber: Forarsager alvorlig gjenirritation. Ved kontakt med gjne, fugtig hud og
slimhinder kan produktet forarsage (setsende) kemiske forbraendinger.

: Djenirritation, kategori 2

Klassificering i henhold til (EU) regulativ nr. 1272/2008 [CLP]

Farepiktogram(mer)

Signalord
Faresaetning(er)
Sikkerhedsseetning(er)
Forebyggelse

Respons

Udrabstegn

: ADVARSEL

: H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

: P280: Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenvaern/ansigtsvaern.

P261: Undga indanding af dampe.

: P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere

minutter.
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2.3. Andre farer

Fjern evt. kontaktlinser, hvis dette kan ggres ubesveeret. Fortseet skylning.
P337 + P313: Ved vedvarende gjenirritation: Sgg leegehjeelp.

Konklusion: Stoffet opfylder ikke PBT- og vPvB-kriterierne til screeningsvurdering. Der er ingen indikationer pa P- eller B-egenskaber.

Umiddelbare overvejelser

Sundhedseffekt: Kontakt med fugt giver pulverets alkaliske egenskaber og kan forarsage

kemiske forbraendinger i hud og gjne.

AFSNIT 3: Sammensatning/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer
Ikke relevant
3.2. Blandinger

Kemisk betegnelse CAS EII;I\ECS Magzstpro Klassificering i henhold til (EU) regulativ nr. 1272/2008 [CLP]
Tricalcium Silicate 12168-85-3 | 235-336-9 <50 Ikke klassificeret

Dicalciumsilicat 10034-77-2 NAP <20 Ikke klassificeret

Calciumsulfat 7778-18-9 |231-900-3 <3 Hudirriterende, kat. 2, @JENSKADE, kat. 1; H315; H318
Silica 14464-46-1 | 238-455-4 <0,1 Karc., kat. 1A; H350

\Vismuttrioxid 1304-76-3 | 215-134-7 <30 Ikke klassificeret

For fuld ordlyd af H-seetninger: se AFSNIT 16.

AFSNIT 4: Farstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af farstehjeelpsforanstaltninger
: Skyl gjnene straks med rigeligt vand (haerdet ved 20-30 ° C) i mindst 15 minutter. Fjern

Efter gjne

Efter hud

Efter indtagelse

Efter indanding

eventuelle kontaktlinser. Hold gjenlagene adskilt. F& leegehjeelp og felg disse anvisninger.

Fortsaet skylning under transport til en leege.

: Skyl straks huden med rigeligt kaligt seebevand. Fjern forurenet tgj og vask

kontaktomraderne grundigt.

: Skyl munden straks og drik rigeligt vand (200-300 ml). Fremkald ikke opkastning. Ring

omgaende til FORGIFTNINGSLINJEN, eller sag leegehjeelp.

: Frisk luft og hvile. Sag leegehjzelp, hvis der opstar ubehag.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

djne

Hud

Indtagelse
Indanding

: Risiko for alvorlig gjenskade. Symptomer som steerk forbreending, tare / vanding, redme

og slaret syn kan forekomme.

: Kan virke let irriterende. Pulveret er setsende, hvis det er fugtigt. Kontakt med fugt giver

pulverets alkaliske egenskaber og kan forérsage kemiske forbreendinger pa huden.

. Irriterende. Kan forarsage kemiske forbreendinger i mund og hals.

: Stav kan forarsage irritationssymptomer som hoste og ondt i halsen. Irriterende eller

eetsende for slimhinderne i luftvejene, afhaengigt af fugtigheden.

4.3. Angivelse af behov for gjeblikkelig leegehjeelp og seerlig ngdvendig behandling

Yderligere oplysninger

Andre oplysninger: Behandles symptomatisk.
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| AFSNIT 5: Brandbekeempelsesforholdsregler

5.1. Slukningsmidler

Slukningsmidler : Tarre pulver, kuldioxid (CO2), vandtage, skum.
Alle almindelige ildslukningsmidler kan anvendes. Brug brandslukningsmiddel, der passer
til omgivende materialer.

Forkerte slukningsmidler: Brug ikke vandstrale.
5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Farlige forbraendingsprodukter : Kan inkludere, men er ikke begraenset til: Kulilte (CO). Kuldioxid (CO2). Oxider af silicium.
Calciumoxid.
Eksplosionsfarer : Dette produkt er ikke brandfarligt.

5.3. Anvisninger for brandbekaempelsespersonale

Brandbekaempelsesprocedurer : Selvsteendigt &ndedraetsvaern kan kraeves af redningsarbejdere. | tilfelde af evakuering
skal der anvendes flugtsmaske, hvor det er muligt.

Yderligere oplysninger : Beholdere teet pa ild bar fiernes straks eller afkgles med vand.
Slukningsvand ma ikke udledes i kloakker. Slukningsmiddel skal bortskaffes eller i
overensstemmelse med lokale bestemmelser.

AFSNIT 6: Forholdsregler ved utilsigtet udslip

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, beskyttelsesudstyr og ngdprocedurer
Generelle procedurer : Serg for tilstraekkelig ventilation. Undga dannelse og spredning af stgv. Brug

beskyttelsesudstyr som omtalt i afsnit 8.
6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Udslip i vand : Lad ikke komme ind, vandsystem eller jord.
6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning
Mindre udslip : Tar sm& maengder af med en kemikalieresistent, fugtig klud. Efter renggring skal du tarre
overfladen med vand. Samles i egnede beholdere og leveres som affald i henhold til
afsnit 13.
6.4. Henvisning til andre afsnit
Henvisning til andre afsnit : Se ogsa afsnit 8 og 13.
AFSNIT 7: Handtering og opbevaring
7.1. Forholdsregler om sikker handtering
Generelle procedurer: : Rad om generel erhvervshygiejne: Vask haender efter kontakt med kemikaliet. Skift

forurenet tgj og tag beskyttelsesudstyr ud fgr maltidet. Rag ikke, drik eller spis p&
arbejdspladsen.

Handtering : M& kun handteres af personer med relevant uddannelse. Kun til tandbrug, felg
producentens anvisninger. Undga forurening af andre stoffer. Bland ikke med noget andet
materiale end Endo-Eze MTAFLOW Gel. Sgrg for god ventilation. Undga kontakt med
hud og gjne. Brug beskyttelsesudstyr som omtalt i afsnit 8.
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Opbevaring

: Se produktets maerkning. Forkert opbevaring vil forkorte holdbarheden.

Ra&d om opbevaringskompatibilitet: Holde sig veek fra: Vand / fugt. Fe@devarer og
foderstoffer.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder enhver uforenelighed

Holdbarhed

7.3. Seerlige slutbrugeranvendelser
Seerlige slutbrugeranvendelser

: Se produktets maerkning. Forkert opbevaring vil forkorte holdbarheden.

: Professional Dental Mineral Trioxide Aggregate Repair Cement, del 1 af 2

AFSNIT 8: Eksponeringskontrol/personligt beskyttelsesudstyr

8.1. Kontrolparametre

Kontrolparametre

8.2. Eksponeringskontroller
Tekniske kontroller

Jjen-/lansigtsbeskyttelse

Beskyttelse af hud

Andedraetsvaern

@vrige forholdsregler

: Silica, krystallinsk (cristobalit) CAS-nr .; 14464-46-1 EC-nr .; 238-455-4 8 timer

TWA: 0,1 mg / m3 respirabelt
Stgv, uorganisk respiratorisk fraktion: 8-timers TWA: 4 mg / m3 TWA Ar: 2007

Andre oplysninger om teerskelgreenseveerdier: Referencer (love / forskrifter): EH40 / 2005

Eksponeringsgreenser for arbejdsstedet, med senere andringer.

: Tilvejebring tilstreekkelig ventilation. Personligt beskyttelsesudstyr skal vaere CE-meerket

og den nyeste version af standarderne skal anvendes. Det beskyttende udstyr og de
specificerede standarder, der anbefales nedenfor, er kun forslag, og ber veelges efter rad
fra leverandgren af sddant udstyr.

En risikovurdering af arbejdspladsen / arbejdsaktiviteterne (den faktiske risiko) kan fare til
andre kontrolforanstaltninger. Beskyttelsesudstyrets egnethed og holdbarhed afhaenger
af anvendelsen.

: Brug stgvresistente sikkerhedsbriller, hvor der er fare for gjenkontakt.

Henvisning til relevant standard EN 166 (Personlig gjenbeskyttelse. Specifikationer).

: Kemikaliet er fast og kan ikke treenge ind i normale handskematerialer.

Brug beskyttelseshandsker, der er egnede til applikationen.

Henvisning til relevant standard: BS-EN 420 (beskyttelseshandsker. Generelle krav og
testmetoder).

BS-EN 374 (Beskyttelseshandsker mod kemikalier og mikroorganismer).
Hudbeskyttelse (undtagen heender) Almindelig arbejdstgj. Langsermet tgj.

: Normalt ikke pakraevet.

| tilfeelde af utilstraekkelig ventilation: Brug maske med filter P3 i tilfaelde af stgvdannelse.
Henvisning til relevant standard: EN 143 (Andedreetsveern. Partikelfilire. Krav, test,
markering.)

: Egnet miljgeksponeringskontrol: Kontrol af miljgeksponering:

M4 ikke komme i kloak, vand eller jord.
Andre oplysninger: @jenvaskefaciliteter skal veere tilgeengelige, nér dette kemikalie
handteres.
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| AFSNIT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk tilstand
Farve

Lugt

Lugtteerskel

PH
Smeltetemperatur
Kogetemperatur
Flammepunkt
Fordampningshastighed
Damptryk
Damptaethed
Tyngdekraft

Noter

Oplgselighed i vand

Fordelingskoefficient: n-octanol / vand:

Viskositet

Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber:
9.2. Andre oplysninger

Yderligere oplysninger

: Pulver

: Gullig

: Lugtfri

. Ikke relevant

: ~ 12 (vandig oplgsning)
:700° Ctil800°C
:>1800°C

. Ikke relevant

. Ikke relevant.

: Ikke relevant

: Ikke relevant

1 ~3,7

:(vand = 1)

: Lidt oplgseligt i vand. Oplgselighed i vand: <1%
Ikke bestemt

. Ikke relevant.

. Ikke eksplosiv

Ikke oxiderende

: Kommentarer, spontan breendbarhed: Ikke spontant brandfarlig

AFSNIT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

Kemisk stabilitet

10.3. Risiko for farlige reaktioner
Farlig polymerisering

10.4. Forhold, der skal undgéas
Forhold, der skal undgas

10.5. Inkompatible materialer
Inkompatible materialer

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter
Farlige nedbrydningsprodukter

. Alkalisk reaktion i fugtig tilstand.

: Stabil under normale temperaturforhold og anbefalet brug.

: Polymerisering vil ikke forekomme.

: Beskyt mod fugt.

: Bland ikke med noget andet materiale end Endo-Eze MTAFLOW Gel.

: Ingen under normale forhold. Se ogsa afsnit 5.2
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| AFSNIT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske effekter

Hudeetsning/hudirritation

: Forarsager alvorlig gjenirritation.

Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering : Baseret pa tilgeengelige data, er klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Kimcellemutagenicitet
Kreeftfremkaldende

Reproduktionstoksicitet

Andre oplysninger

: Baseret pa tilgaengelige data, er klassificeringskriterierne ikke opfyldt

: Indeholder meget sma maengder af et stof, der kan forarsage kraeft. Baseret pa
tilgeengelige data, er klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

: Baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt STOT-enkelt
eksponering

: Baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt STOT-gentagen
eksponering

: Baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt Aspirationsfare

: Baseret pa tilgaengelige data, er klassificeringskriterierne ikke opfyldt

: Emnet er biokompatibelt, nar det anvendes som instrueret og af tandlaeger i
overensstemmelse med ISO 10993-1.

AFSNIT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet
Toksicitet

12.2. Persistens og nedbrydelighed
Persistens og nedbrydelighed

12.3. Bioakkumuleringspotentiale
Bioakkumuleringspotentiale
12.4. Mobilitet i jord

Mobilitet i jord

: Kemikaliet er ikke klassificeret som skadeligt for miljget. Kontakt med vand giver en hgj
pH-veerdi, som kan veere skadelig for vandlevende organismer.

: Kemikaliet bestar hovedsageligt af uorganiske materialer. Kriterierne for biologisk
nedbrydelighed er ikke anvendelige.

: Data ikke tilgaengelig.

: Ingen data til radighed.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-evaluering

Resultater af PBT- og vPvB-evaluering

12.6. Andre negative effekter
Miljgmeessige data

: Konklusion: Stoffet opfylder ikke PBT- og vPvB-kriterierne for screeningsvurdering; der er
ingen tegn pa P eller B-egenskaber.

: M4 ikke komme i kloak, vand eller jord

AFSNIT 13: Overvejelser om bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling
Metode til bortskaffelse

: Tem ikke i kloakker. Bortskaffes som farligt affald af godkendt entreprengr Affaldskoden
(EWC-Code) er beregnet som vejledning. Koden skal veelges af brugeren, hvis brugen
adskiller sig fra nedenstaende.

Produkt klassificeret som farligt affald: Ja
EWC affaldskode: EAK: 18 01 06 kemikalier bestdende af eller indeholdende farlige
stoffer
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| AFSNIT 14: Transportinformation

14.1. UN-nummer
UN-nummer - NAP

14.2. UN-betegnelse for forsendelse

UN-betegnelse for forsendelse . Ikke farligt gods
14.3. Transportfareklasse(r)

UN-betegnelse for forsendelse . Ikke farligt gods
14.4. Emballagegruppe

Emballagegruppe : NAP

14.5. Miljgmeessige farer

Marin forureningsfaktor nr. 1 : NAP

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

ADR - vej : NAP

RID - jernbane : NAP

IMDG - sgfart - NAP

IATA - luftfart : NAP

14.7. Massetransport iht. appendiks Il i MARPOL73/78 og IBC-regulativet

Massetransport - NAP

Yderligere oplysninger . Ikke betragtes som farligt gods i henhold til FN, IMO, ADR / RID eller IATA / ICAO regler.

AFSNIT 15: Lovgivningsmeessige oplysninger

15.1. Regulativer/lovgivning om sikkerhed, sundhed og miljg for emnet eller blandingen

Generelle oplysninger : Referencer (love / forskrifter): Forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering,
godkendelse og begraensning af kemikalier (REACH-forordningen) med senere
gendringer. Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af
stoffer og blandinger (CLP-regulering) med senere a&ndringer. Det europeeiske
affaldskatalog (EWC) farlige godsforskrifter

Det Europeeiske Feellesskabs medicinske udstyrs direktiv 93/42 /| EQF (MDD).
15.2. Kemisk sikkerhedsevaluering

Kemisk sikkerhedsevaluering : Se afsnit 11
Yderligere oplysninger : Dette produkt anses ikke for farligt for transport.

AFSNIT 16: Andre oplysninger

Relevante H-seetninger (nummer: Carc., kat. 1A: Kreeftfremkaldende, kategori 1A
og fuldtekst) EYE DMG., Cat. 1: @jenskade, kategori 1
Hudirritation, kat. 2: Hudirritation, kategori 2
H315: Forarsager hudirritation.
H318: Forarsager alvorlig gjenskade.

H350: Kan forarsage kreeft (angiv eksponeringsvej, hvis det er bevist, at ingen andre
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eksponeringsveje medfarer fare).
Udarbejdet af : Anu Kattoju
Revisionssammendrag : Dette SDS erstatter SDS af 22/12/2015. Revideret: Afsnit 1: ALMINDELIG BRUG, MSDS

nr. Afsnit 2: KRAFTOPLYSNING, NODVERSIGT - UBEGRANSEDE BETINGELSER
MEDISK BETINGELSER AGGRAVEREDE, POTENTIELLE SUNDHEDSFALGNINGER
(HUD, INDANDING, INDTAGELSE), MALSORGANOPLYSNING, 2.3. Andre farer. Afsnit
4: BEMZAERKNINGER, @JINE, INDTAGELSE, INDANDING, NOTER TIL LAGEMIDLER,
TEG OG SYMPTOMER AF OVERPYPNING (INDTAGELSE, INDANDING, HUD), HUD.
Afsnit 5: BEMAERKNINGER, EKSPLOSIONSFARE, UDSLUTNINGSMIDLER,
BRANDBEKAMPELSE, BRANDBEKAMPELSE, FLAMMEPROPAGATION ELLER
BURNINGSSTOFFER AF SOLIDER, BRANDBAR KLASS, FARLIGE
FORBRUGSPRODUKTER, ANDRE OVERENSSTEMMELSER. Afsnit 6: GENERELLE
PROCEDURER, STORT SPILL, SMA SPILL, VAND SPIL,. Afsnit 7: GENERELLE
PROCEDURER, HANDTERING, HJULLIV, OPBEVARING,. Afsnit 8: ENGINEERING
CONTROLS, ANDRE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE ANVENDELSEN,
PERSONLIG BESKYTTELSESUDSTYR (@J OG SUNDHED, ANDEDRET). Afsnit 9:
UDSTEDELSE, KGLEPUNKT, COEFF. OLIE / VAND, FARVE, KOMMENTARER,
UDSTYR, FLASHPOINT OG METODE, MELTINGPUNKT, LUKT, LUKTSTYRKE,
OXIDISERENDE EGENSKABER, PERCENT VOLATIL, pH, FYSISK STAT,
OPLJSELIGHED | VAND, SPECIFIK GRAVITET, DAPENS DENSITET, DAMPTRYKK,
VISCOSITET. Afsnit 10: VILKAR, DER SKAL UNDGA, HAZARDOUS
DECOMPOSITION PRODUCTS, HAZARDOUS POLYMERIZATION, INCOMPATIBLE
MATERIALS, STABILITY, STABLE. Afsnit 11: AKUTE, GENERELLE
BEMAERKNINGER, IARC, NTP, ASPIRATION FARE, CARCINOGENICITET, GERM
CELL MUTAGENICITY, REPRODUCTIVE TOXICITY, STOT-REPEATED
EKSPONERING, STOT-EKSPONERING, HUDKORROSION / IRRITATION. Afsnit 12:
KEMISK SKZAEBNEINFORMATION, DISTRIBUTION, IKOTOKSIKOLOGISKE
OPLYSNINGER, MILJZDATA, BIOAKKUMULERING/AKKUMULATION, GIFTIGHED
FOR VANDMILJ@ET (AKUT) (48-TIMERS ECso, 96-TIMERS ECso), AFSNIT 12:
Miljgoplysninger. Afsnit 13: BORTSKAFFELSESMETODE. Afsnit 14: KOMMENTARER,
VZAG OG RAD (ADR / RID), FART@J (IMO / IMDG) - MARINE FORS@GER # 1 VEJ OG
RULL (CDG) - SAERLIGE BESTEMMELSER AFSNIT 14: Transport oplysninger, UN-
nummer, emballagegruppe, ADR - vej, IMDG - sg, IATA - luft. Afsnit 15: RoHS. Afsnit 16:

Revisionssammendrag, GENERELLE ERKLZARINGER.

Generelle erklaeringer . NAP = Ikke relevant

Producentens ansvarsfraskrivelse : KUN TIL DENTAL ANVENDELSE: Brug som instrueret. Oplysninger og anbefalinger er

taget fra kilder (rémateriale SDS(er) og producentens viden), som menes at vaere

ngjagtige; producenten stiller dog ingen garantier for rigtigheden af oplysningerne eller
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egnetheden af anbefalingen og patager sig intet ansvar over for nogen brugere heraf.
Hver bruger skal gennemga disse anbefalinger i den specifikke kontekst af den pataenkte

anvendelse og afggre, om de er hensigtsmeessige.



