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Datum ucinnosti: 04/20/2026

1. IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/PODNIKU

1.1 IDENTIFIKACE VYROBKU
Nazev vyrobku: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Obchodni nazev a synonyma: ProRoot Bio Sealer

1.2 PRISLUSNA URCENA POUZITi LATKY NEBO SMESI / DOPORUCENE POUZITI

Dentalni materialy pouze pro profesionalni pouziti.

1.3 UDAJE O VYROBCI BEZPECNOSTNIHO LISTU
Vyrobeno spolec¢nosti: NuSmile Ltd.

Adresa: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA
Webova stranka: www.avalonbiomed.com

Telefonni ¢islo: 713-861-0033; mezinarodni 1-800-346-5133

E-mail: info@avalonbiomed.com

1.3.1 UDAJE O ZPLNOMOCNENEM ZASTUPCI VYROBCE
Zplnomocnény zastupce pro Spojené kralovstvi:
MDSS-UK RP Ltd.

Adresa: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Wythenshawe Manchester M33 4db United
Kingdom

Evropsky zplnomocnény zastupce: MDSS GmbH
Adresa: Schiffgraben 41 30175 Hannover Germany
Webova stranka: www.mdss.com

Telefonni ¢islo: +49 511 6268630

E-mail: info@mdssar.com L
Webova stranka: www.mdss.com

Telefonni ¢islo: +44 7898 375 115
E-mail: info@mdssar.com

Zplnomocnény zastupce pro Svycarsko: MDSS CH
GmbH

Adresa: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Switzerland

Webova stranka: www.mdss.com
Telefonni ¢islo: +49 511 6262 8630

E-mail: info@mdssar.com

1.4 TISNOVE TELEFONNI CiSLO

Spojené stdty:

1-800-222-1222 (toxikologické informacni stredisko); Dostupnost: 24 hodin
911 (vSeobecné pohotovostni sluzby),; Dostupnost: 24 hodin

Kanada:

1-844-764-7669 (toxikologicka informacni stiediska); Dostupnost: 24 hodin
911 (vseobecné pohotovostni sluzby); Dostupnost: 24 hodin

Evropska unie:
112 (vseobecné pohotovostni sluzby); Dostupnost: 24 hodin

Spojené kralovstvi:

999 (vseobecné pohotovostni sluzby),; Dostupnost: 24 hodin

Svycarsko:

145 (Toxikologické informacni centrum Tox Info Suisse); Dostupnost: 24 hodin
117 (vSeobecné pohotovostni sluzby),; Dostupnost: 24 hodin

* V pripadé nouze kontaktujte toxikologické informacni stiedisko prislusné jurisdikce.

2. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 KLASIFIKACE (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP):

Drazdivost pro kiizi Kategorie 2 (H315); Podrazdéni o¢i Kategorie 2A/2 (H319); STOT SE kategorie 3 (H335).

2.2 PRVKY OZNACENI GHS/CLP:

Piktogram: Signalni slovo: Varovani Prohlaseni o nebezpecnosti:
- H335 Muze zpuUsobit podrazdéni dychacich
GHS07 cest.
- H319 Zpisobuje vazné podrazdéni o¢i.
- H315 Drazdi kuzi.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:
Prevence: Reakce:

- P264 Po manipulaci si dikladné umyjte ruce, predlokti a oblice;j. -
- P280 Pouzivejte ochranu o¢i.

- P260: Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.
- P262: Zabrante styku s o¢ima, kiizi nebo odévem.

P342+P316: Pti vyskytu respiracnich pfiznakl: Okamzité vyhledejte
pohotovostni 1ékarskou pomoc.

- P332+P317: Pii podrazdéni kiize: Vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

- P337+P317: Pietrvava-li podrazdéni o¢i: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

- P305+P354+P338: PRI ZASAZENT OCI: Okamzité n&kolik minut
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je 1ze
snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.
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2.3 DALSI NEBEZPECNOST: Pichled pro piipad nouze: je nepravdépodobné, Ze expozice malym mnoZstvim po kratkou dobu bude mit dréazdivy nebo
toxicky Gcinek.

Jednorazova, o
Cesty PHiznaky a svmptom opakovana nebo [Zavaznost (mirn4, Akutni a chronické u¢inky nebezpe&né slozky | Cilové
expozice Yy a symptomy celoZivotni sti‘edni, zivazna) na zdravi organy
expozice
Oko Muze zpusobit okamzité nebo opozdéné Jednorézové Mimé Pokud se neléci, muze zpusobit trvalé o
podrazdéni rohovky. poskozeni oka.
E)fp oziee muzewzpius,obn vysusen vly(_uze s Akutni podrazdéni kize a sliznic. Muze
drézd N P
Ktze ifnym  podrazdenim. = Na - neprijemne Jednorazové Mirné zhorsit jiné koZni Kuze
pocity nebo bolest se nelze spoléhat jako na )
varovani pied nebezpecnou expozici kuze. stavy.
Al i il dftuelbo | o
Vdechnuti | vlhkych sliznic nosu, hrdla a hornich cest Jednorazové Mirné . . cesty
. . mnozstvi suché pasty po dlouhou dobu . .
dychacich. PR . o dychaci
zvysuje riziko plicnich onemocnéni.
Pii poziti velkého mnozstvi mize dojit k Travici
Poziti vnitinim ~ obtizim nebo  nezadoucim Jednorazové Mirné Akutni podrazdéni zaludku zpisobuje zvraceni. ,
ucinkiim. systém
Jiné - - - - -

2.3.1 ZDRAVOTNI STAVY ZHORSENE EXPOZICI: Vdechovani miize zhorsit jiz existujici onemocnéni hornich cest dychacich a plic.

2.3.2 KARCINOGENITA (IARC, NTP): Nejsou znamy.

2.3.3 POTENCIALNI UCINKY NA ZIVOTNi PROSTREDI: Prasek ve styku s vihkosti tvrdne do pevné hmoty, ktera neni biologicky rozlozitelna.

3. SLOZENI SLOZEK
Nebezpetné slozky CAS. Cislo Cislo ES Klasifikace %
Drazdivost pro kuzi 2 (H315);
Ta20s5— Tantalit 1314-61-0 215-238-2 Podrazdéni o¢i. 2A/2 (H319); <50
STOT SE 3 (H335).
3Ca0-SiO2— Trikalciumsilikat 12168-85-3 235-336-9 Drazdivost pro kuzi 2 (H315) <25
CaAl204— Hlinitan vapenaty 65997-16-2 266-045-5 Drazdivost pro kuzi 2 (H315) <25
2Ca0-SiO2— Dikalciumsilikat 10034-77-2 233-107-8 Neni klasifikovano <10
CaAl;O,— Grossit 12004-88-5 234-463-7 Neni klasifikovano <6
3Ca0-ALOs — 12042-78-3 234-932-6 Podrézdéni odi 2A/2 (H319) <1
Trikalciumaluminat
CaSOs4— Siran vapenaty 7778-18-9 231-900-3 Drazdivost pro kuzi 2 (H315) <1
4. POKYNY PRO PRVNi POMOC
C Utink
est'y Pokyny pro prvni pomoc OkamzZita lékarska pomoc y
expozice Akutni |Opozdéné
Okamzit¢ dikladné vyplachujte o¢i vodou. Pokracujte ve vyplachovani oka alespon 15 Okamzité vyhledejte Poskozent
Oko minut, véetné prostoru pod vicky, aby byly odstranény vSechny castice. Okamzit¢ ptivolejte |Iékafské oSetfeni, i kdyz se |Podrazdéni K
1ékarte. neobjevi zadné piiznaky. oxa
Okamzit¢ oplachujte kizi velkym mnozstvim chladné mydlové vody. Odstraite Koni
Kuze kontaminovany odév a mista kontaktu dikladn¢ omyjte. Ve vSech pfipadech dlouhodobé |Vyhledejte 1ékatské osetfeni.| Podrazdéni btis
expozice vyhledejte 1ékatské oSetieni. obtize
- Y N . “ P . . Plicni
Vdechnuti PVresEmte postizeného na Cerstvy vzduch. Pokud kasel a dalsi pfiznaky neustupuji, vyhledejte Vyhledejte Iékaiské oSetient | Podrazdéni |onemocné
Iékafskou pomoc. ni
Nevyvolavejte zvraceni. Zvraceni smi vyvolat pouze zdravotnicky personal. Pokud dojde
Poziti ke zvraceni nebo zvraceni pretrvava, vyhledejte lékaiské oSetfeni. Nikdy nepodavejte nic [Vyhledejte Iékatské oSetfeni.| Zvraceni -
usty osob¢ v bezvédomi nebo v kiecich.
Jiné Po rozsahlé expozici (> 25 g) vyhledejte 1ékaiskou radu. - - -

Poznamka pro lékare (1é¢ba, vySetieni a monitorovani): Lécba symptomaticka.
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5. UDAJE O POZARU A VYBUCHU

5.1 HASIVA: Vodni mlha, péna odolna vi¢i alkoholu, oxid uhli¢ity nebo suchy chemicky hasici prostiedek.

5.1.1 NEVHODNA HASIVA: Zadna

5.2 ZVLASTNIi NEBEZPECNOST VYPLYVAJICI ZE SMESI: Pii tepelném rozkladu se mohou uvoliiovat drazdivé vypary, které mohou byt zdravi
Skodlivé. Pozar mtize vytvaret husty cerny kouf. Pii pozaru se z materidlu mohou uvoliiovat vypary oxidu kfemicitého nebo oxidu uhelnatého a oxidu uhli¢itého.

5.2.1 BOD VZPLANUTi A METODA: > 200 °C (otevieny kelimek)

5.2.2 MEZE HORLAVOSTI (VYBUSNOSTI) VE VZDUCHU LEL/UEL: Nedostupné

5.2.3 TEPLOTA SAMOVZNICENI: 260 °C

5.2.4 SIRENI PLAMENE NEBO RYCHLOST HORENI (PRO PEVNE LATKY): Nedostupné

5.2.5 VLASTNOSTI PRISPIVAJICI K INTENZITE POZARU: Z4dné

5.2.6 KLASIFIKACE HORLAVOSTI: 1

5.2.7 JINE: Mimé nebezpedi pozaru. V piipadé hofeni miize vznikat malé mnozstvi CO a COz.

5.3 POKYNY PRO HASICE: Proud vody by nemél byt pouZivan pfimo na hofici vyrobky, protoze miize rozptylit material a zesilit
pozar. Je vyzadovan autonomni dychaci pfistroj a ochranny odév. Neporusené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni mlhou a odstraiite je.

6. OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 OPATRENI NA OCHRANU OSOB, OCHRANNE PROSTREDKY A NOUZOVE POSTUPY: Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky, aby
nedoslo ke kontaminaci kiize, o¢i a osobniho odévu. Zabrante kontaktu s o¢ima, dlouhodobé expozici kiize, ¢innostem, pfi nichz se zaschly produkt dostava do
vzduchu, a vdechovani prachu ze zaschlé¢ho produktu. K odstranéni rozlitého produktu pouzijte lopatku nebo vlhké papirové utérky.

6.2 OPATRENI NA OCHRANU ZIVOTNIHO PROSTREDI: Zabraiite daliimu tniku. Zabraiite vniknuti produktu do kanalizace, povrchovych a
podzemnich vod.

6.3 METODY A MATERIAL PRO OMEZENI UNIKU A PRO CISTENI: Rozlity material setiete vlhkymi hadry nebo ihned vysajte, aby nedochazelo k
rozptylu prachu materialu, a vyhod’te do odpadu. Zabrante kontaktu s kiizi a vdechovani. Obal a nepouzity obsah zlikvidujte v souladu s federalnimi, statnimi a
mistnimi

pozadavky. Vyhod'te do odpadu. Zabrante vniknuti jakéhokoli materialu do kanalizace nebo vodnich toku.

6.4 ODKAZ NA JINE ODDILY: Evakua&ni postupy: N/E; Zvlastni pokyny: N/E; Pozadavky na hlaseni: N/E

7. ZACHAZENI A SKLADOVANI

7.1 OPATRENI PRO BEZPECNE ZACHAZENI: Pasta je Zirava. Zabraiite vniknuti do o&i, plic nebo kontaktu se sliznicemi. Po nahodném kontaktu omyjte
a oplachnéte vodou. Pii pouzivani noste vhodné rukavice a ochranné bryle. Uchovavejte dobie uzaviené a bez kontaminace pyrogeny. Chrante pted vlhkosti.
Nekontaminujte

znedisténym nastrojem. Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné vyskoleny personal pro stomatologické tcely.

7.2 PODMINKY PRO BEZPECNE SKLADOVANI VCETNE NESLUCITELNYCH LATEK A SMESI: Skladujte pti pokojové teploté, nechladte.
Nadobu uchovavejte tésné uzavienou; material je hydrofilni. Nevhodné skladovaci podminky zkracuji dobu pouzitelnosti.

7.3 SPECIFICKE KONECNE POUZITI: Dentalni materialy pouze pro profesionalni pouziti.

8. Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky

8.1 KONTROLNI PARAMETRY: Pro tuto smés ani jeji slozky nebyly stanoveny zadné limity expozice na pracovisti.

8.1.1 VHODNA TECHNICKA OPATRENI: Pouzivejte v dobfe vétraném prostoru.

8.2 OMEZOVANI EXPOZICE:

Cesty vstupu: Osobni ochranné prostiredky (OOP)
Oci/oblicej Obli¢ejova maska a ochranné bryle
Ruce/kiize Noste latexové nebo nitrilové rukavice a zabraite kontaktu s kizi.
Vdechnuti Oblicejova maska

8.2.1 OBECNA HYGIENICKA OPATRENi A PRACOVNI POSTUPY: Noste rukavice podle univerzalnich opatieni ve stomatologii. Po pouziti si
umyjte ruce. BEhemmanipulace s timto vyrobkem nejezte, nepijte ani nekuite. Odév znecistény rozlitym materidlem svléknéte a vyperte.

8.2.2 OCHRANNA OPATRENI PRI OPRAVACH A UDRZBE KONTAMINOVANEHO ZARIZENI: K odstranéni prachu pouzijte vodu. K
rozpusténi vytvrzeného materialu pouzijte ocet.
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9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 INFORMACE O ZAKLADNICH FYZIKALNICH A CHEMICKYCH VLASTNOSTECH:

Vzhled: Pasta

Bod varu: Nedostupné

Bod tani: Nedostupné

Bod tuhnuti: Piiblizng 12 °C (55 °F)

Mérna hmotnost nebo hustota (H20
= 1): Pfiblizné 2,5

Rozpustnost ve vodé:
Reaguje s vodou a tuhne

pH: Ptiblizné 10-12 po smichani s
vodou

Zapach: Zadné

Tlak par (mm Hg p¥i 20 °C):
Priblizné 0

Hustota par (VZDUCH =1):
Nedostupné

Rychlost odparovani (butylacetat =
1): Nedostupné

Obvyklé skupenstvi:

[ Kapalina O Plyn
Pevna latka

9.2 DALSI INFORMACE: Z4dné

10. UDAJE O STABILITE A REAKTIVITE

10.1 REAKTIVITA: Kontakt s vodou povede k hydrataci produktu a jeho vytvrzeni.

10.2 CHEMICKA STABILITA: Stabilni za doporu¢enych skladovacich podminek. Uchovévejte v suchu.

10.3 MOZNOST NEBEZPECNYCH REAKCI: Mize zpiisobit podrazdéni.

10.4 PODMINKY, KTERYM JE TREBA ZABRANIT: Zabraiite netimysinému kontaktu s vodou, aby nedoslo k predéasnému vytvrzeni.

10.5 NESLUCITELNE MATERIALY: Uchovavejte v suchu, aby nedoglo k reakci s vihkosti, jinak produkt zatuhne na stabilni hydraty.

10.6 NEBEZPECNE PRODUKTY ROZKLADU: K rozkladu nedochazi samovolng. Kontakt s vodou povede k hydrataci produktu a jeho vytvrzeni.

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1 INFORMACE O TRIDACH NEBEZPECNOSTI:

Ciselné hodnoty toxicity:

Nebezpecné slozky CAS. Cislo Oralni Dermalni Vdechnuti
Ta0s— Tantalit 1314-61-0 LD50: > 5,000 mg/kg. (Potkan)|LD50: > 2,000 mg/kg. (Potkan)|  LC50: > 5,05 mg/kg, 4 h
(Potkan)
3Ca0-SiO2- Trikalciumsilikat 12168-85-3 Nedostupné Nedostupné Nedostupné
CaAlL204— Hlinitan vapenaty 65997-16-2 Nedostupné Nedostupné Nedostupné
2Ca0-SiO2— Dikalciumsilikat 10034-77-2 Nedostupné Nedostupné Nedostupné
CaAl;O;— Grossit 12004-88-5 Nedostupné Nedostupné Nedostupné
3Ca0-AL03 — . X .
Trikalciumaluminat 12042-78-3 Nedostupné Nedostupné Nedostupné
CaSOs— Siran vapenaty 7778-18-9 Nedostupné Nedostupné Nedostupné

11.2 INFORMACE O DALSICH NEBEZPECNOSTECH:

11.2.1 AKUTNI TOXICITA: Vyrobek neni klasifikovan jako toxicka latka.

11.2.2 POLEPTANI / PODRAZDENI KUZE: Muze zpusobit podrazdéni kize.

11.2.3 VAZNE POSKOZENI OCi / PODRAZDENI OCi: Mize zptisobit vazné podrazdéni o&i.

11.2.4 SENZIBILIZACE DYCHACICH CEST NEBO KUZE: Mize zpiisobit podrazdéni.

11.2.5 MUTAGENITA V ZARODECNYCH BUNKACH: Bez mutagenniho uginku.

11.2.6 KARCINOGENITA (NTP, IARC, OSHA): Bez karcinogenniho t¢inku.

11.2.7 TOXICITA PRO REPRODUKCI: Neni k dispozici

11.2.8 TOXICITA PRO SPECIFICKE CILOVE ORGANY (STOT) - JEDNORAZOV A EXPOZICE: Vyrobek neni klasifikovan jako toxicka latka.

11.2.9 TOXICITA PRO SPECIFICKE CILOVE ORGANY (STOT) - OPAKOVANA EXPOZICE: Vyrobek neni klasifikovén jako toxicka latka.

11.2.10 NEBEZPECNOST PRI VDECHNUTI: Neni k dispozici.

11.2.11 INTERAKTIVNI UCINKY: Neni k dispozici.

12. EKOLOGICKE INFORMACE

12.1 TOXICITA: Pro tuto smés nejsou k dispozici zadné specifické ekotoxikologické udaje.

12.2 PERZISTENCE A ROZLOZITELNOST: Produkt reaguje s vlhkosti a vytvaii pevnou hmotu, ktera neni biologicky rozlozitelna.

12.3 BIOAKUMULACNI POTENCIAL: Vzhledem k anorganickému sloZeni a nizké mobilité se nepfedpoklada bioakumulace virobku.

12.4 MOBILITA V PUDE: Vyrobek ma v piidé nizkou mobilitu. Pii kontaktu s vodou vytvrdne na pevny materiél, &imZ se omezuje jeho $ifeni

v Zivotnim prostiedi.
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12.5 VYSLEDKY POSOUZENI PBT A VPVB: Tato smé&s neobsahuje latky klasifikované jako PBT nebo vPVB.

12.6 VLASTNOSTI NARUSUJiCi CINNOST ENDOKRINNIHO SYSTEMU: Udaje nejsou k dispozici.

12.7 JINE NEPRIZNIVE UCINKY: Nejsou znamy 74dné vyznamné Géinky ani kriticka nebezpedi. Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostiedi
a vniknuti do kanalizace, vodnich toku a pady.

13. POKYNY PRO ODSTRANOVANI

13.1 METODY NAKLADANI S ODPADY:

13.1.1 PREDPISY: Obal a nepouZity obsah zlikvidujte v souladu s federalnimi/statnimi/mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi pozadavky.

Nevylévejte do kanalizace ani vodnich tokti. Kontaminovany povrch omyjte vodou.

13.1.2 VLASTNOSTI (FYZIKALNi/CHEMICKE) OVLIVNUJiCi ODSTRANOVANI: Nerozptylujte prach. Po smichani s vodou vznikne pevna,

biologicky nerozlozitelnd hmota.

14. INFORMACE PRO PREPRAVU

14.1 UN CISLO NEBO IDENTIFIKACNI CiSLO: Nepouzije se, vyrobek neni klasifikovan jako nebezpeéné zboZi.

14.2 OFICIALNI PREPRAVNI NAZEV OSN: Nepouzije se, vyrobek neni klasifikovan jako nebezpedné zbozi.

14.3 TRIDA/TRIDY NEBEZPECNOSTI PRO PREPRAVU: Neni klasifikovan jako nebezpe&ny pro piepravu podle Vzorovych piedpisi
OSN.
14.4 OBALOVA SKUPINA: Nepouzije se, vyrobek neni klasifikovan jako nebezpeéné zbozi.

14.5 NEBEZPECNOST PRO ZIVOTNi PROSTREDI: Nepouzije se, vyrobek neni klasifikovan jako nebezpetné zbozi.
14.6 ZVLASTNI BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO UZIVATELE: NepouZije se.
14.7 NAMORNI HROMADNA PREPRAVA PODLE NASTROJU IMO: Nepouzije se.
15. INFORMACE O PREDPISECH
15.1 PREDPISY TYKAJICi SE BEZPECNOSTI, ZDRAVI A ZIVOTNiHO PROSTREDI/SPECIFICKE PRAVNI PREDPISY TYKAJICi SE
LATKY NEBO SMESI: Nize uvedené piedpisy piedstavuji klidové regulaéni ramce vztahujici se na tento vyrobek. Neplati zadné specifické/dodatedné
predpisy.
15.1.1 SPOJENE STATY AMERICKE (USA)
Na tento vyrobek se vztahuji ustanoveni nasledujicich pfedpistit USA:
®  Stav v seznamu TSCA (Toxic Substances Control Act)
®  Norma OSHA pro komunikaci o nebezpecnosti (29 CFR 1910.1200)
® CERCLA/SARA (oddily 302,311/312,313)

15.1.2 KANADA (CA)

Na tento vyrobek se vztahuji ustanoveni nasledujicich pfedpistt CA:
e  DSL/NDSL (Seznam domacich latek / Seznam zahrani¢nich latek)
®  Klasifikace WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System)
e  Kanadsky zakon o ochrané zivotniho prostfedi (CEPA)

15.1.3 EVROPA (EU)
Na tento vyrobek se vztahuji ustanoveni nasledujicich pfedpistt EU:
®  Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP) o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smé&si
®  Narizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéani chemickych latek

Véetné riznych narodnich ptedpisti ¢lenskych stati Evropy.
15.1.4 SPOJENE KRALOVSTVI] (UK)
Na tento vyrobek se vztahuji ustanoveni nasledujicich pfedpistt UK:
e UK REACH (v platném znéni)
®  GB CLP (ponechané natizeni EU (ES) ¢. 1272/2008 v platném znéni)
15.2 POSOUZENiI CHEMICKE BEZPECNOSTI: Tento prostiedek je klasifikovan jako drazdivy: Podrazdéni kiize (kategorie 2) Podrazdéni o&i (kategorie
2A/2) Podrazdéni dychacich cest (kategorie 3).

16. DALSI INFORMACE

Tento vyrobek musi byt pouzivan v souladu s pokyny vyrobce. Uzivatelé musi byt fadné vyskoleni a odpovidaji za dodrzovani vSech platnych pravnich ptedpisi
a zasad bezpe¢né manipulace. Vhodnost vyrobku pro zamyslené pouziti musi posoudit uzivatel. Poskytnuté informace jsou povazovany za pfesné, nejsou vsak
vycerpavajici a slouzi pouze jako voditko. Jsou zalozeny na souc¢asnych znalostech a nepfedstavuji zaruku vlastnosti vyrobku. Vyrobce nenese odpovédnost za
jakékoli skody vzniklé v disledku manipulace, nespravného pouziti nebo nevhodného pouziti tohoto vyrobku.

N/A = nepouzije se. N/D = nebylo ur¢eno. N/E = nebylo stanoveno.
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1. BEZEICHNUNG DES STOFFS/GEMISCHS DES UNTERNEHMENS

1.1 PRODUKTKENNUNG
Produktbezeichnung: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Handelsname und Synonyme: ProRoot Bio Sealer

1.2 RELEVANTE IDENTIFIZIERTE VERWENDUNGEN DES STOFFS ODER GEMISCHS/EMPFOHLENE VERWENDUNG

Nur fiir die professionelle Anwendung in der Zahnmedizin.

1.3 ANGABEN ZUM HERSTELLER DES SICHERHEITSDATENBLATTS
Hergestellt von: NuSmile Ltd.

Adresse: 3315 W. 12th Street, Houston, TX 77008, USA

Website: www.avalonbiomed.com

Telefonnummer: 713-861-0033 International: 1-800-346-5133

E-Mail: info@avalonbiomed.com

1.3.1 ANGABEN ZUM BEVOLLMACHTIGTEN DES HERSTELLERS
Bevollmaichtigter Vertreter in der Europdischen
Union: MDSS GmbH

Adresse: Schiffgraben 41 30175 Hannover,
Deutschland

Website: www.mdss.com
Telefonnummer: +49 511 6268630
E-Mail: info@mdssar.com

Bevollmaichtigter Vertreter im Vereinigten
Konigreich: MDSS-UK RP Ltd.

Adresse: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Wythenshawe, Manchester M33 4DB, Vereinigtes
Kénigreich

Website: www.mdss.com

Telefonnummer: +44 7898 375 115

E-Mail: info@mdssar.com

Bevollmaichtigter Vertreter in der Schweiz: MDSS
CH GmbH

Adresse: Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau,
Schweiz

Schweiz

Website: www.mdss.com
Telefonnummer: +49 511 6262 8630
E-Mail: info@mdssar.com

1.4 NOTFALLKONTAKT

USA:

1-800-222-1222 (Giftnotruf); Erreichbarkeit: 24 Stunden
911 (Aligemeiner Notruf); Erreichbarkeit: 24 Stunden
Kanada:

1-844-764-7669 (Giftnotruf); Erreichbarkeit: 24 Stunden
911 (Aligemeiner Notruf); Erreichbarkeit: 24 Stunden

Europdische Union:
112 (Aligemeiner Notruf); Erreichbarkeit: 24 Stunden

Vereinigtes Konigreich:

999 (Aligemeiner Notruf); Erreichbarkeit: 24 Stunden

Schweiz:

145 (Toxikologisches Informationszentrum Tox Info Suisse); Erreichbarkeit: 24 Stunden
117 (Allgemeiner Notruf); Erreichbarkeit: 24 Stunden

*Im Notfall wenden Sie sich bitte an die zustindige Gifinotrufzentrale.

2. GEFAHRENKENNZEICHNUNG

2.1 EINSTUFUNG (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP):

Reizung der Haut. Kategorie 2 (H315); Reizung der Augen. Kategorie 2A/2 (H319); STOT SE Kategorie 3 (H335).

2.2 GHS/CLP-KENNZEICHNUNGSELEMENTE:

Symbol: Signalwort: Warnung Gefahrenhinweise:
- H335 Kann die Atemwege reizen.
GHS07 - H319 Verursacht schwere Augenreizung.
- H315 Verursacht Hautreizungen.
Sicherheitshinweise:
Vorbeugung: Reaktion:

- P264 Nach Gebrauch Hénde, Unterarme und Gesicht griindlich waschen. -
- P280: Augenschutz tragen. -
- P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen. -
- P262: Kontakt mit Augen, Haut und Kleidung vermeiden. -

P342+P316: Bei Atemwegssymptomen: Sofort drztliche Hilfe hinzuziehen.
P332+P317: Bei Hautreizung: Arztliche Hilfe hinzuzichen.

P337+P317: Bei anhaltender Augenreizung: Arztliche Hilfe hinzuziehen.
P305+P354+P338: BEl KONTAKT MIT DEN AUGEN: Sofort einige

Minuten lang mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach
Maoglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
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2.3 SONSTIGE GEFAHREN: Notfalliibersicht: Es ist unwahrscheinlich, dass die Exposition gegeniiber geringen Mengen {iiber einen kurzen Zeitraum

reizende oder toxische Wirkungen hervorruft.

. _ Einmalige, Schweregrad . . .
[Expositionswi| . wiederholte oder . Akute und chronische gesundheitliche Ziel-
Anzeichen und Symptome (leicht, - T .
ege lebenslange . Auswirkungen gefihrlicher Bestandteile organ(e)
Exposition mittel, schwer)
Kann sofortige oder verzdgerte Reizungen . . . Kann unbehandelt zZu dauerhaften
Augen der Hornhaut verursachen. Einmalig Leicht Augenschéden fiihren. Augen
Der Kontakt kann zu Austrocknung der
Haut mit leichter Reizung fiihren. Akute Reizung der Haut und Schleimhéute.
Haut Unbehagen oder Schmerzen sind kein Einmalig Leicht Kann andere Hauterkrankungen Haut
zuverldssiges Warnsignal fiir gefahrlichen verschlimmern.
Hautkontakt.
Akute Reizung von Rachen und Atemwegen
Der Kontakt kann Reizungen der feuchten mit Hustenreiz. Haufiges Einatmen grofler Obere
Einatmen | Schleimhiute von Nase, Rachen und oberen Einmalig Leicht Mengen trockener Paste {iber einen lingeren
. - . Atemwege
Atemwegen verursachen. Zeitraum  erhoht das  Risiko  von
Lungenerkrankungen.
Beim Verschlucken grofler Mengen konnen Verdauun
Verschlucken| innere Beschwerden oder gesundheitliche Einmalig Leicht Akute Magenreizung mit Erbrechen. s stemg
Beeintriachtigungen auftreten. Y
Sonstige - - - - -

2.3.1 DURCH EXPOSITION VERSCHLIMMERTE ERKRANKUNGEN: Vorbestehende Erkrankungen der oberen Atemwege und der Lunge kénnen

durch Einatmen verschlimmert werden.

2.3.2 KARZINOGENITAT (IARC, NTP): Keine bekannt.

2.3.3 MOGLICHE UMWELTAUSWIRKUNGEN: Das Pulver hirtet bei Feuchtigkeit zu einer festen, nicht biologisch abbaubaren Masse aus.

3. ZUSAMMENSETZUNG DER INHALTSSTOFFE

Gefihrliche Bestandteile CAS.- Nr. EG-Nr. Einstufung %
Reizung der Haut. 2 (H315);
Ta20s— Tantalit 1314-61-0 215-238-2 Reizung der Augen. 2A/2 <50
(H319); STOT SE 3 (H335).
3Ca0-SiO2 — Tricalciumsilikat 12168-85-3 235-336-9 Reizung der Haut. 2 (H315) <25
CaAl204— Calciumaluminat 65997-16-2 266-045-5 Reizung der Haut. 2 (H315) <25
2Ca0-SiO2 — Dicalciumsilikat 10034-77-2 233-107-8 Nicht eingestuft <10
CaAl;O,— Grossit 12004-88-5 234-463-7 Nicht eingestuft <6
3Ca0-A203 Reizung der Augen. 2A/2
Tricalciumaluminat 12042-78-3 234-932-6 (H319) <1
CaSO0s — Calciumsulfat 7778-18-9 231-900-3 Reizung der Haut. 2 (H315) <1
4. ERSTE-HILFE-MASSNAHMEN
E itions- Auswirkungen
XPOSTEONS Erste-Hilfe-Anweisungen Sofortige irztliche Hilfe g
wege Akut  |Verzogert
Augen sofort griindlich mit Wasser spiilen. Die Augen mindestens 15 Minuten lang spiilen, Sofort drzliche Hilfe . [Augenschi|
Augen . . . aufsuchen, auch wenn Reizung )
auch unter den Lidern, um alle Partikel zu entfernen. Sofort einen Arzt rufen. . digung
keine Symptome auftreten.
Die Haut sofort mit reichlich kaltem Seifenwasser abspiilen. Kontaminierte Kleidung Hauterkranl
Haut ausziehen und die Kontaktstellen griindlich waschen. Bei lingerer Exposition #rztliche Hilfe | Arztliche Hilfe aufsuchen. | Reizung K
aufsuchen. ung
Einatmen A_n die frlsche Luft gehen. Arztliche Hilfe aufsuchen, wenn Husten und andere Symptome Arztliche Hilfe aufsuchen. | Reizung Lungenerk
nicht abklingen. rankung
Kein Erbrechen herbeifiihren. Erbrechen sollte nur von medizinischem Fachpersonal
Verschlucken| ausgeldst werden. Bei Erbrechen/anhaltendem Erbrechen érztliche Hilfe aufsuchen. Einer | Arztliche Hilfe aufsuchen. | Erbrechen -
bewusstlosen oder krampfenden Person darf niemals etwas in den Mund gegeben werden.
Sonstige Nach Exposition gegeniiber groeren Mengen (>25 g) édrztlichen Rat einholen. - - -

Hinweis fiir Arzte (Behandlung, Testung und Uberwachung): Symptomatische Behandlung.
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5. BRAND- UND EXPLOSIONSDATEN

5.1 LOSCHMITTEL: Wasserspriihstrahl, alkoholbestindiger Schaum, Kohlendioxid oder Trockenldschmittel.

5.1.1 ZU VERMEIDENDE LOSCHMITTEL: Keine

5.2 BESONDERE VOM STOFF ODER GEMISCH AUSGEHENDE GEFAHREN: Durch thermische Zersetzung kénnen reizende Déampfe freigesetzt
werden, die gesundheitsschédlich sein konnen. Bei einem Brand kann dichter, schwarzer Rauch entstehen. Aus dem brennenden Material kénnen Dampfe von
Siliziumdioxid oder Kohlenmonoxid und Kohlendioxid entstehen.

5.2.1 FLAMMPUNKT UND BESTIMMUNGSMETHODE: > 200 °C (offener Tiegel)

5.2.2 EXPLOSIONSGRENZEN IN LUFT (UEG/OEG): Nicht zutreffend

5.2.3 SELBSTENTZUNDUNGSTEMPERATUR: 260 °C

5.2.4 FLAMMENAUSBREITUNGSGESCHWINDIGKEIT (FUR FESTSTOFFE): Nicht zutreffend

5.2.5 EIGENSCHAFTEN, DIE ZUR BRANDINTENSITAT BEITRAGEN: Keine

5.2.6 BRENNBARKEITSKILASSE: 1

5.2.7 SONSTIGES: Geringe Brandgefahr. Im Falle einer Verbrennung kénnen geringe Mengen an CO und CO2 entstehen.

5.3 HINWEISE FUR DIE FEUERWEHR: Wasserstrahlen diirfen nicht direkt auf brennende Produkte gerichtet werden, da sie das Material verteilen und das
Feuer verstirken konnen. Atemschutzgerit und Schutzkleidung sind erforderlich. Intakte, brandgefédhrdete Behalter mit Wassernebel kithlen und entfernen.

6. MASSNAHMEN BEI UNBEABSICHTIGTER FREISETZUNG

6.1 PERSONLICHE SCHUTZMASSNAHMEN, PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG UND IN NOTFALLEN ANZUWENDENDE
VERFAHREN: GEEIGNETE personliche Schutzausriistung tragen, um eine Kontamination von Haut, Augen und Kleidung zu vermeiden. Augenkontakt,
langeren Hautkontakt, Handlungen, die dazu fiihren, dass getrocknetes Produkt aufgewirbelt wird, und das Einatmen von getrocknetem Produktstaub vermeiden.
Eine Schaufel oder feuchte Papiertiicher verwenden, um das verschiittete Produkt aufzunehmen.

6.2 UMWELTSCHUTZMASSNAHMEN: Weiteres Verschiitten verhindern. Das Produkt von Abfliissen, Oberflichen- und Grundwasser fernhalten.

6.3 METHODEN UND MATERIALIEN ZUR EINDAMMUNG UND REINIGUNG: Verschiittetes Material sofort mit feuchten Tiichern aufwischen oder
absaugen, um die Staubentwicklung zu verhindern, und im Hausmiill entsorgen. Hautkontakt und Einatmen vermeiden. Behilter und nicht verbrauchten Inhalt
gemif den geltenden Bundes-, Landes- und kommunalen

Vorschriften entsorgen. Im Hausmiill entsorgen. Verhindern, dass Material in Abfliisse oder Gewdsser gelangt.

6.4 VERWEIS AUF ANDERE ABSCHNITTE: Evakuierungsverfahren: Nicht festgelegt; Besondere Anweisungen: Nicht festgelegt; Meldepflichten: Nicht
festgelegt

7. HANDHABUNG UND LAGERUNG

7.1 SCHUTZMASSNAHMEN ZUR SICHEREN HANDHABUNG: Die Paste ist dtzend. Kontakt mit Augen, Atemwegen und Schleimhduten vermeiden.
Bei versehentlichem Kontakt mit Wasser abwaschen und spiilen. Geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille tragen. Gut verschlossen und frei von
Pyrogenen aufbewahren. Vor Feuchtigkeit schiitzen. Nicht mit

kontaminierten Instrumenten verunreinigen. Dieses Produkt darf nur von geschultem Personal fiir zahnarztliche Zwecke verwendet werden.

7.2 BEDINGUNGEN FUR DIE SICHERE LAGERUNG UNTER BERUCKSICHTIGUNG VON UNVERTRAGLICHKEITEN: Bei Raumtemperatur
lagern, nicht im Kiihlschrank aufbewahren. Behdlter dicht verschlossen halten; das Material ist hydrophil. UnsachgeméBe Lagerbedingungen verkiirzen die
Haltbarkeit.

7.3 SPEZIFISCHE ENDVERWENDUNG(EN): Nur fiir die professionelle Anwendung in der Zahnmedizin.

8. BEGRENZUNG UND UBERWACHUNG DER EXPOSITION/PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG

8.1 ZU UBERWACHENDE PARAMETER: Fiir dieses Gemisch oder seine Bestandteile wurden keine Arbeitsplatzgrenzwerte festgelegt.

8.1.1 GEEIGNETE TECHNISCHE KONTROLLMASSNAHMEN: In einem gut beliifteten Bereich verwenden.

8.2 BEGRENZUNG UND UBERWACHUNG DER EXPOSITION:

Aufnahmewege: Personliche Schutzausriistung (PSA)
Augen/Gesicht Atemschutzmaske und Schutzbrille
Héande/Haut Latex- oder Nitrilhandschuhe tragen und Hautkontakt vermeiden.
Einatmen Atemschutzmaske

8.2.1 ALLGEMEINE HYGIENEHINWEISE UND ARBEITSPRAKTIKEN: Handschuhe geméf den universellen Vorsichtsmafinahmen in der
Zahnmedizin tragen. Nach Gebrauch Héande waschen. Wiahrend der Handhabung dieses Produkts nicht essen, trinken oder rauchen. Verschmutzte Kleidung
auszichen und waschen.

8.2.2 SCHUTZMASSNAHMEN BEI DER REPARATUR UND WARTUNG KONTAMINIERTER GERATE: Staub mit Wasser entfernen. Verhirtete
Ablagerungen mit Essig auflosen.
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9. PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

9.1 ANGABEN ZU GRUNDLEGENDEN PHYSIKALISCHEN UND CHEMISCHEN EIGENSCHAFTEN:

Aussehen: Paste Siedepunkt: Nicht zutreffend Schmelzpunkt: Nicht zutreffend Gefrierpunkt: ~12 °C (55 °F)

Wasserloslichkeit: pH-Wert: ~10-12 (gemischt mit

Dichte (H20=1): ~2,5 Wasser)

. . Geruch: Geruchlos
Reagiert und erstarrt mit Wasser

Normaler Aggregatzustand:

O Fliissig O Gasformig
Fest

Dampfdichte (Luft = 1): Nicht
zutreffend

Verdunstungsrate (Butylacetat = 1):

2 o")e ~|
Dampfdruck (mmHg bei 20 °C): ~0 Nicht zutreffend

9.2 SONSTIGE ANGABEN: Keine

10. STABILITATS- UND REAKTIVITATSDATEN

10.1 REAKTIVITAT: Kontakt mit Wasser fiihrt zur Hydratation des Produkts und damit zur Aushartung.

10.2 CHEMISCHE STABILITAT: Stabil unter den empfohlenen Lagerbedingungen. Trocken lagern.

10.3 MOGLICHKEIT GEFAHRLICHER REAKTIONEN: Kann Reizungen verursachen.

10.4 ZU VERMEIDENDE BEDINGUNGEN: Unbeabsichtigten Kontakt mit Wasser vermeiden, um vorzeitiges Aushérten zu verhindern.

10.5 UNVERTRAGLICHE MATERIALIEN: Trocken halten, um eine Reaktion mit Feuchtigkeit zu vermeiden. Andernfalls hértet das Produkt zu stabilen
Hydraten aus.

10.6 GEFAHRLICHE ZERSETZUNGSPRODUKTE: Eine spontane Zersetzung erfolgt nicht. Kontakt mit Wasser fiihrt zur Hydratation des Produkts und
damit zur Aushértung.

11. TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

11.1 ANGABEN ZU GEFAHRENKLASSEN:

Numerische Toxizitdtswerte:

Gefihrliche Bestandteile CAS.- Nr. Oral Dermal Einatmen
Ta20s— Tantalit 1314-61-0 LD50: > 5,000 mg/kg (Ratte) | LD50: > 2,000 mg/kg (Ratte) [LC50: > 5,05 mg/kg, 4 h (Ratte)
3Ca0-SiO2 — Tricalciumsilikat 12168-85-3 Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
CaAl204— Calciumaluminat 65997-16-2 Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
2Ca0-SiO2 — Dicalciumsilikat 10034-77-2 Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
CaAl;O,— Grossit 12004-88-5 Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
TT?C(;?(SL;I?‘ILZS 1311;1at 12042-78-3 Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend
CaSO0s — Calciumsulfat 7778-18-9 Nicht zutreffend Nicht zutreffend Nicht zutreffend

11.2 ANGABEN UBER SONSTIGE GEFAHREN:

11.2.1 AKUTE TOXIZITAT: Das Produkt ist nicht als toxischer Stoff eingestuft.

11.2.2 ATZ-/REIZWIRKUNG AUF DIE HAUT: Kann Hautreizungen verursachen.

11.2.3 SCHWERE AUGENSCHADIGUNG/AUGENREIZUNG: Kann schwere Augenreizungen verursachen.

11.2.4 SENSIBILISIERUNG DER ATEMWEGE ODER DER HAUT: Kann Reizungen verursachen.

11.2.5 KEIMZELLMUTAGENITAT: Keine mutagene Wirkung.

11.2.6 KARZINOGENITAT (NTP, IARC, OSHA): Keine karzinogene Wirkung.

11.2.7 REPRODUKTIONSTOXIZITAT: Nicht verfiigbar.

11.2.8 SPEZIFISCHE ZIELORGANTOXIZITAT (STOT) — BEI EINMALIGER EXPOSITION: Das Produkt ist nicht als toxischer Stoff eingestuft.

11.2.9 SPEZIFISCHE ZIELORGANTOXIZITAT (STOT) — BEI WIEDERHOLTER EXPOSITION: Das Produkt ist nicht als toxischer Stoff
eingestuft.

11.2.10 ASPIRATIONSGEFAHR: Nicht verfligbar.

11.2.11 WECHSELWIRKUNGEN: Nicht verfiigbar.
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12. UMWELTBEZOGENE ANGABEN

12.1 TOXIZITAT: Fiir dieses Gemisch liegen keine spezifischen kotoxikologischen Daten vor.

12.2 PERSISTENZ UND ABBAUBARKEIT: Das Produkt reagiert mit Feuchtigkeit und bildet eine feste Masse, die nicht biologisch abbaubar
ist.

12.3 BIOAKKUMULATIONSPOTENZIAL: Aufgrund seiner anorganischen Zusammensetzung und geringen Mobilitdt ist keine
Bioakkumulation zu erwarten.

12.4 MOBILITAT IM BODEN: Das Produkt weist eine geringe Mobilitit im Boden auf. Bei Kontakt mit Wasser hirtet es zu einem Feststoff
aus, wodurch die Ausbreitung in der Umwelt eingeschréankt wird.

12.5 ERGEBNISSE DER PBT- UND vPvB-BEWERTUNG: Dieses Gemisch enthilt keine Stoffe, die als PBT oder vPvB eingestuft sind.

12.6 ENDOKRINSCHADLICHE EIGENSCHAFTEN: Keine Daten verfiigbar.

12.7 SONSTIGE SCHADLICHE WIRKUNGEN: Keine bekannten signifikanten Wirkungen oder kritischen Gefahren. Eine Freisetzung in
die Umwelt ist zu vermeiden, ebenso wie das Eindringen in Abfliisse, Gewésser und Boden.

13. HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

13.1 METHODEN DER ABFALLBEHANDLUNG:

13.1.1 VORSCHRIFTEN: Entsorgen Sie den Behilter und den nicht verbrauchten Inhalt geméf den geltenden Bundes-/Landes-
/kommunalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften. Nicht in die Kanalisation oder Gewisser einleiten. Kontaminierte Oberfldchen mit Wasser

abwaschen.
13.1.2 PHYSIKALISCHE/CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN, DIE DIE ENTSORGUNG BEEINFLUSSEN: Staub nicht verteilen. In Verbindung mit
Wasser bildet sich eine feste, nicht biologisch abbaubare Masse.

14. ANGABEN ZUM TRANSPORT

14.1 UN-NUMMER ODER IDENTIFIKATIONSNUMMER: Nicht zutreffend, das Produkt ist nicht als Gefahrgut eingestuft.

14.2 OFFIZIELLE UN-VERSANDBEZEICHNUNG: Nicht zutreffend, das Produkt ist nicht als Gefahrgut eingestuft.

14.3 TRANSPORTGEFAHRENKLASSE(N): Nicht als Transportgefahr gemdf3 den UN-Modellvorschriften eingestuft.

14.4 VERPACKUNGSGRUPPE: Nicht zutreffend, das Produkt ist nicht als Gefahrgut eingestuft.

14.5 UMWELTGEFAHREN: Nicht zutreffend, das Produkt ist nicht als Gefahrgut eingestuft.

14.6 BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN ANWENDER: Nicht zutreffend.

14.7 SEETRANSPORT VON SCHUTTGUT GEMASS IMO-INSTRUMENTEN: Nicht zutreffend.
15. RECHTLICHE HINWEISE

15.1 SICHERHEITS-, GESUNDHEITS- UND UMWELTVORSCHRIFTEN/GESETZGEBUNG SPEZIELL FUR DEN STOFF ODER DAS
GEMISCH: Die nachstehend aufgefithrten Vorschriften stellen die wichtigsten Rechtsrahmen dar, die das Produkt betreffen. Es gelten keine
spezifischen/weiteren Vorschriften.

15.1.1 VEREINIGTE STAATEN VON AMERIKA (USA)

Dieses Produkt unterliegt den folgenden US-amerikanischen Vorschriften:
®  TSCA (Toxic Substances Control Act) — Bestandsstatus
®  OSHA-Gefahrenkommunikationsstandard (29 CFR 1910.1200)
®  CERCLA/SARA (Abschnitte 302, 311/312, 313)

15.1.2 KANADA (CA)

Dieses Produkt unterliegt den folgenden kanadischen Vorschriften:
e  DSL/NDSL (Liste inldandischer/nicht-inldndischer Stoffe)
e  WHMIS-Klassifizierung (Informationssystem fiir gefahrliche Stoffe am Arbeitsplatz)
®  (Canadian Environmental Protection Act (CEPA)

15.1.3 EUROPA (EU)

Dieses Produkt unterliegt den Bestimmungen der folgenden EU-Verordnungen:
®  Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen
®  Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemischer Stoffe

EinschlieBlich verschiedener nationaler Verordnungen der européischen Mitgliedstaaten.

15.1.4 VEREINIGTES KONIGREICH (UK)
Dieses Produkt unterliegt den Bestimmungen der folgenden britischen Vorschriften:
® UK REACH (in der gednderten Fassung)
®  GB CLP (beibehaltene EU-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in der geénderten Fassung)
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15.2 GEFAHRDUNGSBEURTEILUNGEN CHEMISCHER STOFFE: Dieses Produkt ist als Reizstoff eingestuft: Hautreizung (Kategorie 2) Augenreizung
(Kategorie 2A/2) Reizung der Atemwege (Kategorie 3).

16. SONSTIGE ANGABEN

Dieses Produkt muss gemaB den Anweisungen des Herstellers verwendet werden. Anwender miissen entsprechend geschult sein und sind fiir die Einhaltung
aller geltenden Gesetze und Sicherheitsvorschriften verantwortlich. Die Eignung des Produkts fiir den vorgesehenen Zweck muss vom Anwender gepriift werden.
Die bereitgestellten Informationen gelten als korrekt, sind jedoch nicht vollstandig und dienen lediglich als Orientierungshilfe. Sie basieren auf dem aktuellen
Kenntnisstand und stellen keine Garantie fiir die Produkteigenschaften dar. Der Hersteller haftet nicht fiir Schiden, die durch unsachgemifle Handhabung,
Missbrauch oder falsche Verwendung dieses Produkts entstehen.

N/A = nicht zutreffend. N/D = nicht bestimmt. N/E = nicht festgelegt.
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1. IDENTIFIKATION AF STOFFET/BLANDINGEN OG VIRKSOMHEDEN

1.1 PRODUKTIDENTIFIKATOR
Produktnavn: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Handelsnavn og synonymer: ProRoot Bio Sealer

1.2 RELEVANTE IDENTIFICEREDE ANVENDELSER AF STOFFET ELLER BLANDINGEN/ANBEFALET ANVENDELSE

Tandlegematerialer udelukkende til professionel brug.

1.3 OPLYSNINGER OM PRODUCENTEN AF SIKKERHEDSDATABLADET
Fremstillet af: NuSmile Ltd.

Adresse: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Websted: www.avalonbiomed.com

Telefonnummer: 713-861-0033; Internationalt 1-800-346-5133

E-mail: info@avalonbiomed.com

1.3.1 OPLYSNINGER OM PRODUCENTENS AUTORISEREDE REPRAESENTANT

Autoriseret repraesentant i Europa: MDSS GmbH

Adresse: Schiffgraben 41 30175 Hannover
Tyskland

Hjemmeside: www.mdss.com
Telefonnummer: +49 511 6268630
E-mail: info@mdssar.com

Autoriseret repraesentant i Storbritannien: MDSS-
UK RP Ltd.

Adresse: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Wythenshawe Manchester M33 4db Storbritannien

Hjemmeside: www.mdss.com
Telefonnummer: +44 7898 375 115

E-mail: info@mdssar.com

Schweiz Autoriseret repreesentant: MDSS CH
GmbH

Adresse: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Schweiz

Hjemmeside: www.mdss.com
Telefonnummer: +49 511 6262 8630

E-mail: info@mdssar.com

1.4 KONTAKT I NODSITUATIONER

USA:

1-800-222-1222 (giftinformationscenter); Tilgeengelighed: 24 timer
911 (generelle beredskabstjenester); Tilgengelighed: 24 timer
Canada:

1-844-764-7669 (giftinformationscenter); Tilgeengelighed: 24 timer
911 (generelle beredskabstjenester); Tilgeengelighed: 24 timer

Den Europceiske Union:
112 (generelle beredskabstjenester); Tilgeengelighed: 24 timer

Det Forenede Kongerige:

999 (generelle beredskabstjenester); Tilgengelighed: 24 timer

Schweiz:

145 (Toksikologisk informationscenter Tox Info Suisse); Tilgeengelighed: 24 timer
117 (generelle beredskabstjenester), Tilgengelighed: 24 timer

*Kontakt det relevante giftinformationscenter i tilfeelde af en nodsituation.

2. IDENTIFIKATION AF FARER

2.1 KLASSIFICERING (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP) :
Hudirrit. Kategori 2 (H315); Ojenirrit. Kategori 2A/2 (H319); STOT SE Kategori 3 (H335).

2.2 GHS/CLP-MARKNINGSELEMENTER:

Symbol: Signalord: Advarsel Faresztninger:
- H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
GHS07 - H319 Forérsager alvorlig gjenirritation.
- H315 Forarsager hudirritation.
Forsigtighedserklaeringer:
Forebyggelse: Svar:

- P264 Vask hender, underarme og ansigt grundigt efter hdndtering. -
- P280 Brug gjenbeskyttelse. -
- P260: Indand ikke stov/rog/gas/tdge/dampe/spray. -
- P262: Mé ikke komme i gjnene, pa huden eller pa tojet. -

P342+P316: Hvis du oplever luftvejssymptomer: Seg straks akut leegehjaelp.
P332+P317: Hvis der opstér hudirritation: Seg leegehjeelp.
P337+P317: Hvis gjenirritation fortsaetter: Sog leegehjaelp.
P305+P354+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl straks med vand i

flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis det er let at gore. Fortsat

med at skylle.

2.3 ANDRE FARER: Overblik over nedsituationer: Det er usandsynligt, at eksponering for sma mengder i korte perioder kan have nogen irriterende eller

toksisk virkning.
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Enkeltstiende, | Sverhedsgrad .
Eksponering gentagen eller (Mild, Akut og kronisk sundhedseffekt(er) af farlig Mil
. Tegn og symptomer N .
sveje livstidseksponerin| Moderat, komponent Organ(er)
g Alvorlig)
. Kan forarsage gjeblikkelig eller forsinket . . Kan forarsage permanent gjenskade, hvis det .
Oje irritation af hornhinden. Single Mild ikke behandles. Ojne
Eksponeﬁr(lig k?;l 'rn.idtfl?are [L}gtfim'ng llaf Akut irritation af hud og slimhinder. Kan
Hud uden med mild irritation. Ubehag eller Single Mild forvaerre anden hud Hud
smerte kan ikke bruges som palidelig betingel
indikator for farlig hudeksponering. ctingelser.
Eksponering kan forarsage irritation af de Alut 1rr1t'at10n af hal's o8 quWeJe, der
o 1 - Lo . . . resulterer i hoste. Hyppig indanding af store Ovre
Indanding | fugtige slimhinder i nasen, halsen og de Single Mild . .
. meangder tor pasta over en lengere periode luftveje
ovre luftveje. L.
oger risikoen for lungesygdomme.
Indtagelse De'r kan opsta indre ubchag cller sygdom, Single Mild Akut irritation af maven forérsager opkastning. Fordojelse
hvis man sluger store maengder. ssystemet
Andet - - - - -
2.3.1 SYGDOMSTILSTANDE, DER FORVARRES VED EKSPONERING: Eksisterende gvre luftvejs- og lungesygdomme kan forveerres ved
indanding.
2.3.2 KREFTFREMKALDENDE EGENSKABER (IARC, NTP): Ingen kendt.
2.3.3 POTENTIELLE MILJOEFFEKTER: Pulver med fugt hearder til en fast masse, der ikke er biologisk nedbrydelig.
3. SAMMENSATNING AF INGREDIENSER
Farlige komponenter CAS. Antal EC-nummer Klassificering %
Hudirrit. 2 (H315); Qjenirrit.
Ta20s - Tantalit 1314-61-0 215-238-2 2A/2 (H319); STOT SE 3 <50
(H335).
3Ca0-SiO>-Tricalciumsilikat 12168-85-3 235-336-9 Hudirrit. 2 (H315) <25
CaAlL204- Calciumaluminat 65997-16-2 266-045-5 Hudirrit. 2 (H315) <25
2Ca0-Si02-Dicalciumsilikat 10034-77-2 233-107-8 Ikke klassificeret <10
CaAlL;O7- Grossite 12004-88-5 234-463-7 Ikke klassificeret <6
3Ca0-ALOs.- 12042-78-3 234-932-6 Gjenirrit. 2A/2 (H319) <1
Tricalciumaluminat
CaSOs- Calciumsulfat 7778-18-9 231-900-3 Hudirrit. 2 (H315) <1
4. FORSTEHJALPSFORANSTALTNINGER
Ruter af Effekter
. Forstehjeelpsinstruktioner Ojeblikkelig l2egehjzel
Eksponering 1P ! 8 HERCNED Akut | Forsinket
. Skyl gjnene straks grundigt med vand. Fortsat med at skylle gjnene i mindst 15 minutter, Sog straks l'aege, 0gsd oo .
Dije o . e . selvom der ikke opstar Irritation |@jenskader]
ogsa under gjenlagene, for at fjerne alle partikler. Kontakt straks en leege.
symptomer.
Hud Skyl straks huden med rigeligt koldt saxbevand. Fjemm forurenet tej, og vask Soe leochizl Irritation Hudtilstan
kontaktomraderne grundigt. Seg laegehjeelp i alle tilfeelde af langvarig eksponering. & eeCyEIp. ° d
o 3 . . . . . L Lungesygd
Indanding | Flyt til frisk luft. Seg laegehjaelp, hvis hoste og andre symptomer ikke aftager. Seg legehjelp. Irritation om
Fremkald ikke opkastning. Opkastning ber kun fremkaldes af medicinsk personale. Hvis
Indtagelse | opkastning opstar/fortsatter, sog legehjelp. Giv aldrig noget gennem munden til en Seg legehjelp. Opkastning -
bevidstles eller krampende person.
Andet Seg leegehjeelp efter omfattende eksponering (>25 g). - - -

Bemzrkning til lzeger (behandling, testning og overvagning): Behandl symptomatisk.
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S. BRAND- OG EKSPLOSIONSDATA

5.1 SLUKNINGSMIDLER: Vandspray, alkoholresistent skum, kuldioxid eller terkemikalier.

5.1.1 SLUKNINGSMIDLER, DER SKAL UNDGAS: Ingen

5.2 SARLIGE FARER, DER OPSTAR VED BLANDING AF STOFFET: Ved termisk nedbrydning kan der udvikles irriterende dampe, som kan vare
sundhedsskadelige. Brand kan forarsage teet, sort reg. Der kan udvikles dampe af siliciumdioxid eller kulilte og kuldioxid fra materialet ved brand.

5.2.1 FLAMMEPUNKT OG METODE: > 200 °C (aben kop)

5.2.2 BRENDBARE (EKSPLOSIVE) GRANSER I LUFT LEL/UEL: N/A

5.2.3 SELVANTANDELSESTEMPERATUR: 260°C

5.2.4 FLAMMESPREDNING ELLER FORBRANDINGSHASTIGHED (FOR FASTE STOFFER): N/A

5.2.5 EGENSKABER, DER BIDRAGER TIL BRANDINTENSITET: Ingen

5.2.6 BRANDFARLIGHEDSKLASSIFICERING: 1

5.2.7 ANDET: Let brandfare. Ved forbraeending kan der dannes mindre mengder CO og CO:x.

5.3 RAD TIL BRANDFOLK: Vandstraler ber ikke bruges direkte pa breendende produkter, da de kan sprede materialet og forstaerke
ilden. Selvforsynende andedratsvaern og beskyttelsestoj er pakrevet. Afkel intakte brandudsatte beholdere med vandspray, og fjern dem.

6. FORANSTALTNINGER VED UTILSIGTET UDSLIP

6.1 PERSONLIGE FORHOLDSREGLER, BESKYTTELSESUDSTYR OG NODPROCEDURER: Bear passende personligt beskyttelsesudstyr for at
forhindre forurening af hud, ejne og tej. Undga kontakt med gjnene, lengerevarende hudeksponering, handlinger, der far terret produkt til at blive luftbarent,
samt indanding af stev fra terret produkt. Brug en skovl eller fugtige papirhandkleder til at rydde spildt produkt op.

6.2 MILJOFORHOLDSREGLER: Undga yderligere spild. Hold produktet vk fra aflgb, overfladevand og grundvand.

6.3 METODER OG MATERIALER TIL INDDAMNING OG OPRYDNING: Tor spild op med fugtige klude eller stovsug straks for at forhindre, at stov
fra materialet spredes, og bortskaf det i affaldet. Undga hudkontakt og indanding. Bortskaf beholderen og ubrugt indhold i overensstemmelse med foderale,
statslige og lokale regler

krav. Smid den i skraldespanden. Undga, at der kommer materiale i afleb eller vandleb.

6.4 HENVISNING TIL ANDRE AFSNIT: Evakueringsprocedurer: Ikke relevant; Serlige anvisninger: Ikke relevant; Rapporteringskrav: N/E

7. HANDTERING OG OPBEVARING

7.1 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER HANDTERING: Pasta er tsende. M4 ikke komme i kontakt med gjne, lunger eller slimhinder. Vask og skyl
med vand efter tilfeldig kontakt. Brug egnede handsker og beskyttelsesbriller under brug. Opbevares godt forseglet og fri for forurening med pyrogener. Beskyt
mod fugt. Undga

kontaminere med et kontamineret instrument. Traenet personale bruger udelukkende dette produkt til dentale formal.

7.2 BETINGELSER FOR SIKKER OPBEVARING, HERUNDER EVENTUELLE UFORENELIGHEDER: Opbevares ved stuetemperatur, ma ikke
opbevares i keleskab. Hold beholderen tet lukket; materialet er hydrofilt. Uhensigtsmaessige opbevaringsforhold forkorter holdbarheden.

7.3 SPECIFIK(KE) SLUTBRUG(ER): Tandlaegematerialer udelukkende til professionel brug.

8. Eksponeringskontrol/personlig beskyttelse

8.1 KONTROLPARAMETRE: Der er ikke fastsat greensevaerdier for erthvervsmessig eksponering for denne blanding eller dens komponenter.

8.1.1 PASSENDE TEKNISKE FORANSTALTNINGER: Anvendes i et godt ventileret omrade.

8.2 EKSPONERINGSKONTROL:

Indgangsveje: Personligt beskyttelsesudstyr (PPE)
Qje/ansigt Ansigtsmaske og sikkerhedsbriller
Heaender/hud Brug latex- eller nitrilhandsker, og undgé hudkontakt.
Indanding Ansigtsmaske

8.2.1 GENERELLE HYGIEJNEOVERVEJELSER OG ARBEJDSMETODER: Brug handsker i henhold til de universelle forholdsregler i tandplejen.
Vask dine haender efter brug. Ikke noget med at spise, drikke eller ryge, mens du handterer dette produkt. Fjern og vask tej med spildt materiale pa tojet.

8.2.2 BESKYTTELSESFORANSTALTNINGER UNDER REPARATION OG VEDLIGEHOLDELSE AF FORURENET UDSTYR: Brug vand til
at fjerne stov. Brug eddike til at oplese herdet materiale.
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9. FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER

9.1 OPLYSNINGER OM GRUNDLAGGENDE FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER:

Udseende: Indsat Kogepunkt: N/A Smeltepunkt: N/A Frysepunkt: ~12°C (55°F)
Specifik tyngdekraft eller Opleselighed i vand:

H: ~10-12 blandet med vand Lugt: [
massefylde (Hz20=1): ~2.5 Reagerer og heerder med vand P andet med van ugt: Ingen

Normal fysisk tilstand:
O Vaske O Gas
Fast stof

Fordampningshastighed

O} ~| =1)e
Damptryk (mm Hg @ 20°C): ~0 Damptazethed (AIR=1): N/A (butylacetat = 1): N/A

9.2 ANDRE OPLYSNINGER: Ingen

10. DATA OM STABILITET OG REAKTIVITET

10.1 REAKTIVITET: Kontakt med vand vil medfere hydratisering af produktet, hvilket forer til heerdning.

10.2 KEMISK STABILITET: Stabilt under anbefalede opbevaringsbetingelser. Opbevares tort.

10.3 MULIGHED FOR FARLIGE REAKTIONER: Kan forarsage irritation.

10.4 FORHOLD, DER SKAL UNDGAS: Undgs utilsigtet kontakt med vand for at forhindre for tidlig haerdning.

10.5 UFORENELIGE MATERIALER: Opbevares tort for at undgé reaktion med fugt, ellers haerder produktet til stabile hydrater.

10.6 FARLIGE NEDBRYDNINGSPRODUKTER: Der forekommer ingen spontan nedbrydning. Kontakt med vand vil medfere hydratisering af produktet
og fore til heerdning.

11. TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

11.1 OPLYSNINGER OM FAREKLASSER:

Numeriske toksicitetsvaerdier:

Farlige komponenter CAS. Antal Oral Dermal Indénding
Ta20s - Tantalit 1314-61-0 LD50: > 5.000 mg/ke. (Rotte) | LDS0: > 2.000 mg/kg. (Rotte) | 20 73 ’?ﬁoﬂgkg’ 4 timer
3Ca0-SiO2-Tricalciumsilikat 12168-85-3 N/A N/A N/A
CaAl204- Calciumaluminat 65997-16-2 N/A N/A N/A
2Ca0-Si02-Dicalciumsilikat 10034-77-2 N/A N/A N/A
CaAl4O5- Grossite 12004-88-5 N/A N/A N/A
3Ca0-Al203 - Tricalcium- 12042783 N/A N/A N/A
aluminat

CaS0s- Calciumsulfat 7778-18-9 N/A N/A N/A

11.2 OPLYSNINGER OM ANDRE FARER:

11.2.1 AKUT TOKSICITET: Produktet er ikke klassificeret som et giftigt stof.

11.2.2 HUDATSNING/IRRITATION: Kan forarsage hudirritation.

11.2.3 ALVORLIG OJENSKADE/IRRITATION: Kan fordrsage alvorlig gjenirritation.

11.2.4 SENSIBILISERING AF LUFTVEJENE ELLER HUDEN: Kan fordrsage irritation.

11.2.5 MUTAGENICITET I KONSCELLER: Ingen mutagen virkning.

11.2.6 KREFTFREMKALDENDE VIRKNING (NTP, IARC, OSHA): Ingen kreftfremkaldende virkning.

11.2.7 REPRODUKTIONSTOKSICITET: Ikke tilgengelig

11.2.8 TOKSICITET OVER FOR SPECIFIKKE MALORGANER (STOT) - ENKELT EKSPONERING: Produktet er ikke klassificeret som et giftigt
stof.

11.2.9 TOKSICITET FOR SPECIFIKKE MALORGANER (STOT) - GENTAGEN EKSPONERING: Produktet er ikke klassificeret som et giftigt
stof.

11.2.10 ASPIRATIONSFARE: Ikke tilgeengelig.

11.2.11 INTERAKTIVE EFFEKTER: Ikke tilgaengelig.
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12. OKOLOGISK INFORMATION

12.1 TOKSICITET: Der foreligger ingen specifikke ekotoksikologiske data for denne blanding.

12.2 PERSISTENS OG NEDBRYDELIGHED: Produktet reagerer med fugt og danner en fast masse, der ikke er biologisk nedbrydelig.

12.3 BIOAKKUMULERINGSPOTENTIALE: Produktet forventes ikke at bioakkumuleres pa grund af dets uorganiske sammenszatning og
lave mobilitet.

12.4 MOBILITET I JORD: Produktet har lav mobilitet i jord. Ved kontakt med vand heerder det til et fast materiale, hvilket begranser
spredningen i miljoet.

12.5 RESULTATER AF PBT- OG VPVB-VURDERING: Denne blanding indeholder ikke stoffer, der er klassificeret som PBT eller vPvB.

12.6 HORMONFORSTYRRENDE EGENSKABER: Ingen data tilgaengelige.

12.7 ANDRE SKADELIGE VIRKNINGER: Ingen kendte vaesentlige virkninger eller kritiske farer. Undgé udslip i miljeet og forhindr, at
produktet kommer i afleb, vandleb og jord.

13. OVERVEJELSER OM BORTSKAFFELSE

13.1 METODER TIL AFFALDSBEHANDLING:

13.1.1 BESTEMMELSER: Bortskaf beholderen og ubrugt indhold i overensstemmelse med foderale/statslige/lokale/regionale/nationale/internationale

krav. Ma ikke heaeldes i aflgb eller vandleb. Vask den forurenede overflade med vand.

13.1.2 EGENSKABER (FYSISKE/KEMISKE), DER PAVIRKER BORTSKAFFELSE: Spred ikke stgv. Nér det blandes med vand, dannes der en fast,
ikke-bionedbrydelig masse.

14. INFORMATION OM TRANSPORT

14.1 UN-NUMMER ELLER ID-NUMMER: Ikke relevant, produktet er ikke klassificeret som farligt gods.

14.2 UN-BETEGNELSE: Ikke relevant, produktet er ikke klassificeret som farligt gods.

14.3 TRANSPORTFAREKLASSE(R): Ikke klassificeret som transportfare i henhold til FN's modelbestemmelser.

14.4 EMBALLAGEGRUPPE: Ikke relevant, produktet er ikke klassificeret som farligt gods.

14.5 MILJOFARER: Ikke relevant, produktet er ikke klassificeret som farligt gods.

14.6 SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR BRUGEREN: Ikke relevant.

14.7 SOTRANSPORT I BULK I HENHOLD TIL IMO-INSTRUMENTER: Ikke relevant.

15. LOVPLIGTIG INFORMATION

15.1 SIKKERHEDS-, SUNDHEDS- OG MILJOBESTEMMELSER/LOVGIVNING SPECIFIK FOR STOFFET ELLER BLANDINGEN:
Nedenstaende bestemmelser er de vigtigste lovgivningsmessige rammer, der har indflydelse pa produktet. Der er ingen specifikke/yderligere regler, der finder
anvendelse.

15.1.1 USA

Dette produkt er genstand for forordningerne i folgende amerikanske regler:
®  TSCA (Toxic Substances Control Act) inventarstatus
®  OSHA Hazard Communication Standard (29 CFR 1910.1200)
®  CERCLA/SARA (afsnit 302, 311/312, 313)

15.1.2 CANADA (CA)

Dette produkt er genstand for forordningerne i folgende CA-regler:
®  DSL/NDSL (Domestic Substances List / Non-Domestic Substances List)
e  WHMIS-klassificering (Workplace Hazardous Materials Information System)
®  Den canadiske miljebeskyttelseslov (CEPA)

15.1.3 EUROPA (EU)
Dette produkt er genstand for bestemmelserne i folgende EU-forordninger:

®  Forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP) om klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger

®  Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) om registrering, vurdering, godkendelse og begrensning af kemikalier
Inklusive forskellige nationale regler i de europaiske medlemsstater.

15.1.4 STORBRITANNIEN (UK)
Dette produkt er genstand for forordningerne i folgende britiske regler:
e UK REACH (som @ndret)

®  GB CLP (bevaret EU-forordning (EF) nr. 1272/2008 som andret)

15.2 KEMISK SIKKERHEDSVURDERING: Dette produkt er klassificeret som irriterende: Hudirritation (kategori 2) Qjenirritation (kategori 2A/2)
Luftvejsirritation (kategori 3).
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16. ANDRE OPLYSNINGER

Dette produkt skal anvendes i overensstemmelse med producentens anvisninger. Brugere skal vaere korrekt uddannet og er ansvarlige for at overholde alle
geldende love og sikkerhedsregler for hindtering. Det er op til brugeren at afgere, om produktet er egnet til den tilsigtede anvendelse. Oplysningerne anses for
at veere korrekte, men er ikke udtemmende og er kun ment som vejledning. De er baseret pa den nuvarende viden og udger ikke en garanti for produktets
egenskaber. Producenten kan ikke holdes ansvarlig for skader, der skyldes handtering, misbrug eller forkert brug af dette produkt.

I/R= Ikke relevant. N/D= ikke bestemt. I/E= ikke fastlagt.
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1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/MEZCLA Y DE LA EMPRESA/ENTIDAD

1.1 IDENTIFICADOR DEL PRODUCTO
Nombre del producto: Dentsply ProRoot Bio Sealer

Nombre comercial y sindnimos: ProRoot Bio Sealer

1.2 USOS IDENTIFICADOS PERTINENTES DE LA SUSTANCIA O MEZCLA/USO RECOMENDADO

Materiales dentales solo para uso profesional.

1.3 DATOS DEL FABRICANTE DE LA FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
Fabricado por: NuSmile Ltd.

Direccion: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Sitio web: www.avalonbiomed.com

Numero de teléfono: 713-861-0033; Int. 1-800-346-5133

Correo electrénico: info@avalonbiomed.com

1.3.1 DATOS DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO DEL FABRICANTE

Representante autorizado en el Reino Unido:

. Representante autorizado en Suiza: MDSS CH
Representante autorizado en Europa: MDSS GmbH MDSS-UK RP Ltd.

GmbH

Direcci('?n: Schiffgraben 41 30175 Hannover Direccion: Parkway House, Palatine Rd, Direccién: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Alemania Northenden, Wythenshawe Manchester M33 4db K
.. : : Suiza
Sitio web: www.mdss.com Reino Unido Siti b d
Niimero de teléfono: +49 511 6268630 Sitio web: www.mdss.com tio we PR
Correo electronico: info@mdssar.com Numero de teléfono: +44 7898 375 115 Nimero de telcfono: +49 511 6262 8630

ST Correo electronico: info@mdssar.com
Correo electronico: info@mdssar.com @

1.4 CONTACTO DE EMERGENCIA

Estados Unidos:

1-800-222-1222 (centro de toxicologia); Disponibilidad: 24 horas
911 (servicios generales de emergencia); Disponibilidad: 24 horas
Canada:

1-844-764-7669 (centros de toxicologia), Disponibilidad: 24 horas
911 (servicios generales de emergencia); Disponibilidad: 24 horas

Union Europea:
112 (servicios generales de emergencia); Disponibilidad: 24 horas

Reino Unido:

999 (servicios generales de emergencia); Disponibilidad: 24 horas

Suiza:

145 (Centro de Informacion Toxicologica Tox Info Suisse), Disponibilidad: 24 horas
117 (servicios generales de emergencia),; Disponibilidad: 24 horas

*Contacte con el centro de toxicologia de la jurisdiccion correspondiente en caso de emergencia.

2. IDENTIFICACION DE PELIGROS

2.1 CLASIFICACION (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP):
Irritacion cutanea Categoria 2 (H315); Irritacion cutanea Categoria 2A/2 (H319); STOT SE Categoria 3 (H335).

2.2 ELEMENTOS DE LA ETIQUETA GHS/CLP:

Simbolo: Palabra de advertencia: Advertencia Indicaciones de peligro:
- H335 Puede causar irritacion respiratoria.
@ GHS07 - H319 Provoca irritacion ocular grave.
- H315 Provoca irritacion cutanea.

Consejos de prudencia:

Prevencion: Respuesta:

- P264 Lavarse las manos, antebrazos y cara cuidadosamente - P342+P316: En caso de presentar sintomas respiratorios: Obtener ayuda médica de
después de la manipulacion. emergencia inmediatamente.

- P280 Llevar proteccion ocular. - P332+P317: En caso de irritacion cutanea: Obtenga ayuda médica.

- P260: No respirar polvo/humos/gases/nieblas/vapores/acrosoles. - P337+P317: Si persiste la irritacion ocular: Obtenga ayuda médica.

- P262: Evitar el contacto con los ojos, la piel o la ropa. - P305+P354+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar

inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto si
estan presentes y es facil hacerlo. Continuar enjuagando.
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2.3 OTROS PELIGROS: Resumen de emergencia, es poco probable que la exposicion a pequefias cantidades durante periodos cortos tenga algin efecto
irritante o toxico.

. Exposicion unica - 0
Vias de . , L >| Gravedad (leve, | Efectos agudos y crénicos para la salud de |Organo(s)
e Signos y sintomas repetida o de por h .
exposicion vida moderada, grave) componentes pellgrosos diana
. Puede causar irritacion inmediata o o Puede causar dafio ocular permanente si no se .
Ojo , Unica Leve Ojos
retardada de la cornea. trata.
L,a le xpos'1012 n P}‘edle cauiar N equed?;'i ddfi la Irritacion aguda de la piel y las membranas
Piel piet con irmtacion feve. La meomodidad o Unica Leve mucosas. Puede agravar otras Piel
el dolor no pueden considerarse indicadores . .
o . . afecciones cutaneas.
fiables de exposicion cutanea peligrosa.
Irritacion aguda de la garganta y del sistema
La exposicion puede causar irritacion de las respiratorio que provoca tos. La inhalacion Sistema
Inhalaciéon | membranas mucosas humedas de la nariz, Unica Leve frecuente de grandes cantidades de pasta seca |respiratori
garganta y sistema respiratorio superior. durante un largo periodo aumenta el riesgo de | o superior
enfermedades pulmonares.
. Es posible malestar interno o efectos - La irritacion aguda del estomago provoca Sistema
Ingestion P . Unica Leve - Lo
adversos si se ingieren grandes cantidades. vomitos. digestivo
Otros - - - - -

2.3.1 CONDICIONES MEDICAS AGRAVADAS POR LA EXPOSICION: Las enfermedades preexistentes de las vias respiratorias superiores y
pulmones pueden agravarse por inhalacion.

2.3.2 CARCINOGENICIDAD (IARC, NTP): Ninguna conocida.

2.3.3 POSIBLES EFECTOS AMBIENTALES: El polvo con humedad se endurece formando una masa sélida que no es biodegradable.

3. COMPOSICION DE LOS INGREDIENTES

Componentes peligrosos CAS. Numero Numero CE Clasificacién Y%
Irritacion cutanea 2 (H315);
Ta20s— Tantalita 1314-61-0 215-238-2 Irritacion cutanea 2A/2 (H319); <50
STOT SE 3 (H335).
3CaQ~$10z—3CqO:SlOZ— 12168-85-3 235-336-9 Irritacion cutanea 2 (H315) <5
Silicato tricalcico
CaAl204— Aluminato de calcio 65997-16-2 266-045-5 Irritacion cutanea 2 (H315) <25
2Ca0-SiO2-Silicato dicalcico 10034-77-2 233-107-8 No clasificado <10
CaAl,O;— Grossita 12004-88-5 234-463-7 No clasificado <6
3Ca0-ALOs - Aluminato 12042-78-3 234-932-6 Trritacién ocular 2A/2 (H319) <1
tricalcico
CaSOus- Sulfato de calcio 7778-18-9 231-900-3 Irritacion cutanea 2 (H315) <1
4. MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS
; Efectos
Vias de Instrucciones de primeros auxilios |Atencién médica inmediata)
exposicion p Agudos Reta;dado
Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua. Continuar enjuagando el ojo durante | Obtener atenciéon médica Daiio
Ojo al menos 15 minutos, incluyendo debajo de los parpados, para eliminar todas las particulas. |inmediatamente, incluso si | Irritacion 1
Llamar al médico inmediatamente. no se desarrollan sintomas. ocutar
Enjuagar inmediatamente la piel con abundante agua fria y jabon. Retirar la ropa Afeccion
Piel contaminada y lavar bien las zonas afectadas. Buscar atencién médica en todos los casos de | Busque atencion médica. | Irritacion 4
exposicion prolongada. cutanca
Enfermeda
Inhalacion | Trasladar al aire fresco. Buscar ayuda médica si la tos u otros sintomas no desaparecen. Busque atencion médica. | Irritacién d
pulmonar
No provocar el vomito. El vomito solo debe ser inducido por personal médico. Si el vomito
Ingestion | ocurre/continta, buscar atencion médica. Nunca administrar nada por via oral a una persona | Busque atencion médica. | Vomitos -
inconsciente o con convulsiones.
Otros Buscar asesoramiento médico tras una exposicion a gran escala (>25 g). - - -

Nota para los médicos (tratamiento, pruebas y seguimiento): Tratar sintomaticamente.

5. DATOS DE INCENDIO Y EXPLOSION
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5.1 MEDIOS DE EXTINCION: Agua pulverizada, espuma resistente al alcohol, diéxido de carbono o producto quimico seco.

5.1.1 MEDIOS DE EXTINCION A EVITAR: Ninguno

5.2 PELIGROS ESPECIALES DERIVADOS DE LA MEZCLA: Pueden liberarse humos irritantes por descomposicion térmica que pueden ser peligrosos
para la salud. El incendio puede producir humo negro espeso. Pueden generarse humos de diéxido de silicio o mondxido de carbono y diéxido de carbono en
caso de incendio.

5.2.1 PUNTO DE INFLAMACION Y METODO: 200 °C (vaso abierto)

5.2.2 LIMITES DE INFLAMABILIDAD (EXPLOSIVIDAD) EN AIRE LEL/UEL: No aplicable

5.2.3 TEMPERATURA DE AUTOIGNICION: 260 °C

5.2.4 PROPAGACION DE LA LLAMA O VELOCIDAD DE COMBUSTION (PARA SOLIDOS): No aplicable

5.2.5 PROPIEDADES QUE CONTRIBUYEN A LA INTENSIDAD DEL FUEGO: Ninguno

5.2.6 CLASIFICACION DE INFLAMABILIDAD: 1

5.2.7 OTROS: Riesgo de incendio leve. En caso de combustion, puede generar pequeias cantidades de CO y COs.

5.3 RECOMENDACIONES PARA BOMBEROS: No deben utilizarse chorros de agua directamente sobre productos en ignicion, ya que pueden dispersar el
material e intensificar

el incendio. Se requiere equipo de respiracion autbnomo y ropa de proteccion. Enfriar con agua pulverizada los recipientes intactos expuestos al fuego y
retirarlos.

6. MEDIDAS EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

6.1 PRECAUCIONES PERSONALES, EQUIPO DE PROTECCION Y PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA: Usar equipo de proteccion personal
adecuado para evitar la contaminacion de la piel, ojos y ropa. Evitar el contacto con los 0jos, la exposicion prolongada de la piel, las acciones que provoquen
que el producto seco se disperse en el aire, la inhalacion de polvo del producto seco. Utilizar una pala o toallas de papel hiimedas para limpiar el producto
derramado.

6.2 PRECAUCIONES AMBIENTALES: Evitar nuevos derrames. Mantener el producto alejado de desagiies, aguas superficiales y subterraneas.

6.3 METODOS Y MATERIAL DE CONTENCION Y LIMPIEZA: Limpiar los derrames con pafios hiimedos o aspirar inmediatamente para evitar la
dispersion del polvo del material, y desechar en la basura. Evitar el contacto con la piel y la inhalacion. Eliminar el recipiente y el contenido no utilizado
conforme a los requisitos federales,

estatales y locales. Desechar en la basura. Evitar que cualquier material entre en desagiies o cursos de agua.

6.4 REFERENCIA A OTRAS SECCIONES: Procedimientos de evacuacion: N/E; Instrucciones especiales: N/E; Requisitos de notificacion: N/E

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 PRECAUCIONES PARA UNA MANIPULACION SEGURA: La pasta es custica. Evitar el contacto con los ojos, pulmones o tejidos mucosos. Tras
contacto accidental, lavar y enjuagar con agua. Usar guantes adecuados y gafas de proteccion durante el uso. Mantener bien cerrado y libre de contaminacion
por pirégenos. Proteger de la humedad. No

contaminar con un instrumento contaminado. Personal capacitado utiliza este producto exclusivamente con fines dentales.

7.2 CONDICIONES PARA ALMACENAMIENTO SEGURO, INCLUIDAS INCOMPATIBILIDADES: Almacenar a temperatura ambiente, no
refrigerar. Mantener el recipiente bien cerrado; el material es hidrofilico. Condiciones de almacenamiento inadecuadas acortaran la vida util.

7.3 USO(S) FINAL(ES) ESPECIFICO(S): Materiales dentales solo para uso profesional.

8. CONTROL DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

8.1 PARAMETROS DE CONTROL: No se han establecido limites de exposicién ocupacional para esta mezcla o sus componentes.

8.1.1 CONTROLES DE INGENIERIA APROPIADOS: Usar en un 4rea bien ventilada.

8.2 CONTROLES DE EXPOSICION:

Vias de entrada: Equipo de proteccion personal (EPP)
Ojos/cara Mascarilla y gafas de seguridad
Manos/piel Usar guantes de latex o nitrilo y evitar el contacto con la piel.
Inhalacion Mascarilla

8.2.1 CONSIDERACIONES GENERALES DE HIGIENE Y PRACTICAS DE TRABAJO: Usar guantes segun las precauciones universales en
odontologia. Lavarse las manos después del uso. No comer, beber ni fumar mientras se manipula este producto. Retirar y lavar la ropa contaminada con el
material.

8.2.2 MEDIDAS DE PROTECCION DURANTE LA REPARACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS CONTAMINADOS: Usar agua para
eliminar el polvo. Usar vinagre para disolver el material endurecido.

9. CARACTERISTICAS FISICAS Y QUIMICAS

9.1 INFORMACION SOBRE PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS BASICAS:
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Apariencia: Pasta

Punto de ebullicion: No aplicable

Punto de fusién: No aplicable

Punto de congelacion: ~12 °C (55
OF)

Gravedad especifica o densidad
(H20=1): ~2,5

Solubilidad en agua:
Reacciona y fragua con el agua

pH: ~10-12 mezclado con agua

Olor: Ninguno

Presion de vapor (mm Hg a 20°C):
~0

Densidad de vapor (aire=1): No
aplicable

Velocidad de evaporacion (acetato
de butilo = 1): No aplicable

Estado fisico normal:

O Liquido O Gas
Solido

9.2 OTRA INFORMACION: NINGUNO

10. DATOS DE ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 REACTIVIDAD: El contacto con el agua dara lugar a la hidratacion del producto provocando su endurecimiento.

10.2 ESTABILIDAD QUIMICA: Estable en condiciones de almacenamiento recomendadas. Mantener seco.

10.3 POSIBILIDAD DE REACCIONES PELIGROSAS: Puede causar irritacion.

10.4 CONDICIONES QUE DEBEN EVITARSE: Evitar el contacto no intencionado con agua para prevenir el fraguado prematuro.

10.5 MATERIALES INCOMPATIBLES: Mantener seco para evitar reaccion con la humedad, de lo contrario el producto se endurece formando hidratos

estables.

10.6 PRODUCTOS DE DESCOMPOSICION PELIGROSOS: La descomposicién no ocurrird espontaneamente. El contacto con el agua daré lugar a la
hidratacion del producto y a su endurecimiento.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1 INFORMACION SOBRE CLASES DE PELIGRO:

Valores numéricos de toxicidad:

Componentes peligrosos CAS. Numero Oral Dérmica Inhalacion
Ta20s— Tantalita 1314-61-0 LD50: > 5,000 mg/kg. (Rata) | LD50: > 2,000 mg/kg. (Rata) | LC50: 5.05 mg/kg, 4h (rata)
3Ca0-Si02-3Ca0-Si02—- No aplicable No aplicable No aplicable
- o 12168-85-3
Silicato tricalcico
CaAl204— Aluminato de calcio 65997-16-2 No aplicable No aplicable No aplicable
2Ca0-SiO2-Silicato dicélcico 10034-77-2 No aplicable No aplicable No aplicable
CaAl,O;— Grossita 12004-88-5 No aplicable No aplicable No aplicable
3C&O.AIZQ3, —bAlummato 12042-78-3 No aplicable No aplicable No aplicable
tricalcico
CaSOus- Sulfato de calcio 7778-18-9 No aplicable No aplicable No aplicable

11.2 INFORMACION SOBRE OTROS PELIGROS:

11.2.1 TOXICIDAD AGUDA: El producto no esta clasificado como una sustancia toxica.

11.2.2 CORROSION/IRRITACION CUTANEA: Puede causar irritacion cuténea.

11.2.3 LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR: Puede causar irritacion ocular grave.

11.2.4 SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA: Puede causar irritacion.

11.2.5 MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES: Sin efecto mutagénico.

11.2.6 CARCINOGENICIDAD (NTP, IARC, OSHA): Sin efecto carcinogénico.

11.2.7 TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION: No disponible

11.2.8 TOXICIDAD ESPECIFICA EN ORGANOS DIANA (STOT) — EXPOSICION UNICA: El producto no esta clasificado como

una sustancia toxica.

11.2.9 TOXICIDAD ESPECIFICA EN ORGANOS DIANA (STOT) — EXPOSICION REPETIDA: El producto no esta clasificado

como una sustancia toxica.

11.2.10 PELIGRO POR ASPIRACION: No disponible.

11.2.11 EFECTOS INTERACTIVOS: No disponible.

12. INFORMACION ECOLOGICA

12.1 TOXICIDAD: No se dispone de datos ecotoxicoldgicos especificos para esta mezcla.

12.2 PERSISTENCIA Y DEGRADABILIDAD: El producto reacciona con la humedad formando una masa sélida que no es biodegradable.

12.3 POTENCIAL DE BIOACUMULACION: No se espera que el producto se bioacumule en el medio ambiente.
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No se espera que el producto se bioacumule debido a su composicion inorganica y baja movilidad.

12.4 MOVILIDAD EN EL SUELO: No disponible.
El producto tiene baja movilidad en el suelo. Al entrar en contacto con el agua, se endurece formando un material s6lido, limitando su dispersion
en el medio ambiente.

12.5 RESULTADOS DE LA EVALUACION PBT Y MPMB: No aplicable.

Esta mezcla no contiene sustancias clasificadas como PBT o mPmB.

12.6 PROPIEDADES DE ALTERACION ENDOCRINA: No hay datos disponibles.

12.7 OTROS EFECTOS ADVERSOS: No se conocen efectos significativos ni peligros criticos.
No se conocen efectos significativos ni peligros criticos. Evitar su liberacién al medio ambiente y prevenir su entrada en desagiies, cursos de
agua y suelo.

13. CONSIDERACIONES SOBRE LA ELIMINACION

13.1 METODOS PARA EL TRATAMIENTO DE RESIDUOS:

13.1.1 NORMATIVA: Eliminar el recipiente y el contenido no utilizado conforme a los requisitos
federales/estatales/locales/regionales/nacionales/internacionales. No verter en desagiies o cursos de agua. Lavar la superficie contaminada con agua.

13.1.2 PROPIEDADES (FISICAS/QUIMICAS) QUE AFECTAN A LA ELIMINACION: No dispersar el polvo. Al mezclarse con agua, se formara una

masa so6lida no biodegradable.

14. INFORMACION SOBRE EL TRANSPORTE

14.1 NUMERO ONU O NUMERO ID: No aplicable, el producto no est4 clasificado como mercancia peligrosa.

14.2 DESIGNACION OFICIAL DE TRANSPORTE DE LA ONU: No aplicable, el producto no esté clasificado como mercancia peligrosa.

14.3 CLASE(S) DE PELIGRO PARA EL TRANSPORTE: No clasificado como peligroso para el transporte conforme a las
Reglamentaciones Modelo de la ONU.

14.4 GRUPO DE EMBALAJE: No aplicable, el producto no esta clasificado como mercancia peligrosa.

14.5 PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE: No aplicable, el producto no esta clasificado como mercancia peligrosa.

14.6 PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL USUARIO: No aplicable.

14.7 TRANSPORTE MARITIMO A GRANEL SEGUN INSTRUMENTOS DE LA OMI: No aplicable.

15. INFORMACION REGLAMENTARIA

15.1 REGLAMENTACION Y LEGISLACION EN MATERIA DE SEGURIDAD, SALUD Y MEDIO AMBIENTE ESPECIFICAS PARA LA
SUSTANCIA O MEZCLA: Las normativas que se enumeran a continuacion son los marcos regulatorios clave que afectan al producto. No existen normativas
especificas/adicionales aplicables.

15.1.1 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (EE. UU.)

Este producto esta sujeto a las disposiciones de las siguientes normativas de EE. UU.:
®  Estado del inventario TSCA (Ley de Control de Sustancias Toxicas)
®  Norma de comunicacion de riesgos de OSHA (29 CFR 1910.1200)
®  CERCLA /SARA (Secciones 302,311/312,313)

15.1.2 CANADA (CA)

Este producto esta sujeto a las disposiciones de las siguientes normativas de Canada:
e  DSL/NDSL (Lista de Sustancias Nacionales / Lista de Sustancias No Nacionales)
®  C(Clasificacion WHMIS (Sistema de Informacion sobre Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo)
® ey Canadiense de Proteccion Ambiental (CEPA)

15.1.3 EUROPA (UE)
Este producto esta sujeto a las disposiciones de las siguientes normativas de la UE:
®  Reglamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP) sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas
®  Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) relativo al registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de sustancias quimicas

Incluidas diversas normativas nacionales de los Estados miembros europeos.

15.1.4 REINO UNIDO (RU)
Este producto esta sujeto a las disposiciones de las siguientes normativas del Reino Unido:
® UK REACH (seguin modificaciones)

®  GB CLP (Reglamento (CE) n.° 1272/2008 retenido de la UE, segiin modificaciones)

15.2 EVALUACION DE LA SEGURIDAD QUIMICA: Este dispositivo esti clasificado como irritante: Irritacién cutanea (Categoria 2) Irritacion ocular
(Categoria 2A/2) Irritacion respiratoria (Categoria 3).
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Ficha de Datos de Seguridad - Dentsply ProRoot Bio Sealer

D e n ts p I y N.° de documento: SDS49

S i ro n G Revision: 1

Fecha de entrada en vigor: 04/20/2026

16. OTRA INFORMACION

Este producto debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Los usuarios deben estar debidamente formados y son responsables de cumplir con
todas las leyes aplicables y practicas seguras de manipulacion. La idoneidad del producto para su uso previsto debe ser determinada por el usuario. Se considera
que la informacién proporcionada es precisa, pero no es exhaustiva y tiene unicamente carcter orientativo. Se basa en el conocimiento actual y no constituye
una garantia de las propiedades del producto. El fabricante no sera responsable de ningin dafio derivado de la manipulacion, uso indebido o uso incorrecto de
este producto.

N/A = no aplicable. N/D = no determinado. N/E = no establecido.
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S i ro n G Versioon: 1

Joustumiskuupdev: 04/20/2026

1. ETTEVOTTE/ETTEVOTJA AINE/SEGU IDENTIFITSEERIMINE

1.1 TOOTE TUNNUS
Toote nimi: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Kaubamark ja stinoniitimid: ProRoot Bio Sealer

1.2 AINE VOI SEGUDE KINDLAKSMAARATUD ASJAKOHASED KASUTUSVIISID / SOOVITATAV KASUTUS

Hambaarstimaterjalid on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks.

1.3 OHUTUSKAARDI TOOTJA ANDMED

Tootja: NuSmile Ltd.

Aadress: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA
Veebileht: www.avalonbiomed.com

Telefoninumber: 713-861-0033; rahvusvaheline: 1-800-346-5133
E-post: info@avalonbiomed.com

1.3.1 TOOTJA VOLITATUD ESINDAJA ANDMED

Euroopa volitatud esindaja: MDSS GmbH Suurbritannia volitatud esindaja: MDSS-UK RP
Aadress: Schiffgraben 41 30175 Hannover Ltd.

Germany Aadress: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Veebileht: www.mdss.com Wythenshawe Manchester M33 4db United
Telefoninumber: +49 511 6268630 Kingdom

Veebileht: www.mdss.com
Telefoninumber: +44 7898 375 115
E-post: info@mdssar.com

E-post: info@mdssar.com

Sveitsi volitatud esindaja: MDSS CH GmbH
Aadress: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Switzerland

Veebileht: www.mdss.com

Telefoninumber: +49 511 6262 8630
E-post: info@mdssar.com

1.4 HADAOLUKORRA KONTAKTISIK

USA:

1-800-222-1222 (miirgituskeskus); kittesaadavus: 24 tundi
911 (iildised hddaolukorrateenused); kiittesaadavus: 24 tundi
Kanada:

1-844-764-7669 (miirgituskeskused), kdttesaadavus: 24 tundi
911 (iildised hddaolukorrateenused); kdittesaadavus: 24 tundi

Euroopa Liit:
112 (iildised hédaolukorrateenused); kittesaadavus: 24 tundi

Suurbritannia:

999 (iildised hidaolukorrateenused); kittesaadavus: 24 tundi

Sveits:

145 (toksikoloogiline teabekeskus Tox Info Suisse), kéttesaadavus: 24 tundi
117 (iildised hédaolukorrateenused); kittesaadavus: 24 tundi
*Hddaolukorras votke tihendust oma piirkonna miirgistuskeskusega.

2. OHU KINDLAKSMAARAMINE

2.1 KLASSIFIKATSIOON (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP) :
Nahadrritus 2. kategooria (H315); silmaérrituse kategooria 2A/2 (H319); STOT SE Category 3 (H335).

2.2 GHS/CLP ETIKETI ELEMENDID:

Siimbol: Signaalséna: hoiatus

@ GHS07

Ohuteated:
- H335 voib pohjustada hingamisteede érritust.
- H319 pohjustab tdsist silmadrritust.

H315 pdhjustab nahaérritust.
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Ohutusjuhised:

Ennetus:

- P264: pérast toote kasutamist peske hoolikalt kied, késivarred ja nigu. -
- P280: kandke silmakaitsmeid.
- P260: drge hingake sisse tolmu, suitsu, gaasi, udu, aure ega aerosooli.
- P262: viltige sattumist silmadesse, nahale vdi riietele.

Reageering:

P342+P316: Kui teil tekivad hingamisteede probleemid: poérduge

viivitamatult arsti poole.

- P332+P317: Kui tekib nahaérritus: pdorduge arsti poole.

- P337+P317: Kui silmadrritus jatkub: poorduge arsti poole.

- P305+P354+P338: KUI SATTUS SILMA: loputage kohe mitu minutit veega,
Eemaldage kontaktlddtsed, kui need on silmades ja seda on lihtne teha.

Jatkake loputamist.
2.3 TEISED OHUD: héddaolukorra iilevaade: on ebatdendoline, et lithiajaline kokkupuude vidikeste kogustega avaldaks mingit arritavat voi miirgist moju.
Kokkupuut Ilj(he:;ordn‘e" Raskusaste Ohtliku koostisosa digedad ja kroonilised Siht-
okkupuute Miirgid ja simbolid orduv voi (viihene, iku koostisosa digedad ja kroonilise .
viisid eluaegne . . tervisemdjud organ(id)
kokkupuude moddukas, tosine)
Silm See voib pohjustada silmade sarvkestale | iy oy orgne Viihene Kui seda ei ravita, vdib sce pdhjustada | gy g
kohest voi hilisemat &rritust. piisivaid silmakahjustusi.
Pikaajaline kokkupuude voib pdhjustada
giha kulvaglnlstt a l;erg@t arr.l(tiu(sit Age drritus nahal ja limaskestadel. Vaib
Nahk AMUSavUSTINNE VoL vaiu €1 $a2 PIeada | {jhekordne Vihene siivendada teisi naha- Nahk
usaldusvédrseks mirgiks, mis hoiataks haicusi
inimest, et nahk puutus kokku ohtlikku aigust
ainega.
. . .| Kokkupuude voib pdhjustada nina, kori ja ANge. arritus k ureus ja hingamisteedes, TS 1 (lemised
Sissehingami| ... " - . . - . pohjustab kohimist. Suurte koguste kuiva . .
ilemiste hingamisteede niisketele Uhekordne Vihene . : - ;i . . |hingamiste
ne . . O tahke aine sagedane sissehingamine pika aja
limaskestadele &rritust. . . o ed
jooksul suurendab kopsuhaiguste riski.
Allaneelamin S.u ure'koguse allaneel~a mlfd VOlYad tekkida Uhekordne Vihene Tugev maodrritus kutsub esile oksendamise. Seedesiste
e sisemised vaevused voi korvaltoimed. em
Teised - - - - -

2.3.1 HAIGUSED, MIDA KOKKUPUUDE VOIB SUVENDADA: sisschingamine vib siivendada juba olemasolevaid iilemiste hingamisteede ja
kopsuhaigusi.

2.3.2 KANTSEROGEENSUS (IARC, NTP): pole teada.

2.3.3 VOIMALIKUD KESKKONNAMOJUD: Niiskuse méjul kdveneb pulber tahkeks massiks, mis ei ole biolagunev.

3. KOOSTISOSAD
Ohtlikud koostisosad CAS number EC number Klassifikatsioon %
Nabhadrritus 2 (H315);
Ta20s— tantaalpentoksiid 1314-61-0 215-238-2 silmadrritus 2A/2 (H319); <50
STOT SE 3 (H335).

3Ca0-SiOx—trikaltsiumsilikaat 12168-85-3 235-336-9 Nahadrritus 2 (H315) <25
CaAl204— kaltsiumaluminaat 65997-16-2 266-045-5 Nahadrritus 2 (H315) <25
2Ca0-SiOx—dikaltsiumsilikaat 10034-77-2 233-107-8 Maéidramata <10
CaAl;O;— grossiit 12004-88-5 234-463-7 Miiramata <6

_ 3Ca0-ALOs - 12042-78-3 234-932-6 Silmaiirritus 2A/2 (H319) <1

trikaltsiumaluminaat

CaSO0 4- kaltsiumsulfaat 7778-18-9 231-900-3 Nahadrritus 2 (H315) <1
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4. ESMAABIMEETMED
Kokki te- Mojud
0 .l.ll?uu ¢ Esmaabijuhised Viivitamatu esmaabi L
viisid Terav |Hilinenud
sil Loputage silmi viivitamatult rohke veega. Jétka silma loputamist vahemalt 15 minutit, ka P;)rosrt(iluge lvel l\ilsl::arinliﬂilt Aurit Silmakahjuj
m silmalaugude alt, et eemaldada koik osakesed. Votke viivitamatult thendust arstiga. st pooe, 1segl K rrias stus
stimptomeid ei teki.
Loputage nahka viivitamatult rohke jaheda seebiveega. Votke saastunud riided seljast ja Nahahaieu
Nahk peske kokkupuutepinnad hoolikalt puhtaks. Poorduge pikaajalise kokkupuute korral alati Poorduge arsti poole. Arritus &
arsti poole. S
Sissehingami . . < w g - Sy . o . P Kopsuhaig
ne Minge virske dhu kitte. Kui kéhimine ja muud siimptomid ei taandu, pdoérduge arsti poole. Poo6rduge arsti poole. Arritus us
Allaneelamin Arge kutsuge esile oksendamist. Oksendamist tohivad esile kutsuda ainult Oksendami
meditsiinitédtajad. Kui tekib véi jitkub oksendamine, pddrduge arsti poole. Arge kunagi P6orduge arsti poole. -
¢ andke midagi suu kaudu teadvuseta voi krampides inimesele. ne
Teised Suure kogusega (>25 g) kokkupuute korral poorduge arsti poole. - - -

Mirkus arstidele (ravi, uuringud ja jilgimine): ravige siimptomaatiliselt.

5. TULEKAHJU- JA PLAHVATUSANDMED

5.1 KUSTUTUSVAHENDID: veepihusti, alkoholikindel vaht, siisinikdioksiid voi pulber.
5.1.1 KUSTUTUSVAHENDID, MIDA VALTIDA: pole

5.2 AINESEGUST TULENEVAD ERIOHUD: termilise lagunemise kdigus voivad eralduda arritavaid aure, mis vdivad olla tervisele ohtlikud. Tulekahju
voib tekitada paksu musta suitsu. Tulekahjus voib polevast materjalist eralduda ranidioksiidi voi siisinikmonooksiidi ja siisinikdioksiidi aure.

5.2.1 LEEKPUNKT JA MEETOD: > 200 °C (avatud tass)

5.2.2 TULEOHTLIKKUSE (PLAHVATUSOHTLIKKUSE) PIIRID OHUS (LEL/UEL): pole kohaldatav

5.2.3 ISESUTTIMISE TEMPERATUUR: 260°C

5.2.4 LEEGI LEVIK VOI POLEMISKIIRUS (TAHKETE AINETE PUHUL): pole kohaldatav

5.2.5 LEEGI INTENSITVSUST MOJUTAVAD OMADUSED: pole

5.2.6 TULEOHUTUSKLASS: 1

5.2.7 VEEL INFOT: kerge tulekahjuoht. PSlemisel voib tekkida viike kogus siisinikmonooksiidi ja siisinikdioksiidi.

5.3 NOUANDED TULETORJUJATELE: Veepihustit ei tohi kasutada siittivate ainete peal, sest see voib ainet laiali paisata ja veelgi suurendada
tulekahju. Tuleb kasutada iseseisvat hingamisaparaati ja kaitseriietust. Jahutage tulekahjuga kokku puutunud terved mahutid veepihustiga ja eemaldage need.

6. KAITSEABINOUD JUHUSLIKU KESKKONDA PAASEMISE KORRAL

6.1 ISIKLIKUD ETTEVAATUSABINOUD, KAITSEVAHENDID JA HADAOLUKORRA TOIMINGUD: kandke sobivaid isikukaitsevahendeid, et
viltida kokkupuudet nahaga, silmadega ja riietega. Viltige sattumist silmadesse, pikaajalist nahaga kokkupuudet, tegevusi, mille tagajirjel kuivanud toode voib
ohku paiskuda, ning kuivanud toote tolmu sissehingamist. Koristage mahapudenenud toode &ra lusikaga voi niiske paberritikuga.

6.2 KESKKONNAALASED ETTEVAATUSABINOUD: viltige edasist mahapudenemist. Hoidke toode eemal kanalisatsioonist, pinna- ja pdhjaveest.

6.3 LEKKE PITRAMISE JA PUHASTAMISE MEETODID JA VAHENDID: piihkige lekkinud aine kohe niiske lapiga kokku vdi imege tolmuimejasse, et
viltida aine tolmu levimist, ning visake siis priigikasti. Viltige nahaga kokkupuudet ja sissechingamist. Kdrvaldage pakend ja kasutamata sisu vastavalt kohalikele

nduetele. Visake priigikasti. Viltige aine sattumist kanalisatsiooni vdi veekogudesse.

6.4 VIITED TEISTELE OSADELE: evakuatsioonikord: puudub; erijuhised: puuduvad; aruandlusnduded: puuduvad.
7. KASITSEMINE JA LADUSTAMINE

7.1 OHUTUT KASITSEMIST PUUDUTAVAD ETTEVAATUSABINOUD: geel on sovitav. Viltige sattumist silmadesse, kopsudesse véi kokkupuudet
limaskestadega. Juhusliku kokkupuute korral peske ja loputage veega. Kandke kasutamise ajal sobivaid kindaid ja kaitseprille. Hoidke hermeetiliselt suletuna
ja villtige piirogeenidega saastumist. Kaitske niiskuse eest. Arge

saastage saastunud instrumentidega. Koolitatud personal kasutab seda toodet ainult hambaravi eesmérgil.

7.2 OHUTU LADUSTAMISE TINGIMUSED, SEALHULGAS VOIMALIKUD KOKKUSOBIMATUSED: hoida toatemperatuuril, mitte kiilmkapis.
Hoidke pakend tihedalt suletuna; aine on hiidrofiilne. Ebasobivad ladustamistingimused lithendavad toote kasutusaega.

7.3 KONKREETNE KASUTUSOTSTARVE: hambaarstimaterjalid on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks.
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8. KOKKUPUUTE KONTROLL/ISIKUKAITSE

8.1 KONTROLLIPARAMEETRID: Selle segu voi selle koostisosade jaoks ei ole kehtestatud tookeskkonnas lubatud kokkupuute piirvaartusi.

8.1.1 ASJAKOHASED TEHNILISED MEETMED: kasutage histi ventileeritud kohas.

8.2 KAITSEMEETMED:
Sisenemisviisid: Isiklik kaitsevarustus (PPE)
Silm /nagu Néaomask ja turvaprillid
Kéaed/nahk Kandke lateksi- voi nitriilkindaid ja véltige nahaga kokkupuudet.
Sissehingamine Naomask

8.2.1 ULDISED HUGIEENIJUHISED JA TOOTAVAD: kandke kindaid, nagu on tavaline hambaarstide t66s. Peske parast toote kasutamist oma kisi.
Arge s66ge, Jooge ega suitsetage toote kisitlemise ajal. Votke seljast riided, millele on sattunud toodet, ja peske need puhtaks.

8.2.2 KAITSEMEETMED SAASTUNUD SEADMETE REMONDI JA HOOLDUSE AJAL: Eemalda tolm veega. Kasuta dédikat kovastunud materjali

lahustamiseks.

9. FUUSIKALISED JA KEEMILISED OMADUSED

9.1 INFO POHILISTE FUUSILISTE JA KEEMILISTE OMADUSTE KOHTA:

Vilimus: geel

Keemistemperatuur: pole
kohaldatav

Sulamistemperatuur: pole
kohaldatav

Jidtumistemperatuur: ~12°C (55°F)

Eritihedus v6i tihedus (H20=1): ~2,5

Lahustuvus vees:
reageerib veega ja moodustab sademe

pH: ~10-12 veega segunemisel

Lohn: pole

Aururdhk (mm Hg @ 20°C): ~0

Aurutihedus (OHK=1) pole

kohaldatav

Aurustumiskiirus (butiiiilatsetaat =
1): pole kohaldatav

Normaalne fiiiisiline olek:
OVedelik
Tahkis

[ Gaas

9.2 MUU INFO: pole

10. STABIILSUSE JA REAKTSIOONIVOIME ANDMED

10.1 REAKTSIOONIVOIME: kokkupuutel veega toimub toote hiidratsioon, mille tagajirjel see tahkub.

10.2 KEEMILINE STABIILSUS: sovitatavates ladustamistingimustes stabiilne. Hoida kuivana.

10.3 OHTLIKE REAKTSIOONIDE VOIMALUS: v&ib pohjustada drritust.

10.4 OLUKORRAD, MIDA VALTIDA: viltige juhuslikku kokkupuudet veega, et viltida materjali enneaegset tahkumist.

10.5 KOKKUSOBIMATUD AINED: Hoidke toodet kuivas kohas, et viltida reaktsiooni niiskusega, vastasel juhul tahkub toode stabiilseteks hiidraatideks.

10.6 OHTLIKUD LAGUNEMISSAADUSED: lagunemine ei toimu iseenesest. Kokkupuude veega pohjustab toote hiidratsiooni ja tahkumist.

11. TOKSIKOLOOGILINE INFO

11.1 OHUKLASSIDE INFO:

Numbrilised toksilisuse viirtused:

Ohtlikud koostisosad CAS number Suukaudne Nahale Sissehingamine
Tax0s— tantaalpentoksiid LD50: > 5,000 mg/kg. (norm) | LD50: > 2,000 mg/kg. (norm) | LC50: > 5.05 mg/kg, 4tundi
(norm)
3CaO-SiOx-trikaltsiumsilikaat pole kohaldatav pole kohaldatav pole kohaldatav
CaAlL204— kaltsiumaluminaat pole kohaldatav pole kohaldatav pole kohaldatav
2Ca0-SiOx—dikaltsiumsilikaat pole kohaldatav pole kohaldatav pole kohaldatav
CaAl;O;— grossiit pole kohaldatav pole kohaldatav pole kohaldatav
3Ca0-AL03 -
trikaltsiumaluminaat pole kohaldatav pole kohaldatav pole kohaldatav
CaSO0 s- kaltsiumsulfaat pole kohaldatav pole kohaldatav pole kohaldatav

11.2 INFO TEISTE OHTUDE KOHTA:

11.2.1 AKUUTNE TOKSILISUS: toode ei ole klassifitseeritud miirgise ainena.

11.2.2 NAHA KORROSIOON/ARRITUVUS: v5ib pdhjustada nahairritust.

11.2.3 TOSINE SILMAKAHJUSTUS / ARRITUS: v5ib pohjustada tdsist silmaérritust.

11.2.4 HINGAMISTEEDE VOI NAHA ULITUNDLIKKUS: v5ib pohjustada drritust.

11.2.5 SUGURAKKUDE MUTAGEENSUS: mutageenset efekti pole.

Page 4 of 6




Ohutuse andmeleht - Dentsply ProRoot Bio Sealer

Dok.nr: SDS49

Versioon: 1

Joustumiskuupdev: 04/20/2026

11.2.6 KANTSEROGEENSUS (NTP, IARC, OSHA): kantserogeenset efekti pole.

11.2.7 REPRODUKTIIVNE TOKSILISUS: pole kittesaadav.

11.2.8 SPETSIIFILINE SITHTORGANITOKSILISUS (STOT) - UHEKORDNE KOKKUPUUDE: toode ¢i ole klassifitseeritud miirgise ainena.

11.2.9 SPETSHIFILINE SIHTORGANITOKSILISUS (STOT) - MITMEKORDNE KOKKUPUUDE: toode ¢i ole klassifitseeritud miirgise ainena.

11.2.10 SISSEHINGAMISOHT: pole kittesaadav.

11.2.11 INTERAKTIIVSED EFEKTID: pole kittesaadav.

12. OKOLOOGILINE INFO

12.1 TOKSILISUS: selle segu kohta ei ole konkreetseid dkotoksikoloogilisi andmeid.

12.2 PUSIVUS JA LAGUNEVUS: Toode reageerib niiskusega ja moodustab tahke massi, mis ei ole biolagunev.

12.3 BIOAKUMULEERUMISVOIME: Toode ei peaks bioakumuleeruma tinu oma anorgaanilisele koostisele ja madalale liikuvusele.

12.4 Liikuvus mullas: Veega kokkupuutel kdveneb see tahkeks aineks, mis piirab selle levikut keskkonnas.

12.5 PBT- ja vPvB-HINDAMISE TULEMUSED: See segu ei sisalda aineid, mis on klassifitseeritud PBT- v6i vPvB-ainetena.

12.6 SISESEKRETSIOONISUSTEEMI KAHJUSTAVAD OMADUSED: andmed pole kittesaadavad.

12.7 MUUD KORVALTOIMED: Teadaolevaid olulisi toimeid v&i tsiseid ohte ei ole. Viltida sattumist keskkonda ning takistada sattumist
kanalisatsiooni, veekogudesse ja pinnasesse.

13. KORVALDAMISEGA SEOTUD KAALUTLUSED

13.1 JAATMETE TOOTLEMISMEETODID:

13.1.1 MAARUSED: kérvaldage pakend ja kasutamata sisu vastavalt foderaal-, osariigi-, kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja rahvusvahelistele nduetele.
Arge valage kanalisatsiooni ega veekogudesse. Peske saastunud pind veega puhtaks.

13.1.2 KORVALDAMISELE MOJU AVALDAVAD OMADUSED (FUUSIKALISED/KEEMILISED): irge levitage tolmu. Veega segunedes
moodustub tahke, biolagunematu mass.

14. TRANSPORDIINFO

14.1 UN NUMBER OR ID NUMBER: e¢i kohaldata, toodet ei ole klassifitseeritud ohtlikuks kaubaks.

14.2 UN AMETLIK TRANSPORTNIMETUS: ei kohaldata, toodet ei ole klassifitseeritud ohtlikuks kaubaks.

14.3 TRANSPORDIOHTLIKKUSE KLASS(ID): URO niidismiiruste kohaselt ei ole see klassifitseeritud transpordiohtlikuks aineks.

14.4 PAKKEGRUPP: ei kohaldata, toodet ei ole klassifitseeritud ohtlikuks kaubaks.

14.5 KESKKONNAALASED OHUD: ci kohaldata, toodet ei ole klassifitseeritud ohtlikuks kaubaks.

14.6 KASUTAJA JAOKS KEHTIVAD ERIMEETMED: pole kohalduv.

14.7 MASSIVEO MERETRANSPORT VASTAVALT IMO DOKUMENTIDELE: pole kohalduv.

15. OIGUSLIK TEAVE

15.1 AINE VOI SEGUGA SEOTUD OHUTUS-, TERVISHOIU- JA KESKKONNAALASED EESKIRJAD/OIGUSAKTID: allpool loetletud mésrused
on peamised diguslikud raamistikud, mis mojutavad toodet. Konkreetseid voi tdiendavaid méarusi ei kohaldata.

15.1.1 AMEERIKA UHENDRIIGID (USA)

Kiesoleva toote suhtes kehtivad jargmiste USA digusaktide sétted:
®  TSCA (miirgiste ainete kontrolli seadus) registri staatus
®  OSHA ohtlike ainete teavitamise standard (29 CFR 1910.1200)
®  CERCLA/SARA (paragrahvid 302, 311/312, 313)

15.1.2 KANADA (CA)

Kaiesoleva toote suhtes kehtivad jargmiste CA digusaktide sitted:
®  DSL/NDSL (kodumaiste ainete nimekiri / vilismaiste ainete nimekiri)
e  WHMIS Kklassifikatsioon (t66kohtade ohtlike ainete infosiisteem)
®  Kanada keskkonnakaitseseadus (CEPA)

15.1.3 EUROOPA (EL)
Kaiesoleva toote suhtes kehtivad jargmiste EU digusaktide sitted:

e  Miirus (EU) nr 1272/2008 (CLP) ainete ja segude klassifitseerimise, mérgistamise ja pakendamise kohta

e Miirus (EU) nr 1907/2006 (REACH) kemikaalide registreerimise, hindamise, kasutuslubade andmise ja piirangute kohta
Lisaks mitmed Euroopa Liidu liikmesriikide siseriiklikud digusaktid.
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15.1.4 SUURBRITANNIA (UK)
Kaéesoleva toote suhtes kehtivad jargmiste UK digusaktide sitted:
e UK REACH (muudetud redaktsioonis)

®  GB CLP (siilitatud EL mairus (EU) nr 1272/2008 muudetud redaktsioonis)

15.2 KEMIKAALIOHUTUSE HINDAMINE: see toode on liigitatud &rritajaks: nahadrritus (2. kategooria), silmaérritus (2A/2. kategooria), hingamisteede
arritus (3. kategooria).

16. MUU TEAVE

Seda toodet tuleb kasutada vastavalt tootja juhistele. Kasutajad peavad olema asjakohaselt koolitatud ning vastutama koigi kehtivate seaduste ja ohutute
kaitlemistavade jargimise eest. Toote sobivuse kavandatud kasutusotstarbeks peab kindlaks maddrama kasutaja. Esitatud teave on eeldatavasti tdpne, kuid ei ole
ammendav ja on mdeldud ainult juhendamiseks. See pdhineb praegustel teadmistel ega kujuta endast toote omaduste garantiid. Tootja ei vastuta kahjude eest,
mis tulenevad kéitlemisest, vaarkasutamisest voi toote ebadigest kasutamisest.

N/A= ole kohalduv. N/D= pole méairatud. N/E= pole kindlaks méaératud.
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1. IDENTIFICATION DE LA SUBSTANCE / DU MELANGE ET DE LA SOCIETE / DE L’ENTREPRISE

1.1 IDENTIFIANT DU PRODUIT
Nom du produit : Dentsply ProRoot Bio Sealer
Nom commercial et synonymes : ProRoot Bio Sealer

1.2 UTILISATIONS IDENTIFIEES PERTINENTES DE LA SUBSTANCE OU DU MELANGE / UTILISATION RECOMMANDEE
Matériaux dentaires a usage professionnel uniquement.

1.3 DETAILS DU FABRICANT DE LA FICHE DE DONNEES DE SECURITE
Fabriqué par : NuSmile Ltd.

Adresse : 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Site Internet : www.avalonbiomed.com

Numéro de téléphone : 713-861-0033 ; International 1-800-346-5133

E-mail : info@avalonbiomed.com

1.3.1 DETAILS DU REPRESENTANT AGREE DU FABRICANT

Représentant agréé en Europe : MDSS GmbH Représentant agréé au Royaume-Uni : MDSS-UK  Représentant agréé en Suisse : MDSS CH GmbH
Adresse : Schiffgraben 41 30175 Hannover RP Ltd. Adresse :Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Germany Adresse : Parkway House, Palatine Rd, Northenden, Switzerland

Site Internet : www.mdss.com Wythenshawe Manchester M33 4db United Site Internet : www.mdss.com

Numéro de téléphone : +49 511 6268630 Kingdom Numéro de téléphone : +49 511 6262 8630
E-mail : info@mdssar.com Site web : www.mdss.com E-mail : info@mdssar.com

Numéro de téléphone : +44 7898 375 115

E-mail : info@mdssar.com

1.4 CONTACT EN CAS D’URGENCE

Etats-Unis :

1-800-222-1222 (centre antipoison) ; Disponibilité : 24 heures
911 (services d'urgence généraux) ; Disponibilité : 24 heures
Canada :

1-844-764-7669 (centres antipoison) ; Disponibilité : 24 heures
911 (services d’urgence généraux) ; Disponibilité : 24 heures
Union européenne :

112 (services d'urgence généraux) ; Disponibilité : 24 heures
Royaume-Uni :

999 (services d 'urgence généraux) ; Disponibilité : 24 heures
Suisse :

145 (Centre d’information toxicologique Tox Info Suisse) ; Disponibilité : 24 heures
117 (services d'urgence généraux) ; Disponibilité : 24 heures

*Contacter le centre antipoison compétent selon la juridiction en cas d 'urgence.

2. IDENTIFICATION DES RISQUES

2.1 CLASSIFICATION (OSHA/WHMIS/GHS/CLP UE/CLP GB) :
Irritation de la peau Catégorie 2 (H315) ; Irrit. oculaire. Catégorie 2A/2 (H319) ; STOT SE Catégorie 3 (H335).

2.2 ELEMENTS D’ETIQUETAGE GHS/CLP :

Symbole : Mention d’avertissement : Avertissement Mentions de danger :
@ - H335 Peut provoquer une irritation des voies
GHSO07 respiratoires.
- H319 Provoque une grave irritation des yeux.
- H315 - Provoque une irritation de la peau

Conseils de prudence :

Prévention : Réponse :

- P264 Se laver soigneusement les mains, les avant-bras et le visage aprés - P342+P316 : En cas de symptomes respiratoires : Consulter immédiatement
manipulation. un médecin.

- P280 Porter un équipement de protection des yeux. - P332+P317 : En cas d’irritation cutanée : Consulter un médecin.

- P260 : Ne pas respirer la poussiére/les fumées/les gaz/le brouillard/les - P337+P317 : Si I’irritation oculaire persiste : Consulter un médecin.
vapeurs/les aérosols. - P305+P354+P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer

- P262 : Eviter tout contact avec les yeux, la peau ou les vétements. immédiatement a 1’eau pendant plusieurs minutes. Si vous portez des lentilles

de contact facile a enlever, retirez-les. Continuez a rincer.
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2.3 AUTRES DANGERS : Vue d’ensemble en cas d’urgence : il est peu probable qu’une exposition a de faibles quantités pendant de courtes périodes ait un

effet irritant ou toxique.

. E ition VR [TV . q % :
Voies . A .-xposition Gravité (Iégere, Effets aigus et chroniques sur la santé du Cible
& ition Signes et symptomes unique, répetée L, g i o
expositio ou 4 vie modérée, grave) p g rgane(s)
. Peut provoquer une irritation oculaire . , Peut causer des lésions oculaires permanentes
(il . P dquer ul . Simple Léger . - P Yeux
immédiate ou différée de la cornée. si non traité.
Peut provoquer un desséchement de la peau
accompagné d’une légere irritation. Ne pas Irritation aigué de la peau et des muqueuses.
Peau se fier a une géne ou a une douleur pour Simple Léger Peut aggraver d’autres affections Peau
alerter une personne d’une exposition cutanées.
cutanée dangereuse.
Irritation aigué de la gorge et des voies Voies
L’exposition peut provoquer une irritation respiratoires entrainant une toux. L’inhalation S
. . . . X - PO respiratoire
Inhalation | des muqueuses humides du nez, de la gorge Simple Léger fréquente de grandes quantités de pate s¢che s
et des voies respiratoires supérieures. sur une longue période augmente le risque de L
. . supérieures|
maladies pulmonaires.
L’ingestion de grandes quantités peut o - s R
. & gran q p . , Irritation aigué de I’estomac provoquant des Systéme
Ingestion | provoquer une géne interne ou des effets Simple Léger . .
. vomissements. digestif
néfastes.
Autre - - - - -

2.3.1 AFFECTIONS MEDICALES AGGRAVEES PAR L’EXPOSITION : L’inhalation peut aggraver les maladies préexistantes des voies respiratoires

supérieures et des poumons.

2.3.2 CANCEROGENICITE (CIRC, NTP) : Non connue.

2.3.3 EFFETS POTENTIELS SUR L’ENVIRONNEMENT : La poudre, au contact de I’humidité, se solidifie en une masse non biodégradable.

3. COMPOSITION DES INGREDIENTS

Composants dangereux CAS. Numéro Numéro EC Classification Y%
Irritation de la peau 2 (H315) ;
Ta20s— Tantalite 1314-61-0 215-238-2 Irrit. oculaire 2A/2 (H319) ; <50
STOT SE 3 (H335).
3Ca0-SiO2-Silicate tricalcique 12168-85-3 235-336-9 Irritation de la peau 2 (H315) <25
CaAl204— Alummate de 65997-16-2 266-045-5 Irritation de la peau 2 (H315) <25
calcium
2Ca0-SiO2-Silicate dicalcique 10034-77-2 233-107-8 Non classé <10
CaALO;— Grossite 12004-88-5 234-463-7 Non classé <6
3Ca0-ALOs - Aluminate 12042-78-3 234-932-6 Trritation des yeux 2A/2 (H319) <1
tricalcique
CaSOs4— Sulfate de calcium 7778-18-9 231-900-3 Irritation de la peau 2 (H315) <1
4. MESURES DE PREMIERS SECOURS
Voies Effets
d’exposition Guide pour les premiers secours Soins médicaux immédiats Soins
- Aigu o
Exposition différés
Rincer immédiatement et abondamment les yeux a I’eau. Continuer a rincer les yeux et sous | Consulter immédiatement Lésions
Eil les paupiéres pendant au moins 15 minutes, pour éliminer toutes les particules. Appeler | un médecin, méme en Irritation .
. s o s N oculaires
immédiatement un médecin. I’absence de symptomes.
Rincer immédiatement la peau avec beaucoup d’eau fraiche savonneuse. Retirer les .
. L, . ., o s o Affection
Peau vétements contaminés et laver soigneusement les zones contaminées. Consulter un médecin Consulter un médecin. Irritation tané
en cas d’exposition prolongée. cutance
. Amener la personne a I’air frais. Consulter un médecin en cas de persistance de la toux et T o Maladie
Inhalation « Consulter un médecin. Irritation .
autres symptomes. [pulmonaire|
Ne pas faire vomir. Le vomissement ne doit étre provoqué que par du personnel médical. En Vomi
. . . . . S . omisseme
Ingestion | cas de vomissements ou de persistance de vomissements, consulter un médecin. Ne jamais Consulter un médecin. ¢ -
rien administrer par voie orale a une personne inconsciente ou en état de convulsions. nts
Autre En cas d’exposition importante (> 25 g), consulter un médecin. - - -

Note aux médecins (traitement, tests et surveillance) : Traiter les symptomes.
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5. DONNEES RELATIVES AUX INCENDIES ET AUX EXPLOSIONS

5.1 MOYENS D’EXTINCTION : Eau pulvérisée, mousse résistante a 1’alcool, dioxyde de carbone ou poudre chimique.

5.1.1 MOYENS D’EXTINCTION A EVITER : Aucune

5.2 RISQUES PARTICULIERS LIES AU MELANGE DE SUBSTANCES : La décomposition thermique peut libérer des fumées irritantes potentiellement
dangereuses pour la santé. Un incendie peut produire une épaisse fumée noire. Des fumées de dioxyde de silicium ou de monoxyde et de dioxyde de carbone
peuvent se dégager du matériau en cas d’incendie.

5.2.1 POINT D’ECLAIR ET METHODE : > 200 °C (coupe ouverte)

5.2.2 LIMITES D’INFLAMMABILITE (D’EXPLOSIVITE) DANS L’AIR LIE/LSE : S/O

5.2.3 TEMPERATURE D’AUTO-INFLAMMATION : 260 °C

5.2.4 PROPAGATION DE LA FLAMME OU VITESSE DE COMBUSTION (POUR LES SOLIDES) : S/O

5.2.5 PROPRIETES CONTRIBUANT A L’INTENSITE DE L’INCENDIE : Aucune

5.2.6 CLASSIFICATION D’INFLAMMABILITE : 1

5.2.7 AUTRES : Faible risque d’incendie. En cas de combustion, peut générer de faibles quantités de CO et CO.

5.3 CONSEILS AUX POMPIERS : Ne pas diriger les jets d’eau directement sur les produits en feu, car cela pourrait disperser la matiére et intensifier
les flammes. Toujours porter un appareil respiratoire autonome et des vétements de protection. Refroidir les récipients exposés au feu avec de I’eau pulvérisée
et les retirer.

6. MESURES EN CAS DE REJET ACCIDENTEL

6.1 PRECAUTIONS INDIVIDUELLES, EQUIPEMENT DE PROTECTION ET PROCEDURES D’URGENCE : Porter un équipement de protection
individuelle approprié pour éviter toute contamination de la peau, des yeux et des vétements. Eviter tout contact avec les yeux, toute exposition prolongée de la
peau, toute action susceptible de projeter le produit séché dans 1’air, ainsi que I’inhalation de poussiére de produit séché. Utiliser une pelle ou des serviettes en
papier humides pour nettoyer le produit renversé.

6.2 PRECAUTIONS ENVIRONNEMENTALES : Empécher toute nouvelle fuite. Tenir le produit a I’écart des égouts, des eaux de surface et des eaux
souterraines.

6.3 METHODES ET MATERIEL DE CONFINEMENT ET DE NETTOYAGE : Nettoyer les produits déversés avec des chiffons humides ou passer
Iaspirateur immédiatement pour empécher la dispersion de la poussiére du produit, puis jeter a la poubelle. Eviter tout contact avec la peau et toute inhalation.
Eliminer le récipient et son contenu inutilisé conformément aux exigences fédérales, régionales

et locales. Jeter a la poubelle. Empécher le produit de pénétrer dans les égouts ou les cours d’eau.

6.4 REFERENCE A D’AUTRES SECTIONS : Procédures d’évacuation : S/O ; Instructions spéciales : S/O ; Obligations de déclaration : S/O

7. MANIPULATION ET STOCKAGE

7.1 CONSIGNES DE MANIPULATION SECURISEE : La pate est caustique. Eviter tout contact avec les yeux, les poumons ou les muqueuses. En cas de
contact accidentel, laver et rincer a ’eau. Porter des gants adaptés et des lunettes de protection avant I’utilisation. Bien fermé le produit et le conserver a 1’abri
de toute contamination par des pyrogénes. Protéger le produit de I’humidité. A ne pas faire

Ne pas le contaminer avec un instrument contaminé. Ce produit est destiné exclusivement a un usage dentaire par du personnel qualifié.

7.2 CONDITIONS DE STOCKAGE SURE ET INCOMPATIBILITES : Conserver a température ambiante, ne pas réfrigérer. Fermer hermétiquement le
récipient ; le produit est hydrophile. Des mauvaises conditions de stockage réduiront la durée de conservation.

7.3 UTILISATION(S) FINALE(S) SPECIFIQUE(S) : Matériaux dentaires a usage professionnel uniquement.

8. CONTROLES DE L’EXPOSITION/PROTECTION INDIVIDUELLE

8.1 PARAMETRES DE CONTROLE Aucune limite d’exposition professionnelle n’a été établie pour ce mélange ou ses composants.

8.1.1 CONTROLES TECHNIQUES APPROPRIES : Utiliser dans un endroit bien ventilé.

8.2 CONTROLES D’EXPOSITION :

Voies d’exposition : Equipement de protection individuelle (EPI)
Yeux/Visage Masque facial et lunettes de sécurité
Mains/Peau Porter des gants en latex ou en nitrile et éviter tout contact avec la peau.
Inhalation Masque facial

8.2.1 MESURES GENERALES D’HYGIENE ET PRATIQUES PROFESSIONNELLES : Porter des gants conformément aux précautions universelles
en dentisterie. Se laver les mains apres utilisation. Ne pas manger, boire ou fumer pendant la manipulation de ce produit. Retirer et laver les vétements souillés

par des éclaboussures de produit.

8.2.2 MESURES DE PROTECTION LORS DE LA REPARATION ET DE L’ENTRETIEN D’EQUIPEMENTS CONTAMINES : Utiliser de I’eau
pour éliminer la poussiére. Utiliser du vinaigre pour dissoudre le produit durci.
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9. Caractéristiques physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques de base :

Aspect : Coller Point d’ébullition : S/O Point de fusion : S/O Point de congélation : ~12 °C (55 °F)

. . Solubilité dans I’eau : ) i
Densité relative (H20 =1) : ~2,5 L. . s pH : ~10-12 mélangé avec de I’eau Odeur : Aucune
Réagit et durcit au contact de I’eau

Etat physique normal :

O Liquide O Gazeux
Solide

Pression de vapeur (mm Hg a 20
°C):~0

Taux d’évaporation (acétate de

Densité de vapeur (AIR=1) : S/O butyle = 1) : S/O

9.2 AUTRES INFORMATIONS : Aucune

10. DONNEES SUR LA STABILITE ET LA REACTIVITE

10.1 REACTIVITE : Le contact avec 1’eau entraine I’hydratation du produit et son durcissement.

10.2 STABILITE CHIMIQUE : Stable dans les conditions de stockage recommandées. Garder au sec.

10.3 POSSIBILITE DE REACTIONS DANGEREUSES : Peut provoquer une irritation.

10.4 CONDITIONS A EVITER : Eviter tout contact accidentel avec 1’eau afin d’empécher un durcissement prématuré.

10.5 MATIERES INCOMPATIBLES : Conserver au sec pour éviter toute réaction avec I’humidité, sinon le produit se durcit en hydrates stables.

10.6 PRODUITS DE DECOMPOSITION DANGEREUX : La décomposition ne se produit pas spontanément. Le contact avec 1’eau entraine 1’hydratation
du produit, puis son durcissement.

11. INFORMATIONS TOXICOLOGIQUES

11.1 INFORMATIONS SUR LES CLASSES DE DANGER :

Valeurs numériques de toxicité :

Composants dangereux CAS. Numéro Oral Cutané Inhalation
Tax0s— Tantalite 1314-61-0 LD50 : > 5,000 mg/kg. (Rat) | LD50:>2,000 mg/kg. (Rat) | LC50 :> 5,05 mg/kg, 4h (Rat)
3Ca0-SiO2-Silicate tricalcique 12168-85-3 S/O S/0 S/0
CaAleAC;Iéilllll;lninate de 65997-16-2 S/O S/O S/O
2Ca0-SiOz2-Silicate dicalcique 10034-77-2 S/O S/0 S/0
CaAlL,0;— Grossite 12004-88-5 S/O S/0 S/0
3Ca0-ALOs — Aluminate 12042-78-3 S/0 S/0 S/0
tricalcique

CaSOu— Sulfate de calcium 7778-18-9 S/0 S/0 S/0

11.2 INFORMATIONS SUR LES AUTRES DANGERS :

11.2.1 TOXICITE AIGUE : Le produit n’est pas classé comme substance toxique.

11.2.2 CORROSION/IRRITATION CUTANEE : Peut causer des irritations de la peau.

11.2.3 LESIONS OCULAIRES GRAVES/IRRITATION : Peut provoquer une irritation oculaire grave.

11.2.4 SENSIBILISATION RESPIRATOIRE OU CUTANEE : Peut provoquer une irritation.

11.2.5 MUTAGENICITE SUR LES CELLULES GERMINALES : Aucun effet mutagéne.

11.2.6 CANCEROGENICITE (NTP, CIRC, OSHA) : Aucun effet cancérogéne.

11.2.7 TOXICITE POUR LA REPRODUCTION : Non disponible

11.2.8 TOXICITE POUR CERTAINS ORGANES CIBLES (STOT) — EXPOSITION UNIQUE : Le produit n’est pas classé comme substance toxique.

11.2.9 TOXICITE POUR CERTAINS ORGANES CIBLES (STOT) — EXPOSITION REPETEE : Le produit n’est pas classé comme substance toxique.

11.2.10 RISQUE D’ASPIRATION : Non disponible.

11.2.11 EFFETS D’INTERACTION : Non disponible.
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12. INFORMATIONS ECOLOGIQUES

12.1 TOXICITE : Aucune donnée écotoxicologique spécifique disponible pour ce mélange.

12.2 PERSISTANCE ET DEGRADABILITE : Le produit réagit avec I’humidité pour former une masse solide non biodégradable.

12.3 POTENTIEL DE BIOACCUMULATION : Le produit ne devrait pas se bioaccumuler en raison de sa composition inorganique et de sa
faible mobilité.

12.4 MOBILITE DANS LE SOL : Le produit présente une faible mobilité dans le sol. Au contact de 1’eau, il se solidifie, ce qui limite sa
dispersion dans I’environnement.

12.5 RESULTATS DE L’EVALUATION PBT ET vPvB : Ce mélange ne contient pas de substances classées comme PBT ou vPvB.

12.6 PROPRIETES PERTURBATRICES DU SYSTEME ENDOCRINIEN : Aucune donnée disponible.

12.7 AUTRES EFFETS INDESIRABLES : Aucun effet significatif ni danger critique connu. Ne pas le jeter dans I’environnement et empécher
toute pénétration dans les égouts, les cours d’eau et le sol.

13. MESURES D’ELIMINATION

13.1 METHODES DE TRAITEMENT DES DECHETS :

13.1.1 REGLEMENTATIONS : Eliminer le récipient et son contenu inutilisé conformément aux exigences
fédérales/étatiques/locales/régionales/nationales/internationales. Ne pas déverser dans les égouts ou les cours d’eau. Laver la surface contaminée a 1’eau.

13.1.2 PROPRIETES (PHYSIQUES/CHIMIQUES) AFFECTANT L’ELIMINATION : Ne pas disperser de poussiére. Au contact de 1’eau, une masse

solide non biodégradable se forme.

14. INFORMATIONS RELATIVES AU TRANSPORT

14.1 NUMERO ONU OU NUMERO D’IDENTIFICATION : Sans objet, le produit n’est pas classé comme marchandise dangereuse.

14.2 NOM D’EXPEDITION ONU : Sans objet, le produit n’est pas classé comme marchandise dangereuse.

14.3 CLASSE(S) DE DANGER POUR LE TRANSPORT : Non class¢ comme présentant un danger pour le transport conformément au
Réglement type de ’ONU.

14.4 GROUPE D’EMBALLAGE : Sans objet, le produit n’est pas classé comme marchandise dangereuse.

14.5 DANGERS POUR L’ENVIRONNEMENT : Sans objet, le produit n’est pas classé comme marchandise dangereuse.

14.6 PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’UTILISATEUR : Sans objet.

14.7 TRANSPORT MARITIME EN VRAC CONFORMEMENT AUX INSTRUMENTS DE L’OMI : Sans objet.

15. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

15.1 REGLEMENTATIONS/LEGISLATIONS EN MATIERE DE SECURITE, DE SANTE ET D’ENVIRONNEMENT SPECIFIQUES A LA
SUBSTANCE OU AU MELANGE : Les réglementations sus-énumérées constituent les principaux cadres réglementaires applicables au produit. Il n’existe
aucune réglementation spécifique/supplémentaire applicable.

15.1.1 ETATS-UNIS D’AMERIQUE (USA)

Ce produit est soumis aux dispositions des réglementations américaines suivantes :
. Statut d’inventaire TSCA (Toxic Substances Control Act)
®  Norme OSHA sur la communication des risques (29 CFR 1910.1200)
®  CERCLA/SARA (sections 302, 311/312, 313)

15.1.2 CANADA (CA)
Ce produit est soumis aux dispositions des réglementations californiennes suivantes :
e  DSL/NDSL (liste des substances domestiques / liste des substances non domestiques)
®  (lassification SIMDUT (Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail)

® [ oicanadienne sur la protection de I’environnement (LCPE)

15.1.3 EUROPE (UE)
Ce produit est soumis aux dispositions des réglementations européennes suivantes :
®  Reglement (CE) n° 1272/2008 (CLP) relatif a la classification, a 1’étiquetage et a I’emballage des substances et des mélanges
®  Reglement (CE) n° 1907/2006 (REACH) concernant I’enregistrement, 1’évaluation, 1’autorisation et la restriction des substances chimiques

Y compris diverses réglementations nationales des Etats membres de I’Union européenne.

15.1.4 ROYAUME-UNI (UK)
Ce produit est soumis aux dispositions des réglementations britanniques suivantes :
®  REACH britannique (tel que modifié)

®  GB CLP (réglement (CE) n° 1272/2008 de I’UE tel que modifi¢)
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Révision : 1

Date d’entrée en vigueur : 04/20/2026

15.2 EVALUATION DE LA SECURITE CHIMIQUE : Ce produit est classé comme irritant : Irritation cutanée (Catégorie 2) Irritation oculaire (Catégorie
2A/2) Irritation respiratoire (Catégorie 3).

16. AUTRES INFORMATIONS

Ce produit doit étre utilisé conformément aux instructions du fabricant. Les utilisateurs doivent étre correctement formés et sont tenus de se conformer a toutes
les lois applicables et aux pratiques de manipulation sécuritaires. L’adéquation du produit a I’usage prévu doit étre déterminée par 1’utilisateur. Les informations
fournies sont considérées comme exactes mais ne sont pas exhaustives et sont données a titre indicatif uniquement. Elles sont basées sur les connaissances
actuelles et ne constituent pas une garantie des propriétés du produit. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable de tout dommage résultant de la manipulation,
d’une mauvaise utilisation ou d’un usage inapproprié¢ de ce produit.

S/O = Sans objet. N/D = non déterminé. N/E = non établi.
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Safety Data Sheet - Dentsply ProRoot Bio Sealer

Dentsply

Doc No.: SDS49

Sirona

Revision: 1

Date Effective: 04/20/2026

1. IDENTIFICATION OF THE SUBSTANCE/MIXTURE OF THE COMPANY/UNDERTAKING

1.1 PRODUCT IDENTIFIER:
Product Name: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Trade Name & Synonyms: ProRoot Bio Sealer

1.2 RELEVANT IDENTIFIED USES OF SUBSTANCE OR MIXTURE/RECOMMENDED USE:

Dental materials for professional use only.

1.3 DETAILS OF THE MANUFACTURER OF THE SAFETY DATA SHEET:
Manufactured by: NuSmile Ltd.

Address: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Website: www.avalonbiomed.com

Telephone Number: 713-861-0033; Int'l 1-800-346-5133

E-mail: info@avalonbiomed.com

1.3.1 DETAILS OF THE MANUFACTURER AUTHORIZED REPRESENTATIVE:

European Authorized Representative: MDSS United Kingdom Authorized Representative:

GmbH MDSS-UK RP Ltd.
Address: Schiffgraben 41 30175 Hannover Address: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Germany Wythenshawe Manchester M33 4db United

Website: www.mdss.com Kingdom
Telephone Number: +49 511 6268630

E-mail: info@mdssar.com

Website: www.mdss.com
Telephone Number: +44 7898 375 115
E-mail: info@mdssar.com

Switzerland Authorized Representative: MDSS
CH GmbH

Address: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Switzerland

Website: www.mdss.com

Telephone Number: +49 511 6262 8630
E-mail: info@mdssar.com

1.4 EMERGENCY CONTACT:

United States:

1-800-222-1222 (poison center); Availability: 24 hours
911 (general emergency services),; Availability: 24 hours
Canada:

1-844-764-7669 (poison centres); Availability: 24 hours
911 (general emergency services),; Availability: 24 hours

European Union:
112 (general emergency services), Availability: 24 hours

UK

999 (general emergency services); Availability: 24 hours

Switzerland:

145 (Toxicological Information Centre Tox Info Suisse); Availability: 24 hours
117 (general emergency services); Availability: 24 hours

*Contact applicable jurisdiction Poison Center in case of an emergency.

2. HAZARD IDENTIFICATION

2.1 CLASSIFICATION (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP :
Skin Irrit. Category 2 (H315); Eye Irrit. Category 2A/2 (H319); STOT SE Category 3 (H335).

2.2 GHS/CLP LABEL ELEMENTS:

Symbol: Signal Word: Warning Hazard Statements:
- H335 May cause respiratory irritation.
GHS07 - H319 Causes serious eye irritation.
- H315 Causes skin irritation.
Precautionary Statements:
Prevention: Response:

- P264 Wash hands, forearms, and face thoroughly after handling. -
- P280 Wear eye protection.

- P260: Do not breath dust/fume/gas/mist/vapours/spray.
- P262: Do not get in eyes, on skin, or on clothing.

help immediately.

P342+P316: If experiencing respiratory symptoms: Get emergency medical

- P332+P317: If skin irritation occurs: Get medical help.
- P337+P317: If eye irritation persists: Get medical help.

- P305+P354+P338: IF IN EYES: Immediately rinse with water for several
minutes. Remove contact lenses if present and easy to do. Continue rinsing.

2.3 OTHER HAZARDS: Emergency Overview, it is unlikely that exposure to small amounts for short periods, may have any irritant or toxic effect.
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Single,
Routes of . Repeated, or | Severity (Mild, Acute and Chronic Health Effect(s) of Target
Signs and Symptoms g
Exposure Lifetime  [Moderate, Severe) hazardous component Organ(s)
Exposure
Eye Ft can cause eye immediate or delayed Single Mild May cause permanent eye damage if left Eyes
irritation of cornea. untreated.
Exlp dos_ur,e may caDqse dry t}ng of the _Skm with Acute irritation to skin and mucous
Skin mild Trritation. Discomfort or pain cannot Single Mild membranes. Can aggravate other skin Skin
be relied upon to alert a person to hazardous diti
skin exposure. conditions.
Acute irritation to throat and respiratory
Exposure may cause irritation to the moist system resulting in coughing. Frequent Upper
Inhalation | mucous membranes of the nose, throat, and Single Mild inhalation of large quantities of dry paste over |Respiratory
upper respiratory system. a long period of time increases the risk of lung System
diseases.
. Internal di fort or ill effect ibl . . s o Digesti
Ingestion _ernal CISCOmIOTt OF 111 SIECts afe possible Single Mild Acute irritation to stomach causes vomiting. 18eStve
if large quantities are swallowed. System
Other - - - - -

2.3.1 MEDICAL CONDITIONS AGGRAVATED BY EXPOSURE: Pre-existing upper respiratory and lung diseases may be aggravated by inhalation.

2.3.2 CARCINOGENICITY (IARC, NTP): None known.

2.3.3 POTENTIAL ENVIRONMENTAL EFFECTS: Powder with moisture hardens into a solid mass that is not biodegradable.

3. COMPOSITION OF INGREDIENTS

Hazardous Components CAS. Number EC Number Classification %
Skin Irrit. 2 (H315); Eye Irrit.
TaxOs— Tantalite 1314-61-0 215-238-2 2A/2 (H319); STOT SE 3 <50
(H335).
3Ca0-SiOz-Tricalcium Silicate 12168-85-3 235-336-9 Skin Irrit. 2 (H315) <25
CaAl:Os— Calcium Aluminate 65997-16-2 266-045-5 Skin Irrit. 2 (H315) <25
2Ca0-SiO>-Dicalcium Silicate 10034-77-2 233-107-8 Not classified <10
CaAl,O;— Grossite 12004-88-5 234-463-7 Not classified <6
3Ca0-ALOs3 _ Tricalcium .
Aluminate 12042-78-3 234-932-6 Eye Irrit. 2A/2 (H319) <1
CaSOq- Calcium Sulfate 7778-18-9 231-900-3 Skin Irrit. 2 (H315) <1
4. FIRST AID MEASURES
R q q Effects
outes of First Aid Instructions Immediate Medlcal
Exposure Attention Acute | Delayed
Immediately flush eyes thoroughly with water. Continue flushing eye for at least 15 minutes, | . Get medlcal attention oo Eye
Eye . . . . L . immediately, even if no Irritation
including under lids, to remove all particles. Call physician immediately. Damage
symptoms develop.
Skin Immediately flush skin with plenty of coql soapy water. Remove contaminated clothing and Get medical attention. Irritation Skl.n.
wash contact areas thoroughly. Seek medical attention in all cases of prolonged exposure. Condition
Inhalation | Move to fresh air. Seek medical help if coughing and other symptoms do not subside. Get medical attention. Irritation Dllj:er;ie
Do not induce vomiting. Vomiting should only be induced by medical personnel. If vomiting
Ingestion occurs/continues, seek medical attention. Never give anything by mouth to an unconscious Get medical attention. Vomiting -
or convulsing person.
Other Seek medical advice after large-scale (>25 g) exposure. - - -

Note to physicians (treatment, testing, and monitoring): Treat symptomatically.
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5. FIRE AND EXPLOSION DATA

5.1 EXTINGUISHING MEDIA: Water spray, alcohol resistant foam, carbon dioxide, or dry chemical.

5.1.1 EXTINGUISHING MEDIA TO AVOID: None

5.2 SPECIAL HAZARDS ARISING FROM THE SUBSTANCE MIXTURE: Irritating fumes may be released by thermal decomposition which may be
hazardous to health. Fire may produce thick black smoke. Fumes of silicon dioxide or carbon monoxide and carbon dioxide may evolve from material in a
fire.

5.2.1 FLASHPOINT & METHOD: > 200 °C (open cup)

5.2.2 FLAMMABLE (EXPLOSIVE) LIMITS IN AIR LEL/UEL: N/A

5.2.3 AUTOIGNITION TEMPERATURE: 260°C

5.2.4 FLAME PROPAGATION OR BURNING RATE (FOR SOLIDS): N/A

5.2.5 PROPERTIES CONTRIBUTING TO FIRE INTENSITY: None

5.2.6 FLAMMABILITY CLASSIFICATION: 1

5.2.7 OTHER: Slight fire hazard. In case of combustion, it may generate minor amounts of CO & COs..

5.3 ADVICE FOR FIREFIGHTERS: Water jets should not be used directly on igniting products because they may disperse the material and intensify the fire.
Self-contained breathing apparatus and protective clothing are required. Cool intact fire-exposed containers with water spray and remove them.

6. ACCIDENTAL RELEASE MEASURES

6.1 PERSONAL PRECAUTIONS, PROTECTIVE EQUIPMENT AND EMERGENCY PROCEDURES: Wear appropriate personal protective
equipment to prevent contamination of skin, eyes and personal clothing. Avoid contact with eyes, extended skin exposure, actions that cause dried up product
to become airborne, inhalation of dried product dust. Use a scoop or moist paper towel(s) to clean up spilled product.

6.2 ENVIRONMENTAL PRECAUTIONS: Prevent further spillage. Keep the product away from drains, surface and ground water.

6.3 METHODS AND MATERIAL FOR CONTAINMENT AND CLEANING UP: Wipe up spills with moist rags or vacuum immediately to prevent dust
of material from being dispersed, and discard in trash. Avoid skin contact and inhalation. Dispose of container and unused contents in accordance with federal,
state, and local requirements. Discard in trash. Prevent any material from entering drains or waterways.

6.4 REFERENCE TO OTHER SECTIONS: Evacuation Procedures: N/E; Special Instructions: N/E; Reporting Requirements: N/E

7. HANDLING AND STORAGE

7.1 PRECAUTIONS FOR SAFE HANDLING: Paste is caustic. Keep out of eyes, lungs, or contact with mucosal tissues. After incidental contact, wash and
rinse with water. Wear suitable gloves and protective glasses during use. Keep well sealed and free of contamination by pyrogens. Protect from humidity. Do
not contaminate with a contaminated instrument. Trained personnel use this product exclusively for dental purposes.

7.2 CONDITIONS FOR SAFE STORAGE, INCLUDING ANY INCOMPATIBILITIES: Store at temperatures at room temperature, do not refrigerate.
Keep container tightly closed; material is hydrophilic. Inadequate storage conditions will shorten the shelf life.

7.3 SPECIFIC END USE(S): Dental materials for professional use only.

8. EXPOSURE CONTROL/PERSONAL PROTECTION

8.1 CONTROL PARAMETERS: No occupational exposure limits established for this mixture.

8.1.1 APPROPRIATE ENGINEERING CONTROLS: Use in a well-ventilated area.

8.2 EXPOSURE CONTROLS:

Routes of Entry: Personal Protective Equipment (PPE)
Eye/Face Face mask & safety glasses
Hands/Skin Wear latex or nitrile gloves and avoid skin contact.
Inhalation Face mask

8.2.1 GENERAL HYGIENE CONSIDERATIONS AND WORK PRACTICES: Wear gloves as per universal precautions in dentistry. Wash your hands
after use. No eating, drinking, or smoking while handling this product. Remove and wash clothing with spills of material on clothing.

8.2.2 PROTECTIVE MEASURES DURING REPAIR AND MAINTENANCE OF CONTAMINATED EQUIPMENT: Use water to remove dust.
Use vinegar to dissolve hardened material.

9. PHYSICAL AND CHEMICAL CHARACTERISTICS

9.1 INFORMATION ON BASIC PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES:

Appearance: Paste Boiling Point: N/A Melting Point: N/A Freezing Point: ~12°C (55°F)
Specific Gravity or Density (H20=1):| Solubility in Water: . . . .

25 Reacts & scts with water pH: ~10-12 mixed with water Odor: None

Vapor Pressure (mm Hg @ 20°C): . — 1. Evaporation Rate (Butyl Acetate = | Normal Physical State:

-0 Vapor Density (AIR=1): N/A 1): N/A O Liquidd Gas Solid

9.2 OTHER INFORMATION: None
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10. STABILITY AND REACTIVITY DATA

10.1 REACTIVITY: Contact with water will result in hydration of the product leading to hardening.

10.2 CHEMICAL STABILITY: Stable under recommended storage conditions. Keep dry.

10.3 POSSIBILITY OF HAZARDOUS REACTIONS: May cause irritation.

10.4 CONDITIONS TO AVOID: Avoid unintentional contact with water to prevent premature setting.

10.5 INCOMPATIBLE MATERIALS: Keep dry to avoid reaction with moisture otherwise the product hardens into stable hydrates.

10.6 HAZARDOUS DECOMPOSITION PRODUCTS: Decomposition will not spontaneously occur. Contact with water will result in hydration of the
product and lead to hardening.

11. TOXICOLOGICAL INFORMATION

11.1 INFORMATION ON HAZARD CLASSES:

Numerical Toxicity Values:

Hazardous Components CAS. Number Oral Dermal Inhalation
TaxOs— Tantalite 1314-61-0 LD50: > 5.000 mg/kg. (Rat) | LD50: >2.000 mg/kg. (Rat) | LC50: > 5.05 mg/kg, 4h (Rat)
3Ca0-SiOx—Tricalcium Silicate 12168-85-3 N/A N/A N/A
CaAlOs— Calcium Aluminate 65997-16-2 N/A N/A N/A
2Ca0-SiO>—Dicalcium Silicate 10034-77-2 N/A N/A N/A
CaAl;O;— Grossite 12004-88-5 N/A N/A N/A
3Ca0-ALO3 — Tricalcium

Aluminate 12042-78-3 N/A N/A N/A
CaSO0:s- Calcium Sulfate 7778-18-9 N/A N/A N/A

11.2 INFORMATION ON OTHER HAZARDS:

11.2.1 ACUTE TOXICITY: Product is not classified as a toxic substance.

11.2.2 SKIN CORROSION / IRRITATION: May cause skin irritation.

11.2.3 SERIOUS EYE DAMAGE / IRRITATION: May cause serious eye irritation.

11.2.4 RESPIRATORY OR SKIN SENSITIZATION: May cause irritation.

11.2.5 GERM CELL MUTAGENICITY: No mutagenic effect.

11.2.6 CARCINOGENICITY (NTP, IARC, OSHA): No carcinogenic effect.

11.2.7 REPRODUCTIVE TOXICITY: Not available

11.2.8 SPECIFIC TARGET ORGAN TOXICITY (STOT) — SINGLE EXPOSURE: Product is not classified as a toxic substance.

11.2.9 SPECIFIC TARGET ORGAN TOXICITY (STOT) —- REPEATED EXPOSURE: Product is not classified as a toxic substance.

11.2.10 ASPIRATION HAZARD: Not available.

11.2.11 INTERACTIVE EFFECTS: Not available.

12. ECOLOGICAL INFORMATION

12.1 TOXICITY: No specific ecotoxicological data is available for this mixture.

12.2 PERSISTENCE AND DEGRADABILITY: The product reacts with moisture to form a solid mass that is not biodegradable.

12.3 BIOACCUMULATIVE POTENTIAL: The product is not expected to bioaccumulate due to its inorganic composition and low mobility.

12.4 MOBILITY IN SOIL: The product has low mobility in soil. Upon contact with water, it hardens into a solid material, limiting dispersion in the
environment.

12.5 RESULTS OF PBT AND VPVB ASSESSMENT: This mixture does not contain substances classified as PBT or vPvB.

12.6 ENDOCRINE DISRUPTING PROPERTIES: No data available.

12.7 OTHER ADVERSE EFFECTS: No known significant effects or critical hazards. Avoid release into the environment and prevent entry
into drains, waterways, and soil.

13. DISPOSAL CONSIDERATIONS

13.1 WASTE TREATMENT METHODS:

13.1.1 REGULATIONS: Dispose of container and unused contents in accordance with federal/state/local/regional/national/international requirements.
Do not pour into drains or waterways. Wash the contaminated surface with water.

13.1.2 PROPERTIES (PHYSICAL/CHEMICAL) AFFECTING DISPOSAL: Do not spread dust. When mixed with water, a solid, non-biodegradable
mass will form.
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14. TRANSPORT INFORMATION

14.1 UN NUMBER OR ID NUMBER: Not applicable, the product is not classified as Dangerous Goods.

14.2 UN PROPER SHIPPING NAME: Not applicable, the product is not classified as Dangerous Goods.

14.3 TRANSPORT HAZARD CLASS(ES): Not classified as a transport hazard in accordance with the UN Model Regulations.

14.4 PACKING GROUP: Not applicable, the product is not classified as Dangerous Goods.

14.5 ENVIRONMENTAL HAZARDS: Not applicable, the product is not classified as Dangerous Goods.

14.6 SPECIAL PRECAUTIONS FOR USER: Not applicable.

14.7 MARITIME TRANSPORT IN BULK ACCORDING TO IMO INSTRUMENTS: Not applicable.

15. Regulatory Information

15.1 SAFETY, HEALTH AND ENVIRONMENTAL REGULATIONS/LEGISLATION SPECIFIC FOR THE SUBSTANCE OR MIXTURE: The
regulations listed below are the key regulatory frameworks that impact the product. There are no specific/additional regulations that apply.

15.1.1 UNITES STATES OF AMERICA (USA):

This product is subject to the provisions of the following USA regulations:
®  TSCA (Toxic Substances Control Act) inventory status

®  OSHA Hazard Communication Standard (29 CFR 1910.1200)
®  CERCLA/SARA (Sections 302, 311/312, 313)

15.1.2 CANADA (CA):

This product is subject to the provisions of the following CA regulations:

e  DSL/NDSL (Domestic Substances List / Non-Domestic Substances List)

®  WHMIS classification (Workplace Hazardous Materials Information System)
®  Canadian Environmental Protection Act (CEPA)

15.1.3 EUROPE (EU):
This product is subject to the provisions of the following EU regulations:
®  Regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP) on classification, labelling, and packaging of substances and mixtures
®  Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

Inclusive of various European Member State national regulations.

15.1.4 UNITED KINGDOM (UK):
This product is subject to the provisions of the following UK regulations:
® UK REACH (as amended)

®  GB CLP (retained EU Regulation (EC) No 1272/2008 as amended)

15.2 CHEMICAL SAFETY ASSESSMENT: This device is classified as an irritant: Skin irritation (Category 2) Eye irritation (Category 2A/2) Respiratory
Irritation (Category 3).

16. OTHER INFORMATION

This product must be used in accordance with the manufacturer’s instructions. Users should be properly trained and are responsible for complying with all
applicable laws and safe handling practices. The suitability of the product for its intended use must be determined by the user. The information provided is
believed to be accurate but is not exhaustive and is intended as guidance only. It is based on current knowledge and does not constitute a guarantee of product
properties. The manufacturer shall not be held liable for any damage resulting from handling, misuse, or improper use of this product.

N/A= not applicable. N/D= not determined. N/E= not established.
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1. A VALLALAT/VALLALKOZAS ALTAL FORGALMAZOTT ANYAG/KEVEREK AZONOSITASA

1.1 TERMEKAZONOSITO
A termék neve: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Kereskedelmi név és szinonimak: ProRoot Bio Sealer

1.2 AZ ANYAG VAGY KEVEREK AZONOSITOTT RELEVANS FELHASZNALASI TERULETEI/AJANLOTT FELHASZNALASA

Fogaszati anyagok kizarolag szakmai hasznalatra.

1.3 A BIZTONSAGI ADATLAP GYARTOJANAK ADATAI
Gyart6: NuSmile Ltd.

Cim: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Honlap: www.avalonbiomed.com

Telefonszam: 713-861-0033; Bels6: 1-800-346-5133

E-mail: info@avalonbiomed.com

1.3.1 A GYARTO MEGHATALMAZOTT KEPVISELOJENEK ADATAI
Eurépai meghatalmazott képvisel6: MDSS GmbH
Cim: Schiffgraben 41 30175 Hannover Germany
Honlap: www.mdss.com
Telefonszam: +49 511 6268630
E-mail: info@mdssar.com

Meghatalmazott képviselé az Egyesiilt
Kiralysagban: MDSS-UK RP Ltd.

Cim: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Wythenshawe Manchester M33 4db United
Kingdom

Honlap: www.mdss.com

Telefonszam: +44 7898 375 115

E-mail: info@mdssar.com

Meghatalmazott képviselé Svajcban: MDSS CH
GmbH

Cim: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Switzerland

Honlap: www.mdss.com

Telefonszam: +49 511 6262 8630
E-mail: info@mdssar.com

1.4 SURGOSSEGI KAPCSOLATTARTO

Egyesiilt Allamok:

1-800-222-1222 (poison center); Elérhetéség: 24 oran keresztiil

911 (altalanos siirgdsségi szolgalat); Elérhetdség: 24 éran keresztiil

Kanada:

1-844-764-7669 (mérgezéanyag-informacios kézpontok); Elérhetéség: 24 ordn keresztiil
911 (altalanos siirgdsségi szolgalat); Elérhetéség: 24 ordan keresztiil

Eurdpai Unio:

112 (altalanos siirgdsségi szolgalat); Elérhetdség: 24 oran keresztiil

Egyesiilt Kirdlysdg:

999 (altalanos siirgdsségi szolgalat); Elérhetdség: 24 oran keresztiil

Svdjc:

145 (Toxikolégiai Informdcios Kozpont — Tox Info Suisse); Elérhetéség: 24 oran keresztiil
117 (altalanos siirgésségi szolgalat); Elérhetdség: 24 oran keresztiil

*Vészhelyzet esetén vegye fel a kapcsolatot a helyi mérgezéanyag-informdcios kozponttal.

2. A VESZELYEK AZONOSITASA

2.1 BESOROLAS
(OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP):

Borirritacio 2. kategoria (H315); Szemirritacio. 2A/2. kategoria (H319); STOT SE 3. kategoria (H335).

2.2 GHS/CLP CIMKEELEMEK:

Szimbo6lum: Figyelmezteto sz6: Figyelmeztetés Veszélyességi mondatok:
- H335 Léguti irritaciot okozhat.
@ GHS07 - H319 Stlyos szemirritacidt okoz.
- H315 Boérirritaciot okoz.
Biztonsagi figyelmeztetések:
Megel6zés: Valaszintézkedés:
- P264 A hasznélat utan alaposan mossa meg a kezét, az alkarjat ésaz - P342+P316: Ha léguti tiineteket észlel: Azonnal kérjen orvosi segitséget.
arcat. - P332+P317: Borirritacio esetén: Kérjen orvosi segitséget.
- P280 Viseljen szemvédot. - P337+P317: Ha a szemirritacié nem sziinik meg: Kérjen orvosi segitséget.
- P260: Ne Iélegezze be a port, fiistdt, gazt, kodot, gézoket vagy a - P305+P354+P338: HA A SZEMBE KERUL: Azonnal 6blitse ki vizzel néhany

permetezett anyagot.

- P262: Keriilje a szembe, a borre és a ruhizatra vald jutdsat. az oblitést.

percen at. Ha visel kontaktlencsét, és az konnyen eltavolithato, vegye ki. Folytassa
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2.3 EGYEB VESZELYEK: Altaldnos vészhelyzeti attekintés: nem valoszinii, hogy rovid ideig tarto, kis mennyiségii expozicio irritalé vagy mérgezd

hatassal jarna.
E it Silyossagi fok
Expoziciés . L. gyszeri, ismetelt (Enyhe, A veszélyes dsszetevé akut és kronikus Cél
. Tiinetek és jelek vagy tartos L, PR (.
médok expozicié (mérsékelt, egészségiigyi hatasai Szerv(ek)
pozicié
stlyos)
Aszemben a szaruhartya azonnali vagy . Kezelés elmulasztasa esetén maradand6
Szem |y eleltetett irritaciojat okozhatja. Egyszeri Enyhe szemkarosodast okozhat. Szemek
A borrel valo érintkezés a bor kiszaradasat
és enyhe Iirritaciojat okozhatja. A A bor és a nyalkahartydk akut irritacidja.
Bér kellemetlen érzés vagy a fajdalom nem Egyszeri Enyhe Sulyosbithat mas Bér
tekinthetd megbizhat6 figyelmeztetésnek a borbetegségeket.
bort érd veszélyes hatasokra.
A torok és a légutak akut irritacidja, amely
A szerrel valo érintkezés irritaciot okozhat kohogést okoz. A szaraz paszta nagy ,,
S . . . . Felso
Belégzés az orr, a torok és a felsé légutak nedves Egyszeri Enyhe mennyiségének hosszl ideig tartd, gyakori .
. e s . . . . . . légutak
nyalkahartyai esetén. belélegzése noveli a  tiidobetegségek
kockazatat.
Nagy mennyiség lenyelése esetén belsd Emésztéren
Lenyelés diszkomfort vagy mellékhatasok Egyszeri Enyhe A gyomor akut irritacioja hanyast okoz. dszer
jelentkezhetnek.
Egyéb - - - - -

2.3.1 AZ EXPOZICIO ALTAL SULYOSBITOTT EGESZSEGUGYI ALLAPOTOK: A belégzés hatésara silyosbodhatnak a méar meglévé felsé 16guti
és tiidGbetegségek.

2.3.2 RAKKELTO HATAS (IARC, NTP): Nem ismert.

2.3.3 LEHETSEGES KORNYEZETI HATASOK: A nedvesség hatasara a por szilard, biologiailag lebonthatatlan masszava szilardul.

3. OSSZETEVOK
Veszélyes osszetevok CAS. szam EK-szim Besorolas %
Boérirritacié 2 (H315);
Ta20s— Tantalit 1314-61-0 215-238-2 Szemirritacio 2A/2 (H319); <50
STOT SE 3 (H335).
3Ca0-SiO2— Trikalcium-szilikat 12168-85-3 235-336-9 Boérirritaci6 2 (H315) <25
CaAl204— Kalcium-aluminat 65997-16-2 266-045-5 Borirritaci6 2 (H315) <25
2Ca0-Si0:2— Dikalcium-szilikat 10034-77-2 233-107-8 Nincs besorolva <10
CaAl,O;— Grossit 12004-88-5 234-463-7 Nincs besorolva <6
3Ca0-ALOs - Trikdlcium- 12042-78-3 234-932-6 Szemirriticié 2A/2 (H319) <1
aluminat
CaSOs - Kalcium-szulfat 7778-18-9 231-900-3 Boérirritaci6 2 (H315) <1
4. ELSOSEGELYNYUJTAS
E e Hatasok
P ?z1c10s Elsdsegélynyujtasi utmutaté Azonnali orvosi ellatis
moédok Akut |Késleltetett
Azonnal alaposan oblitse ki a szemet vizzel. Folytassa a szem 0blitését legalabb 15 percig, Azonnal forduljon
Szem a szemhéjakon beliil is, hogy minden szennyezddés eltavolitasra keriiljon. Azonnal 1épjen |orvoshoz, még akkor is, ha | Irritacio [Szemsériilés
kapcsolatba egy orvossal. nem jelentkeznek tiinetek.
Azonnal oblitse le a bort bd hideg szappanos vizzel. Tavolitsa el a szennyezett ruhazatot, és . ez
. . . S . Yo . . . .. ., [Bérelvaltozj
Bor alaposan mossa le az érintett testrészeket. Hosszabb ideig tartd expozicio esetén minden Forduljon orvoshoz. Irritacié
esetben forduljon orvoshoz. s
Belégzés Menjf:n friss levegére. Forduljon orvoshoz, ha a kohogés és a tovabbi tiinetek nem Forduljon orvoshoz. Ieritécié Tidébetegsé|
enyhiilnek. g
Ne idézzen el hanyast. A hanytatast kizarolag orvosi személyzet végezheti. Ha hanyas
Lenyelés | jelentkezik vagy folytatodik, forduljon orvoshoz. Soha ne adjon semmit szajon at Forduljon orvoshoz. Hanyas -
eszméletlen vagy goresos rohamtol szenvedd személynek.
Egyéb Nagy mennyiségli (>25 g) expozicio esetén forduljon orvoshoz. - - -

Megjegyzés az orvosok szamara (kezelés, vizsgalatok és megfigyelés): Tiineti kezelés.
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5. TUZ- ES ROBBANASI ADATOK

5.1 OLTOANYAGOK: Vizpermet, alkoholllo hab, szén-dioxid vagy porolto.

5.1.1 KERULENDO OLTOANYAGOK: Nincs

5.2 AZ ANYAG KEVEREDESEBOL EREDO KULONLEGES VESZELYEK: A héhatasra torténd bomlas soran irritdlé g6zok szabadulhatnak fel,
amelyek egészségre karosak lehetnek. Tiiz esetén siirii fekete fiist keletkezhet. Tiiz esetén az anyagbol szilicium-dioxid-, illetve szén-monoxid- és szén-dioxid-
gazok szabadulhatnak fel.

5.2.1 GYULLADASI PONT ES MODSZER: > 200 °C (nyitott csésze)

5.2.2 GYULEKONYSAGI (ROBBANASVESZELYESSEGI) HATARERTEKEK LEVEGOBEN (LEL/UEL): Nem alkalmazhato

5.2.3 ONGYULLADASI HOMERSEKLET: 260°C

5.2.4 LANGTERJEDES VAGY EGESI SEBESSEG (SZILARD ANYAGOK ESETEBEN): Nem alkalmazhaté

5.2.5 A TUZ INTENZITASAT BEFOLYASOLO TULAJDONSAGOK: Nincs

5.2.6 GYULEKONYSAGI BESOROLAS: 1

5.2.7 EGYEB: Kisfoku tiizveszély. Egés esetén kis mennyiségii CO és CO, keletkezhet.

5.3 TANACSOK TUZOLTOKNAK: A vizsugarakat nem ajanlott kdzvetleniil a gyullado anyagokra iranyitani, mivel azok szétszérhatjak az anyagot és
fokozhatjak a tiizet. Kotelezo a zart 1égz6keésziilék és véd6ruha hasznalata. A tiznek kitett, sértetlen tartalyokat vizpermet segitségével hiitsék le, majd tavolitsak
el oket.

6. INTEZKEDESEK VELETLEN KIBOCSATAS ESETEN

6.1 SZEMELYES OVINTEZKEDESEK, VEDOFELSZERELES ES VESZHELYZETI ELJARASOK: Viseljen megfelel egyéni véddfelszerelést a bér,
a szem ¢s a ruhazat szennyezodésének elkeriilése érdekében. Keriilje a szembe jutast, a borrel vald hosszabb ideig tartd érintkezést, az olyan tevékenységeket,
amelyek soran a kiszaradt termék a levegdbe keriilhet, valamint a kiszaradt termék poranak belélegzését. A kiomlott terméket kanallal vagy nedves papirtdrlovel
tisztitsa fel.

6.2 KORNYEZETVEDELMI OVINTEZKEDESEK: Akadalyozza meg a tovabbi kiomlést. A terméket tartsa tavol a csatornaktol, a felszini és a talajviztSl.

6.3 A SZENNYEZODES MEGFEKEZESENEK ES ELTAVOLITASANAK MODSZEREI ES ANYAGAL: A kiémlstt anyagot azonnal térdlje fel nedves
ronggyal vagy szivja fel porszivoval, hogy az anyagbodl szarmazd por ne keriiljon a levegdbe, majd dobja a szemétbe. Keriilje a borrel valo érintkezést és a
belélegzést. A tartalyt és a fel nem hasznalt tartalmat a szovetségi, allami és helyi eldirasoknak megfelelen artalmatlanitsa. Dobja a szemétbe. Gondoskodjon
arr6l, hogy semmilyen anyag ne keriiljon a vizcsatornakba vagy a vizfolyasokba.

6.4 HIVATKOZAS MAS SZAKASZOKRA: Evakualasi eljarisok: Nem volt felmérve; Kiilonleges utasitasok: Nem volt felmérve; Jelentéstételi
kovetelmények: Nem volt felmérve

7. KEZELES ES TAROLAS

7.1 A BIZTONSAGOS KEZELESHEZ SZUKSEGES OVINTEZKEDESEK: A paszta mar6 hatasi. Keriilje a szembe, a tiidébe valé keriilést, valamint a
nyalkahartyakkal valo érintkezést. Véletlen érintkezés esetén mossa le és oblitse le vizzel. Hasznalat kozben viseljen megfeleld kesztyiit és védészemiiveget.
Tartsa jol lezarva, és ligyeljen arra, hogy ne keriiljon bele gyulékony szennyezéanyag. Ovja a nedvességtol. Ne szennyezze be szennyezett eszkozzel. A képzett
szakemberek ezt a terméket kizarolag fogaszati célokra hasznaljak.

7.2 A BIZTONSAGOS TAROLAS FELTETELEI, BELEERTVE AZ ESETLEGES OSSZEFERHETETLENSEGEKET: Szobahémérsékleten
tarolando, ne tegye hiitdbe. A tartalyt tartsa szorosan lezarva; az anyag vizfelvev6. A nem megfeleld tarolasi koriilmények lerviditik a termék eltarthatosagat.

7.3 MEGHATAROZOTT VEGFELHASZNALASI CEL(OK): Fogészati anyagok kizérolag szakmai hasznalatra.

8. EXPOZICIO-ELLENORZES/SZEMELYES VEDELEM

8.1 ELLENORZESI PARAMETEREK: Erre a keverékre vagy annak sszetevéire vonatkozéan nem hataroztak meg foglalkozasi expozicios hatarértékeket.

8.1.1 MEGFELELO MUSZAKI INTEZKEDESEK: J6l szell6z6 helyen hasznalja.

8.2 EXPOZiCIOS ELLENORZESEK:

Behatoldsi utvonalak: Egyéni védbeszkozok (PPE)
Szem/Arc Arcmaszk és véddszemiiveg
Kezek/Bor Viseljen latex- vagy nitril kesztyfit, és keriilje a bérrel valo érintkezést.
Belégzés Arcmaszk

8.2.1 ALTALANOS HIGIENIAI SZEMPONTOK ES MUNKAVEGZESI GYAKORLATOK: Viseljen kesztyiit a fogészatban érvényes altaldnos
ovintézkedéseknek megfelelden. Hasznalat utan mosson kezet. A termék kezelése kozben ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon. Vegye le és mossa ki azokat

a ruhadarabokat, amelyekre anyag keriilt.

8.2.2 VEDELMI INTEZKEDESEK SZENNYEZETT BERENDEZKESEK JAVITASA ES KARBANTARTASA SORAN: A port vizzel tavolitsa el.
Hasznaljon ecetet a megkeményedett anyag feloldasahoz.
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9. FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

9.1 ALAPVETO FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOKRA VONATKOZO INFORMA CIOK:

Megjelenés: Paszta Forraspont: Nem alkalmazhato Olvadaspont: Nem alkalmazhato Fagyaspont: ~12°C (55°F)

Vizben valo6 oldhatésag:

Fajsuly vagy siiriiség (H20=1): ~2,5 pH: ~10-12 vizzel keverve Szag: Nincs

Vizzel reagal és megkot

Gézsiiriiség (LEVEGO = 1): Nem
alkalmazhat6

Parolgasi sebesség (butil-acetat = 1);) Normalis fizikai allapot:

) , oCnre
Goznyomas (Hgmm 20 °C-on): ~0 Nem alkalmazhat6 O Folyékony [ Géz Szilard

9.2 EGYEB INFORMACIOK: Nincs

10. STABILITASI ES REAKTIVITASI ADATOK

10.2 KEMIAI STABILITAS: Az ajanlott tarolasi feltételek mellett stabil. Tartsa szarazon.

10.3 VESZELYES REAKCIOK LEHETOSEGE: Irritaciét okozhat.

10.4 KERULENDO KORULMENYEK: Keriilje a vizzel valé véletlen érintkezést, hogy megakadalyozza a korai kotést.

10.5 NEM KOMPATIBILIS ANYAGOK: Tartsa szaraz helyen, hogy elkeriilje a nedvességgel valo reakciot, ellenkezd esetben a termék stabil hidratokka
szilardul.

10.6 VESZELYES BOMLASTERMEKEK: A bomlis nem torténik meg spontan modon. A vizzel valo érintkezés a termék hidratalodasat és
megkeményedését eredményezi.

11. TOXIKOLOGIAI INFORMA CIOK

11.1 INFORMACIOK A VESZELYESSEGI BESOROLASOKROL:

Szamadatok a toxicitasrol:

Veszélyes osszetevok CAS. szam Oralis Boron at Belégzés
. LD50: > 5,000 mg/kg. LD50: > 2,000 mg/kg. LC50: > 5,05 mg/kg, 4h

Ta20s— Tantalit 1314-61-0 (Patkany) (Patkany) (Patkany)
3Ca0-SiO2— Trikalcium-szilikat 12168-85-3 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato
CaAl204— Kalcium-aluminat 65997-16-2 Nem alkalmazhat6 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato
2Ca0-Si0: — Dikalcium-szilikat 10034-77-2 Nem alkalmazhat6 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhatd
CaAl,O;— Grossit 12004-88-5 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhatd Nem alkalmazhatd
3Ca0-ALO3 B Tyrlkalcmm- 12042-78-3 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato

aluminat

CaSOs4 - Kalcium-szulfat 7778-18-9 Nem alkalmazhat6 Nem alkalmazhatd Nem alkalmazhatd

11.2 EGYEB VESZELYEKRE VONATKOZO INFORMACIOK:

11.2.1 AKUT TOXICITAS: A termék nem mindsiil mérgez6 anyagnak.

11.2.2 BORKORROZIO / -IRRITACIO: Bérirritciot okozhat.

11.2.3 SULYOS SZEMSERULES / -IRRITACIO: Sulyos szemirritaciot okozhat.

11.2.4 LEGUTI VAGY BORERZEKENYSEG: Irritaciot okozhat.

11.2.5 CSIRASEJT-MUTAGENITAS: Nincs mutagén hatasa.

11.2.6 RAKKELTO HATAS (NTP, IARC, OSHA): Nincs rékkeltd hatésa.

11.2.7 REPRODUKTIV TOXICITAS: Nem elérheté

11.2.8 SPECIFIKUS CELSZERVI TOXICITAS (STOT) - EGYSZERI EXPOZICIO: A termék nem mindsiil mérgez6 anyagnak.

11.2.9 SPECIFIKUS CELSZERVI TOXICITAS (STOT) — ISMETELT EXPOZICIO: A termék nem mindsiil mérgezd anyagnak.

11.2.10 ASPIRACIOS VESZELY: Nem elérhetd.

11.2.11 INTERAKCIOS HATASOK: Nem elérhetd.
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12. OKOLOGIAI INFORMACIOK

12.1 TOXICITAS: Nincsenek konkrét dkotoxicitasi adatok a keverékrol.

12.2 PERZISZTENCIA ES LEBOMLOKEPESSEG: A termék a nedvességgel reagélva olyan szilard masszat képez, amely nem bomlik le biologiailag.

12.3 BIOAKKUMULACIOS POTENCIAL: A termék szervetlen dsszetétele és alacsony mobilitasa miatt nem varhato a bioakkumulaciéja.

12.4 MOBILITAS A TALAJBAN: A termék mobilitésa a talajban alacsony. Vizzel érintkezve megszilardul, igy kdmyezetbe jutasa korlatozott.

12.5 A PBT- KS VPVB-ERTEKELES EREDMENYEI: Ez a keverék nem tartalmaz PBT vagy vPvB besorolast anyagokat.

12.6 ENDOKRIN RENDSZERT KAROSITO TULAJDONSAGOK: Nincs elérhetd adat.

12.7 EGYEB MELLEKHATASOK: Nincs ismert jelentés hatasa vagy kritikus veszélye. Keriilje a kornyezetbe valo kibocsatast, és gondoskodjon arrél, hogy
a termék ne keriiljon a csatornaba, a vizfolyasokba és a talajba.

13. A HULLADEKKEZELESSEL KAPCSOLATOS SZEMPONTOK

13.1 HULLADEKKEZELESI MODSZEREK:

13.1.1 SZABALYOZASOK: A tartélyt és a fel nem hasznalt tartalmat a szovetségi, allami, helyi, regionalis, orszagos és nemzetkézi elSirasoknak
megfelelen artalmatlanitsa. Ne Ontse a csatornaba vagy a vizfolyasokba. Mossa le a szennyezett feliiletet vizzel.

13.1.2 AZ ARTALMATLANITASRA HATAST GYAKORLO TULAJDONSAGOK (FIZIKAI/KEMIAI): Ne szorja szét a port! Vizzel keverve

szilard, biologiailag lebonthatatlan massza keletkezik.

14. SZALLITASI INFORMA CIOK

14.1 UN-SZAM VAGY AZONOSITOSZAM: Nem alkalmazando, a termék nem minésiil veszélyes arucikknek.

14.2 HIVATALOS SZALLITASI UN-MEGNEVEZES: Nem alkalmazando, a termék nem minésiil veszélyes arucikknek.

14.3 SZALLITASI VESZELYESSEGI OSZTALY(OK): Az ENSZ ,Ajanlisok a veszélyes aruk szallitdsara — minta szabalyzat” szerint nem mindsiil
szallitasi veszélynek.

14.4 CSOMAGOLASI CSOPORT: Nem alkalmazando, a termék nem minsiil veszélyes arucikknek.

14.5 KORNYEZETI VESZELYEK: Nem alkalmazand6, a termék nem minésiil veszélyes arucikknek.

14.6 A FELHASZNALO SZAMARA SZUKSEGES KULONLEGES OVINTEZKEDESEK: Nem alkalmazhato.

14.7 AZ IMO-ELOIRASOK SZERINTI TENGERI OMLESZTETTARU-SZALLITAS: Nem alkalmazhato.

15. SZABALYOZASI INFORMACIOK

151 AZ ANYAGRA VAGY KEVEREKRE VONATKOZO BIZTONSAGI, EGESZSEGUGYI ES KORNYEZETVEDELM]
ELOIRASOK/JOGSZABALYOK: Az alabbiakban felsorolt szabalyozasok jelentik a termékre hatassal 16v6 legfontosabb szabalyozasi kereteket. Nincs|
semmilyen kiilonds vagy kiegészité vonatkozo szabalyozas.

15.1.1 AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK (USA)

Ez a termék az alabbi amerikai szabalyozasok rendelkezéseinek hatalya ala tartozik:
® A TSCA (Toxic Substances Control Act, Mérgezd anyagok ellendrzésérdl sz016 torvény) szerinti nyilvantartasi statusz
® Az OSHA veszélyes anyagokrol szo6l6 tajékoztatasi szabvanya (29 CFR 1910.1200)
® CERCLA/SARA (a302,311/312, 313 szakaszok)

15.1.2 KANADA (CA)
Ez a termék a kovetkez6 kanadai jogszabalyok rendelkezéseinek hatéalya alé tartozik:
e  DSL/NDSL (Domestic Substances List / Non-Domestic Substances List, Hazai anyagok jegyzéke / Nem hazai anyagok jegyzéke)
®  WHMIS besorolas (Workplace Hazardous Materials Information System, Munkahelyi veszélyes anyagokrol sz6l6 informacios rendszer)

®  Kanadai kdrnyezetvédelmi torvény (Canadian Environmental Protection Act, CEPA)

15.1.3 EUROPA (EU)
Ez a termék a kdvetkezd eurdpai unids rendeletek rendelkezéseinek hatélya alé tartozik:
L] 1272/2008/EK rendelet (CLP) az anyagok ¢s keverékek osztalyozasarol, cimkézéseérdl és csomagolasarol
[ 1907/2006/EK rendelet (REACH) a vegyi anyagok nyilvantartasba vételérdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol

Mindemellett a kiilonbdz6 eurdpai tagallamok nemzeti jogszabalyai is érvényesek.

15.1.4 EGYESULT KIRALYSAG (UK)
Ez a termék az alabbi brit jogszabalyok rendelkezéseinek hatdlya ala tartozik:
® A brit REACH-rendelet (mddositott valtozat)

®  GB CLP (az atvett (EK) 1272/2008. rendelet modositott valtozata)

15.2 KEMIAI BIZTONSAGI ERTEKELES: Ez az eszkoz irritalé anyagként van besorolva: Bérirritacio (2. kategoria) Szemirritacio (2A/2. kategoria) Légati
irritacio (3. kategoria).
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16. EGYEB INFORMACIOK

Ezt a terméket a gyarto utasitasainak megfelelden kell hasznalni. A felhasznaloknak megfeleld képzésben kell részesiilniiik, és felelosséggel tartoznak az Gsszes
vonatkoz jogszabaly és a biztonsagos kezelési gyakorlat betartasaért. A termék rendeltetésszerii hasznalatra vald alkalmassagat a felhasznalonak kell
megallapitania. A k6zolt informaciok pontosnak tekinthetdk, de nem teljes koriiek, és kizarolag tajékoztatd jellegliek. A jelenlegi ismereteken alapul, és nem
jelent garanciat a termék tulajdonsagaira vonatkozoan. A gyarté nem vallal felelosséget a termék kezelésébol, helytelen hasznalatabol vagy nem rendeltetésszer(i
hasznalatabol eredd karokeért.

N/A= nem alkalmazhatd. N/D= nincs meghatarozva. N/E= nem volt felmérve.
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1. IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA/MISCELA DELL'AZIENDA/IMPRESA

1.1 IDENTIFICATIVO DEL PRODOTTO
Nome del prodotto: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Nome commerciale e sinonimi: ProRoot Bio Sealer

1.2 USI PERTINENTI IDENTIFICATI DELLA SOSTANZA O DELLA MISCELA/USO CONSIGLIATO
Materiali odontoiatrici esclusivamente per uso professionale.

1.3 DETTAGLI DEL PRODUTTORE DELLA SCHEDA TECNICA DI SICUREZZA
Prodotto da: NuSmile Ltd.

Indirizzo: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Sito web: www.avalonbiomed.com

Numero di telefono: 713-861-0033; Int. 1-800-346-5133

E-mail: info@avalonbiomed.com

1.3.1 DETTAGLI DEL RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO DEL PRODUTTORE

Rappresentante autorizzato per I'Europa: MDSS Rappresentante autorizzato per il Regno Unito: Rappresentante autorizzato per la Svizzera: MDSS
GmbH MDSS-UK RP Ltd. CH GmbH

Indirizzo: Schiffgraben 41 30175 Hannover Indirizzo: Parkway House, Palatine Rd, Indirizzo: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Germany Northenden, Wythenshawe Manchester M33 4db Switzerland

Sito web: www.mdss.com United Kingdom Sito web: www.mdss.com

Numero di telefono: +49 511 6268630 e Numero di telefono: +49 511 6262 8630

E-mail: info@mdssar.com Numero di telefono: +44 7898 375 115 E-mail: info@mdssar.com

E-mail: info@mdssar.com

1.4 CONTATTO DI EMERGENZA

Stati Uniti:

1-800-222-1222 (centro antiveleni); Disponibilita: 24 ore

911 (servizi di pronto intervento generici), Disponibilita: 24 ore
Canada:

1-844-764-7669 (centri antiveleni); Disponibilita: 24 ore

911 (servizi di pronto intervento generici); Disponibilita: 24 ore

Unione Europea:
112 (servizi di pronto intervento generici); Disponibilita: 24 ore

Regno Unito:

999 (servizi di pronto intervento generici),; Disponibilita: 24 ore

Svizzera:

145 (Centro di informazioni tossicologiche Tox Info Suisse); Disponibilita: 24 ore
117 (servizi di pronto intervento generici); Disponibilita: 24 ore

*In caso di emergenza, contattare il Centro Antiveleni di competenza.

2. IDENTIFICAZIONE DEL RISCHIO

2.1 CLASSIFICAZIONE (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP):
Irritazione cutanea Categoria 2 (H315); Irritazione oculare Categoria 2A/2 (H319); STOT SE Categoria 3 (H335).

2.2 ELEMENTI DI ETICHETTATURA GHS/CLP:

Simbolo: Termine segnaletico: Avvertenza Indicazioni di pericolo:
- H335 Puo irritare le vie respiratorie.
GHS07 - H319 Provoca grave irritazione oculare.
- H315 Provoca irritazione cutanea.
Consigli di prudenza:
Prevenzione: Risposta:
- P264 Lavare accuratamente mani, avambracci e viso dopo I'uso. - P342 + P316: In caso di sintomi respiratori: ottenere immediatamente

assistenza medica di emergenza.
- P332 + P317: In caso di irritazione cutanea: consultare un medico.

- P280 Indossare protezioni per gli occhi.
- P260: Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

- P262: Evitare il contatto con gli occhi, la pelle o gli indumenti. - P337+ P317: Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

- P305 + P354 + P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
sciacquare immediatamente con acqua per parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto, se ¢ agevole farlo. Continuare a sciacquare.
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2.3 ALTRI PERICOLI: In generale, in caso di emergenza, ¢ improbabile che 1'esposizione a piccoli quantitativi per brevi periodi possa avere effetti irritanti

0 tossici.
Esposizione
Vie di Seeni e sintomi singola, ripetuta| Gravita (Lieve, Effetti acuti e cronici sulla salute del Organo/i
esposizione g o nel corso della | Moderata, Grave) componente pericoloso bersaglio
vita
Occhi Puo causare irritazione oculare immediata o Sincola Lieve Se non trattata, pud causare danni permanenti Occhi
ritardata della cornea. & agli occhi.
L'esposizione pud causare secchezza
cutanea e lieve irritazione. Per avvertire una Irritazione acuta della pelle e delle mucose.
Pelle persona di  un'esposizione  cutanea Singola Lieve Puo aggravare altre patologie Pelle
pericolosa non si puo fare affidamento su cutanee.
fastidio o dolore.
Irritazione acuta della gola e delle vie
.. N s respiratorie con conseguente tosse. .
L'esposizione pud causare irritazione alle L'irrl)alaz(i)one fre (ilente d(; rfn di uantig‘i di Vie
Inalazione | mucose umide del naso, della gola e delle Singola Lieve . q granci que respiratorie
. . . o pasta essiccata per un periodo di tempo .
vie respiratorie superiori. P . superiori
prolungato aumenta il rischio di malattie
polmonari.
. L'ingestione di grandi quantita pud causare . . . .. | Apparato
Ingestione INECSt 18 d v Singola Lieve L'irritazione acuta dello stomaco provoca vomito. PP
disturbi interni o effetti collaterali. digerente
Altro - - - - -

2.3.1 PATOLOGIE MEDICHE AGGRAVATE DALL'ESPOSIZIONE: Patologie preesistenti delle vie respiratorie superiori e polmonari possono essere

aggravate dall'inalazione.

2.3.2 CANCEROGENICITA (IARC, NTP): Nessuna nota.

2.3.3 POTENZIALI EFFETTI SULL'AMBIENTE: La polvere inumidita si indurisce trasformandosi in una massa solida non biodegradabile.

3. COMPOSIZIONE DEGLI INGREDIENTI

Componenti pericolosi Numero CAS Numero EC Classificazione Y%
Irritazione cutanea 2 (H315);
Ta20s— Tantalite 1314-61-0 215-238-2 Irritazione oculare 2A/2 <50
(H319); 3 STOT SE 3 (H335).
3Ca0-SiO2- Silicato tricalcico 12168-85-3 235-336-9 Irritazione cutanea 2 (H315) <25
CaAl204— Alluminato di calcio 65997-16-2 266-045-5 Irritazione cutanea 2 (H315) <25
2Ca0-SiO2— Silicato dicalcico 10034-77-2 233-107-8 Non classificato <10
CaAl,O;— Grossite 12004-88-5 234-463-7 Non classificato <6
3Ca0-ALOs ~ Alluminato 12042-78-3 234-932-6 Irritazione oculare 2A/2 (H319) <1
tricalcico
CaSOs— Solfato di calcio 7778-18-9 231-900-3 Irritazione cutanea 2 (H315) <1
4. MISURE DI PRIMO SOCCORSO
Vie di Consultare Effetti
.. Istruzioni di primo soccorso immediatamente un
esposizione medico Acuti | Ritardati
Sciacquare immediatamente gli occhi con abbondante acqua. Continuare a sciacquare gli . ansultare .
. . o . . immediatamente un o Danni
Occhi occhi per almeno 15 minuti, anche sotto le palpebre, per rimuovere tutte le particelle. . . Irritazione .
. . . . medico, anche in assenza oculari
Chiamare immediatamente un medico. o .
di sintomi.
Lavare immediatamente la pelle con abbondante acqua fredda e sapone. Togliere gli .
. . . ST e . L Patologia
Pelle indumenti contaminati e lavare accuratamente le zone entrate a contatto. In tutti i casi di Consultare un medico. Irritazione ¥
esposizione prolungata, consultare un medico. cutanca
. . . . C o . . . o Malattia
Inalazione | Portare all'aperto. In caso di persistenza della tosse e di altri sintomi, consultare un medico. Consultare un medico. Irritazione polmonare
Non indurre il vomito. Il vomito deve essere indotto solo da personale medico. Se si verifica
Ingestione | o persiste vomito, consultare un medico. Non somministrare mai nulla per via orale a una Consultare un medico. Vomito -
persona priva di sensi o in preda a convulsioni.
Altro In caso di esposizione su larga scala (> 25 g), consultare un medico. - - -

Nota per i medici (trattamento, esami e monitoraggio): Trattare in base ai sintomi.

Page 2 of 5



Scheda tecnica di sicurezza - Dentsply ProRoot Bio
Sealer

Dentsply

S i ro n G Revisione: 1

Data di entrata in vigore: 04/20/2026

5. DATI RELATIVI A INCENDI ED ESPLOSIONI

5.1 MEZZ1 DI ESTINZIONE: Acqua nebulizzata, schiuma resistente all'alcol, anidride carbonica o polvere chimica.

5.1.1 MEZZI DI ESTINZIONE DA EVITARE: Nessuno

5.2 RISCHI SPECIFICI DERIVANTI DALLA MISCELA DI SOSTANZE: La decomposizione termica pu0 liberare fumi irritanti potenzialmente pericolosi
per la salute. L'incendio puo produrre fumo nero denso. Dall'incendio si potrebbero sprigionarsi fumi di biossido di silicio o monossido di carbonio e anidride
carbonica.

5.2.1 PUNTO DI INFIAMMABILITA E METODO: > 200 °C (vaso aperto)

5.2.2 LIMITI DI INFIAMMABILITA (ESPLOSIVITA) IN ARIA LEL/UEL: N/A

5.2.3 TEMPERATURA DI AUTOIGNIZIONE: 260 °C

5.2.4 PROPAGAZIONE DELLA FIAMMA O VELOCITA DI COMBUSTIONE (PER I SOLIDI): N/A

5.2.5 PROPRIETA CHE CONTRIBUISCONO ALL'INTENSITA DEL FUOCO: Nessuno

5.2.6 CLASSIFICAZIONE DI INFIAMMABILITA: 1

5.2.7 ALTRO: Rischio di incendio lieve. In caso di combustione, puo generare piccole quantita di CO e COa.

5.3 CONSIGLI PER I VIGILI DEL FUOCO: Non utilizzare getti d'acqua direttamente sui prodotti in fiamme, in quanto potrebbero disperdere il materiale
¢ intensificare I'incendio. E necessario indossare autorespiratori e indumenti protettivi. Raffreddare con getti d'acqua i contenitori esposti al fuoco, ma integri,
e rimuoverli.

6. MISURE IN CASO DI FUORIUSCITA ACCIDENTALE

6.1 PRECAUZIONI PERSONALI, DISPOSITIVI DI PROTEZIONE E PROCEDURE DI EMERGENZA: Per prevenire la contaminazione di pelle,
occhi e indumenti, indossare dispositivi di protezione individuale adeguati. Evitare il contatto con gli occhi, I'esposizione cutanea prolungata, azioni che possano
disperdere nell'aria il prodotto essiccato e inalazione delle polveri del prodotto essiccato. Per pulire eventuali fuoriuscite di prodotto, utilizzare una paletta o dei
panni di carta umidi.

6.2 PRECAUZIONI AMBIENTALI: Impedire ulteriori fuoriuscite. Evitare la penetrazione del prodotto in scarichi, acque superficiali e sotterranee.

6.3 METODI E MATERIALI PER CONTENIMENTO E PULIZIA: Asciugare immediatamente eventuali fuoriuscite con panni umidi o aspirarle, al fine
di evitare la dispersione di polvere o materiale, smaltire nei rifiuti. Evitare il contatto cutaneo e l'inalazione. Smaltire il contenitore e il contenuto non utilizzato
in conformita con le normative federali, statali e locali. Smaltire nei rifiuti. Impedire che eventuale materiale penetri negli scarichi o nei corsi d'acqua.

6.4 RIFERIMENTO AD ALTRE SEZIONI: Procedure di evacuazione: N/E; Istruzioni specifiche: N/E; Requisiti di segnalazione: N/E

7. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

7.1 PRECAUZIONI PER LA MANIPOLAZIONE IN SICUREZZA: La pasta ¢ caustica: evitare il contatto con occhi, polmoni e mucose. Dopo un
eventuale contatto accidentale, lavare e sciacquare con acqua. Durante 'uso, indossare guanti e occhiali protettivi adeguati. Conservare ben chiuso e al riparo
da contaminazione da pirogeni. Proteggere dall'umidita. Evitare il contatto con uno strumento contaminato. Questo prodotto deve essere utilizzato
esclusivamente da personale qualificato, per scopi odontoiatrici.

7.2 CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE IN SICUREZZA, COMPRESE EVENTUALI INCOMPATIBILITA: Conservare a temperatura
ambiente, non refrigerare. Tenere il contenitore ben chiuso; il materiale ¢ idrofilo. Condizioni di conservazione inadeguate potrebbero ridurne la durata.

7.3 USI FINALI SPECIFICI: Materiali odontoiatrici esclusivamente per uso professionale.

8. CONTROLLO DELL'ESPOSIZIONE/PROTEZIONE DEL PERSONALE

8.1 PARAMETRI DI CONTROLLO: Per questa miscela, o per i suoi componenti, non sono stati stabiliti limiti di esposizione professionale.

8.1.1 CONTROLLI TECNICI APPROPRIATI: Utilizzare in un'area ben aerata.

8.2 CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE:

Vie di ingresso: Dispositivi di protezione individuale (DPI)
Occhi/Viso Mascherina e occhiali di sicurezza
Mani/Pelle Indossare guanti in lattice o nitrile ed evitare il contatto con la pelle.
Inalazione Mascherina

8.2.1 CONSIDERAZIONI GENERALI SULL'IGIENE E SULLE PRATICHE LAVORATIVE: Indossare guanti come previsto dalle precauzioni
universali in odontoiatria. Lavare le mani dopo l'uso. Non mangiare, bere o fumare durante la manipolazione di questo prodotto. Togliere e lavare eventuali
indumenti contaminati dal materiale.

8.2.2 MISURE DI PROTEZIONE DURANTE LA RIPARAZIONE E LA MANUTENZIONE DI APPARECCHIATURE CONTAMINATE:
Per rimuovere la polvere, utilizzare acqua. Per sciogliere il materiale indurito, utilizzare aceto.
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9. CARATTERISTICHE FISICHE E CHIMICHE

9.1 INFORMAZIONI RELATIVE ALLE PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE DI BASE:

Aspetto: pasta

Punto di ebollizione: N/A

Punto di fusione: N/A

Punto di congelamento: ~12 °C (55
OF)

Peso specifico o densita (H20 =1):
~2,5

Solubilita in acqua:

reagisce e si fissa con l'acqua

pH: ~10-12 miscelato in acqua

Odore: Nessuno

Pressione di vapore (mm Hg a 20
°C): ~0

Densita del vapore (AIR = 1): N/A

Velocita di evaporazione (acetato di
butile = 1): N/A

Stato fisico normale:

O Liquido O Gas
Solido

9.2 ALTRE INFORMAZIONI: Nessuno

10. DATI RELATIVI A STABILITA E REATTIVITA

10.1 REATTIVITA: Il contatto con I'acqua provoca idratazione del prodotto, con conseguente indurimento.

10.2 STABILITA CHIMICA: Stabile alle condizioni di conservazione consigliate. Mantenere all'asciutto.

10.3 POSSIBILITA DI REAZIONI PERICOLOSE: Pud causare irritazione.

10.4 CONDIZIONI DA EVITARE: Per prevenire indurimento prematuro, evitare il contatto accidentale con 'acqua.

10.5S MATERIALI INCOMPATIBILI: Mantenere all'asciutto per evitare reazioni con l'umidita, altrimenti il prodotto si potrebbe indurire trasformandosi in

idrati stabili.

10.6 PRODOTTI DI DECOMPOSIZIONE PERICOLOSI: La decomposizione non avviene spontaneamente. 1l contatto con I'acqua provoca idratazione del

prodotto e causarne l'indurimento.

11. Informazioni tossicologiche

11.1 INFORMAZIONI SULLE CLASSI DI PERICOLO:

Valori numerici di tossicita:

Componenti pericolosi Numero CAS Orale Dermatologico Inalazione
Ta0s— Tantalite 1314-61-0 LD50: > 5,000 mg/kg. (Ratto) | LD50: > 2,000 mg/kg. (Ratto) | LC50: > S(I(zit?gl)g/kg, 4 ore

3Ca0-SiO2— Silicato tricalcico 12168-85-3 N/A N/A N/A
CaAl204— Alluminato di calcio 65997-16-2 N/A N/A N/A
2Ca0-SiO2— Silicato dicalcico 10034-77-2 N/A N/A N/A
CaAl,O;— Grossite 12004-88-5 N/A N/A N/A

3 CaO'Alé(i)cz l_ci’:(l)l“mi“ato 12042-78-3 N/A N/A N/A
CaSOs4— Solfato di calcio 7778-18-9 N/A N/A N/A

11.2 INFORMAZIONI RELATIVE AD ALTRI PERICOLI:

11.2.1 TOSSICITA ACUTA: Il prodotto non ¢& classificato come sostanza tossica.

11.2.2 CORROSIONE/IRRITAZIONE CUTANEA: Puo provocare irritazione cutanea.

11.2.3 GRAVI DANNI/IRRITAZIONI OCULARI: Puo provocare grave irritazione oculare.

11.2.4 SENSIBILIZZAZIONE RESPIRATORIA O CUTANEA: Puo causare irritazione.

11.2.5 MUTAGENICITA DELLE CELLULE GERMINALI: Nessun effetto mutageno.

11.2.6 CANCEROGENICITA (NTP, IARC, OSHA): Nessun effetto cancerogeno.

11.2.7 TOSSICITA RIPRODUTTIVA: Non disponibile

11.2.8 TOSSICITA SPECIFICA PER ORGANI BERSAGLIO (STOT) — ESPOSIZIONE SINGOLA: 11 prodotto non ¢ classificato come sostanza
tossica.

11.2.9 TOSSICITA SPECIFICA PER ORGANI BERSAGLIO (STOT) — ESPOSIZIONE RIPETUTA: 11 prodotto non ¢ classificato come sostanza
tossica.

11.2.10 RISCHIO IN CASO DI ASPIRAZIONE: Non disponibile.

11.2.11 EFFETTI INTERATTIVI: Non disponibile.
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12. INFORMAZIONI ECOLOGICHE

12.1 TOSSICITA: Non sono disponibili dati ecotossicologici specifici per questa miscela.

12.2 PERSISTENZA E DEGRADABILITA: Il prodotto reagisce con I'umidita trasformandosi in una massa solida non biodegradabile.

12.3 POTENZIALE DI BIOACCUMULO: Non si prevede bioaccumulo del prodotto grazie alla sua composizione inorganica e della sua bassa mobilita.

12.4 MOBILITA NEL SUOLO: Il prodotto presenta bassa mobilita nel terreno. A contatto con l'acqua, solidifica, limitando la dispersione nell'ambiente.

12.5 RISULTATI DELLA VALUTAZIONE PBT E VPVB: Questa miscela non contiene sostanze classificate come PBT o vPvB.

12.6 PROPRIETA DI INTERFERENZA ENDOCRINA: Nessun dato disponibile.

12.7 ALTRI EFFETTI AVVERSI: Non sono noti effetti significativi o pericoli critici. Evitare il rilascio nell'ambiente e impedire la penetrazione in fognature,
corsi d'acqua e terreno.

13. CONSIDERAZIONI RELATIVE ALLO SMALTIMENTO

13.1 METODI DI TRATTAMENTO DEI RIFIUTI:

13.1.1 REGOLAMENTI: Smaltire il contenitore e il contenuto non utilizzato in conformita con le normative
federali/statali/locali/regionali/nazionali/internazionali. Non versare in fognature o corsi d'acqua. Lavare la superficie contaminata con acqua.

13.1.2 PROPRIETA (FISICHE/CHIMICHE) CHE INFLUENZANO LO SMALTIMENTO: Non disperdere la polvere. Miscelata in acqua forma una

massa solida non biodegradabile.

14. INFORMAZIONI RELATIVE AL TRASPORTO

14.1 NUMERO ONU O CODICE IDENTIFICATIVO: Non applicabile, il prodotto non ¢ classificato come merce pericolosa.

14.2 DESIGNAZIONE UFFICIALE DI TRASPORTO UN: Non applicabile, il prodotto non ¢ classificato come merce pericolosa.

14.3 CLASSI DI PERICOLO CONNESSE AL TRASPORTO: "Non classificato come pericoloso per il trasporto secondo i regolamenti tipo dell'ONU.

14.4 GRUPPO DI IMBALLAGGIO: Non applicabile, il prodotto non ¢ classificato come merce pericolosa.

14.5 PERICOLI PER L'AMBIENTE: Non applicabile, il prodotto non ¢ classificato come merce pericolosa.

14.6 PRECAUZIONI SPECIFICHE PER L'UTENTE: Non applicabile.

14.7 TRASPORTO MARITTIMO ALLA RINFUSA AI SENSI DEGLI STRUMENTI IMO: Non applicabile.

15. INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE

15.1 DISPOSIZIONI LEGISLATIVE E REGOLAMENTARI SU SALUTE, SICUREZZA E AMBIENTE SPECIFICHE PER LA SOSTANZA O LA
MISCELA: Le normative elencate di seguito rappresentano i principali quadri normativi che incidono sul prodotto. Non ci sono normative specifiche/aggiuntive

applicabili.

15.1.1 STATI UNITI D'AMERICA (USA)

Questo prodotto ¢ soggetto alle disposizioni delle seguenti normative statunitensi:
. Stato dell'inventario TSCA (Toxic Substances Control Act)

®  OSHA Hazard Communication Standard (29 CFR 1910.1200)
® CERCLA/SARA (Sezioni 302,311/312,313)

15.1.2 CANADA (CA)

Questo prodotto ¢ soggetto alle disposizioni delle seguenti normative canadesi:

e  DSL/NDSL (Domestic Substances List / Non-Domestic Substances List) (Elenco delle sostanze domestiche/Elenco delle sostanze non domestiche)
®  C(Classificazione WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System)
®  Canadian Environmental Protection Act (CEPA) (Legge canadese sulla protezione dell'ambiente)

15.1.3 EUROPA (UE)
Questo prodotto ¢ soggetto alle disposizioni delle seguenti normative europee:

®  Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP) relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele

®  Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) relativo alla registrazione, alla valutazione, all'autorizzazione e alla restrizione delle sostanze chimiche.
Incluse le normative nazionali di diversi Stati membri dell'Unione europea.

15.1.4 REGNO UNITO (UK)
Questo prodotto ¢ soggetto alle disposizioni delle seguenti normative del Regno Unito:
®  REACH del Regno Unito (e successive modifiche)

®  CLP del Regno Unito (mantenimento del Regolamento (CE) n. 1272/2008 dell'UE e successive modifiche)

15.2 VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA CHIMICA: Questo dispositivo ¢ classificato come irritante: Irritazione cutanea (Categoria 2) Irritazione oculare
(Categoria 2A/2) Irritazione delle vie respiratorie (Categoria 3).

16. ULTERIORI INFORMAZIONI

Questo prodotto deve essere utilizzato in conformita con le istruzioni del produttore. Gli utilizzatori devono essere adeguatamente formati e sono responsabili
del rispetto di tutte le leggi applicabili e delle pratiche di manipolazione in sicurezza. L'idoneita del prodotto all'uso previsto deve essere stabilita dall'utente. Le
informazioni fornite sono ritenute accurate, ma non sono esaustive ¢ hanno solo la finalita di linee guida. Si basano sulle conoscenze attuali e non costituiscono
una garanzia delle proprieta del prodotto. Il produttore potra essere ritenuto responsabile per eventuali danni derivanti da manipolazione, uso improprio o impiego
non corretto di questo prodotto.

N/A = non applicabile. N/D = non determinato. N/E = non stabilito
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1. BENDROVES / IMONES MEDZIAGOS / MISINIO IDENTIFIKAVIMAS

1.1 PRODUKTO IDENTIFIKATORIUS
Produkto pavadinimas: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Prekinis pavadinimas ir sinonimai: ProRoot Bio Sealer

1.2 NUSTATYTI ATITINKAMI MEDZIAGOS AR MISINIO NAUDOJIMO BUDAI / REKOMENDUOJAMAS NAUDOJIMAS

Danty gydymo medziagos skirtos tik profesionaliam naudojimui.

1.3 SAUGOS DUOMENU LAPO GAMINTOJO DUOMENYS
Gamintojas: ,,NuSmile Ltd.“

Adresas: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA
Tinklalapis: www.avalonbiomed.com

Tel. Nr. 713-861-0033; Int'l 1-800-346-5133

El. pastas: info@avalonbiomed.com

1.3.1 GAMINTOJO JGALIOTOJO ATSTOVO DUOMENYS

Igaliotasis atstovas Europoje: ,,MDSS GmbH*

Adresas: Schiffgraben 41 30175 Hannover
Germany

Igaliotasis atstovas Jungtinéje Karalystéje:
,-MDSS-UK RP Ltd.“

Adresas: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Wythenshawe Manchester M33 4db United
Kingdom

Tinklalapis: www.mdss.com
Tel. Nr. +49 511 6268630

El. pastas: info@mdssar.com Tinklalapis: www.mdss.com

Tel. Nr. +44 7898 375 115
El. pastas: info@mdssar.com

Igaliotasis atstovas gveicarijoje: ,,MDSS CH
GmbH*

Adresas: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Switzerland

Tinklalapis: www.mdss.com

Tel. Nr. +49 511 6262 8630

El. pastas: info@mdssar.com

1.4 KONTAKTAS KRITINIU ATVEJU

Jungtinés Valstijos:

1-800-222-1222 (Apsinuodijimy kontrolés centras); Pasiekiamumas: 24 valandas
911 (bendrosios pagalbos tarnybos); Pasiekiamumas: 24 valandas

Kanada:

1-844-764-7669 (nuody centrai) ; Pasiekiamumas: 24 valandas

911 (bendrosios pagalbos tarnybos); Pasiekiamumas: 24 valandas

Europos Sgjunga:

112 (bendrosios pagalbos tarnybos); Pasiekiamumas: 24 valandas

Jungtiné Karalysté:

999 (bendrosios pagalbos tarnybos); Pasiekiamumas: 24 valandas

Sveicarija:

145 (Toksikologijos informacijos centras ,, Tox Info Suisse ); Prieinamumas: 24 valandas
117 (bendrosios pagalbos tarnybos); Pasiekiamumas: 24 valandas

*Kritiniu atveju kreipkités j atitinkamos jurisdikcijos Apsinuodijimy kontrolés centrq.

2. PAVOJU NUSTATYMAS

2.1 KLASIFIKACIJA (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP) :
Odos dirgin. 2 kategorija (H315); Dirgina akis. 2A/2 kategorija (H319); STOT SE 3 kategorija (H335).

2.2 GHS/CLP ETIKETES ELEMENTAL:

Simbolis: Signalinis Zodis: [spé¢jimas Pavojingumo nuorodos:
- H335 Gali dirginti kvépavimo takus.
GHS07 - H319 Sukelia stipry akiy sudirginima.
- H315 Sukelia odos dirginima.
Atsargumo nuorodos:

Prevencija: Atsakymas:
- P264 Po darbo kruops¢iai nusiplaukite rankas, dilbius ir veida. -
- P280 Nesiokite apsauginius akinius.

- P260: Nejkvépkite dulkiy, dimy, dujy, aerozolio, gary ar purskalo.

- P262: Saugokite, kad medziaga nepatekty j akis, ant odos ar ant drabuziy.

P342+P316: Jei pasireiskia kvépavimo sunkumo simptomai: Nedelsiant
kreipkités j greitosios pagalbos medikus.

- P332+P317: Jei pasireiskia odos sudirginimas: Kreipkités i gydytoja.
- P337+P317: Jei akiy sudirginimas neiSnyksta: Kreipkités j gydytoja.

- P305+P354+P338: JEI | AKIS: Nedelsiant keleta minuciy skalaukite
vandeniu. Jei neSiojate kontaktinius leSius ir juos lengva iSimti, i§imkite juos.

Toliau skalaukite.
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2.3 KITI PAVOJALI: Apskritai, mazai tikétina, kad trumpalaikis salytis su nedideliais kiekiais turéty kokj nors dirginantj ar toksiska poveikij.

Dt S — Sunkumas Tikslas
atekimo | e . lenartinis, (lengyvas, Pavojingos medZiagos sukeliamas amus ir
organizma PoZymiai ir simptomai pakartotinis arba . \étinis poveikis sveikatai Organas
budai ilgalaikis poveikis vidutinio p (-ai)
sunkumo, sunkus)
Akis Tai gali 1s¥<a1ft barba veliau sukelti akiy Vienas Lengvas Jelvn?b}ls gydoma, gali sukelti negrjztama akiy Akys
ragenos sudirginima. pazeidima.
Patekus ant odos gali iSsausinti oda ir
Sﬁkem lengy a dligklplrm. P 1skomfc;(na§ ar Umus odos ir gleiviniy sudirginimas. Gali
Oda skausmas ncra patiximi pozymual, | Kuriuos Vienas Lengvas pabloginti kitas odos Oda
galima remtis norint jspéti zmogy apie bkl
pavojinga odos salyti su cheminémis uKies.
medziagomis.
. . L Umus gerklés ir kvépavimo taky sudirginimas, | VirSutiniy
L P?tve kl.ls. ant . dregnu nosics, nger!(les Ir . sukeliantis kosulj. Ilga laikg daznai jkvépiant |kvépavimo
Ikvépimas | virSutiniy kvépavimo taky gleiviniy, gali Vienas Lengvas didelius kickius sausos pastos padidéja plauciy taky
atsirasti dirginimas. Lo .
ligy rizika. sistema
Nurijimas P.rarl_] us didelius kl?k.lus gali atSI.r a.stl vidaus Vienas Lengvas Umus skrandZio sudirginimas sukelia vémima. Vlr.Sklmmo
diskomfortas ar neigiamas poveikis. sistema
Kita - - - - -

2.3.1 SVEIKATOS SUTRIKIMAI, KURIUOS GALI PABLOGINTI SALYTIS SUMEDZIAGA: Jkvépus medziagg gali paastréti anksGiau buvusios

virSutiniy kvépavimo taky ir plauciy ligos.

2.3.2 KANCEROGENISKUMAS (IARC, NTP): Néra Zinoma.

2.3.3 GALIMAS POVEIKIS APLINKAI: Susiliet¢s su drégme milteliai sukietéja i kieta masg, kuri néra biologiskai skaidoma.

3. INGREDIENTU SUDETIS
Pavopngo:l:;lydsedamosms CAS. numeris EB numeris Klasifikacija %
Odos dirgin. 2 (H315); Dirgina
Ta20s— tantalitas 1314-61-0 215-238-2 akis. 2A/2 (H319); STOT SE 3 <50
(H335).
3Ca0-SiO2>-Trikalcio silikatas 12168-85-3 235-336-9 Odos dirgin. 2 (H315) <25
CaAl204— kalcio aliuminatas 65997-16-2 266-045-5 Odos dirgin. 2 (H315) <25
2Ca0-SiOx—dikalcio silikatas 10034-77-2 233-107-8 Neklasifikuota <10
CaAl,O;— Grossite 12004-88-5 234-463-7 Neklasifikuota <6
3Ca0-ALOs - trikalcio 12042-78-3 234-932-6 Akiy dirginimas. 2A/2 (H319) <1
aliuminatas
CaSO0s- kalcio sulfatas 7778-18-9 231-900-3 Odos dirgin. 2 (H315) <1
4. PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONES
Patekimo Poveikis
j organizma Pirmoji pagalba: instrukcijos Skubi medicininé pagalba _ .
bidai Umus | UZdelstas
Nedelsiant gerai praplaukite akis vandeniu. Toliau skalaukite akis ne maziau kaip 15 | Nedelsdami kreipkités | Aki
Akis minudiy, jskaitant ir po vokais, kad pasalintuméte visas daleles. Nedelsiant kreipkités j |gydytoja, net jei simptomai |Dirginimas| . . d.“ .
gydytoja. nepasireiskia. pazeidimat
Nedelsiant nuplaukite oda dideliu kiekiu vésaus muiluoto vandens. Nusivilkite uzterstus Odos
Oda drabuzius ir kruopsciai nuplaukite odos vietas, kurios buvo salytyje su medziaga. Ilgai Kreipkités | gydytoja. Dirginimas bkl
veikiant cheminéms medziagoms, visais atvejais kreipkités | gydytoja. ukie
Ikvépimas | ISeikite j gryng ora. Jei kosulys ir kiti simptomai neiSnyksta, kreipkités j gydytoja. Kreipkites | gydytoja. Dirginimas Plﬁ;zlq
Neskatinkite vémimo. Vémima turéty sukelti tik medicinos darbuotojai. Jei prasideda ar
Nurijimas | tgsiasi vémimas, kreipkités i gydytoja. Niekada neduokite nieko per burng samonés Kreipkités | gydytoja. Vémimas -
netekusiam arba traukulius patirian¢iam asmeniui.
Kita Jei buvo patirta didelé dozé (>25 g), kreipkites | gydytoja. - - -

Pastaba gydytojams (gydymas, tyrimai ir stebéjimas): Gydyti simptomiskai.
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5. DUOMENYS APIE GAISRUS IR SPROGIMUS

5.1 GESINIMO PRIEMONES: Vandens purkstuvas, alkoholio atspari putos, anglies dioksidas arba sausieji gesinimo milteliai.

5.1.1 GESINIMO PRIEMONES, KURIU REIKIA VENGTI: Néra

5.2 YPATINGI PAVOJAIL, SUSIJE SU MEDZIAGU MISINIU: Terminio skilimo metu gali i$siskirti dirginangios dujos, kurios gali biiti pavojingos
sveikatai. Gaisras gali sukelti tirStus juodus diimus. Gaisro metu i§ medziagos gali i$siskirti silicio dioksido arba anglies monoksido ir anglies dioksido garai.

5.2.1 UZDEGIMO TEMPERATURA IR METODAS: > 200 °C (atviras indas)

5.2.2 DEGIOSIOS (SPROGIOSIOS) RIBOS ORE (LEL/UEL): Netaikoma

5.2.3 SAVAIMINIO UZSIDEGIMO TEMPERATURA: 260 °C

5.2.4 LIEPSNOS PLITIMAS ARBA DEGIMO GREITIS (KIETOSIOMS MEDZIAGOMS): Netaikoma

5.2.5 SAVYBES, TURINCIOS JTAKOS GAISRO INTENSYVUMUI: Néra

5.2.6 DEGUMO KLASIFIKACIJA: 1

5.2.7 KITA: Nedidel¢ gaisro gréesmé. Degimo atveju gali susidaryti nedidelis kiekis CO ir COs.

5.3 PATARIMAI UGNIAGESIAMS: Vandens sroviy negalima nukreipti tiesiai i degius produktus, nes jos gali i§sklaidyti medziaga ir sustiprinti

gaisra. Bitina naudoti autonominj kvépavimo aparata ir dévéti apsauginius drabuzius. Atvésinkite nepaZzeistas gaisro paveiktas talpyklas purSkiamu vandeniu ir
jas pasalinkite.

6. ATSITIKTINIO ISSISKYRIMO PRIEMONES

6.1 ASMENINES ATSARGUMO PRIEMONES, APSAUGOS PRIEMONES IR AVARINES PROCEDUROS: Dévékite tinkamas asmenines apsaugos

patenka j ora, jkveépti i§dzitivusio produkto dulkiy. Isiliejusiam produktui valyti naudokite semtuvélj arba drégna (-us) popierinj (-ius) ranksluostj (-ius).

6.2 APLINKOSAUGOS PRIEMONES: Uzkirskite kelig tolesniam issiliejimui. Laikykite produkta atokiau nuo kanalizacijos, pavirsinio ir gruntinio vandens.

6.3 SULAIKYMO IR VALYMO METODAI IR MEDZIAGOS: Iisilicjusias medziagas nedelsiant nuvalykite drégnu skuduru arba issiurbkite dulkiy
siurbliu, kad nei$sisklaidyty medziagos dulkés, ir iSmeskite j $iuksliy déz¢. Venkite salyCio su oda ir jkvépimo. Talpykla ir nepanaudota turinj iSmeskite pagal
federalinius, valstybinius ir vietinius

reikalavimus. ISmeskite j Siuksliy déze. Neleiskite medziagoms patekti j kanalizacijg ar vandens telkinius.

6.4 NUORODOS I KITUS SKYRIUS: Evakuacijos procediiros: N/E; Specialiis nurodymai: N/E; Ataskaity teikimo reikalavimai: N/E

7. TVARKYMAS IR SAUGOJIMAS

7.1 SAUGAUS DARBO ATSARGUMO PRIEMONES: Pasta yra ¢sdinanti. Saugokite, kad nepatekty j akis, plau&ius ir nesiliesty su gleivinés audiniais.
Atsitiktinai prisilietus, nuplaukite ir nuplaukite vandeniu. Naudodami dévékite tinkamas pirStines ir nesiokite apsauginius akinius. Laikykite gerai uzdaryta ir
neuzterSta pirogenais. Saugokite nuo drégmes. Neuzterskite uzterstu instrumentu. Apmokytas personalas §j gaminj naudoja tik odontologiniais tikslais.

7.2 SAUGAUS LAIKYMO SALYGOS, ISKAITANT VISUS NESUDERINAMUMUS: Laikykite kambario temperatiiroje, nelaikykite saldytuve. Talpykla
laikyti sandariai uzdaryta; medziaga yra hidrofiliné. Netinkamos laikymo salygos sutrumpina galiojimo laika.

7.3 SPECIFINE (-ES) GALUTINE (-ES) PASKIRTIS (-YS): Danty gydymo medziagos skirtos tik profesionaliam naudojimui.

8. POVEIKIO KONTROLE / ASMENINE APSAUGA

8.1 KONTROLINIAI PARAMETRALI: Siam mi§iniui ar jo sudedamosioms dalims profesinio poveikio ribos nenustatytos.

8.1.1 TINKAMOS INZINERINES KONTROLES PRIEMONES: Naudokite gerai védinamoje patalpoje.

8.2 POVEIKIO KONTROLE:

Ivezimo Kkeliai: Asmeninés apsaugos priemonés (AAP)
Akys / veidas Veido kauké ir apsauginiai akiniai
Rankos / oda Dévékite latekso arba nitrilo pirstines ir venkite saly¢io su oda.
Ikvépimas Veido kauké

8.2.1 BENDROSIOS HIGIENOS NUOSTATOS IR DARBO PRAKTIKA: Dévékite pirstines pagal universalias atsargumo priemones odontologijoje.
Po naudojimo nusiplaukite rankas. Nevalgykite, negerkite ir neriikykite dirbdami su $iuo gaminiu. Nusivilkite ir i§skalbkite drabuzius, ant kuriy i$siliejo

medziaga.

8.2.2 APSAUGOS PRIEMONES REMONTUOJANT IR PRIZIURINT UZTERSTA JRANGA: Dulkéms pasalinti naudokite vandenj. Sukietéjusiai
medziagai iStirpinti naudokite acta.
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9. FIZINES IR CHEMINES SAVYBES

9.1 INFORMACIJA APIE PAGRINDINES FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES:

I$vaizda: Pasta

Virimo temperatiira: Netaikoma

Lydymosi temperatiira: Netaikoma

Uzsalimo temperatiira: ~12 °C (55
OF)

Savitasis svoris arba tankis (H20=1):
~2.5

Tirpumas vandenyje:
Reaguoja ir stingsta su vandeniu

pH: ~10-12 sumaisyti su vandeniu

Kvapas: Néra

Gary slégis (mm Hg @ 20 °C): ~0

Gary tankis (AIR = 1): Netaikoma

Garavimo greitis (butilacetatas = 1):

Netaikoma

Normali fiziné baklé:

O Skystis O Dujos Kieta

9.2 KITA INFORMACIJA: Néra

10. STABILUMO IR REAKTYVUMO DUOMENYS

10.1 REAKTYVUMAS: D¢l saly¢io su vandeniu produktas hidratuojasi ir sukietéja.

10.2 CHEMINIS STABILUMAS: Stabilus rekomenduojamomis laikymo salygomis. Laikykite sausai.

10.3 PAVOJINGU REAKCIJU GALIMYBE: Gali sukelti dirginima.

10.4 SALYGOS, KURIU REIKIA VENGTI: Venkite nety¢inio saly¢io su vandeniu, kad apsaugotuméte nuo ankstyvo sustingimo.

10.5 NESUDERINAMOS MEDZIAGOS: Laikykite sausai, kad i§vengtuméte reakcijos su drégme, kitaip produktas sukietés j stabilius hidratus.

10.6 PAVOJINGI SKILIMO PRODUKTALI: Skaidymas savaime nejvyksta. D¢l saly¢io su vandeniu produktas sudréksta ir sukietéja.

11. TOKSIKOLOGINE INFORMACIJA

11.1 INFORMACIJA APIE PAVOJAUS KLASES:

Skaitinés toksiSkumo vertés:

Pavojingos sudedamosios CAS. numeris Burnos Odos Ikvépimas
dalys

Ta20s— tantalitas 1314-61-0 LD50: > 5 000 mg/kg. (Rat) | LD50: >2 000 mg/kg. (Rat) | LC50: > 5,05 mg/kg, 4 h (Rat)
3Ca0-SiO>-Trikalcio silikatas 12168-85-3 Netaikoma Netaikoma Netaikoma
CaAl204— kalcio aliuminatas 65997-16-2 Netaikoma Netaikoma Netaikoma
2Ca0-SiO2—dikalcio silikatas 10034-77-2 Netaikoma Netaikoma Netaikoma
CaAl,O;— Grossite 12004-88-5 Netaikoma Netaikoma Netaikoma
3CaO';%1illzl(r)n}ir;;2ikalci0 12042-78-3 Netaikoma Netaikoma Netaikoma
CaSO0:s- kalcio sulfatas 7778-18-9 Netaikoma Netaikoma Netaikoma

11.2 INFORMACIJA APIE KITUS PAVOJUS:

11.2.1 UMUS TOKSISKUMAS: Produktas neklasifikuojamas kaip toksiska medziaga.

11.2.2 ODOS ESDINIMAS / DIRGINIMAS: Gali sudirginti odg.

11.2.3 RIMTAS AKIU PAZEIDIMAS / DIRGINIMAS: Gali smarkiai dirginti akis.

11.2.4 KVEPAVIMO TAKU ARBA ODOS JAUTRINIMAS: Gali sukelti dirginima.

11.2.5 MUTAGENISKUMAS LYTINEMS LASTELEMS: Mutageninio poveikio néra.

11.2.6 KANCEROGENISKUMAS (NTP, IARC, OSHA): Kancerogeninio poveikio néra.

11.2.7 TOKSISKUMAS REPRODUKCIJALI: Neprieinama.

11.2.8 TOKSISKUMAS SPECIFINIAMS TIKSLINIAMS ORGANAMS (STOT) - VIENKARTINIS POVEIKIS: Produktas neklasifikuojamas

kaip toksiska medziaga.

11.2.9 TOKSISKUMAS SPECIFINIAMS TIKSLINIAMS ORGANAMS (STOT) - PAKARTOTINIS POVEIKIS: Produktas neklasifikuojamas kaip

toksiska medziaga.

11.2.10 ASPIRACIJOS PAVOJUS: Neprieinama.

11.2.11 INTERAKTYVUS POVEIKIS: Neprieinama.
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12. EKOLOGINE INFORMACIJA

12.1 TOKSISKUMAS: Konkregiy ekotoksikologiniy duomeny apie §j misinj néra.

12.2 PATVARUMAS IR SKAIDUMAS: Produktas reaguoja su drégme ir sudaro kieta mase, kuri néra biologiskai suyranti.

12.3 BIOAKUMULIACINIS POTENCIALAS: Dél neorganinés sudéties ir mazo judrumo nesitikima, kad produktas bioakumuliuosis.

12.4 JUDRUMAS DIRVOZEMYJE: Produktas mazai judrus dirvozemyje. Susilietes su vandeniu, jis sukietéja ir tampa kieta medziaga, todél
jo sklaida aplinkoje yra ribota.

12.5 PBT IR VPVB VERTINIMO REZULTATALI:
Siame misinyje néra medziagy, klasifikuojamy kaip PBT arba vPvB.

12.6 ENDOKRININE SISTEMA ARDANCIOS SAVYBES: Duomeny néra.

12.7 KITAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS: Néra zinomo reikSmingo poveikio ar kritinio pavojaus. Venkite iSmetimo i aplinkg ir
uzkirskite kelig patekimui j kanalizacija, vandentakius ir dirvozem;.

13. SALINIMO ASPEKTAI

13.1 ATLIEKU APDOROJIMO METODALI:

13.1.1 TAISYKLES: Talpykla ir nepanaudota turinj utilizuokite pagal federalinius / valstybinius/vietinius / regioninius / nacionalinius / tarptautinius

reikalavimus. Nepilkite i kanalizacijg ar vandens telkinius. UZztersta pavirsiy nuplaukite vandeniu.

13.1.2 SAVYBES (FIZIKINES IR (ARBA) CHEMINES), TURINCIOS ITAKOS SALINIMUI: Neskleiskite dulkiy. SumaiSius su vandeniu, susidaro
kieta, biologiskai nesuyranti mase.

14. TRANSPORTO INFORMACIJA

14.1 JT NUMERIS ARBA IDENTIFIKACINIS NUMERIS: Netaikoma, produktas neklasifikuojamas kaip pavojingas krovinys.

14.2 JT TINKAMAS GABENIMO PAVADINIMAS: Netaikoma, produktas neklasifikuojamas kaip pavojingas krovinys.

14.3 TRANSPORTAVIMO PAVOJAUS KLASE (-ES): Pagal JT pavyzdines taisykles neklasifikuojamas kaip keliantis pavojy transportui.

14.4 PAKAVIMO GRUPE: Netaikoma, produktas neklasifikuojamas kaip pavojingas krovinys.

14.5 PAVOJUS APLINKALI: Netaikoma, produktas neklasifikuojamas kaip pavojingas krovinys.

14.6 SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOTOJUI: Netaikoma.

14.7 JURY TRANSPORTAS NESUPAKUOTAIS KROVINIAIS PAGAL TJO DOKUMENTUS: Netaikoma.

15. REGLAMENTAVIMO INFORMACIJA

15.1 MEDZIAGAI AR MISINIUI BUDINGI SAUGOS, SVEIKATOS IR APLINKOS APSAUGOS REGLAMENTAI / TEISES AKTAI: Toliau
iSvardyti teisés aktai yra pagrindinés reglamentavimo sistemos, darancios poveikj produktui. Konkreciy ir (arba) papildomy taisykliy néra.

15.1.1 JUNGTINES AMERIKOS VALSTIJOS (JAV)

Siam gaminiui taikomos $iy JAV teisés akty nuostatos:

®  TSCA (Toksiniy medziagy kontrolés akto) inventoriaus bikle
®  OSHA pavojaus komunikacijos standartas (29 CFR 1910.1200)
e CERCLA/SARA (302, 311/312, 313 skirsniai)

15.1.2 KANADA (CA)

Siam gaminiui taikomos $iy CA reglamenty nuostatos:

e  DSL/NDSL (vietiniy medziagy saraSas / nevietiniy medziagy sarasas)

e  WHMIS Kklasifikacija (Informacijos apie pavojingas medziagas darbo vietoje sistema)
e  Kanados aplinkos apsaugos jstatymas (CEPA)

15.1.3 EUROPA (ES)
Siam gaminiui taikomos §iy EU reglamenty nuostatos:
®  Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 (CLP) dé¢l cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo
®  Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH) dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy

Iskaitant jvairias Europos valstybiy nariy nacionalines taisykles.

15.1.4 JUNGTINE KARALYSTE (JK)
Siam gaminiui taikomos $iy UK reglamenty nuostatos:

®  Jungtinés Karalystés REACH (su pakeitimais)
®  GB CLP (paliktas galioti ES reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 su pakeitimais)

15.2 CHEMINES SAUGOS VERTINIMAS: Sis prietaisas klasifikuojamas kaip dirgiklis: Dirgina oda (2 kategorija) Dirgina akis (2A/2 kategorija) Dirgina
kvépavimo takus (3 kategorija).
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16. KITA INFORMACIJA

Sis gaminys turi biti naudojamas pagal gamintojo instrukcijas. Naudotojai turéty buti tinkamai apmokyti ir atsakingi uz tai, kad laikytysi visy galiojanciy
jstatymy ir saugaus darbo praktikos. Produkto tinkamuma naudoti pagal paskirtj turi nustatyti naudotojas. Manoma, kad pateikta informacija yra tiksli, taciau ji
néra iSsami ir yra tik rekomendacinio pobiidzio. Ji pagrista dabartinémis ziniomis ir negarantuoja produkto savybiy. Gamintojas neatsako uz bet kokia zala,

atsiradusig dél $io gaminio tvarkymo, netinkamo naudojimo ar naudojimo ne pagal paskirtj.
N/A = netaikoma. N/D = neapibrézta. N/E= nenustatyta.
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1. VIELAS/MAISIJUMA UN UZNEMEJSABIEDRIBAS/UZNEMUMA IDENTIFICESANA

1.1 PRODUKTA IDENTIFIKATORS
Produkta nosaukums: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Tirdzniecibas nosaukums un sinonimi: ProRoot Bio Sealer

1.2 VIELAS VAI MAISIJUMA ATTIECIGI APZINATIE LIETOSANAS VEIDI / IETEICAMA LIETOSANA
Zobarstniecibas materiali tikai profesionalai lietosanai.

1.3 INFORMACIJA PAR DROSIBAS DATU LAPAS RAZOTAJU
Razotajs: NuSmile Ltd.

Adrese: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Timekla vietne: www.avalonbiomed.com

Talruna numurs: 713-861-0033; starpt. 1-800-346-5133

E-pasts: info@avalonbiomed.com

1.3.1 INFORMACIJA PAR RAZOTAJA PILNVAROTO PARSTAVI

Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis:

. . . MDSS-UK RP Ltd. Sveices pilnvarotais parstavis: MDSS CH GmbH
Eiropas pilnvarotais parstavis: MDSS GmbH .
Adrese: Schiffgraben 41 30175 Hannover German Adrese: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,  Adrese: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
T g Y Wythenshawe Manchester M33 4db United Switzerland
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1.4 TALRUNA NUMURS, KUR ZVANIT ARKARTAS SITUACLJAS
Amerikas Savienotas Valstis:

1-800-222-1222 (saindésanas centrs); Pieejamiba: 24 stundas

911 (visparéjie neatliekamas palidzibas dienesti); Pieejamiba: 24 stundas
Kanada:

1-844-764-7669 (saindésanas centri); Pieejamiba: 24 stundas

911 (visparejie neatliekamas palidzibas dienesti); Pieejamiba: 24 stundas

Eiropas Savieniba:
112 (visparéjie neatliekamas palidzibas dienesti); Pieejamiba: 24 stundas

Apvienota Karaliste:

999 (visparéjie neatliekamas palidzibas dienesti); Pieejamiba: 24 stundas
Sveice:

145 (toksikologiskas informacijas centrs Tox Info Suisse); Pieejamiba: 24 stundas
117 (visparéjie neatlieckamas palidzibas dienesti); Pieejamiba: 24 stundas

*Arkartas situdcija sazinieties ar attiecigds jurisdikcijas saindesandas centru.

2. BISTAMIBAS IDENTIFICESANA

2.1 KLASIFIKACIJA (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP):
Kairina adu, 2. kategorija (H315); izraisa acu kairinajumu, 2.A/2. kategorija (H319); STOT SE 3. kategorija (H335).

2.2 GHS/CLP MARKEJUMA ELEMENTI:

Simbols: Signalvards: Bridinajums Bistamibas apziméjumi:
- H335 Var izraisit elpcelu kairinajumu.
@ GHS07 - H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
- H315 Kairina adu.
Drosibas prasibu apzZiméjumi:
Profilakse: Reaggsana:
- P264 P&c izmantoSanas rokas, apaksdelmus un seju kartigi - P342+P316: Ja rodas elposanas traucgjumu simptomi: nekavéjoties izsauciet
nomazgat. neatlickamas mediciniskas palidzibas dienestu.
- P280 Izmantot acu aizsargus. - P332+P317: Ja rodas adas iekaisums: sanemt medicinisku palidzibu.
- P260: Neieelpot - P337+P317: Ja acu ieckaisums nepariet: sanemt medicinisku palidzibu.
puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu. - P305+P354+P338: SASKARE AR ACIM: nekavgjoties skalot ar Gideni vairakas
- P262: Nepielaut nokltsanu acis, uz adas vai uz drébem. miniites. Iznemt kontaktlecas, ja tas ir ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat
skalot.
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2.3 CITI APDRAUDEJUMI: Arkartas situaciju parskats: maz ticams, ka nelielu daudzumu iedarbiba 1sa laika varétu izraisit kairino$u vai toksisku

iedarbibu.
i izoi Smaguma pakape _
Iedarbibas _ . . Vle_nrelzeja,' & . L Bistamas sastavdalas akiita un hroniska Meérka
. Pazimes un simptomi atkartota vai (viegla, . - .
celi - _ _ ietekme uz veselibu organs(-i)
miiZa iedarbiba | vidgja, smaga)
. Var izraistt talit€ju vai aizkavetu radzenes . - . Bez arst€Sanas var izraisit paliekoSus acu .
Acis T Vienreizgja Viegla . Acis
kairindjumu. bojajumus.
Ie_dabebI? var, 1zra151{} ad;sklzz?sir;u ar Akuts adas un glotadu kairinajums. Var
- Vi airindgjumu. Uz diskom vai N . PR -
Ada estu Jumu ~ discomlo Vienreizgja Viegla pastiprinat citas adas Ada
sapém nevar palauties, lai bridinatu personu lims
par bistamu iedarbibu uz adu. saslimsanas.
Akuts rikles un elpcelu kairingjums, kas
« ledarbiba var izraisit deguna, rikles un . N . izraisa klepu. Bieza lielu sausas pastas | Augsgjie
IeelpoSana o - oo Vienreizgja Viegla . DT o .
augsgjo elpcelu glotadu kairindjumu. daudzumu ieelposana ilga laikposma palielina elpceli
plausu slimibu risku.
. Norijot lielus daudzumus, iesp&jams ieks&js . . . _ . - L . GremosSanal
Norisana ory S P& J Vienreizgja Viegla Akts kunga kairinajums izraisa vemsanu. .
diskomforts vai kaitiga ietekme. ’ s sisteéma
Cits - - - - -

2.3.1 MEDICINISKI STAVOKLI, KURUS IEDARBIBA VAR PASTIPRINAT: icelpoSana var pastiprinat jau esosas augsgjo elpcelu un plausu slimibas.

2.3.2 KANCEROGENITATE (IARC, NTP): nav zinama.

2.3.3 POTENCIALA IETEKME UZ VIDI: mitruma ietekm@ pulveris sacietg par cietu masu, kas nav biologiski noardama.

3. SASTAVDALAS

Bistamas sastavdalas CAS numurs EK numurs Klasifikacija %
Kairina adu, 2. kat. (H315);
_ - izraisa acu kairinajumu, 2.A/2.
Ta:0s~ tantalits 1314-61-0 215-238-2 Kat. (H319); STOT SE 3. Kat. <50
(H335).
3Ca0-SiO— trikalcija silikats 12168-85-3 235-336-9 Kairina adu, 2. kat. (H315) <25
CaAl2Os— kalcija aluminats 65997-16-2 266-045-5 Kairina adu, 2. kat. (H315) <25
2Ca0-SiO>—dikalcija silikats 10034-77-2 233-107-8 Nav klasificéts <10
CaAl,O;— grosits 12004-88-5 234-463-7 Nav klasificets <6
3Ca0O-ALOs _ trikalcija .
aluminats 12042-78-3 234-932-6 Acu kair., 2.A/2. kat. (H319) <1
CaSOs— kalcija sulfats 7778-18-9 231-900-3 Kairina adu, 2. kat. (H315) <1
4. PIRMAS PALIDZIBAS PASAKUMI
Iedarbibas S I Talitéja mediciniska Ietekme
. Pirmas palidzibas noradijumi - =
celi palidziba Akiita |Aizkaveta
Nekavgjoties meklet
. Nekavgjoties rtipigi skalot acis ar Gideni. Turpinat acu skalosanu vismaz 15 minites, arT zem |medicinisko palidzibu, pat - Acu
Acis i o - . o - L ) Kairinajums{ , ._.
plakstiniem, lai izskalotu visas dalinas. Nekav&joties izsaukt arstu. ja simptomi nav bojajums
paradijusies.
. I\Ielfayéjotles sl_(alot 'Eld_u ar lielu daudzu_rr}u vésva z1_ep]ﬁde_nsA Novﬂkt p_wsén,l(zto apgf':r_bl} un Meklat medicinisku o Adas
Ada riipigi nomazgat skartas vietas. Jebkura ilgstoSas iedarbibas gadijuma meklet medictnisku g Kairinagjums| .. _
T palidzibu. slimiba
palidzibu.
. . Lo S . _ . _ L - Meklet medicinisku R Plausu
IeelpoSana | Nogadat svaiga gaisa. Ja klepus un citi simptomi nepariet, meklét medicinisku palidzibu. palidzibu. Kairinajums slimiba
Neizraisit vemSanu. Vemsanu drikst izraisit tikai medicinas personals. Ja rodas/turpinas Meklat medicinisku
NoriSana | vemsSana, mekl&t medictnisku palidzibu. Nekad nedot neko ienemt iekskigi cilvékam, kas ir lidzib VemSana -
bezsamana vai kuram ir krampji. palidzibu.
Cits Pec liela apjoma (>25 g) iedarbibas mekl&t medicinisku palidzibu. - - -

Noradijumi arstam (arstésana, izmekléSana un uzraudziba): arstét simptomatiski.
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5. DATI PAR UGUNSGREKIEM UN SPRADZIENIEM

5.1 UGUNSDZESANAS LIDZEKLI: izsmidzinats fidens, pret spirtu izturigas putas, oglekla dioksids vai sausie kimiskie Iidzekli.

5.1.1 UGUNSDZESANAS LIDZEKLI, KURUS NEDRIKST LIETOT: nav

5.2 TPASA VIELU MAISIJUMA IZRAISITA BISTAMIBA: termiskas sadaliSanas rezultata var izdalities kairino§i izgarojumi, kas var biit bistami veselibai.
Ugunsgreka var veidoties biezi melni dimi. Ugunsgréka no materiala var izdalities silicija dioksida vai oglekla monoksida un oglekla dioksida izgarojumi.

5.2.1 UZLIESMOSANAS TEMPERATURA UN METODE: > 200 °C (atverta tigeli)

5.2.2 UZLIESMOSANAS (SPRADZIENA) ROBEZAS GAISA LEL/UEL: N/A

5.2.3 PASAIZDEGSANAS TEMPERATURA: 260 °C

5.2.4 LIESMAS IZPLATISANAS VAI DEGSANAS ATRUMS (CIETAM VIELAM): N/A

5.2.5 UGUNSGREKA INTENSITATI VEICINOSAS IPASIBAS: nav

5.2.6 UZLIESMOJAMIBAS KLASIFIKACIJA: 1

5.2.7 CITA INFORMACIJA: neliels ugunsbistamibas risks. Deg$anas gadijuma var veidoties nelieli CO un CO2daudzumi.

5.3 IETEIKUMI UGUNSDZESEJIEM: iidens striiklas nedrikst verst tiesi uz degoiem produktiem, jo tas var izklied&t materialu un pastiprinat

uguni. NepiecieSams autonoms elpoSanas aparats un aizsargapgerbs. Atdzesét ugunij paklautos nebojatos konteinerus ar izsmidzinatu Gdeni un tos aizvakt.

6. PASAKUMI NEJAUSAS NOPLUDES GADIJUMA

6.1 INDIVIDUALAS DROSIBAS PASAKUMI, AIZSARDZIBAS LIDZEKLI UN PROCEDURAS ARKARTAS SITUACIJAM: VALK{&JIET
PIEMEROTUS INDIVIDUALAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLUS, LAl NOVERSTU ADAS, ACU UN PERSONIGA APGERBA PIESARNOSANU.
Izvairieties no saskares ar acim, ilgstoSas saskares ar adu, darbibam, kas izraisa izzuvusa produkta noklisanu gaisa, un izzuvusa produkta puteklu ieelposanas.
Izlijusa produkta savaksSanai izmantojiet lapstinu vai mitrus papira dvielus.

6.2 VIDES DROSIBAS PASAKUMI: novérsiet turpmaku noplidi. Nelaujiet produktam noklat kanalizacija, virszemes @idenos un gruntsiidenos.

6.3 IEROBEZOSANAS UN SAVAKSANAS METODES UN MATERIALI: noslaukiet izlijuso produktu ar mitram lupatam vai nekavéjoties izmantojiet
puteklsticgju, lai noverstu materiala puteklu izkliedi, un izmetiet atkritumos. Izvairieties no saskares ar adu un ieelpoSanas. Atbrivojieties no konteinera un
neizlietota satura saskana ar federalajam, pavalsts un vietgjam

prasibam. Izmetiet atkritumos. Nepielaujiet materiala noklisanu kanalizacija vai Gidenstilpés.

6.4 ATSAUCE UZ CITAM IEDALAM: evakuacijas procediiras: N/E; pasi noradijumi: N/E; zinoSanas prasibas: N/E

7. APIESANAS UN GLABASANA

7.1 DROSAS APIESANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI: pasta ir kodiga. Nepielaujiet tas nokliidanu acis, plausas vai saskari ar glotadam. Péc nejausas
saskares nomazgajiet un noskalojiet ar fideni. LietoSanas laika valkajiet piem@rotus cimdus un aizsargbrilles. Glabajiet labi noslégtu un bez pirogénu
piesarnojuma Sargajiet no mitruma Nepiesarnojiet

ar piesarnotu instrumentu. So produktu lieto apmacits personals tikai zobarstniecibas vajadzibam.

7.2 DROSAS GLABASANAS APSTAKLI, TOSTARP JEBKADA VEIDA NESADERIBA: glabajiet istabas temperatiira, neievietojiet ledusskapi. Turiet
konteineru ciesi noslégtu; materials ir hidrofils. Nepiemeéroti glabaSanas apstakli salsinas uzglabasanas laiku.

7.3 KONKRETS(-I) GALALIETOSANAS VEIDS(-I): zobarstniecibas materiali tikai profesionalai lictosanai.

8. IEDARBIBAS PARVALDIBA / INDIVIDUALA AIZSARDZIBA

8.1 PARVALDIBAS PARAMETRI: Sim maisfjumam un ta sastavdalam nav noteiktas arodekspozicijas robezvértibas.

8.1.1 PIEMEROTI TEHNISKI PASAKUMI: izmantot labi védinata telpa.

8.2 IEDARBIBAS PARVALDIBA:

Iekluisanas celi: Individualie aizsardzibas lidzekli (IAL)
Acis/seja Sejas maska un aizsargbrilles
Rokas/ada Valkajiet lateksa vai nitrila cimdus un izvairieties no saskares ar adu.
Ieelposana Sejas maska

8.2.1 VISPAREJI HIGIENAS APSVERUMI UN DARBA PRAKSE: valkajiet cimdus saskana ar vispargjiem piesardzibas pasakumiem zobarstnieciba.

P&c lietosanas nomazgajiet rokas. Rikojoties ar $o produktu, aizliegts €st, dzert vai smekét. Novelciet un izmazgajiet apgerbu, uz kura ir izlijis materials.

8.2.2 AIZSARDZIBAS PASAKUMI PIESARNOTA APRIKOJUMA REMONTA UN APKOPES LAIKA: puteklu notiri$anai izmantojiet fideni.
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9. FIZIKALAS UN KIMISKAS IPASIBAS

9.1 INFORMACIJA PAR PAMATA FIZIKALAJAM UN KIMISKAJAM IPASIBAM:

Sasal§anas temperatiira: ~12 °C (55

Izskats: pasta VirSanas temperatiira: N/A Kusanas temperatiira: N/A °F)
Ipatngjais svars vai blivums Skidiba wident: . o .
(H20=1): 2,5 Reag? un saciets ar deni pH: ~10-12 sajaukts ar Gdeni Smarza: nav

Iztvaikos it (butilacetat Parastais fizikalais stavoklis:
ztvaikoSanas atrums (butilacetats = N
1): N/A O Sl,(idrums O Gaze

Cietviela

Tvaika spiediens (mm Hg pie 20

°C): ~0 Tvaika blivums (GAISS =1): N/A

9.2 CITA INFORMACIJA: nav

10. STABILITATE UN REAGETSPEJA

10.1 REAGETSPEJA: saskare ar fideni izraisTs produkta hidrataciju, ka rezultata tas sacietes.

10.2 KIMISKA STABILITATE: stabils ieteicamajos glabasanas apstaklos. Glabat sausuma.

10.3 BISTAMU REAKCIJU IESPEJAMIBA: var izraisit kairindjumu.

10.4 APSTAKLI, NO KURIEM JAVAIRAS: izvairieties no nejausas saskares ar fideni, lai noverstu priekslaicigu sacietesanu.

10.5 NESADERIGI MATERIALI: glabat sausuma, lai izvairitos no reakcijas ar mitrumu; pretgja gadijuma produkts saciete par stabiliem hidratiem.

10.6 BISTAMI NOARDISANAS PRODUKTI: spontana noardisanas nenotiks. Saskare ar fideni izraisis produkta hidrataciju un sacieteanu.

11. TOKSIKOLOGISKA INFORMACIJA

11.1 INFORMACIJA PAR BISTAMIBAS KLASEM:

Skaitliskas toksicitates vertibas:

Bistamas sastavdalas CAS numurs Orala Dermala IeelpoSana

TaxOs— tantalits 1314-61-0 LD50: > 5000 mg/kg. (zurka) | LD50: > 2000 mg/kg. (zurka) LC50: >(52,1(1)r5k;r)1g/kg, 4h

3Ca0-SiOx trikalcija silikats 12168-85-3 N/A N/A N/A

CaALOs— kalcija aluminats 65997-16-2 N/A N/A N/A

2Ca0-SiOx—dikalcija silikats 10034-77-2 N/A N/A N/A

CaAl,O;— grosits 12004-88-5 N/A N/A N/A

3Ca0-ALOs3 — trikalcija
alumints 12042-78-3 N/A N/A N/A
CaSOs— kalcija sulfats 7778-18-9 N/A N/A N/A

11.2 INFORMACIJA PAR CITU VEIDU APDRAUDEJUMIEM:

11.2.1 AKUTA TOKSICITATE: produkts nav klasificéts ka toksiska viela.

11.2.2 ADAS KOROZIJA / KAIRINAJUMS: var izraisit adas kairinajumu.

11.2.3 NOPIETNS ACU BOJAJUMS / KAIRINAJUMS: var izraisit nopietnu acu kairinjumu.

11.2.4 ELPOSANAS CELU VAI ADAS SENSIBILIZACIJA: var izraisit kairinajumu.

11.2.5 DIGLSUNU MUTAGENITATE: nav mutagénas iedarbibas.

11.2.6 KANCEROGENITATE (NTP, IARC, OSHA): nav kanceroggnas iedarbibas.

11.2.7 TOKSISKA IETEKME UZ REPRODUKTIVO SISTEMU: nav piecjams

11.2.8 TOKSICITATE ATTIECIBA UZ KONKRETO MERKORGANU (STOT) — VIENREIZEJA IEDARBIBA: produkts nav
klasificéts ka toksiska viela.

11.2.9 TOKSICITATE ATTIECIBA UZ KONKRETO MERKORGANU (STOT) - ATKARTOTA IEDARBIBA: produkts nav
klasificéts ka toksiska viela.

11.2.10 BISTAMIBA IEELPOJOT: nav pieejams.

11.2.11 SAVSTARPEJA IEDARBIBA: nav picejams.
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12. EKOLOGISKA INFORMACIJA

12.1 TOKSICITATE: par $o maisijumu nav pieejami pasi ekotoksikologiskie dati.

12.2 NOTURIBA UN SPEJA NOARDITIES: produkts reagé ar mitrumu, veidojot cietu masu, kas nav biologiski noardama.

12.3 BIOAKUMULACIJAS POTENCIALS: Nemot v&rd ta neorganisko sastivu un zemo mobilitati, nav paredzams, ka produkts
bioakumulg&sies.

12.4 MOBILITATE AUGSNE: Produktam ir zema mobilitate augsne. Saskarg ar fideni tas sacieté par cietu materialu, ierobeZojot izkliedi
vidg.

12.5 PBT UN VPVB EKSPERTIZES REZULTATI: Sis maisijums nesatur vielas, kas klasifictas ki PBT vai vPvB.

12.6 ENDOKRINO SISTEMU GRAUJOSAS IPASIBAS: nav pieejamu datu.

12.7 CITAS NELABVELIGAS SEKAS: Nav zinamu biitisku seku vai kritisku apdraudgjumu. Izvairieties no izdali$anas vidé un nepielaujiet
noklsanu kanalizacija, tidenstilp&s un augsné.

13. APSVERUMI, KAS SAISTITI AR ATBRIVOSANOS

13.1 ATKRITUMU APSTRADES METODES:

13.1.1 NOTEIKUMI: atbrivojieties no konteinera un neizlietota satura saskana ar federalajam/pavalsts/viet€jam/regionalajam/valsts/starptautiskajam
prasibam. Nelejiet kanalizacija vai Gdenstilpés. Nomazgajiet piesarnoto virsmu ar tideni.

13.1.2 IPASIBAS (FIZIKALAS/KIMISKAS), KAS IETEKME ATBRIVOSANOS: neizkliedgjiet puteklus. Sajaucot ar fideni, izveidosies cieta,
biologiski nenoardama masa.

14. INFORMACIJA PAR TRANSPORTESANU

14.1 ANO NUMURS VAI ID NUMURS: nav piemérojams, produkts nav klasificets ka bistamas kravas.

14.2 ANO OFICIALAIS KRAVAS NOSAUKUMS: nav piemérojams, produkts nav klasificéts ka bistamas kravas.

14.3 Transportesanas BISTAMIBAS KLASE(-ES): nav klasificgts ka transport&$anas apdraudgjums saskana ar ANO paraugnoteikumiem.

14.4 IEPAKOJUMA GRUPA: nav piem&rojams, produkts nav klasificéts ka bistamas kravas.

14.5 VIDES APDRAUDEJUMI: nav piemérojams, produkts nav klasificéts ka bistamas kravas.

14.6 IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI LIETOTAJAM: nav piemérojams.

14.7 BEZTARAS KRAVU JURAS PARVADAJUMI SASKANA AR SJO INSTRUMENTIEM: nav piemérojams.

15. INFORMACIJA PAR REGULEJUMU

15.1 DRO§iBAS, VESELIBAS JOMAS UN VIDES NOTEIKUMI/NORMATIVIE AKTI, KAS IPASI ATTIECAS UZ VIELU VAI MAISIJUMU:
turpmak uzskaititie noteikumi ir galvenie regul&josie ietvari, kas ietekmé produktu. Nav piemérojami Ipasi/papildu noteikumi.

15.1.1 AMERIKAS SAVIENOTAS VALSTIS (ASV)

Uz $o produktu attiecas §adu ASV noteikumu prasibas:

®  TSCA (Toksisko vielu kontroles likums) inventara statuss
®  OSHA Bistamibas zinoSanas standarts (29 CFR 1910.1200)
e CERCLA/SARA (302.,311./312., 313. pants)

15.1.2 KANADA (CA)

Uz $o produktu attiecas $adu Kanadas noteikumu prasibas:
e  DSL/NDSL (Iekszemes vielu saraksts / Arzemju vielu saraksts)
e  WHMIS Kklasifikacija (Darba vietas bistamo materialu informacijas sisteéma)
e  Kanadas Vides aizsardzibas likums (CEPA)

15.1.3 EIROPA (ES)
Uz $o produktu attiecas §adu ES regulu prasibas:
®  Regula (EK) Nr. 1272/2008 (CLP) par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu un iepakosanu
e  Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH), kas attiecas uz kimikaliju registré$anu, veértésanu, licencésanu un ierobezosanu
Tostarp dazadu Eiropas dalibvalstu nacionalie noteikumi.

15.1.4 APVIENOTA KARALISTE (AK)
Uz So produktu attiecas §adu Apvienotas Karalistes noteikumu prasibas:
o UK REACH (grozitaja redakcija)

®  GB CLP (saglabata ES Regula (EK) Nr. 1272/2008 grozitaja redakcija)

15.2 KIMISKAS DROSIBAS NOVERTEJUMS: Sis produkts ir klasificéts ka kairinoss: adas kairinajums (2. kategorija), acu kairinajums (2.A/2. kategorija),
elpcelu kairinajums (3. kategorija).
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16. CITA INFORMACIJA

Sis produkts jalieto saskana ar raZotdja noradijumiem. Lietotajiem jabiit atbilsto$i apmacitiem, un vini ir atbildigi par visu piemérojamo tiesibu aktu un dro3as
lietoSanas prakses ievéroSanu. Produkta piem@rotiba paredzetajam lietojumam janosaka lietotdgjam. Sniegta informacija tiek uzskatita par precizu, tacu nav
izsmelo$a un ir paredzeta tikai ka noradijumi. Ta pamatojas uz pasreiz&jam zinasanam un nav produkta ipasibu garantija. Razotajs nav atbildigs par nekadiem
zaud&jumiem, kas radusies, apejoties ar So produktu vai ta nepareizas vai neatbilstoSas lietoSanas rezultata.

N/A — nav piemérojams. N/D — nav noteikts. N/E — nav ieviests.
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1. IDENTIFIKASJON AV STOFFET/BLANDINGEN OG SELSKAPET/FORETAKET

1.1 PRODUKTIDENTIFIKATOR
Produktnavn: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Handelsnavn og synonymer: ProRoot Bio Sealer

1.2 RELEVANTE IDENTIFISERTE BRUKSOMRADER FOR STOFFET ELLER BLANDINGEN/ANBEFALT BRUK

Dentale materialer kun for profesjonell bruk.

1.3 OPPLYSNINGER OM PRODUSENT AV SIKKERHETSDATABLADET
Produsert av: NuSmile Ltd.

Adresse: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Nettside: www.avalonbiomed.com

Telefonnummer: 713-861-0033, internasjonalt 1-800-346-5133

E-post: info@avalonbiomed.com

1.3.1 OPPLYSNINGER OM AUTORISERT REPRESENTANT FOR PRODUSENT
Autorisert representant i Storbritannia: MDSS-UK
RP Ltd.

Adresse: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Wythenshawe, Manchester M33 4db, Storbritannia

Nettside: www.mdss.com
Telefonnummer: +44 7898 375 115
E-post: info@mdssar.com

Europeisk autorisert representant: MDSS GmbH

Adresse: Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
Tyskland

Nettside: www.mdss.com
Telefonnummer: +49 511 6268630
E-post: info@mdssar.com

Autorisert representant i Sveits: MDSS CH GmbH
Adresse: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau

Sveits

Nettside: www.mdss.com

Telefonnummer: +49 511 6262 8630

E-post: info@mdssar.com

1.4 NODTELEFON

USA:

1-800-222-1222 (giftinformasjonssenter); tilgjengelighet: 24 timer
911 (generelle nodtjenester); tilgjengelighet: 24 timer

Canada:

1-844-764-7669 (giftinformasjonssentre); tilgjengelighet: 24 timer
911 (generelle nodtjenester); tilgjengelighet: 24 timer

EU:
112 (generelle nodtjenester); tilgjengelighet: 24 timer

Storbritannia:

999 (generelle nodtjenester); tilgjengelighet: 24 timer

Sveits:

145 (Toksikologisk informasjonssenter Tox Info Suisse); tilgjengelighet: 24 timer
117 (generelle nodtjenester); tilgjengelighet: 24 timer

*Kontakt relevant giftinformasjonssenter i gjeldende jurisdiksjon i nodstilfeller.

2. FAREIDENTIFIKASJON

2.1 KLASSIFISERING (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP)
Hudirritasjon, kategori 2 (H315); Qyeirritasjon, kategori 2A/2 (H319); STOT SE, kategori 3 (H335).

2.2 GHS/CLP-MERKEELEMENTER

Symbol: Signalord: Advarsel Faresetninger:
- H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene.
GHS07 - H319 Forarsaker alvorlig eyeirritasjon.
- H315 Forarsaker hudirritasjon.
Sikkerhetssetninger:
Forebygging: Respons:

- P264 Vask hender, underarmer og ansikt grundig etter handtering. -
- P280 Bruk gyebeskyttelse. -
- P260: Ikke inn&nd stev/reyk/gass/tdke/damp/spray. -
- P262: Ma ikke komme i gynene, pa huden eller pa kler. -

P342 og P316: Hvis du opplever luftveissymptomer: Oppsek lege umiddelbart.
P332 og P317: Hvis det oppstér hudirritasjon: Sek lege.

P337 og P317: Ved vedvarende gyeirritasjon: Sek lege.

P305 og P354 og P338: VED KONTAKT MED GYNENE: Skyll umiddelbart med

vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser dersom de finnes og er lette a ta ut. Fortsett

skyllingen.
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2.3 ANDRE FARER Nodoversikt: Det er usannsynlig at eksponering for smd mengder over korte perioder kan ha noen irriterende eller toksisk effekt.

. Enkeltstiende, | Ayyorlighetsgrad . . .
Eksponering gjentatt eller : Akutte og kroniske helseeffekter av farlige Mil
. Tegn og symptomer . 2 . (mild,
sveier livstidseksponerin . komponenter Organ(er)
g moderat, alvorlig)
Oye Kz%n f.orarsake un'nddell.)ar eller forsinket Enkeltstaende Mild Kan forarsake permanent gyeskade hvis den Gyne
irritasjon av hornhinnen i eynene. ikke behandles.
Ekgp onerlrég lfl?in. f(_)trarvsakeN}J ttﬁﬁ(lng_kiv Akutt irritasjon av hud og slimhinner. Kan
Hud ucen fhed M wirasjon. an kat €€ pokeltstiende Mild forverre andre Hud
stole pa at ubehag eller smerte varsler en hudtilstand
person om farlig hudeksponering. udtilstander.
. . o Akutt irritasjon i hals og luftveier med hoste
Eksponering kan forarsake irritasjon av som resultat. Hyppie inndnding av stor Ovre
Innadnding | fuktige slimhinner i nese, hals og evre | Enkeltstiende Mild 0 csultat. - Hyppig g av store :
. mengder terr pasta, over lengre tid eker | luftveier
luftveier. P P
risikoen for & utvikle lungesykdommer.
Inntak In('ire ubehag eller bivirkninger er mulige Enkeltstaende Mild Akutt irritasjon i magen kan forarsake oppkast. Fordayelse
hvis store mengder svelges. ssystem
Annet - - - - -

innanding.

2.3.1 MEDISINSKE TILSTANDER SOM FORVERRES VED EKSPONERING: Eksisterende sykdommer i gvre luftveier og lunger kan forverres av

2.3.2 KREFTFREMKALLENDE EGENSKAPER (IARC, NTP): Ingen kjente.

2.3.3 POTENSIELLE MILJOEFFEKTER: Pulver sammen med fukt herdes til en fast masse som ikke er biologisk nedbrytbar.

3. SAMMENSETNING AV INGREDIENSER

Farlige komponenter CAS.- nummer EC-nummer Klassifisering %
Hudirritasjon, 2 (H315);
Ta20s— Tantalitt 1314-61-0 215-238-2 Qyeirritasjon 2A/2 (H319); <50
STOT SE 3 (H335).
3Ca0-SiO>-Trikalsiumsilikat 12168-85-3 235-336-9 Hudirritasjon, 2 (H315) <25
CaALOs— Kalsiumaluminat 65997-16-2 266-045-5 Hudirritasjon, 2 (H315) <25
2Ca0-SiO2-Dikalsiumsilikat 10034-77-2 233-107-8 Ikke klassifisert <10
CaAl,O;— Grossitt 12004-88-5 234-463-7 Tkke klassifisert <6
3Ca0-ALO3 . S
Trikalsiumaluminat 12042-78-3 234-932-6 Qyeirritasjon 2A/2 (H319) <1
CaSO0s- Kalsiumsulfat 7778-18-9 231-900-3 Hudirritasjon, 2 (H315) <1
4. FORSTEHJELPSTILTAK
Eksponering Effekter
s- Forstehjelpsinstruksjoner Oyeblikkelig legehjel,
veier 1P ! Y g eeehep Akutt | Forsinket
Oppsek legehjelp
o Skyll gynene umiddelbart grundig med vann. Fortsett skylling i minst 15 minutter, inkludert | umiddelbart, selv om det Iritasion | Gveskade
ye under oyelokkene, for & fjerne alle partikler. Kontakt lege umiddelbart. ikke oppstér noen 1as) 4
symptomer.
Hud Skyll huden umiddelbart med rikelig med kjolig sépevann. Fjern kontaminerte kler og vask Sok legchicl Irritasion Hudtilstan
kontaktomrédene grundig. Sek medisinsk hjelp ved alle tilfeller av langvarig eksponering. geyep. 80 d
o 3 oo .. . . . - Lungesykd
Innanding | Flytt til frisk luft. Sek medisinsk hjelp dersom hoste og andre symptomer ikke avtar. Sek legehjelp. Irritasjon om
Ikke fremkall brekninger. Oppkast skal kun fremkalles av medisinsk personell. Dersom
Inntak oppkast oppstar/fortsetter, sek medisinsk hjelp. Gi aldri noe gjennom munnen til en person Sek legehjelp. Oppkast -
som er bevisstles eller har krampetrekninger.
Annet Oppsek lege etter eksponering i stor skala (>25 g). - - -

Merknad til leger (behandling, testing og overviking): Behandle symptomatisk.
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5. BRANN- OG EKSPLOSJONSDATA

5.1 SLUKKEMIDLER: Vannspray, alkoholbestandig skum, karbondioksid.

5.1.1 SLUKKEMIDLER SOM SKAL UNNGAS: Ingen

5.2 SZERLIGE FARER VED STOFFET ELLER BLANDINGEN: Irriterende gasser kan frigjores ved termisk nedbrytning, noe som kan vaere helsefarlig.
Brann kan produsere tykk svart royk. Damp av silisiumdioksid eller karbonmonoksid og karbondioksid kan utvikles fra materiale i en brann.

5.2.1 FLAMMEPUNKT OG METODE: > 200 °C (apen kopp)

5.2.2 BRANNFARLIGE (EKSPLOSIVE) GRENSER I LUFT LEL/UEL: I/'G

5.2.3 SELVANTENNELSESTEMPERATUR: 260 °C

5.2.4 FLAMMEUTBREDELSE ELLER BRENNHASTIGHET (FOR FASTE STOFFER): I/G

5.2.5 EGENSKAPER SOM BIDRAR TIL BRANNINTENSITET: Ingen

5.2.6 BRANNFARLIGHETSKLASSIFISERING: 1

5.2.7 ANNET: Liten brannfare. Ved forbrenning kan det genereres mindre mengder CO og COs.

5.3 RAD TIL BRANNMANNSKAP: Vannstraler skal ikke brukes direkte p4 brennende produkter da dette kan spre materialet og forsterke brannen.
brannen. Fullstendig andedrettsvern og vernekler er pakrevd. Kjol ned intakte branneksponerte beholdere med vannspray og fjern dem.

6. TILTAK VED UTILSIKTET UTSLIPP

6.1 PERSONLIGE FORHOLDSREGLER, VERNEUTSTYR OG NODPROSEDYRER: Bruk egnet personlig verneutstyr for & forhindre forurensning av
hud, eyne og kler. Unnga kontakt med eynene, langvarig hudeksponering, aktiviteter som forer til at torket produkt blir luftbarent, samt innanding av stev fra
torket produkt. Bruk en skuffe eller fuktige papirhandkleer til 4 rydde opp selt produkt.

6.2 MILJOMESSIGE FORHOLDSREGLER: Forhindre ytterligere sel. Hold produktet borte fra avlep, overflatevann og grunnvann.

6.3 METODER OG MATERIALER FOR OPPSAMLING OG OPPRYDDING: Tork opp sel med fuktige kluter eller stovsug umiddelbart for 4 unngé at
stov fra materiale sprer seg, og kast i avfall. Unnga hudkontakt og inndnding. Kast beholderen og ubrukt innhold i samsvar med foderale, statlige og lokale

krav. Kast i sgpla. Unnga at noe materiale kommer inn i avlep eller vannveier.

6.4 HENVISNING TIL ANDRE AVSNITT: Evakueringsprosedyrer: I/B; Spesielle instruksjoner: I/B; Rapporteringskrav: I/'B

7. HANDTERING OG OPPBEVARING

7.1 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER HANDTERING: Pastaen er etsende. Unng kontakt med gyne, lunger og slimhinner. Vask og skyll med vann
etter utilsiktet kontakt. Bruk egnede hansker og vernebriller under bruk. Oppbevares godt lukket og fri for pyrogenkontaminering. Beskyttes mot fuktighet.
Kontaminer

ikke med et kontaminert instrument. Opplert personell bruker dette produktet utelukkende til dentale formal.

7.2 BETINGELSER FOR SIKKER LAGRING, INKLUDERT EVENTUELLE UFORENLIGHETER: Oppbevares ved romtemperatur, ma ikke kjoles.
Hold flasken godt lukket, materialet er hydrofilt. Uegnede lagringsforhold vil forkorte holdbarheten.

7.3 SPESIFIKKE SLUTTBRUK(ER): Dentale materialer kun for profesjonell bruk.

8. EKSPONERINGSKONTROLL/PERSONLIG VERNEUTSTYR

8.1 KONTROLLPARAMETERE: Ingen yrkeshygieniske grenseverdier er fastsatt for denne blandingen eller dens komponenter.

8.1.1 EGNEDE TEKNISKE KONTROLLTILTAK: Brukes i et godt ventilert omrade.

8.2 EKSPONERINGSKONTROLL:

Innreiseveier: Personlig verneutstyr (PVU)
Qye/ansikt Ansiktsmaske og vernebriller
Hender/hud Bruk lateks- eller nitrilhansker og unnga hudkontakt.
Innanding Ansiktsmaske

8.2.1 GENERELLE HYGIENETILTAK OG ARBEIDSPRAKSIS: Bruk hansker i henhold til universelle forholdsregler innen tannbehandling. Vask
hendene etter bruk. Ikke spis, drikk eller royk mens du handterer dette produktet. Fjern og vask klaer med sel av materiale pa kler.

8.2.2 BESKYTTELSESTILTAK UNDER REPARASJON OG VEDLIKEHOLD AV FORURENSET UTSTYR: Bruk vann til 4 fierne stov. Bruk eddik
til & lese opp stivnet materiale.
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9. FYSISKE OG KJEMISKE EGENSKAPER

9.1 OPPLYSNINGER OM GRUNNLEGGENDE FYSISKE OG KJEMISKE EGENSKAPER:

Utseende: Pasta

Kokepunkt: I/G

Smeltepunkt: /G

Frysepunkt: ~12 °C

. Vannleselighet:
Relativ massetetthet (H20 = 1): ~2,5 pH: ~10-12 blandet med vann Lukt: Ingen
Reagerer og herdes med vann
Ford ineshastichet (butvlacetat Vanlig fysisk tilstand:
Damptrykk (mm Hg ved 20 °C): ~0 | Damp-tetthet (LUFT = 1): UG =°lr),?/‘gp'“gs astighet (butylacetat | -y e O Gass
’ Fast

9.2 ANDRE OPPLYSNINGER: Ingen

10. STABILITETS- OG REAKTIVITETSDATA

10.1 REAKTIVITET: Kontakt med vann vil fere til hydratisering av produktet, noe som ferer til herding.

10.2 KJEMISK STABILITET: Stabilt under anbefalte lagringsforhold. Oppbevares tort.

10.3 MULIGHET FOR FARLIGE REAKSJONER: Kan fordrsake irritasjon.

10.4 FORHOLD SOM SKAL UNNGAS: Unng utilsiktet kontakt med vann for & forhindre for tidlig herding.

10.5 UFORENLIGE MATERIALER: Oppbevares tert for 4 unnga reaksjon med fuktighet, ellers herder produktet til stabile hydrater.

10.6 FARLIGE NEDBRYTNINGSPRODUKTER: Nedbrytning vil ikke skje spontant. Kontakt med vann vil fore til hydratisering av produktet og dermed
herding.

11. TOKSIKOLOGISK INFORMASJON

11.1 INFORMASJON OM FAREKLASSER:

Numeriske toksisitetsverdier:

Farlige komponenter CAS.- nummer Oral Hud Innénding
Ta20s— Tantalitt 1314-61-0 LD50: > 5 000 mg/kg (Rotte) | LD50: > 2 000 mg/kg (Rotte) [LC50: > 5,05 mg/kg, 4 t (Rotte)

3Ca0-SiO>—Trikalsiumsilikat 12168-85-3 G I/'G /G
CaAl204— Kalsiumaluminat 65997-16-2 G /G /G
2Ca0-SiO2-Dikalsiumsilikat 10034-77-2 G G /G
CaAl,O;— Grossitt 12004-88-5 VG /G /G
Tri3k(z:1?s(i)u$:1(3 rsnina t 12042-78-3 G /G I'G
CaSO0s- Kalsiumsulfat 7778-18-9 G G G

11.2 INFORMASJON OM ANDRE FARER:

11.2.1 AKUTT TOKSISITET: Produktet er ikke klassifisert som et giftig stoff.

11.2.2 ETSENDE/IRRITERENDE FOR HUD: Kan forarsake hudirritasjon.

11.2.3 ALVORLIG OYESKADE / IRRITASJON: Kan forédrsake alvorlig eyeirritasjon.

11.2.4 SENSIBILISERING AV LUFTVEIER ELLER HUD: Kan forarsake irritasjon.

11.2.5 MUTAGENISITET I KIONNSCELLER: Ingen mutagen effekt.

11.2.6 KREFTFREMKALLENDE EGENSKAPER (NTP, IARC, OSHA): Ingen kreftfremkallende effekt.

11.2.7 REPRODUKSJONSTOKSISITET: Ikke tilgjengelig

11.2.8 SPESIFIKK TOKSISITET FOR MALORGANER (STOT) - ENGANGSEKSPONERING: Produktet er ikke klassifisert som et giftig stoff.

11.2.9 SPESIFIKK TOKSISITET FOR MALORGANER (STOT) - GJENTATT EKSPONERING: Produktet er ikke klassifisert som et giftig stoff.

11.2.10 ASPIRASJONSFARE: Ikke tilgjengelig.

11.2.11 INTERAKTIVE EFFEKTER: Ikke tilgjengelig.

12. OKOLOGISK INFORMASJON

12.1 TOKSISITET: Det foreligger ingen spesifikke akotoksikologiske data for denne blandingen.

12.2 PERSISTENS OG NEDBRYTBARHET: Produktet reagerer med fuktighet og danner en fast masse som ikke er biologisk nedbrytbar.

12.3 BIOAKKUMULERINGSPOTENSIAL: Det forventes ikke at produktet bioakkumuleres pa grunn av dets uorganiske sammensetning
og lave mobilitet.
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12.4 MOBILITET I JORD: Produktet har lav mobilitet i jord. Ved kontakt med vann herder det til et fast materiale, noe som begrenser
spredning i miljeet.

12.5 RESULTATER AV PBT- OG vPvB-VURDERING: Denne blandingen inneholder ikke stoffer klassifisert som PBT eller vPvB.

12.6 HORMONFORSTYRRENDE EGENSKAPER: Ingen data tilgjengelig.

12.7 ANDRE SKADELIGE EFFEKTER: Ingen kjente betydelige effekter eller kritiske farer. Unnga utslipp til miljeet og forhindre at
produktet kommer i avlep, vannveier og jord.

13. AVHENDINGSHENSYN:

13.1 METODER FOR AVFALLSBEHANDLING:

13.1.1 REGELVERK: Kast beholderen og ubrukt innhold i samsvar med gjeldende foderale/statlige/lokale/regionale/nasjonale/internasjonale krav. Skal
ikke helles i avlep eller vassdrag. Rengjer den kontaminerte overflaten med vann.

13.1.2 EGENSKAPER (FYSISKE/KJEMISKE) SOM PAVIRKER AVHENDING: Ikke spre stgv. Nar det blandes med vann vil det dannes en fast, ikke-
biologisk nedbrytbar masse.

14. TRANSPORTINFORMASJON

14.1 FN-NUMMER ELLER ID-NUMMER: Ikke relevant, produktet er ikke klassifisert som farlig gods.

14.2 FNS OFFISIELLE TRANSPORTBETEGNELSE: Ikke relevant, produktet er ikke klassifisert som farlig gods.

14.3 TRANSPORTFAREKLASSE(r): Ikke klassifisert som transportfare i henhold til FNs modellforskrifter.

14.4 EMBALLASJEGRUPPE: Ikke relevant, produktet er ikke klassifisert som farlig gods.

14.5 MILJOFARER: Ikke relevant, produktet er ikke klassifisert som farlig gods.

14.6 SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR BRUKEREN: Ikke aktuelt.

14.7 SJOTRANSPORT I BULK I HENHOLD TIL IMO-INSTRUMENTER: Ikke aktuelt.

15. REGULATORISK INFORMASJON

15.1 SIKKERHETS-, HELSE- OG MILJOFORSKRIFTER/LOVGIVNING SPESIFIKK FOR STOFFET ELLER BLANDINGEN: Forskriftene som
er oppfort nedenfor, er de viktigste regulatoriske rammene som pévirker produktet. Det finnes ingen spesifikke/tilleggsforskrifter som gjelder.

15.1.1 USA

Dette produktet er underlagt bestemmelsene i folgende amerikanske forskrifter:
®  Status i TSCA-registeret (lov om kontroll av giftige stoffer)
®  OSHA-standard for fareinformasjon (29 CFR 1910.1200)
®  CERCLA/SARA (avsnitt 302, 311/312, 313)

15.1.2 CANADA (CA)

Dette produktet er underlagt bestemmelsene i folgende kanadiske forskrifter:
e  DSL/NDSL (liste over stoffer til husholdningsbruk / liste over stoffer til ikke-husholdningsbruk)
e  WHMIS-klassifisering (informasjonssystem for farlige stoffer pa arbeidsplassen)
® [ ovommiljevern i Canada (CEPA)

15.1.3 EUROPA (EU)
Dette produktet er underlagt bestemmelsene i felgende EU-forordninger:
®  Forordningsnr. (EF) 1272/2008 (CLP) om klassifisering, merking og emballering av stoffer og blandinger
®  Forordningsnr. (EF) 1907/2006 (REACH) om registrering, vurdering, godkjenning og begrensning av kjemikalier

Inkludert ulike nasjonale forskrifter i EU-medlemslandene.

15.1.4 STORBRITANNIA (UK)
Dette produktet er underlagt bestemmelsene i folgende britiske forskrifter:
® UK REACH (med endringer)

®  GB CLP (beholdt EU-forordningsnr. (EF) 1272/2008 med endringer)

15.2 VURDERING AV KJEMISK SIKKERHET: Dette produktet er klassifisert som irriterende: Hudirritasjon (kategori 2) Qyeirritasjon (kategori 2A/2)
Irritasjon av luftveiene (kategori 3).

16. ANNEN INFORMASJON

Dette produktet ma brukes i henhold til produsentens anvisninger. Brukerne ma ha fatt tilstrekkelig oppleering og er selv ansvarlige for a overholde alle gjeldende
lover og retningslinjer for sikker handtering. Det er opp til brukeren & avgjere om produktet er egnet for den tiltenkte bruken. Informasjonen som gis anses a
vaere noyaktig, men er ikke uttemmende og er kun ment som veiledning. Den er basert pa dagens kunnskap og utgjer ikke en garanti for produktets egenskaper.
Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader som skyldes handtering, feilbruk eller ukorrekt bruk av dette produktet.

/G = Ikke gjelder. I/B= Ikke bestemt. I/F= Ikke fastsatt.

Page 5 of 5




Start Veiligheidsinformatieblad - Dentsply ProRoot Bio

Dentsply

S i ro n G Documentnr.: SDS49

Herziening: 1

Ingangsdatum: 04/20/2026

1. IDENTIFICATIE VAN DE STOF/HET MENGSEL VAN DE ONDERNEMING

1.1 PRODUCTCODE
Productnaam: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Handelsnaam en synoniemen: ProRoot Bio Sealer

1.2 RELEVANTE GEIiDENTIFICEERDE TOEPASSINGEN VAN DE STOF OF HET MENGSEL/AANBEVOLEN GEBRUIK
Tandheelkundige materialen uitsluitend voor professioneel gebruik.

1.3 GEGEVENS OVER DE FABRIKANT VAN HET VEILIGHEIDSINFORMATIEBLAD
Vervaardigd door: NuSmile Ltd.

Adres: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Website: www.avalonbiomed.com

Telefoonnummer: 713-861-0033; Int'l 1-800-346-5133

E-mail: info@avalonbiomed.com

1.3.1 GEGEVENS VAN DE BEVOEGDE VERTEGENWOORDIGER VAN DE FABRIKANT

Gevolmachtigde vertegenwoordiger in Europa: Gevolmachtigde vertegenwoordiger in het Verenigd Gevolmachtigde in Zwitserland: MDSS CH GmbH
MDSS GmbH Koninkrijk: MDSS-UK RP Ltd. Adres: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau

Adres: Schiffgraben 41 30175 Hannover Germany  Adres: Parkway House, Palatine Rd, Northenden, Switzerland

Website: www.mdss.com Wythenshawe Manchester M33 4db United

Kined Website: www.mdss.com
Telefoonnummer: +49 511 6268630 mecom Telefoonnummer: +49 511 6262 8630
Website: www.mdss.com

Telefoonnummer: +44 7898 375 115

E-mail: info@mdssar.com

E-mail: info@mdssar.com E-mail: info@mdssar.com

1.4 CONTACTPERSOON IN GEVAL VAN NOOD

Verenigde Staten:

1-800-222-1222 (vergiftigingencentrum); Beschikbaarheid: 24 uur
911 (algemene hulpdiensten); Beschikbaarheid: 24 uur

Canada:

1-844-764-7669 (vergiftigingencentra),; Beschikbaarheid: 24 uur
911 (algemene hulpdiensten); Beschikbaarheid: 24 uur

Europese Unie:
112 (algemene hulpdiensten); Beschikbaarheid: 24 uur

Verenigd Koninkrijk:

999 (algemene hulpdiensten); Beschikbaarheid: 24 uur

Switzerland:

145 (Toxicologisch Informatiecentrum Tox Info Suisse); Beschikbaarheid: 24 uur
117 (algemene hulpdiensten); Beschikbaarheid: 24 uur

*Neem in geval van nood contact op met het vergiftigingencentrum in uw regio.

2. IDENTIFICATIE VAN GEVAREN

2.1 INDELING (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP):
Huidirritatie Categorie 2 (H315); Irritatie van de ogen. Categorie 2A/2 (H319); STOT SE Categorie 3 (H335).

2.2 GHS/CLP-ETIKETONDERDELEN:

Symbool: Waarschuwingswoord: Waarschuwing Gevarenaanduidingen:
@ - H335 Kan irritatie van de luchtwegen
GHSO07 veroorzaken.
- H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
- H315 Veroorzaakt huidirritatie.

Veiligheidsaanbevelingen:

Preventie: Antwoord:

- P264 Was na gebruik grondig uw handen, onderarmen en gezicht. - P342+P316: Bij ademhalingsklachten: Zoek onmiddellijk medische hulp.
- P280 Draag oogbescherming. - P332+P317: Bij huidirritatie: Zoek medische hulp.

- P260: Adem geen stof, rook, gas, nevel, dampen of spuitnevel in. - P337+P317: Als de oogirritatie aanhoudt: Zoek medische hulp.

- P262: Vermijd contact met de ogen, de huid en kleding. - P305+P354+P338: BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel onmiddellijk

enkele minuten lang met water. Verwijder eventuele contactlenzen als dat
gemakkelijk gaat. Blijf spoelen.
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2.3 OVERIGE GEVAREN: Overzicht van noodsituaties
toxische effecten heeft.

: het is onwaarschijnlijk dat blootstelling aan kleine hoeveelheden gedurende korte tijd irriterende of

Eenmalige, Doel
Blootstellings herhaalde of Ernst (Licht, | Acute en chronische gezondheidseffecten van
Tekenen en symptomen . . . = Orgaan
routes langdurige Matig, Ernstig) gevaarlijke stoffen
blootstelling (organen)
Het kan onmiddellijke of vertraagde irritatie . Kan blijvende oogschade veroorzaken als het
Oog van het hoornvlies veroorzaken. Enkel Mild niet wordt behandeld. Ogen
Blootstelling kan leiden tot een droge huid
en lichte irritatie. Men kan er niet op Acute irritatie van de huid en de slijmvliezen.
Huid vertrouwen dat ongemak of pijn iemand Enkel Mild Kan andere huidaandoeningen Huid
waarschuwt voor gevaarlijke blootstelling verergeren
van de huid.
Acute irritatie van de keel en de luchtwegen,
Blootstelling kan irritatie veroorzaken aan met hoesten tot gevolg. Het langdurig en | Bovenste
Inademing | de vochtige slijmvliezen van de neus, de Enkel Mild veelvuldig inademen van grote hoeveelheden |luchtwege
keel en de bovenste luchtwegen. droge pasta verhoogt het risico op n
longaandoeningen.
Bij inname van grote hoeveelheden kunnen Spiisverter
Inslikken | lichamelijke klachten of bijwerkingen Enkel Mild Een acute irritatie van de maag leidt tot braken. ifj telsel
optreden. ESstelse
Andere - - - - -

2.3.1 AANDOENINGEN DIE DOOR BLOOTSTELLING VERERGEREN: Reeds bestaande aandoeningen aan de bovenste luchtwegen en de longen
kunnen door inademing verergeren.

2.3.2 KANKERVERWEKKENDHEID (IARC, NTP): Geen bekend.

2.3.3 MOGELIJKE MILIEUEFFECTEN: Poeder hardt in combinatie met vocht uit tot een vaste massa die niet biologisch afbreekbaar is.

3. SAMENSTELLING VAN DE INGREDIENTEN

Gevaarlijke bestanddelen CAS. Nummer EG-nummer Classificatie %
Huidirritatie 2 (H315);
Ta20s— Tantaliet 1314-61-0 215-238-2 Oogirritatie. 2A/2 (H319); <50
STOT SE 3 (H335).
3Ca0-SiO:Ttricalciumsilicaat 12168-85-3 235-336-9 Huidirritatie 2 (H315) <25
CaAlL204— Calciumaluminaat 65997-16-2 266-045-5 Huidirritatie 2 (H315) <25
2Ca0-SiO2-Dicalciumsilicaat 10034-77-2 233-107-8 Niet geclassificeerd <10
CaALO;— Grossite 12004-88-5 234-463-7 Niet geclassificeerd <6
3Ca0-ALO3 12042-78-3 234-932-6 Oogirritatic 2A/2 (H319) <1
Tricalciumaluminaat
CaS0s-Calciumsulfaat 7778-18-9 231-900-3 Huidirritatie 2 (H315) <1
4. EERSTEHULPMAATREGELEN
i i ii i Effecten
Blootstellings Eerstehulpinstructies Onmiddellijke medische
route hulp Acuut |Uitgesteld
Spoel de ogen onmiddellijk grondig met water. Blijf het oog minstens 15 minuten spoelen, Zoek onmiddellijk
Oog ook onder de oogleden, om alle deeltjes te verwijderen. Neem onmiddellijk contact op met | medische hulp, ook als er Irritatie | Oogletsel
uw arts. geen symptomen optreden.
Spoel de huid onmiddellijk af met ruim koud zeepwater. Trek verontreinigde kleding uit en Huidorobld
Huid was de blootgestelde lichaamsdelen grondig. Zoek in alle gevallen van langdurige Zoek medische hulp. Irritatie P
blootstelling medische hulp. em
Inademing | Ga naar de frisse lucht. Zoek medische hulp als de hoest en andere symptomen niet afhemen. Zoek medische hulp. Irritatie  |Longziekte
Wek geen braken op. Braken mag alleen door medisch personeel worden opgewekt. Als
Inslikken | braken optreedt of aanhoudt, raadpleeg dan een arts. Geefnooit iets via de mond aan iemand Zoek medische hulp. Braken -
die bewusteloos is of stuiptrekkingen heeft.
Andere Raadpleeg een arts na blootstelling aan grote hoeveelheden (>25 g). - - -

Opmerking voor artsen (behandeling, onderzoek en monitoring): Behandel symptomatisch.
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5. GEGEVENS OVER BRAND EN EXPLOSIES

5.1 BLUSMIDDELEN: Waternevel, alcoholbestendig schuim, kooldioxide of poederblusser.

5.1.1 TE VERMIJDEN BLUSMIDDELEN: Geen

5.2 SPECIFIEKE GEVAREN DIE VOORTVLOEIEN UIT HET MENGSEL VAN STOFFEN: Bij thermische ontleding kunnen irriterende dampen
vrijkomen die schadelijk kunnen zijn voor de gezondheid. Bij brand kan er dikke zwarte rook ontstaan. Bij brand kunnen er dampen van siliciumdioxide of
koolmonoxide en kooldioxide vrijkomen uit het brandende materiaal.

5.2.1 VLAMPUNT EN METHODE: > 200 °C (open kom)

5.2.2 ONTVLAMBAARHEIDSGRENZEN (EXPLOSIEGRENZEN) IN LUCHT (LEL/UEL): N.v.t.

5.2.3 ZELFONTBRANDINGSTEMPERATUUR: 260 °C

5.2.4 VLAMVERSPREIDING OF VERBRANDINGSSNELHEID (VOOR VASTE STOFFEN): N.v.t.

5.2.5 EIGENSCHAPPEN DIE BIJDRAGEN AAN DE BRANDINTENSITEIT: Geen

5.2.6 BRANDBAARHEIDSKLASSE: |

5.2.7 OVERIGE: Gering brandgevaar. Bij verbranding kunnen er kleine hoeveelheden CO en CO: vrijkomen.>.

5.3 ADVIES VOOR BRANDWEERLIEDEN: Waterstralen mogen niet rechtstreeks op ontvlambare producten worden gericht, omdat deze het materiaal
kunnen verspreiden en de brand kunnen

verergeren Een onafthankelijk ademhalingsapparaat en beschermende kleding zijn verplicht. Koel de aan vuur blootgestelde containers af met een waternevel
en verwijder ze.

6. MAATREGELEN B1J ONOPZETTELIJKE LOZING

6.1 PERSOONLIJKE VOORZORGSMAATREGELEN, BESCHERMINGSMIDDELEN EN NOODPROCEDURES: Draag geschikte persoonlijke
beschermingsmiddelen om besmetting van de huid, de ogen en de kleding te voorkomen. Vermijd contact met de ogen, langdurige blootstelling van de huid,
handelingen waardoor opgedroogd product in de lucht terechtkomt, en het inademen van stof van opgedroogd product. Gebruik een schepje of een vochtige
papieren doek om gemorst product op te ruimen.

6.2 MILIEUVOORZORGSMAATREGELEN: Voorkom dat er nog meer wordt gemorst. Houd het product uit de buurt van afvoerkanalen, oppervlaktewater
en grondwater.

6.3 METHODEN EN MATERIAAL VOOR INSLUITING EN SANERING: Veeg gemorste vloeistoffen onmiddellijk op met een vochtige doek of zuig ze
op om te voorkomen dat stof of materiaal zich verspreidt, en gooi het weg in de vuilnisbak. Vermijd contact met de huid en inademing. Voer de verpakking en
de ongebruikte inhoud af in overeenstemming met de federale, provinciale en gemeentelijke

voorschriften. Gooi het in de vuilnisbak. Zorg ervoor dat er geen materiaal in de riolering of waterwegen terechtkomt.

6.4 VERWIJZING NAAR ANDERE PARAGRAFEN: Evacuatieprocedures: N.v.t.; Bijzondere instructies: N.v.t.; Rapportagevereisten: N.v.t.

7. BEHANDELING EN OPSLAG

7.1 VOORZORGSMAATREGELEN VOOR VEILIG GEBRUIK: Pasta is bijtend. Vermijd contact met de ogen, de longen of slijmvliezen. Bij onbedoeld
contact: was de huid af en spoel deze af met water. Draag tijdens het gebruik geschikte handschoenen en een veiligheidsbril. Goed afgesloten bewaren en
vrijhouden van verontreiniging door pyrogenen. Bescherm tegen vocht. Niet

besmetten met een besmet instrument. Dit product mag uitsluitend door opgeleid personeel voor tandheelkundige doeleinden worden gebruikt.

7.2 VOORWAARDEN VOOR VEILIGE OPSLAG, MET INBEGRIP VAN EVENTUELE ONVERENIGBAARHEDEN: Bewaar bij kamertemperatuur;
niet in de koelkast bewaren. Houd de verpakking goed gesloten; het product is hydrofiel. Onjuiste bewaarcondities verkorten de houdbaarheid.

7.3 SPECIFIEKE EINDTOEPASSING(EN): Tandheelkundige materialen uitsluitend voor professioneel gebruik.

8. BLOOTSTELLINGSBEHEERSING/PERSOONLIJKE BESCHERMING

8.1 REGELPARAMETERS: Er zijn geen grenswaarden voor beroepsmatige blootstelling vastgesteld voor dit mengsel of de bestanddelen ervan.

8.1.1 PASSENDE TECHNISCHE MAATREGELEN: Gebruik het product in een goed geventileerde ruimte.

8.2 BELICHTINGSREGELAARS:

Toegangswegen: Persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM)
Ogen/Gezicht Gelaatsmasker en veiligheidsbril
Handen/Huid Draag latex- of nitrilhandschoenen en vermijd contact met de huid.
Inademing Gezichtsmasker

8.2.1 ALGEMENE HYGIENEVOORSCHRIFTEN EN WERKWIJZEN: Draag handschoenen overeenkomstig de algemene voorzorgsmaatregelen in
de tandheelkunde. Was uw handen na gebruik. Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit product. Verwijder kleding waarop vlekken zijn
gekomen en was deze.

8.2.2 BESCHERMENDE MAATREGELEN TIJDENS REPARATIE EN ONDERHOUD VAN VERONTREINIGDE APPARATUUR: Gebruik
water om stof te verwijderen. Gebruik azijn om aangekoekt materiaal op te lossen.
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9. FYSISCHE EN CHEMISCHE EIGENSCHAPPEN

9.1 INFORMATIE OVER DE FYSISCHE EN CHEMISCHE BASISKENMERKEN:

Uiterlijk: Pasta Kookpunt: N.v.t. Smeltpunt: N.v.t. Vriespunt: ~12 °C (55°F)

Soortelijk gewicht of dichtheid Oplosbaarheid in water:

(H20=1): ~2.5 Reageert met water en hardt uit PH: ~10-12, aangemaakt met water Geur: Geen

Normale fysieke toestand:
O Vloeibaar O Gas
Vast

Verdampingssnelheid (butylacetaat

Dampdruk (mm Hg bij 20 °C): ~0 | Dampdichtheid (AIR =1): N.v.t. —1): Nov.t

9.2 OVERIGE INFORMATIE: Geen

10. GEGEVENS OVER STABILITEIT EN REACTIVITEIT

10.1 REACTIVITEIT: Bjj contact met water zal het product hydrateren, waardoor het uithardt.

10.2 CHEMISCHE STABILITEIT: Stabiel onder de aanbevolen bewaarcondities. Droog bewaren.

10.3 MOGELIJKHEID VAN GEVAARLIJKE REACTIES: Kan irritatie veroorzaken.

10.4 TE VERMIJDEN OMSTANDIGHEDEN: Vermijd onbedoeld contact met water om voortijdige uitharding te voorkomen.

10.5 ONVERENIGBARE MATERIALEN: Houd het product droog om een reactie met vocht te voorkomen; anders verhardt het tot stabiele hydraten.

10.6 GEVAARLIJKE ONTLEDINGSPRODUCTEN: Ontbinding vindt niet spontaan plaats. Contact met water leidt tot hydratatie van het product en zorgt
ervoor dat het uithardt.

11. TOXICOLOGISCHE INFORMATIE

11.1 INFORMATIE OVER GEVARENKLASSEN:

Numerieke toxiciteitswaarden:

Gevaarlijke bestanddelen CAS. Nummer Oraal Transdermaal Inademing
Ta20s— Tantaliet 1314-61-0 LD50: > 5.000 mg/kg. (Rat) | LDS50:>2.000 mg/kg. (Rat) | LC50: > 5.05 mg/kg, 4h (Rat)

3Ca0-SiO:Ttricalciumsilicaat 12168-85-3 N.v.t. N.v.t. N.v.t.
CaAl204— Calciumaluminaat 65997-16-2 N.v.t. N.v.t. N.v.t.
2Ca0-SiO2>—Dicalciumsilicaat 10034-77-2 N.v.t. N.v.t. N.v.t.
CaAl,O;— Grossite 12004-88-5 N.v.t. N.v.t. N.v.t.
Trii;zg rﬁ;ffr;inaat 12042-78-3 Nvit. Novit. Nvit.
CaS0s-Calciumsulfaat 7778-18-9 N.v.t. N.v.t. N.v.t.

11.2 INFORMATIE OVER ANDERE GEVAREN:

11.2.1 ACUTE TOXICITEIT: Het product is niet geclassificeerd als giftige stof.

11.2.2 HUIDCORROSIE/HUIDIRRITATIE: Kan huidirritatie veroorzaken.

11.2.3 ERNSTIG OOGLETSEL/IRRITATIE: Kan ernstige oogirritatie veroorzaken.

11.2.4 SENSIBILISATIE VAN DE LUCHTWEGEN OF DE HUID: Kan irritatic veroorzaken.

11.2.5 MUTAGENITEIT IN GESLACHTSCELLEN: Geen mutagene werking.

11.2.6 KANKERVERWEKKENDHEID (NTP, IARC, OSHA): Geen kankerverwekkende werking.

11.2.7 REPRODUCTIETOXICITEIT: Niet beschikbaar

11.2.8 SPECIFIEKE TOXICITEIT VOOR BEPAALDE ORGANEN (STOT) - EENMALIGE BLOOTSTELLING: Het product is niet
geclassificeerd als giftige stof.

11.2.9 SPECIFIEKE TOXICITEIT VOOR BEPAALDE DOELORGANEN (STOT) - HERHAALDE BLOOTSTELLING: Het product is niet
geclassificeerd als giftige stof.

11.2.10 RISICO OP INADEMING: Niet beschikbaar.

11.2.11 INTERACTIEVE EFFECTEN: Niet beschikbaar.
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12. ECOLOGISCHE INFORMATIE

12.1 TOXICITEIT: Er zijn geen specificke ecotoxicologische gegevens beschikbaar voor dit mengsel.

afbreekbaar is.

12.2 PERSISTENTIE EN AFBREEKBAARHEID: Het product reageert met vocht en vormt daarbij een vaste massa die niet biologisch

verwacht dat het zich in het milieu ophoopt.

12.3 BIOACCUMULATIEPOTENTIEEL: Gezien de anorganische samenstelling en de geringe mobiliteit van het product wordt niet

materiaal, waardoor verspreiding in het milieu wordt beperkt.

12.4 MOBILITEIT IN DE BODEM: Het product verplaatst zich nauwelijks in de bodem. Bij contact met water hardt het uit tot een vast

12.5 RESULTATEN VAN DE PBT- EN VPVB-BEOORDELING: Dit mengsel bevat geen stoffen die als PBT of vPvB zijn ingedeeld.

12.6 HORMOONONTREGELENDE EIGENSCHAPPEN: Geen gegevens beschikbaar.

12.7 OVERIGE BIJWERKINGEN: Er zijn geen significante effecten of kriticke gevaren bekend. Voorkom dat het product in het milieu
terechtkomt en zorg ervoor dat het niet in het riool, waterlopen of de bodem terechtkomt.

13. OVERWEGINGEN MET BETREKKING TOT DE VERWIJDERING

13.1 METHODEN VOOR AFVALVERWERKING:

13.1.1 VOORSCHRIFTEN: Voer de verpakking en de ongebruikte inhoud af in overeenstemming met de federale/staats-
/lokale//regionale/nationale/internationale voorschriften. Niet in het riool of in waterlopen gieten. Was het verontreinigde oppervlak af met water.

13.1.2 EIGENSCHAPPEN (FYSISCHE/CHEMISCHE) DIE VAN INVLOED ZIJN OP DE VERWIJDERING: Verspreid geen stof. Wanneer het met

water wordt gemengd, ontstaat er een vaste, niet-biologisch atbreekbare massa.

14. VERVOERSINFORMATIE

14.1 UN-NUMMER OF IDENTIFICATIENUMMER: Niet van toepassing; het product is niet geclassificeerd als gevaarlijke goederen.

14.2 OFFICIELE UN-VERZENDNAAM: Niet van toepassing; het product is niet geclassificeerd als gevaarlijke goederen.

14.3 TRANSPORTGEVARENKLASSE(N): Wordt niet aangemerkt als gevaarlijke stof voor het vervoer volgens de UN-modelvoorschriften.

14.4 VERPAKKINGSGROEP: Niet van toepassing; het product is niet geclassificeerd als gevaarlijke goederen.

14.5 MILIEURISICO’S: Niet van toepassing; het product is niet geclassificeerd als gevaarlijke goederen.

14.6 BIJZZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE GEBRUIKER: Niet van toepassing.

14.7 BULKVERVOER OVER ZEE OVEREENKOMSTIG DE IMO-INSTRUMENTEN: Niet van toepassing.

15. Wettelijke informatie

aanvullende voorschriften van toepassing.

15.1 VEILIGHEIDS-, GEZONDHEIDS- EN MILIEUREGELS/WETGEVING DIE SPECIFIEK VAN TOEPASSING ZIJN OP DE STOF OF HET
MENGSEL: De hieronder genoemde regelgeving vormt het belangrijkste regelgevingskader dat van invloed is op het product. Er zijn geen specifieke of

15.1.1 VERENIGDE STATEN VAN AMERIKA (VS)

Dit product valt onder de bepalingen van de volgende Amerikaanse regelgeving:
. Status van de TSCA-inventaris (Toxic Substances Control Act)
®  OSHA-norm inzake gevarencommunicatie (29 CFR 1910.1200)
®  CERCLA/SARA (artikelen 302, 311/312, 313)

15.1.2 CANADA (CA)

Dit product valt onder de bepalingen van de volgende Californische regelgeving:
®  DSL/NDSL (Lijst van huishoudelijke stoffen / Lijst van niet-huishoudelijke stoffen)
e  WHMIS-indeling (Workplace Hazardous Materials Information System)

®  (Canadese wet inzake milieubescherming (CEPA)

15.1.3 EUROPA (EU)
Dit product valt onder de bepalingen van de volgende EU-verordeningen:

®  Verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP) betreffende de indeling, etikettering en verpakking van stoffen en mengsels

®  Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) betreffende de registratie, beoordeling, autorisatie en beperking van chemische stoffen
Met inbegrip van diverse nationale regelgevingen van Europese lidstaten.

15.1.4 VERENIGD KONINKRIJK (VK)
Dit product valt onder de bepalingen van de volgende UK-verordeningen:
®  REACH (zoals gewijzigd)
®  GB CLP (overgenomen uit Verordening (EG) nr. 1272/2008, zoals gewijzigd)
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15.2 BEOORDELING VAN DE CHEMISCHE VEILIGHEID: Dit product is geclassificeerd als irriterend: Huidirritatie (categorie 2) Oogirritatie (categorie
2A/2) Irritatie van de luchtwegen (categorie 3).

16. OVERIGE INFORMATIE

Dit product moet worden gebruikt volgens de instructies van de fabrikant. Gebruikers dienen goed te zijn opgeleid en zijn verantwoordelijk voor de naleving
van alle toepasselijke wetgeving en veilige werkwijzen. De gebruiker dient te beoordelen of het product geschikt is voor het beoogde gebruik. De verstrekte
informatie wordt geacht juist te zijn, maar is niet volledig en dient uitsluitend ter informatie. Dit is gebaseerd op de huidige kennis en vormt geen garantie voor
de eigenschappen van het product. De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade die het gevolg is van onjuiste behandeling, verkeerd gebruik
of oneigenlijk gebruik van dit product.

N.v.t. = niet van toepassing. N.v.t. = niet vastgesteld. N.v.t. = niet vastgesteld.
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1. IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA

1.1 IDENTIFICADOR DO PRODUTO
Nome do Produto: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Nome Comercial e Sindbnimos: ProRoot Bio Sealer

1.2 UTILIZACOES IDENTIFICADAS RELEVANTES DA SUBSTANCIA OU MISTURA/UTILIZACAO RECOMENDADA
Materiais dentarios destinados exclusivamente a uso profissional.

1.3 IDENTIFICACAO DO FABRICANTE DA FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
Fabricado por: NuSmile Ltd.

Enderego: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Website: www.avalonbiomed.com

Numero de Telefone: 713-861-0033; Int'l 1-800-346-5133

E-mail: info@avalonbiomed.com

1.3.1 DETALHES DO MANDATARIO/REPRESENTANTE AUTORIZADO DO FABRICANTE
Representante Autorizado na Unido Europeia: Egrlilsbellittznte Autorizado no Reino Unido: MDSS- Representante Autorizado na Suica: MDSS CH

MDSS GmbH GmbH
Enderego: Parkway House, Palatine Rd,

- Schi End :L tadt 61 5000 A
]éz?renr:ﬁo. Schiffgraben 41 30175 Hannover Northenden, Wythenshawe Manchester M33 4db 8 .ere(;lo d AUTCNZEnvOrsta arau
. Y United Kingdom SWltzér an
Website: www.mdss.com Website: www.mdss.com Website: www.mdss.com
Numero de Telefone: +49 511 6268630 Numero de Telefone: +49 511 6262 8630

Numero de Telefone: +44 7898 375 115

E-mail: info@mdssar.com E-mail: info@mdssar.com

E-mail: info@mdssar.com

1.4 CONTACTO DE EMERGENCIA

Estados Unidos:

1-800-222-1222 (centro antivenenos), Disponibilidade: 24 horas

911 (Servigos de emergéncia geral); Disponibilidade: 24 horas

Canada:

1-844-764-7669 (centros antivenenos), Disponibilidade: 24 horas

911 (Servigos de emergéncia geral); Disponibilidade: 24 horas

Unidao Europeia:

112 (servigos de emergéncia geral); Disponibilidade: 24 horas

Reino Unido:

999 (Servigos de emergéncia geral); Disponibilidade: 24 horas

Suica:

145 (Centro de Informagdo Toxicologica Tox Info Suisse); Disponibilidade: 24 horas
117 (Servigos de emergéncia geral); Disponibilidade: 24 horas

*Em caso de emergéncia, contacte o Centro Antivenenos da jurisdi¢do aplicavel.

2. IDENTIFICACAO DE PERIGOS

2.1 CLASSIFICACAO (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP):
Irrit. cutanea Categoria 2 (H315), Irrit. ocular Categoria 2A/2 (H319) e STOT SE Categoria 3 (H335).

2.2 ELEMENTOS DO ROTULO GHS/CLP:

Simbolo: Palavra-sinal: Aten¢do Adverténcias de perigo:
@ - H335 Pode provocar irritagdo das vias
GHSO07 respiratorias.
- H319 Provoca irritagdo ocular grave.
- H315 Provoca irritagdo cutanea.

Recomendagdes de Prudéncia:

Prevencao: Resposta:

- P264 Lavar as mios, os antebragos € o rosto cuidadosamente apos - P342+P316: Em caso de sintomas respiratorios: Obtenha ajuda médica de
manuseamento. emergéncia imediatamente.

- P280 Usar prote¢do ocular. - P332+P317: Em caso de irritagdo cutdnea: Consulte um médico.

- P260: Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. - P337+P317: Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

- P262: Nao pode entrar em contacto com os olhos, a pele ou a roupa. - P305+P354+P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:

Enxaguar imediatamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes
de contacto, retire-as, se tal for possivel. Continue a enxaguar.
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2.3 OUTROS PERIGOS: Visio Geral de Emergéncia: ¢ improvavel que a exposi¢@o a pequenas quantidades por curtos periodos possa ter qualquer efeito

irritante ou toxico.

E icsio Uni Gravidade Orgios
. xposi¢io Unica . . A . =
Vias de e posiea > (Ligeira, Efeito(s) Agudo(s) e Crénico(s) para a satide | 41y
Exposicio S5 @RI LTI do componente perigoso v
Posi¢ Prolongada Moderada, P perig ()rgﬁo(s)
Grave)
Pode causar irritagdo imediata ou retardada - Lo Pode causar danos oculares permanentes se
Olho . ¢ Unica Ligeira N p Olhos
da cornea. nao for tratado.
A exposi¢do pode causar secura da pele
com irritagdo ligeira. O desconforto ou a dor Irritacdo aguda da pele e das membranas
Pele ndo sdo indicadores fiaveis para alertar uma Unica Ligeira mucosas. Pode agravar outras Pele
pessoa para uma exposi¢do cutdnea condigdes cutaneas.
perigosa.
Irritagdo aguda da garganta e do sistema
A exposicdo pode causar irritagdo das respiratorio, resultando em tosse. A inalagdo Sistema
Inalagéo membranas mucosas humidas do nariz, da Unica Ligeira frequente de grandes quantidades de pastaseca |Respiratori
garganta e do sistema respiratorio superior. durante um longo periodo de tempo aumentao |0 Superior
risco de doencgas pulmonares.
Sao possiveis desconforto interno ou efeitos .
. . . . . I . - Sistema
Ingestao adversos se forem ingeridas grandes Unica Ligeira Irritagdo aguda do estdmago causa vomitos. Digestivo
quantidades. &
Outros - - - - -

2.3.1 CONDICOES MEDICAS AGRAVADAS PELA EXPOSICAO: Doengas pré-existentes das vias respiratorias superiores e doengas pulmonares

podem ser agravadas por inalagdo.

2.3.2 CARCINOGENICIDADE (IARC, NTP): Nenhuma conhecida.

2.3.3 POTENCIAIS EFEITOS AMBIENTAIS: O p6 em contacto com a humidade endurece formando uma massa solida que nio ¢ biodegradavel.

3. COMPOSICAO SOBRE OS COMPONENTES

Componentes Perigosos N.” CAS N.CE Classificacio %
Irrit. cutanea 2 (H315); Irrit.
Ta20s5— Tantalite 1314-61-0 215-238-2 ocular 2A/2 (H319); STOT SE <50
3 (H335).
3Ca0-SiO2- Silicato tricalcico 12168-85-3 235-336-9 Irrit. cutanea 2 (H315) <25
CaAL204— Aluminato de célcio 65997-16-2 266-045-5 Irrit. cutanea 2 (H315) <25
2Ca0-SiO2- Silicato dicalcico 10034-77-2 233-107-8 Nao classificado <10
CaAl,O;— Grossite 12004-88-5 234-463-7 Nao classificado <6
3Ca0-Al203 — Aluminato 12042-78-3 234-932-6 Trrit. ocular 2A/2 (H319) <1
tricalcico
CaSOs— Sulfato de célcio 7778-18-9 231-900-3 Irrit. cutanea 2 (H315) <1
4. PROCEDIMENTOS DE EMERGENCIA
Vias de - . Assisténcia Médica Efeitos
. Instrugdes de Primeiros Socorro Imedi
Exposi¢ao mediata Agudos |Retardados
Lavar imediatamente os olhos com agua abundante. Continuar a lavar o olho durante, pelo Consulyta.r imediatamente
. - . . . um médico, mesmo que I Danos
Olho menos, 15 minutos, inclusive sob as palpebras, para remover todas as particulas. Contactar ~ Irritagdo
. . L1 ndo se desenvolvam Oculares
imediatamente um médico. .
sintomas.
Lavar imediatamente a pele com agua corrente fria e sabdo em abundéncia. Retirar o ~
L. . . e .4 o Afegdo
Pele vestuario contaminado e lavar cuidadosamente as zonas de contacto. Consultar um médico Consultar um médico. Irritagao Cuti
em todos os casos de exposi¢ao prolongada. utanca
~ Retirar a pessoa para uma zona de ar livre. Procurar assisténcia médica se a tosse e outros 1 I Doenga
Inalagdo . ~ Consultar um médico. Irritagdo
sintomas ndo desaparecerem. Pulmonar
Nido induzir o vomito. O vomito s6 deve ser induzido por pessoal médico. Se
Ingestao ocorrer/persistir o vomito, procurar assisténcia médica. Nunca dar nada pela boca a uma Consultar um médico. Vémitos -
pessoa inconsciente ou com convulsoes.
Outros Consultar um médico apds uma exposigdo de grande escala (> 25 g). - - -

Nota para os Médicos (Tratamento, Testes e Monitorizac¢io): Tratamento sintomatico.
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5. DADOS SOBRE INCENDIOS E EXPLOSOES

5.1 MEIOS DE EXTINCAO: Agua pulverizada, espuma resistente ao alcool, diéxido de carbono ou p6 quimico seco.

5.1.1 MEIOS DE EXTINCAO A EVITAR: Nenhum

5.2 PERIGOS ESPECIAIS DECORRENTES DA SUBSTANCIA OU MISTURA: A decomposicio térmica pode libertar fumos irritantes que podem ser
perigosos para a saude. O incéndio pode produzir um fumo preto espesso. Podem libertar-se do material fumos de didxido de silicio ou de mondxido de carbono
e dioxido de carbono durante um incéndio.

5.2.1 PONTO DE INFLAMACAO E METODO: > 200 °C (copo aberto)

5.2.2 LIMITES DE INFLAMABILIDADE (EXPLOSIVIDADE) NO AR LIE/LSE: N/A

5.2.3 TEMPERATURA DE AUTOIGNICAO: 260 °C

5.2.4 PROPAGACAO DE CHAMA OU VELOCIDADE DE COMBUSTAO (PARA SOLIDOS): N/A

5.2.5 PROPRIEDADES QUE CONTRIBUEM PARA A INTENSIDADE DO FOGO: Nenhumas

5.2.6 CLASSIFICACAO DE INFLAMABILIDADE: |

5.2.7 OUTROS: Ligeiro perigo de incéndio. Em caso de combustdo, pode gerar pequenas quantidades de CO e COz.

5.3 RECOMENDACOES PARA OS BOMBEIROS: Nio devem ser utilizados jatos de 4gua diretamente sobre os produtos em ignigdo, pois estes podem
dispersar o material ¢ intensificar o incéndio. E obrigatoria a utilizagio de aparelhos de respiragio auténomos e vestudrio de protecio. Arrefecer os recipientes
intactos expostos ao fogo com agua pulverizada e retira-los.

6. MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

6.1 PRECAUCOES INDIVIDUAIS, EQUIPAMENTO DE PROTECAO E PROCEDIMENTOS DE EMERGENCIA: Utilizar equipamento de protegio
individual adequado para evitar a contaminagao da pele, olhos e vestuario pessoal. Evitar o contacto com os olhos, a exposi¢@o prolongada da pele, a¢des que
provoquem a dispersao do produto seco no ar e a inalagd@o de poeiras do produto seco. Utilizar uma espatula ou toalhetes de papel himidos para limpar o produto
derramado.

6.2 PRECAUCOES AMBIENTAIS: Evitar o alastramento do derrame. Manter o produto afastado de esgotos, guas superficiais e 4guas subterrineas.

6.3 METODOS E MATERIAIS DE CONFINAMENTO E LIMPEZA: Limpar os derrames com panos hamidos ou aspirar imediatamente para evitar a
dispersdo de poeiras do material e eliminar no lixo. Evitar o contacto com a pele e a inalagdo. Eliminar o recipiente e o conteido néo utilizado de acordo com
os requisitos federais,

estatais e locais. Eliminar no lixo. Evitar a entrada de qualquer material em esgotos ou cursos de agua.

6.4 REMISSAO PARA OUTRAS SECCOES: Procedimentos de Evacuagio: N/E; Instrugdes Especiais: N/E; Requisitos de Notificagio: N/E

7. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

7.1 PRECAUCOES PARA UM MANUSEAMENTO SEGURO: A pasta ¢ custica. Evitar o contacto com os olhos, pulmdes ou tecidos mucosos. Apds um
contacto acidental, lavar e enxaguar com agua. Utilizar luvas adequadas e 6culos de prote¢ao durante a utilizagdo. Manter bem selado e isento de contaminagao
por pirogénios. Proteger da humidade. Nao

contaminar com instrumentos contaminados. Produto de utilizagao exclusiva por pessoal qualificado para fins dentarios.

7.2 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO SEGURO, INCLUINDO EVENTUAIS INCOMPATIBILIDADES: Conservar & temperatura ambiente; nio
refrigerar. Manter o recipiente bem fechado; o material ¢ hidrofilico. Condig¢des de armazenamento inadequadas reduzirdo o prazo de validade.

7.3 UTILIZACAO(OES) FINAL(IS) ESPECIFICA(s): Materiais dentarios destinados exclusivamente a uso profissional.

8. CONTROLO DA EXPOSICAO/PROTECAO INDIVIDUAL

8.1 PARAMETROS DE CONTROLO: Nio foram estabelecidos limites de exposi¢io profissional para esta mistura ou para os seus componentes.

8.1.1 CONTROLOS TECNICOS ADEQUADOS: Utilizar numa 4rea bem ventilada.

8.2 CONTROLO DA EXPOSICAO:

Vias de entrada: Equipamento de Protecio Individual (EPI)
Ocular/Facial Mascara facial e 6culos de seguranga
Maos/Pele Utilizar luvas de latex ou nitrilo e evitar o contacto com a pele.
Inalagdo Mascara facial

8.2.1 CONSIDERACOES DE HIGIENE GERAL E PRATICAS DE TRABALHO: Utilizar luvas de acordo com as precaugdes universais em medicina
dentaria. Lavar as maos apo6s a utilizagdo. Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento deste produto. Retirar e lavar o vestuario que apresente derrames|
do material.

8.2.2 MEDIDAS DE PROTECAO DURANTE A REPARACAO E MANUTENCAO DE EQUIPAMENTO CONTAMINADO: Utilizar 4gua para
remover as poeiras. Utilizar vinagre para dissolver o material endurecido.
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9. PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

9.1 INFORMACOES SOBRE PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS DE BASE:

Aspeto: Pasta Ponto de Ebuli¢io: N/A Ponto de Fusio: N/A Ponto de Congelaciio: ~12 °C (55 °F)

Gravidade Especifica ou Densidade | Solubilidade em Agua:

(H20 = 1): ~2,5 Reage ¢ endurece com a dgua pH: ~10-12 (misturado com agua) Odor: Nenhum

Estado Fisico Normal:
O Liquido O Gas
Solido

Pressio de Vapor (mm Hg @ 20
°C): ~0

Taxa de Evaporacio (Acetato de

Densidade de Vapor (AR =1): N/A Butilo = 1): N/A

9.2 OUTRAS INFORMAGCOES: Nenhuma

10. DADOS SOBRE ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1 REATIVIDADE: O contacto com a agua resultara na hidratagdo do produto, levando ao seu endurecimento.

10.2 ESTABILIDADE QUIMICA: Estavel em condigdes de armazenamento recomendadas. Manter seco.

10.3 POSSIBILIDADE DE REACOES PERIGOSAS: Pode causar irritago.

10.4 CONDICOES A EVITAR: Evitar o contacto nio intencional com a 4gua para prevenir a presa prematura.

10.5 MATERIAIS INCOMPATIVEIS: Manter seco para evitar a reagio com a humidade; caso contrério, o produto endurece formando hidratos estaveis.

10.6 PRODUTOS DE DECOMPOSICAO PERIGOSOS: A decomposigio ndo ocorrera espontaneamente. O contacto com a dgua resultara na hidratagio do
produto e levara ao seu endurecimento.

11. INFORMACAO TOXICOLOGICA

11.1 INFORMACAO SOBRE AS CLASSES DE PERIGO:

Valores Numéricos de Toxicidade:

Componentes Perigosos N.” CAS Oral Cutanea Inalacio
. LD50: > 5 000 mg/kg. LD50: >2 000 mg/kg. LC50: > 5,05 mg/l, 4h
Ta:0s— Tantalite 1314-61-0 (Ratazana) (Ratazana) (Ratazana)
3Ca0-SiO>-Silicato tricalcico 12168-85-3 N/A N/A N/A
CaAl204— Aluminato de célcio 65997-16-2 N/A N/A N/A
2Ca0-SiO2-Silicato dicalcico 10034-77-2 N/A N/A N/A
CaAl,07— Grossite 12004-88-5 N/A N/A N/A
3Ca0-ALOs - Aluminato 12042-78-3 N/A N/A N/A
tricalcico

CaS0s- Sulfato de calcio 7778-18-9 N/A N/A N/A

11.2 INFORMACOES SOBRE OUTROS PERIGOS:

11.2.1 TOXICIDADE AGUDA: O produto ndo esta classificado como substéncia toxica.

11.2.2 CORROSAO/IRRITACAO CUTANEA: Pode provocar irritagdo cuténea.

11.2.3 LESOES OCULARES GRAVES/IRRITACAO OCULAR: Pode provocar irritagio ocular grave.

11.2.4 SENSIBILIZACAO RESPIRATORIA OU CUTANEA: Pode causar irritagio.

11.2.5 MUTAGENICIDADE EM CELULAS GERMINATIVAS: Sem efeito mutagénico.

11.2.6 CARCINOGENICIDADE (NTP, IARC, OSHA): Sem efeito carcinogénico.

11.2.7 TOXICIDADE REPRODUTIVA: Nao disponivel.

11.2.8 TOXICIDADE ESPECIFICA NUM ORGAO-ALVO (STOT) — EXPOSICAO UNICA: O produto nio esté classificado como

substancia toxica.

11.2.9 TOXICIDADE ESPECIFICA NUM ORGAO-ALVO (STOT) — EXPOSICAO REPETIDA: O produto nio esté classificado
como substéancia toxica.

11.2.10 PERIGO DE ASPIRACAO: Nio disponivel.

11.2.11 EFEITOS INTERATIVOS: Nao disponivel.
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12. INFORMACAO ECOLOGICA

12.1 TOXICIDADE: Nio estdo disponiveis dados ecotoxicolégicos especificos para esta mistura.

12.2 PERSISTENCIA E DEGRADABILIDADE: O produto reage com a humidade formando uma massa solida que ndo ¢ biodegradavel.

12.3 POTENCIAL DE BIOACUMULACAO: Nio se espera que o produto se bioacumule devido & sua composigio inorganica e baixa
mobilidade.

12.4 MOBILIDADE NO SOLO: O produto apresenta baixa mobilidade no solo. Em contacto com a agua, endurece formando um material
s6lido, o que limita a sua dispersdo no ambiente.

12.5 RESULTADOS DA AVALIACAO PBT E MPMB: Esta mistura ndo contém substancias classificadas como PBT ou mPmB.

12.6 PROPRIEDADES DESREGULADORAS DO SISTEMA ENDOCRINO: Nio existem dados disponiveis.

12.7 OUTROS EFEITOS ADVERSOS: Nio sdo conhecidos efeitos significativos ou perigos criticos. Evitar a libertagdo para o ambiente ¢
impedir a entrada em esgotos, cursos de dgua e no solo.

13. CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINACAO

13.1 METODOS DE TRATAMENTO DE RESiDUOS:

13.1.1 REGULAMENTACAO: Eliminar o recipiente e o contetido ndo utilizado de acordo com os requisitos federais, estaduais, locais, regionais, nacionais

e internacionais. Nao verter em esgotos ou cursos de agua. Lavar a superficie contaminada com agua.

13.1.2 PROPRIEDADES (FiSICAS/QUIMICAS) QUE AFETAM A ELIMINACAO: Nio dispersar as poeiras. Quando misturado com agua, formar-se-

4 uma massa solida e ndo biodegradavel.

14. INFORMACOES RELATIVAS AO TRANSPORTE

14.1 NUMERO ONU OU NUMERO DE IDENTIFICACAO: Nio aplicavel; o produto no esté classificado como mercadoria perigosa.

14.2 DESIGNACAO OFICIAL DE TRANSPORTE DA ONU: Nio aplicével; o produto nio est classificado como mercadoria perigosa.

14.3 CLASSE(S) DE PERIGO PARA EFEITOS DE TRANSPORTE: Nio classificado como perigoso para transporte de acordo com o
Regulamento Modelo da ONU.

14.4 GRUPO DE EMBALAGEM: Nio aplicavel; o produto néo esta classificado como mercadoria perigosa.

14.5 PERIGOS PARA O AMBIENTE: Nao aplicavel; o produto nio esta classificado como mercadoria perigosa.

14.6 PRECAUCOES ESPECIAIS PARA O UTILIZADOR: Nio aplicavel.

14.7 TRANSPORTE MARITIMO A GRANEL EM CONFORMIDADE COM OS INSTRUMENTOS DA IMO: Nio aplicavel.

15. Informacéo sobre regulamentacio

15.1 REGULAMENTACAO/LEGISLACAO ESPECIFICA PARA A SUBSTANCIA OU MISTURA EM MATERIA DE SAUDE, SEGURANCA E
AMBIENTE: Os regulamentos listados abaixo sdo os principais quadros regulamentares que impactam o produto. Nao existem regulamentos
especificos/adicionais aplicaveis.

15.1.1 ESTADOS UNIDOS DA AMERICA (EUA)

Este produto esta sujeito as disposigdes dos seguintes regulamentos dos EUA:
®  Estado de inventario TSCA (Toxic Substances Control Act)
®  Norma de Comunicagdo de Perigos da OSHA (29 CFR 1910.1200)
®  CERCLA/SARA (Secgdes 302, 311/312, 313)

15.1.2 CANADA (CA)

Este produto esta sujeito as disposigdes dos seguintes regulamentos do Canada:
®  DSL/NDSL (Domestic Substances List / Non-Domestic Substances List)
®  (lassificagdo WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System)
® [ei Canadiana de Protecdo Ambiental (CEPA)

15.1.3 EUROPA (UE)
Este produto esté sujeito as disposi¢des dos seguintes regulamentos da UE:
®  Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP) relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas.
®  Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) relativo ao registo, avaliagdo, autoriza¢do e restrigao de substancias quimicas.

Inclui varios regulamentos nacionais dos Estados-Membros europeus.

15.1.4 REINO UNIDO (UK)
Este produto esté sujeito as disposi¢des dos seguintes regulamentos do Reino Unido:
® UK REACH (conforme alterado)

®  GB CLP (Regulamento (CE) n.° 1272/2008 da UE retido e conforme alterado)
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15.2 AVALIACAO DA SEGURANCA QUIMICA: Este dispositivo esta classificado como irritante: Irritagio cuténea (Categoria 2); Irritagio ocular
(Categoria 2A/2); Irritagdo respiratoria (Categoria 3).

16. OUTRAS INFORMACOES

Este produto deve ser utilizado de acordo com as instru¢des do fabricante. Os utilizadores devem ter a formagdo adequada e sdo responsaveis pelo cumprimento
de todas as leis aplicaveis e praticas de manuseamento seguro. A adequacdo do produto para a utilizagdo prevista deve ser determinada pelo utilizador. As
informacgdes fornecidas sdo consideradas precisas, mas ndo sdo exaustivas ¢ destinam-se apenas a orientacdo. Baseiam-se nos conhecimentos atuais e ndo
constituem uma garantia das propriedades do produto. O fabricante ndo sera responsabilizado por quaisquer danos resultantes do manuseamento, ma utilizagao
ou utiliza¢@o indevida deste produto.

N/A =nao aplicavel. N/D = ndo determinado. N/E = ndo estabelecido.
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1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY I PRZEDSIEBIORSTWA/PODMIOTU

1.1 IDENTYFIKATOR PRODUKTU
Nazwa produktu: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Nazwa handlowa i synonimy: ProRoot Bio Sealer

1.2 ISTOTNE ZIDENTYFIKOWANE ZASTOSOWANIA SUBSTANCJI LUB MIESZANINY/ZALECANE ZASTOSOWANIA

Materialy stomatologiczne wytacznie do uzytku profesjonalnego.

1.3 SZCZEGOLY PRODUCENTA KARTY CHARAKTERYSTYKI
Wyprodukowano przez: NuSmile Ltd.

Adres: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Strona internetowa: www.avalonbiomed.com

Numer telefonu: 713-861-0033; Migdzynar. 1-800-346-5133

E-mail: info@avalonbiomed.com

1.3.1 DANE DOTYCZACE AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA PRODUCENTA

Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii:
Europejski upowazniony przedstawiciel: MDSS MDSS-UK RP Ltd.

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii:
MDSS CH GmbH

Adres: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Switzerland

Strona internetowa: www.mdss.com
Numer telefonu: +49 511 6262 8630

E-mail: info@mdssar.com

GmbH Adres: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Adres: Schiffgraben 41 30175 Hannover Germany ~ Wythenshawe Manchester M33 4db United
Strona internetowa: www.mdss.com Kingdom
Numer telefonu: +49 511 6268630 Strona internetowa: www.mdss.com
E-mail: info@mdssar.com Numer telefonu: +44 7898 375 115
E-mail: info@mdssar.com
1.4 KONTAKT AWARYJNY
Stany Zjednoczone:

1-800-222-1222 (oSrodek zatruc); Dostgpnosé: 24 godziny
911 (ogdlne stuzby ratunkowe); Dostgpnosc: 24 godziny
Kanada:

1-844-764-7669 (osrodki zatruc); Dostepnosé: 24 godziny
911 (ogolne stuzby ratunkowe); Dostgpnosé: 24 godziny
Unia Europejska:

112 (ogdlne stuzby ratunkowe),; Dostgpnosé: 24 godziny
Zjednoczone Krolestwo:

999 (ogdlne stuzby ratunkowe); Dostepnosc: 24 godziny
Szwajcaria:

145 (Osrodek Informacji Toksykologicznej Tox Info Suisse); Dostgpnosé: 24 godziny
117 (ogdlne stuzby ratunkowe),; Dostgpnosé: 24 godziny

*W nagltym wypadku nalezy skontaktowa¢ sie z wtasciwym terytorialnie Osrodkiem Informacji Toksykologicznej.
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Dentsply
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Karta charakterystyki — Dentsply ProRoot Bio Sealer

Nr dok.: SDS49

Wersja: 1

Data wejscia w zycie: 04/20/2026

2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 KLASYFIKACJA (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP) :
Podraznienie skory Kategoria 2 (H315); Dziatanie drazniace na oczy. Kategoria 2A/2 (H319); STOT SE Kategoria 3 (H335).

2.2 ELEMENTY ETYKIETY GHS/CLP:

Symbol: Slowo ostrzegawcze: Ostrzezenie Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
- H335 Moze powodowa¢ podraznienie drog
GHSO07 oddechowych.
- H319 Powoduje powazne podraznienie oczu.
- H315 Dziata draznigco na skorg.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:
Zapobieganie: Odpowiedz:

- P264 Umy¢ rece, przedramiona i twarz doktadnie po uzyciu.

- P280 Stosowa¢ ochrong oczu.

- P260: Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgly/par/aerozolu.
- P262: Nie dopusci¢ do kontaktu z oczami, skora ani odzieza.

- P342+P316: W przypadku wystapienia objawow oddechowych: Uzyskaj

natychmiastowa pomoc medyczna.

- P332+P317: W przypadku wystapienia podraznienia skory: Uzyskaj pomoc
medyczna.

- P337+P317: Jesli podraznienie oczu nie ustgpuje: Uzyskaj pomoc medyczna.

- P305+P354+P338: JESLI PRODUKT DOSTAL SIE DO OCZU: Natychmiast
przepluka¢ woda przez kilka minut. Usun soczewki kontaktowe, jesli je nosisz i
mozesz to zrobi¢. Kontynuuj ptukanie.

2.3 INNE ZAGROZENIA: Przeglad awaryjny: jest mato prawdopodobne, aby narazenie na mate iloéci przez krotki czas miato jakiekolwiek dziatanie

draznigce lub toksyczne.

Ekspozycja Nasilenie
Drogi s jednorazowa, (fagodne, Ostre i przewlekle skutki zdrowotne Cel
Lo Oznaki i objawy . R . . .
narazenia wielokrotna lub umiarkowane, niebezpiecznego skladnika Organ(y)
przez cale zycie ciezkie)
Oko MO,Z,e. powodovs{ac. patycl{mla§towe lub Pojedyneze Eagodne Moze §pf)yvo.d0wac trwate uszkodzenie Oczy
opoznione podraznienie rogowki. wzroku, jesli nieleczone.
Narazenie moze spowodowa¢ wysuszenie
skory z tagodnym podraznieniem. Nie Ostre podraznienie skory i blon $luzowych.
Skora mozna polega¢ na dyskomforcie lub bolu Pojedyncze Lagodne Moze zaostrzy¢ inne choroby Skora
jako  sygnale ostrzegawczym przed skory.
niebezpiecznym narazeniem skory.
L . i - Ostre  podraznienie gardla 1  ukfadu Gorny
Narazenie moze powodowa¢ podraznienie .
. . 2 . . oddechowego skutkujace kaszlem. Czgste uktad
Inhalacja | wilgotnych blon §luzowych nosa, gardta i Pojedyncze Lagodne . . g .
émych drég oddechowych Wdyghame dL.lZyCh ilo$ci suchej pasty przez |oddechow
& ’ dtugi czas zwigksza ryzyko chorob ptuc. y
W przypadku potknigcia duzych ilosci Uktad
Spozycie moga wystapi¢ wewnetrzny dyskomfort lub Pojedyncze Lagodne Ostre podraznienie zoladka powoduje wymioty. |pokarmow
niepozadane skutki. y
Inne - - - - -

2.3.1 SCHORZENIA NASILONE PRZEZ EKSPOZYCJE: Istniejace wezesniej choroby gornych drog oddechowych i ptuc moga zosta¢ zaostrzone

wskutek

wdychania.

2.3.2 RAKOTWORCZOSC (IARC, NTP): Brak danych.

2.3.3 POTENCJALNE SKUTKI SRODOWISKOWE: Proszek pod wptywem wilgoci twardnieje w stala mase nieulegajacg biodegradaci.
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S I ro n G Wersja: 1

Data wejscia w zycie: 04/20/2026

3.SKLAD
Niebezpieczne skladniki CAS. Numer Numer EC Klasyfikacja %
Podraznienie skory 2 (H315);
Ta20s5— Tantalit 1314-61-0 215-238-2 Drazn. oczu 2A/2 (H319); <50
STOT SE 3 (H335).
3Ca0 ~,S_iOz—I§rzemian 12168-85-3 235-336-9 Podraznienie skory 2 (H315) <5
trojwapniowy
CaAl204— Aluminian wapnia 65997-16-2 266-045-5 Podraznienie skory 2 (H315) <25
2Ca((i)~5102—1§rzemlan 10034-77-2 233-107-8 Nieklasyfikowany <10
wuwapniowy
CaAl,O;— Grossyt 12004-88-5 234-463-7 Nieklasyfikowany <6
3Ca0- ALOs - Gliniak 12042-78-3 234-932-6 Drazn. oczu 2A/2 (H319) <1
trojwapniowy
CaSOs- Siarczan wapnia 7778-18-9 231-900-3 Podraznienie skory 2 (H315) <1
4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY
Skutki
Trasy Instrukcie pierwszei pomoc Natychmiastowa pomoc —
ekspozycji Jep 1P y medyczna Ostry Opo6znion

y

Zasiggnij natychmiastowej
pomocy medycznej, nawet |Podraznieni|Uszkodzen|
jesli nie pojawig si¢ zadne e ie oka

objawy.

Natychmiast doktadnie przeptuka¢ oczy woda. Kontynuowaé plukanie oka przez co
Oko najmniej 15 minut, w tym pod powiekami, aby usuna¢ wszystkie czastki. Zadzwon
natychmiast do lekarza.

Natychmiast spluka¢ skore obficie chtodna woda z mydtem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez

Skoéra i dokfadnie przemy¢ miejsca kontaktu. Zasiggnij porady lekarskiej we wszystkich | Zasi¢gnij porady lekarskiej. Podraznieni| Choroba

przypadkach dtugotrwatego narazenia. ¢ skéry
Inhalacja u\’&s’tyér()ijj ar:a $wieze powietrze. Zasiggnij pomocy medycznej, jesli kaszel i inne objawy nie Zasicgnij porady lekarskicj. Podraezmenl Cl;(;rl(():ba

Nie wywolywa¢ wymiotow. Wymioty powinny by¢ wywotywane wylacznie przez personel
Spozycie | medyczny. Jesli wymioty wystapig/utrzymuja si¢, zasi¢gnij porady lekarskiej. Nigdy nie | Zasi¢gnij porady lekarskiej. | Wymioty -
podawaj niczego doustnie osobie nieprzytomnej lub majacej drgawki.

Inne Nalezy zasiegnac¢ porady lekarskiej po znacznym narazeniu (>25 g). - - -

Uwaga dla lekarzy (leczenie, badania i monitorowanie): Leczy¢ objawowo.

5. DANE DOTYCZACE POZAROW I EKSPLOZJI

5.1 SRODKI GASNICZE: Mgta wodna, piana alkoholoodporna, dwutlenek wegla lub suchy proszek.

5.1.1 SRODKI GASNICZE, KTORYCH NALEZY UNIKAC: Brak

5.2 SZCZEGOLNE ZAGROZENIA WYNIKAJACE Z MIESZANINY SUBSTANCJI: Draznigce opary moga wydziela¢ si¢ w wyniku rozktadu
termicznego, co moze by¢ szkodliwe dla zdrowia. Ogien moze wytwarza¢ gesty czarny dym. Opary dwutlenku krzemu lub tlenku wegla i dwutlenku wegla
moga wydziela¢ si¢ z materiatu podczas pozaru.

5.2.1 TEMPERATURA ZAPLONU I METODA: 200 °C (metoda otwartego tygla)

5.2.2 GRANICE PALNOSCI (WYBUCHOWOSCI) W POWIETRZU LEL/UEL: Nie dotyczy

5.2.3 TEMPERATURA SAMOZAPLONU: 260°C

5.2.4 ROZPRZESTRZENIANIE SIE PLOMIENIA LUB SZYBKOSC SPALANIA (DLA CIAL STALYCH): Nie dotyczy

5.2.5 WLASCIWOSCI PRZYCZYNIAJACE SIE DO INTENSYWNOSCI POZARU: Brak

5.2.6 KLASYFIKACJA PALNOSCI: 1

5.2.7 INNE: Niewielkie zagrozenie pozarowe. W przypadku spalania moze generowa¢ niewielkie ilosci CO i COz.

5.3 PORADY DLA STRAZAKOW: Strumieni wody nie nalezy uzywa¢ bezposrednio na palace si¢ produkty, poniewaz mogg one rozproszy¢ materiat i
zintensytikowaé

plomien. Autonomiczny aparat oddechowy i odziez ochronna sa wymagane. Schlodzi¢ nienaruszone, wystawione na dzialanie ognia pojemniki strumieniem
wody i usunac je.
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6. SRODKI W PRZYPADKU PRZYPADKOWEGO UWOLNIENIA

6.1 OSOBISTE SRODKI OSTROZNOSCI, SPRZET OCHRONNY I PROCEDURY AWARYJNE: Nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej,
aby zapobiec zanieczyszczeniu skory, oczu i odziezy osobistej. Unika¢ kontaktu z oczami, przedtuzonego kontaktu ze skora, dziatan powodujacych unoszenie
si¢ W powietrzu wysuszonego produktu oraz wdychania pytu wysuszonego produktu. Uzyj szufelki lub wilgotnego recznika papierowego do posprzatania
rozlanego produktu.

6.2 SRODKI OSTROZNOSCI SRODOWISKOWE: Zapobiec dalszemu rozlaniu. Trzyma¢ produkt z dala od odptywéw, wod powierzchniowych i
gruntowych.

6.3 METODY I MATERIALY DO OGRANICZANIA I SPRZATANIA: Zetrzyj rozlane substancje wilgotnymi szmatkami lub natychmiast odkurz, aby
zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ pylu materiatu, i wyrzu¢ do kosza. Unika¢ kontaktu ze skora i wdychania. Zutylizowa¢ pojemnik i niewykorzystang zawarto$¢
zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi

wymogami. Wyrzuci¢ do kosza. Zapobiega¢ przedostawaniu si¢ jakichkolwiek materiatdéw do odptywow lub ciekéw wodnych.

6.4 ODNIESIENIE DO INNYCH SEKCJI: Procedury ewakuacyjne: Brak; Specjalne instrukcje: Brak; Wymogi sprawozdawcze: Brak wpisu

7. OBSLUGA I PRZECHOWYWANIE

7.1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE BEZPIECZNEGO OBCHODZENIA si¢: Pasta jest zraca. Unikaé kontaktu z oczami, ptucami lub blonami
$luzowymi. Po przypadkowym kontakcie umy¢ i spluka¢ woda. Nosi¢ odpowiednie rg¢kawice i okulary ochronne podczas uzytkowania. Przechowywaé
szczelnie zamknigte i wolne od zanieczyszczen pirogenami. Chroni¢ przed wilgocia. Nie

zanieczyszczac zanieczyszczonym instrumentem. Przeszkolony personel uzywa tego produktu wytacznie do celéw stomatologicznych.

7.2 WARUNKI BEZPIECZNEGO PRZECHOWYWANIA, W TYM WSZELKIE NIEZGODNOSCI: Przechowywaé w temperaturze pokojowej, nie
chtodzié. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety; materiat jest hydrofilowy. Niewtasciwe warunki przechowywania skroca okres przydatnosci do
spozycia.

7.3 SPECYFICZNE ZASTOSOWANIA KONCOWE: Materialy stomatologiczne wytacznie do uzytku profesjonalnego.

8. KONTROLA NARAZENIA/OCHRONA OSOBISTA

8.1 PARAMETRY STEROWANIA: Brak ustalonych norm narazenia zawodowego dla tej mieszaniny lub jej sktadnikow.

8.1.1 ODPOWIEDNIE SRODKI KONTROLI INZYNIERYJNEJ: Stosowaé w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

8.2 KONTROLA EKSPOZYCJI:

Drogi wejscia: Srodki Ochrony Indywidualnej (PPE)
Oko/Twarz Maska ochronna i okulary ochronne
Rece/Skora Nos$ rekawiczki lateksowe lub nitrylowe i unikaj kontaktu ze skora.
Inhalacja Maska na twarz

8.2.1 OGOLNE ZASADY HIGIENY I PRAKTYKI PRACY: Nosi¢ rekawiczki zgodnie z uniwersalnymi $rodkami ostroznosci w stomatologii. Umyj rece
po uzyciu. Zakaz jedzenia, picia lub palenia podczas obchodzenia si¢ z tym produktem. Zdejmij i wypierz odziez z rozlanym materiatem.

8.2.2 SRODKI OCHRONNE PODCZAS NAPRAW I KONSERWACJI SKAZONEGO SPRZETU: Uzyj wody, aby usungé kurz. Uzyj octu, aby
rozpusci¢ stwardniaty material.

9. CHARAKTERYSTYKA FIZYCZNA I CHEMICZNA

9.1 INFORMACJE O PODSTAWOWYCH WEASCIWOSCIACH FIZYCZNYCH I CHEMICZNYCH:

Punkt zamarzania: Okoto 12°C

Wyglad: Pasta Temperatura wrzenia: Nie dotyczy | Temperatura topnienia: Nie dotyczy (55°F)

Ciezar wlasciwy lub gesto§¢ Rozpuszczalno$é w wodzie:

(H20=1): ~2,5 Reaguie i wiaze z woda pH: Okoto 10-12 zmieszane z woda | Zapach: Brak

Gestos¢ par (POWIETRZE= 1): Nie| Szybkos§¢ parowania (octan butylu =5 Normalny stan fizyczny:

[N o
Ciénienie pary (mm Hg w 20°C): ~0 dotyczy 1): Nie dotyczy O Ciecz O Gaz Cialo stale

9.2 INNE INFORMACJE: Brak

10. DANE DOTYCZACE STABILNOSCI I REAKTYWNOSCI

10.1 REAKTYWNOSC: Kontakt z woda spowoduje nawodnienie produktu, prowadzace do utwardzenia.

10.2 STABILNOSC CHEMICZNA: Stabilny w zalecanych warunkach przechowywania. Chroni¢ przed wilgocig.

10.3 MOZLIWOSC NIEBEZPIECZNYCH REAKCJI: Moze powodowa¢ podraznienie.

10.4 WARUNKI, KTORYCH NALEZY UNIKAC: Unikaj niezamierzonego kontaktu z woda, aby zapobiec przedwczesnemu wigzaniu.

10.5 MATERIALY NIEKOMPATYBILNE: Chroni¢ przed wilgocia, aby unikna¢ reakcji z nig, w przeciwnym razie produkt twardnieje w stabilne hydraty.

10.6 NIEBEZPIECZNE PRODUKTY ROZKEADU: Rozktad nie nastapi samorzutnie. Kontakt z woda spowoduje hydratacje¢ produktu i doprowadzi do jego
utwardzenia.
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11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 INFORMACJE O KLASACH ZAGROZEN:

Liczbowe wartoSci toksycznosci:

Niebezpieczne skladniki CAS. Numer Doustnie Skérny Inhalacja
Ta20s— Tantalit 1314-61-0 LD50: > 5 000 mg/kg. (Szczur)|LD50: > 2,000 mg/kg. (Szczur)| LC50: 5,05 mg/kg, 4h (Szczur)
3Ca0O ~,S.102—I§rzemlan 12168-85-3 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
trojwapniowy
CaAl204— Aluminian wapnia 65997-16-2 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
2Ca0~SlOz—Krzem1an 10034-77-2 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
dwuwapniowy
CaALO;— Grossyt 12004-88-5 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
3Ca0-AL203 — Gliniak . . .
rojwapniowy 12042-78-3 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
CaSOs- Siarczan wapnia 7778-18-9 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

11.2 INFORMACJE O INNYCH ZAGROZENIACH:

11.2.1 OSTRA TOKSYCZNOSC: Produkt nie jest sklasyfikowany jako substancja toksyczna.

11.2.2 DZIALANIE ZRACE / DRAZNIACE NA SKORE : Moze powodowaé podraznienie skory.

11.2.3 POWAZNE USZKODZENIE OCZU / PODRAZNIENIE: Moze powodowa¢ powazne podraznienie oczu.

11.2.4 UCZULENIE ODDECHOWE LUB SKORNE: Moze powodowaé podraznienie.

11.2.5 MUTAGENNOSC KOMOREK ROZRODCZYCH: Brak efektu mutagennego.

11.2.6 RAKOTWORCZOSC (NTP, IARC, OSHA): Brak dziatania rakotworczego.

11.2.7 TOKSYCZNOSC ROZRODCZA: Niedostepne

11.2.8 SWOISTA TOKSYCZNOSC DLA NARZADOW DOCELOWYCH (STOT) - NARAZENIE JEDNORAZOWE: Produkt nie jest
sklasyfikowany jako substancja toksyczna.

11.2.9 SWOISTA TOKSYCZNOSC DLA NARZADOW DOCELOWYCH (STOT) - NARAZENIE POWTARZANE: Produkt nie jest
sklasyfikowany jako substancja toksyczna.

11.2.10 ZAGROZENIE ASPIRACJA: Niedostepne.

11.2.11 EFEKTY INTERAKCJI: Niedostgpne.

12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 TOKSYCZNOSC: Brak konkretnych danych ekotoksykologicznych dla tej mieszaniny.

12.2 TRWALOSC I ROZKEADALNOSC: Produkt reaguje z wilgocia, tworzac stata mase, ktora nie jest biodegradowalna.

12.3 POTENCJAL BIOAKUMULACYJNY: Nie oczekuje si¢, ze produkt ulegnie bioakumulacji ze wzgledu na jego nieorganiczny sktad i
niska mobilnos¢.

12.4 MOBILNOSC W GLEBIE: Produkt ma niska mobilnoéé¢ w glebie. W kontakcie z wodg twardnieje w staly material, ograniczajac
rozprzestrzenianie si¢ w srodowisku.

12.5 WYNIKI OCENY PBT I VPVB: Ta mieszanina nie zawiera substancji sklasyfikowanych jako PBT lub vPvB.

12.6 WEASCIWOSCI ZABURZAJACE GOSPODARKE HORMONALNA: Brak dostepnych danych.

12.7 INNE DZIALANIA NIEPOZADANE: Brak znanych znaczacych skutkow lub krytycznych zagrozen. Unikaé uwolnienia do $rodowiska
i zapobiega¢ przedostawaniu si¢ do kanalizacji, ciekow wodnych i gleby.
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13. KWESTIE UTYLIZACJI

13.1 METODY PRZETWARZANIA ODPADOW:

13.1.1 PRZEPISY: Usuna¢ pojemnik i niewykorzystang zawarto§¢ zgodnie z wymogami
federalnymi/stanowymi/lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi. Nie wylewac do kanalizacji ani do ciekoéw wodnych. Umyj

zanieczyszczong powierzchni¢ woda.

13.1.2 WLASCIWOSCI (FIZYCZNE/CHEMICZNE) WPELYWAJACE NA UTYLIZACJE: Nie rozprzestrzeniaj kurzu. Po zmieszaniu z woda utworzy

si¢ stata, nieulegajaca biodegradacji masa.

14. INFORMACJE TRANSPORTOWE

14.1 NUMER UN LUB NUMER IDENTYFIKACYJNY: Nie dotyczy, produkt nie jest sklasyfikowany jako towary niebezpieczne.

14.2 PRAWIDLOWA NAZWA PRZEWOZOWA UN: Nie dotyczy, produkt nie jest sklasyfikowany jako towary niebezpieczne.

14.3 TRANSPORTOWA KLASA(-Y) ZAGROZENIA: Nie sklasyfikowany jako zagrozenie transportowe zgodnie z Przepisami
Modelowymi ONZ.

14.4 GRUPA PAKOWANIA: Nie dotyczy, produkt nie jest sklasyfikowany jako towary niebezpieczne.

14.5 ZAGROZENIA SRODOWISKOWE: Nie dotyczy, produkt nie jest sklasyfikowany jako towary niebezpieczne.

14.6 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DLA UZYTKOWNIKA: Nie dotyczy.

14.7 TRANSPORT MORSKI LUZEM ZGODNIE Z INSTRUMENTAMI IMO: Nie dotyczy.

15. INFORMACJE REGULACYJNE

15.1 PRZEPISY PRAWNE/USTAWODAWSTWO DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA, ZDROWIA I SRODOWISKA, SPECYFICZNE DLA
SUBSTANCJI LUB MIESZANINY: Ponizej wymienione przepisy stanowia kluczowe ramy regulacyjne, ktére maja wpltyw na produkt. Nie obowiazuja zadne
szczegolne ani dodatkowe przepisy.

15.1.1 STANY ZJEDNOCZONE AMERYKI (USA)

Ten produkt podlega nastgpujacym przepisom USA:
®  Status wykazu TSCA (Ustawa o kontroli substancji toksycznych)
. Standard Komunikacji Zagrozen OSHA (29 CFR 1910.1200)
®  CERCLA/SARA (Sekcje 302, 311/312,313)

15.1.2 KANADA (CA)

Ten produkt podlega nast¢pujacym przepisom CA:
e  DSL/NDSL (Krajowa Lista Substancji / Niekrajowa Lista Substancji)
e  Klasyfikacja WHMIS (System Informacji o Materiatach Niebezpiecznych Stosowanych w Miejscu Pracy)
®  Kanadyjska Ustawa o Ochronie Srodowiska (CEPA)

15.1.3 EUROPA (UE)
Ten produkt podlega nastgpujacym przepisom EU:

®  Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP) w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

®  Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i ograniczania chemikaliow
Obejmujacy roézne krajowe przepisy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.

15.1.4 ZJEDNOCZONE KROLESTWO (UK)
Ten produkt podlega nastgpujacym przepisom UK:
® UK REACH (wraz ze zmianami)

®  GB CLP (zachowane rozporzadzenie UE (WE) nr 1272/2008 z p6zniejszymi zmianami)

15.2 OCENA BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO: To urzadzenie jest sklasyfikowane jako substancja draznigca: Podraznienie skéry (Kategoria 2)
Podraznienie oczu (Kategoria 2A/2) Podraznienie drég oddechowych (Kategoria 3).

16. INNE INFORMACJE

Ten produkt nalezy uzywac zgodnie z instrukcjami producenta. Uzytkownicy powinni by¢ odpowiednio przeszkoleni i s3 odpowiedzialni za przestrzeganie
wszystkich obowiazujacych przepisow prawa oraz bezpiecznych praktyk postgpowania. Przydatnos$¢ produktu do zamierzonego zastosowania musi zosta¢
okreslona przez uzytkownika. Przedstawione informacje sa uwazane za doktadne, ale nie s3 wyczerpujace i maja charakter wytacznie orientacyjny. Opiera si¢
na aktualnej wiedzy i nie stanowi gwarancji whasciwosci produktu. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wynikajace z obchodzenia
si¢ z produktem, jego niewtasciwego uzytkowania lub nieprawidtowego uzycia.

N/A = nie dotyczy. N/D = nie okreslono. N/E= brak wpisu.
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1. FORETAGETS/VERKSAMHETENS IDENTIFIERING AV BESTANDSDELARNA/BLANDNINGEN

1.1 PRODUKTIDENTIFIERARE
Produktnamn: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Handelsnamn & synonymer: ProRoot Bio Sealer

1.2 RELEVANTA KANDA ANVANDNINGAR AV AMNET ELLER BLANDNINGEN ELLER REKOMMENDERAD ANVANDNING

Dentala material endast for professionell anvéindning

1.3 DETALJER FRAN TILLVERKARENS SAKERHETSDATABLAD.
Tillverkad av: NuSmile Ltd.

Adress: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Hemsida: www.avalonbiomed.com

Telefon: 713-861-0033; Int'l 1-800-346-5133

E-post: info@avalonbiomed.com

1.3.1 DETALJER OM TILLVERKARENS AUKTORISERADE REPRESENTANT
Auktoriserad representant i Storbritannien: MDSS-
UK RP Ltd.

Adress: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Wythenshawe Manchester M33 4db United
Kingdom

Auktoriserad representant i Europa: MDSS GmbH
Adress: Schiffgraben 41 30175 Hannover Germany
Hemsida: www.mdss.com

Telefon: +49 511 6268630

E-post: info@mdssar.com

Hemsida: www.mdss.com
Telefon: +44 7898 375 115
E-post: info@mdssar.com

Auktoriserad representant i Schweiz: MDSS CH
GmbH

Adress: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Switzerland

Hemsida: www.mdss.com

Telefon: +49 511 6262 8630

E-post: info@mdssar.com

1.4 KONTAKT I EN NODSITUATION

Forenta Staterna:

1-800-222-1222 (giftinformation); Oppet: 24 timmar
911 (allméin nddsituation); Oppet: 24 timmar
Kanada:

1-844-764-7669 (giftinformation; Oppet: 24 timmar
911 (allméin nédsituation); Oppet: 24 timmar

Europeiska Unionen:
112 (allméin nédsituation); Oppet: 24 timmar

Storbritannien:

999 (allmdin nodsituation); Oppet: 24 timmar

Schweiz:

145 (Giftinformationscentrum Tox Info Schweiz); Oppet: 24 timmar
117 (allmén nédsituation); Oppet: 24 timmar

*Kontakta ladmpligt giftinformaiionscentrum i en nédsituation.

2 RISKIDENTIFIERING

2.1 KLASSIFICERING (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP) :
Hudirritation Kategori 2 (H315); dgonirriterande Kategori 2A/2 (H319); STOT SE Kategori 3 (H335).

2.2 GHS/CLP ETIKETTEN:

Symbol: Nyckelord: Varning Uppgifter om risker:
- H335 Kan orsaka irritation i andningsvigarna
GHS07 - H319 Ger allvarlig dgonirritation
- H315 Hudirriterande
Forsiktighetsatgirder:
Forebyggande Atgird:
- P264 Tvitta hinderna, underarmarna och ansiktet noggrant efter - P342+P316: Vid andningsbesvir: Sok akut medicinsk vard omedelbart
hanterande. - P332+P317: Vid hudirritation: Sok ldkarvard.
- P280 Anvind 6gonskydd - P337+P317: Vid kvarstaende 6gonirritation: Sok lakarvard.

- P260 Andas inte in damm/rok/gas/dimma/imma/spray. -

- P262 Undvik att fa i 6gonen, pa huden eller pa kldderna.
Fortsitt att skolja.

P305+ P354+P338: OM DU FAR DET I OGONEN: Skélj omedelbart med vatten i
flera minuter. Avlagsna kontaktlinser om sddana finns och det ar l4tt att gora det.

2.3. ANDRA RISKER: Akutoversikt, det dr osannolikt att exponering for sma méngder under kortare perioder har ndgon irritations- eller forgiftningseffekt.
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. Enstaka, Allvarlighetsgrad o .
Exponerings Tecken ba och symptom upprepade eller (mild Akut och Kkronisk hilsoeffekt (effekter) av Mal
vigar p ymp livstids . i X farliga bestandsdelar Organ
exponering Mittlig, allvarlig)
Ogon Det kap bors.aka omedelbar eller forsenad Enstaka Mild Kan ge permanent 6gonskada vid utebliven Ogon
corneairritation behandling.
Exponering kan ge huduttorkning mild Akut irritation av hud och slemhinnor. Kan
Hud irritation. Obehag eller smirta kanske inte Enstaka Mild forsdmra andra hud Hud
varnar en person for farlig hudexponering. akommor.
Exponerine kan orsaka irritation av de Akut irritation av hals och andningsvigarna
. ponering kan orsaka | © . orsakar hosta. Ofta upprepad inandning av Ovre
Inandning | fuktiga slemhinnorna i ndsan, halsen och Enstaka Mild stora méngder torrt material under en lingre |luftvéigama
dvre andningsvégama. tid okar risken for lungsjukdomar.
. . a e Matsmaltni
Intag Internt obe?ag cller juamaende dr mojligt Enstaka Mild Akut magirritation orsakar krakning. ngssystem
om stora méangder svaljs. ot
Annat - - - - -

2.3.1 MEDICINSKA AKOMMOR SOM FORVARRAS VID EXPONERING: Befintliga sjukdomar i de dvre luftviigarna och lungsjukdomar kan

forvirras vid inandning.

2.3.2 CANCERFRAMKALLANDE EGENSKAPER (IARC, NTP): Inga kinda.

2.3.3 POTENTIELLA MILJOEFFEKTER: Pulver som utsiitts for fukt hardnar till en hard massa som inte ér biologiskt nedbrytbar.

3 SAMMANSATTNING AV INGREDIENSER

Farliga bestandsdelar CAS. Nummer EG-Nummer Klassificering %
Hudirritation 2 (H315);
Ta20s— Tantalit 1314-61-0 215-238-2 Ogonirriterande 2A/2 (H319); <50
STOT SE 3 (H335).
3Ca0-SiOx—trikalciumsilikat 12168-85-3 235-336-9 Hudirritation 2(H315) <25
CaAL204— kalciumaluminat 65997-16-2 266-045-5 Hudirritation 2(H315) <25
2Ca0-SiO2—dikalciumsilikat 10034-77-2 233-107-8 Ej klassificerat <10
CaAl,O;— grossite 12004-88-5 234-463-7 Ej klassificerat <6
3Ca0-ALOs. 12042-78-3 234-932-6 Ogonirriterande 2A/2 (H319) <1
trikalciumaluminat
CaSO0s- kalciumsulfat 7778-18-9 231-900-3 Hudirritation 2(H315) <1
4 FORSTA HJALPEN-ATGARDER
Viigar fo ici Paverkningar
SEar .0 r Forsta hjilpen-instruktioner Omedelba.l.'. IR g
exponering hjalp AKuta Senare
Oeon Skolj omedelbart 6gonen med rikligt med vatten Fortsitt skolja 6gonen i minst 15 minuter, Sn(:: dreilliiﬁlr;%( za\fii Irritation |Oeonskada
g0 aven under 6gonlocken, for att skolja bort alla partiklar. Kontakta omedelbart lékare. ° . » Ve ° gons
uteblivna symptom
Hud Skolj omedelbart huden med rikligt med kallt tvélvatten. Avlagsna kontaminerade klader S5k medicinsk hil Iritation Hudéakom
u och skolj utsatta omraden ordentligt Sok alltid medicinsk hjalp vid ldngre exponeringar. ° SKJap- ° ma
. s . .. . . . .. oo lungsjukdo
Inandning | Flytta till frisk luft. Sok medicinsk hjélp om hosta eller andra symptom inte minskar. Sok medicinsk hjalp. Irritation m
Framkalla inte krakning Krakning ska endast framkallas av sjukvardspersonal. Om krakning
Intag hénder/fortsétter, sok medicinsk hjilp. Ge aldrig ndgot oralt till en medvetslos person eller Sok medicinsk hjalp. Krikning -
nagon som har konvulsioner.
Annat Radfraga ldkare vid storre exponeringar (>25 g). - - -

Not till likaren (behandling, tester och 6vervakning): Behandla symptomatiskt.

5 DATA OM BRAND OCH EXPLOSION

5.1 SLACKNINGSMATERIAL: Vattenspray, alkoholmotstindskraftigt skum, koldioxid eller torra kemikalier.

5.1.1 SLACKNINGSMATERIAL SOM BOR UNDVIKAS: Inga
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5.2 SARSKILDA RISKER I SAMBAND MED SUBSTANSSAMMANSATTNINGEN: Irriterande angor kan frisiittas vid termiskt sonderfall som kan vara
hélsofarligt. Brand kan ge tjock svart rok. Anga av kiseldioxid eller kolmonoxid och koldioxid kan bildas frin material i en brand.

5.2.1 FLAMPUNKT & METOD: > 200 °C (6ppen behéllare)

5.2.2 GRANSER I LUFT FOR BRANDFARA (EXPLOSION) LEL/UEL: Inte tillimpligt

5.2.3 STALVANTANDNINGSTEMPERATUR: 260°C

5.2.4 LAGANS UTBREDNING ELLER FORBRANNINGSHASTIGHET (GALLER FASTA AMNEN) Inte tillimpligt

5.2.5 EGENSKAPER SOM BIDRAR TILL BRANDENS INTENSITET: Inga

5.2.6 KLASSIFICERING AV BRANDFARLIGHET: 1

5.2.7 OVRIGT: Lag brandrisk Vid antindning kan den generera smirre mangder av CO & COz.

5.3 RAD TILL BRANDPERSONAL: Spruta inte vatten direkt pa antéinda produkter, d& det kan sprida materialet och &ka brandens
intensitet. Sjalvforsorjande andningsutrustning och skyddande kladsel kravs. Kyl hela behéllare som &r utsatta for brand med vatten och avldgsna dem.

6 ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP

6.1 PERSONLIGA FORSIKTIGHETSATGARDER, SKYDDSUTRUSTNING OCH AKUTATGARDER: Bir limplig personlig skyddsutrustning for att
undvika kontakt med hud, 6gon och egna kldder. Undvik kontakt med 6gonen, ldngre hudkontakt, atgérder som gor att torkad produkt blir luftburen, inandning
av torkat produktdamm. Anvénd en skopa eller skyftel, eller fuktade pappersservetter for att ta upp spilld produkt.

6.2 MILJOFORSIKTIGHETSATGARDER: Forhindra fortsatt utslapp. Hall produkten borta fran avlopp, ytor och grundvatten.

6.3 METODER OCH MATERIAL FOR BEGRANSNING OCH UPPSTADNING: Torka upp spill med fuktiga trasor eller dammsug omedelbart for att
forhindra att materialdamm sprids, och kasta i soporna. Undvik kontakt med hud och inandning. Kasta behallare och oanvént innehall enligt verstatliga, statliga
och lokala

bestimmelser. Kasta i soporna. Hindra material fran att komma in i avlopp eller vattendrag.

6.4 HANVISNING TILL ANDRA AVSNITT: Procedurer for evakuering: N/E, speciella instruktioner: N/E, krav pa rapportering: N/E

7 HANTERING OCH LAGRING

7.1 FORSIKTIGHETSATGARDER FOR SAKER HANTERING: Pastan ir fritande Hall borta frin 6gon, lungor och slemhinnevivnad. Vid tillfallig
kontakt, tvitta och skolj med vatten Anvénd lampliga handskar och skyddsglaségon vid anvandning Hall val forslutet och undvik kontamination med pyrogener
Skydda fran fukt. Undvik att

fororena med ett fororenat instrument. Utbildad personal anvander denna produkt endast for dentala &ndamal.,

7.2 VILLKOR FOR SAKER LAGRING, INKLUSIVE EVENTUELLA INKOMPATIBILITETER: Lagra vid rumstemperatur, inte i kylskap Hall
behéllaren vil forsluten, materialet dr hydrofilt. Icke adekvata lagringsforhallanden kommer att forkorta livslangden.

7.3 SPECIFIK SLUTANVANDNING: Dentala material endast for professionell anvindning

8. EXPONERINGSKONTROLL/PERSONLIGT SKYDD

8.1 KONTROLLPARAMETRAR: Inga yrkesméssiga exponeringsgréanser finns for denna blandning eller ingdende komponenter.

8.1.1 TILLAMPLIGA TEKNISKA KONTROLLER: Anviind i ett vl ventilerat utrymme.

8.2 EXPONERINGSKONTROLLER:

Upptagsvigar: Personlig skyddsutrustning (PPE)
Ogon/ansikte Munskydd och skyddsglaségon
Héander/hud Anvind latex eller nitrilhandskar och undvik hudkontakt
Inandning Muinskydd

8.2.1 ALLMANNA HYGIENSYNPUNKTER OCH ARBETSMETODER: Anvind handskar i enlighet med de allminna skyddsétgérderna i tandvard.
Tvitta handerna efter anvéndning. Lat bli att 4ta, dricka eller roka vid anvandning av denna produkt. Ta av och tvitta kldder som har fatt material spillt pa

sig.

8.2.2 SKYDDSATGARDER VID REPARATION OCH UNDERHALL AV KONTAMINERAD UTRUSTNING: Anvind vatten for att avligsna
damm. Anvénd vindger for att 16sa upp hérdat material.

9. FYSISKA OCH KEMISKA KARAKTERISTIKA

9.1 INFORMATION OM BASALA FYSISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER:

Utseende: Pasta Kokpunkt: Inte tillampligt Smiltpunkt: Inte tillampligt Fryspunkt: ~12°C (55°F)
Specifik tithet (H20=1): ~2.5 Laslighet i vatten: pH: ~10-12 blandat med vatten Lukt: Inga
Reagerar och hérdar med vatten
i 5 Angdensitet (AIR= 1): Inte Avdunstningshastighet (Butyl NOl‘I.l.lalt fysiskt tillstind:
ngtryck (mm Hg @ 20°C): ~0 tillampligt Acetat = 1): Inte tillampligt }Iill;/atska U Gas
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9.2 OVRIG INFORMATION: Inga

10. STABILITETS- OCH REAKTIVITETSDATA

10.1 REAKTIVITET: Kontakt med vatten kommer att medfora hydrering av produkten vilket gér att den hérdnar.

10.2 KEMISK STABILITET: Stabil vid reckommenderade lagringsforhallanden. Hall torrt.

10.3 MOJLIGA FARLIGA REAKTIONER: Kan orsaka irritation.

10.4 FORHALLANDEN SOM SKA UNDVIKAS: Undvik oavsiktlig kontakt med vatten for att hindra for tidig hirdning.

10.5 ICKE KOMPATIBLA MATERIAL: Hall torrt for att undvika reaktion vid fukt, annars hirdar produkten till stabila hydrater.

10.6 FARLIGA NEDBRYTNINGSPRODUKTER: Spontan nedbrytning férekommer inte. Kontakt med vatten kommer att medfora hydrering av produkten
vilket gor att den hardnar.

11. TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1 INFORMATION OM RISKKLASSER:

Numeriska toxicitetsvirden:

Farliga bestandsdelar CAS. Nummer Oralt Hud Inandning
Ta20s— Tantalit LD50: > 5,000 mg/kg. (ratta) | LD50: > 2,000 mg/kg. (ratta) | LC50: > 5.05 mg/kg, 4h rétta)

3CaO-SiOx-trikalciumsilikat Inte tillampligt Inte tillampligt Inte tillampligt
CaAL204— kalciumaluminat Inte tillampligt Inte tilldmpligt Inte tillimpligt
2Ca0-SiO2>—dikalciumsilikat Inte tillampligt Inte tillampligt Inte tillampligt
CaAl,O;— grossite Inte tillampligt Inte tillampligt Inte tillampligt
triigligl.rﬁ;g;i;at Inte tillampligt Inte tillampligt Inte tillampligt
CaSO0s- kalciumsulfat Inte tillampligt Inte tillampligt Inte tillampligt

11.2 INFORMATION OM ANDRA RISKER:

11.2.1 AKUT TOXICITET: Produkten &r inte klassificerad som en toxiskt substans.

11.2.2 HUDFRATNING / IRRITATION: Kan orsaka hudirritation.

11.2.3 ALLVARLIG OGONSKADA / IRRITATION: Kan orsaka allvarlig dgonirritation.

11.2.4 ANDNINGS- ELLER HUDSENSIBILISERING: Kan orsaka irritation.

11.2.5 MUTAGENICITET I KONSCELLER: Ingen mutagen effekt.

11.2.6 CANCERFRAMKALLANDE EGENSKAPER (NTP, IARC, OSHA): Ingen cancerframkallande egenskap.

11.2.7 REPRODUKTIV TOXICITET: Inte tillgangligt.

11.2.8 SPECIFIK MALORGANTOXICITET (STOT) - ENSTAKA EXPONERING: Produkten #r inte klassificerad som en toxiskt substans.

11.2.9 SPECIFIK MALORGANTOXICITET (STOT) - UPPREPADE EXPONERINGAR: Produkten #r inte klassificerad som en toxiskt substans.

11.2.10 ASPIRATIONSRISK: Inte tillgdngligt

11.2.11 INTERAKTIVA EFFEKTER: Inte tillgéngligt.

12. EKOLOGISK INFORMATION

12.1 TOXICITET: Inga specifika ekotoxikologiska data finns tillgéngliga for denna blandning.

12.2 PERSISTENS OCH NEDBRYTBARHET: Produkten reagerar med fukt och hérdnar till en hard massa som inte 4r biologiskt nedbrytbar.

12.3 BIOACKUMULATIV POTENTIAL: Produkten forvintas inte bioackumuleras pa grund av dess inorganiska sammansittning och laga
spridning.

12.4 SPRIDNING I JORD: Produkten sprider sig langamt i jord. Vid kontakt med vatten hérdar den till en solid massa, vilket begransar
spridningen i miljon.

12.5 RESULTAT FOR SKATTNING AV PBT OCH VPVB: Blandningen innehaller inte imnen som ir klassificerade som PBT eller vPvB.

12.6 HORMONSTORANDE EGENSKAPER: Inga tillgingliga data finns.

12.7 ANDRA BIVERKNINGAR: Inga kinda signifikanta biverkningar eller kritiska risker. Undvik utslépp till miljon och férhindra spridning
till avlopp, vattendrag och jord.

13. OVERVAGANDE VID BORTSKAFFNING:

13.1 METODER FOR BEHANDLING AV AVFALL:

13.1.1 BESTAMMELSER: Kasta behallare och oanvint innehall enligt verstatliga, statliga/lokala./regionala/nationella/internationella bestimmelser. Hall
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inte i avlopp eller vattendrag. Tvitta kontaminerad yta med vatten.

13.1.2 EGENSKAPER (FYSIKALISKA/KEMISKA) SOM PAVERKAR BORTSKAFFNING: Sprid inte damm. Vid blandning med vatten bildas en
fast, icke biologiskt nedbrytbar massa.

14. TRANSPORTINFORMATION

14.1 UN (FN)-NUMMER ELLER ID-NUMMER: Inte tilldimpligt, produkten &r inte klassificerad som farligt gods.

14.2 UN (FN) TRANSPORTNAMN: Inte tillimpligt, produkten &r inte klassificerad som farligt gods.

14.3 TRANSPORTRISKKLASS/ER: Inte klassificerad som en transportrisk enligt UN(FN)-bestimmelser.

14.4 FORPACKNINGSGRUPP: Inte tillimpligt, produkten r inte klassificerad som farligt gods.

14.5 MILJORISKER: Inte tillimpligt, produkten #r inte klassificerad som farligt gods.

14.6 SPECIELLA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR BRUKAREN: Inte tillimpligt.

14.7 MARINA TRANSPORTER I BULK ENLIGT IMOS REGELVERK: Inte tillaimpligt.

15. INFORMATION OM FORESKRIFTER

15.1 SAKERHET, HALSO- OCH MILJOFORESKRIFTER/LAGSTIFTNING SPECIFIKT FOR AMNET ELLER BLANDNINGEN: Reglerna nedan
ar de viktigaste regelverken som péverkar produkten Det finns inga specifika/ytterligare regler som ér tillampliga.

15.1.1 FORENTA STATERNA (USA)

Produkten foljer bestimmelserna i foljande USA-regelverk:
®  TSCA (Toxic Substances Control Act) (regelverk for toxiska amnen) lagerstatus
®  OSHA Hazard Communication Standard (29 CFR 1910.1200) - OSHA riskkommunikationsstandard
®  CERCLA /SARA (sektionerna 302, 311/312, 313)

15.1.2 KANADA (CA)

Produkten foljer bestimmelserna i foljande CA-regelverk:
®  DSL/NDSL (Domestic Substances List / Non-Domestic Substances List) - lista 6ver inhemska substanser / icke inhemska substanser
®  WHMIS classification (Workplace Hazardous Materials Information System) - informationssystem for farliga &mnen pa arbetsplatsen

®  (Canadian Environmental Protection Act (CEPA) - Kanadas miljoskyddslag

15.1.3 EUROPA (EU)
Produkten foljer bestimmelserna i foljande EU-regelverk:
®  Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP) om klassificering, markning och férpacknng av &mnen och blandningar
®  Forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) om registrering, utvéardering, auktorisering och begransning av kemikalier
Inkluderande olika Europeiska medlemsstaters nationella regelverk

15.1.4 FORENADE KUNGADOMET (STORBRITANNIEN)
Produkten foljer bestimmelserna i f6ljande UK-regelverk:
e UK REACH (korrigerad)

®  GB CLP (retained EU Regulation (EC) No 1272/2008 korrigerad)

15.2 KEMIKALISK SAKERHETSBEDOMNING: Detta #mne ir klassificerat som retande: Hudirriterande (kategori 2) Ggonirriterande (kategori 2A/2)
andningsirriterande (kategori 3)

16. OVRIG INFORMATION

Produkten méste anvindas enligt tillverkarens foreskrifter. Anvéindarna maste vara korrekt utbildade och dr ansvariga for efterlevnad av alla tillimpliga lagar
och foreskrifter for sikert handhavande. Produktens lamplighet for avsett indamal maste bestimmas av anvdndaren. Given information tros vara korrekt men ar
inte uttdmmande och &dr endast avsedd som en végledning. Den baseras pa nuvarande kunskap och innebér inte en garanti for produktens egenskaper. Tillverkaren
dr inte ansvarig for nagon skada som intraffar vid hantering, felanvandning eller icke avsedd anvandning av produkten.

N/A= inte tillampligt N/D= inte bestamt N/E= inte visat
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1. AINEEN/SEOKSEN JA YHTION TUNNISTETIEDOT

1.1 TUOTETUNNISTE
Tuotenimi: Dentsply ProRoot Bio Sealer
Kauppanimi ja synonyymit: ProRoot Bio Sealer

1.2 AINEEN TAI SEOKSEN OLENNAISET KAYTOT JA SUOSITELTU KAYTTO
Hammaslasdkinnalliset aineet on tarkoitettu vain ammattilaisten kayttoon.

1.3 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN VALMISTAJAN TIEDOT
Valmistaja: NuSmile Ltd.

Osoite: 3315 W. 12th Street Houston, TX 77008 USA

Verkkosivusto: www.avalonbiomed.com

Puhelinnumero: 713 861 0033; kansainvilinen 1 800 346 5133
Séhkopostiosoite: info@avalonbiomed.com

1.3.1 VALMISTAJAN VALTUUTETUN EDUSTAJAN TIEDOT

Euroopan valtuutettu edustaja: MDSS GmbH
Osoite: Schiffgraben 41 30175 Hannover Germany

Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja:
MDSS-UK RP Ltd.

Osoite: Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Wythenshawe Manchester M33 4db United
Kingdom

Verkkosivusto: www.mdss.com
Puhelinnumero: +49 511 6268630

Séhkopostiosoite: info@mdssar.com .
Verkkosivusto: www.mdss.com

Puhelinnumero: +44 7898 375 115
Séhkopostiosoite: info@mdssar.com

Sveitsin valtuutettu edustaja: MDSS CH GmbH
Osoite: Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Switzerland

Verkkosivusto: www.mdss.com
Puhelinnumero: +49 511 6262 8630
Séhkopostiosoite: info@mdssar.com

1.4 HATAYHTEYSTIEDOT

Yhdysvallat:

1800 222 1222 (myrkytystietokeskus),; Saatavuus: 24 tuntia
911 (yleiset hdtdpalvelut); Saatavuus: 24 tuntia

Kanada:

1 844 764 7669 (myrkytystietokeskus),; Saatavuus: 24 tuntia
911 (vleiset hitipalvelut); Saatavuus: 24 tuntia

Euroopan unioni:
112 (vleiset hdtdpalvelut); Saatavuus: 24 tuntia

Yhdistynyt kuningaskunta:

999 (vieiset hditdpalvelut); Saatavuus: 24 tuntia

Sveitsi:

145 (Toksikologinen tietokeskus Tox Info Suisse); Saatavuus: 24 tuntia

117 (vleiset hdtdpalvelut); Saatavuus: 24 tuntia

*Ota yhteyttd sovellettavaan oikeudenkdyttoalueen myrkytystietokeskukseen hitdtilanteessa.

2. VAARAN YKSILOINTI

2.1 LUOKITUS (OSHA/WHMIS/GHS/EU CLP/GB CLP):
Thoarsytys 2 (H315); Silmé-érsytysluokka 2A/2 (H319); STOT SE -luokka 3 (H335).

2.2 GHS/CLP-MERKINNAT:

Symboli: Huomiosana: Varoitus Vaaralausekkeet:
- H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytysta.
GHS07 - H319 Arsyttid voimakkaasti silmia.
- H315 Arsyttid ihoa.
Turvalausekkeet:
Ennaltaehkaisy: Pelastustoimenpiteet:

- P264 Pese kddet, kasivarret ja kasvot huolellisesti kasittelyn jalkeen. -
- P280 Kiyta silmiensuojainta.

- P260: Ald hengiti polyé/savua/kaasua/sumua/hdyryi/suihketta.
- P262: Varo kemikaalin joutumista silmiin, iholle tai vaatteisiin.

hoitoon.

P342+P316: Jos ilmenee hengitysoireita: Hakeudu vilittomasti laakérin

- P332+P317: Jos ilmenee ihodrsytystd: Hakeudu ldakérin hoitoon.
- P337+P317: Jos silmé-érsytys jatkuu: Hakeudu ldédkérin hoitoon.

- P305+P354+P338: JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo
huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos
sen voi tehdé helposti. Jatka huuhtomista.
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2.3 MUUT VAARAT: Hititilanteen yleiskatsaus. On epatodennékoistd, ettd altistuminen pienille méarille lyhyen aikaa aiheuttaa drsyttavaa tai myrkyllistd

vaikutusta.
‘t“‘,S't“ﬁmteﬂg Vakavuus (lievi, Vaarall Kuutit ia krooniset Kohde-
. - A o oistuva tai . aarallisen osan akuutit ja kroonise .
Altistusreitit Merkit ja oireet elinikiinen kohtuullinen, e e!ln/-
altistuminen vakava) elimet
- Saattaa aiheuttaa silmdn vilitontd tai o _— Saattaa aiheuttaa syvid silmévaurioita -
Silma . e i . Yksittdinen Lievd . pysy Silmat
sarveiskalvon viivéstynyttd drsytysta. hoitamattomana.
Altli:uminen :ae;stta:a li(ulvattaat '1111(941 J? Thon ja limakalvojen akuutti drsytys. Saattaa
arsyttdd lievasti. Epamukavuus tai kipu ei e _— ahentaa muita iho-
Tho ole luotettava merkki henkilon vaarallisesta Yksittéinen Lievd p . Tho
. . : tauteja.
ihoaltistumisesta.
Akuutti kurkun ja hengityselimien arsytys, .
. . . . . e . - . Ylemmit
Sisdénhengity| Altistuminen saattaa drsyttad nenén, kurkun fe _— joka aiheuttaa yskdd. Kuivan tahnan suuren S
. . . . . . Yksittdinen Lievd s s . P s hengitystie
s ja ylempien hengitysteiden limakalvoja. madrdn toistuva sisddnhengittdiminen pitkdn ¢
aikaa lisdd keuhkosairauksien vaaraa.
. . Sisdinen epdmukavuus tai haittavaikutukset e _— . N . . Ruoansulat]
Nieleminen pamuxavuus SR Yksittdinen Lievd Akuutti vatsan drsytys, joka aiheuttaa oksentelua,| o
ovat mahdollisia, jos nielldén suuria maérid. uselimisto
Muu - - - - -

2.3.1 SAIRAUDET, JOITA ALTISTUMINEN PAHENTAA: Sisdanhengittdminen saattaa pahentaa ylempien hengitysteiden ja keuhkosairauksia.

2.3.2 KARSINOGEENISYYS (IARC, NTP): Ei tunnettu.

2.3.3 MAHDOLLISET YMPARISTOVAIKUTUKSET: Kosteutta sisiltivi jauhe kovettuu kiintesiksi massaksi, joka ei ole biohajoava.

3. AINESOSIEN KOOSTUMUS

Vaaralliset osat CAS- numero EC-numero Luokitus %
TIhodrsytys 2 (H315); Silmé-
Ta20s— Tantaliitti 1314-61-0 215-238-2 arsytys 2A/2 (H319); STOT SE <50
3 (H335).
3Ca0 S - 12168-85-3 235-336-9 Thodirsytys 2 (H315) <25
Trikalsiumsilikaatti
CaAl204— Kalsiumaluminaatti 65997-16-2 266-045-5 Thoarsytys 2 (H315) <25
2Ca0-SiO2— Ei luokiteltu
Dikalsiumsilikaatti 10034-77-2 233-107-8 <10
CaAl4O;— Grossiitti 12004-88-5 234-463-7 Ei luokiteltu <6
3Ca0-AlL203 e
Trikalsiumaluminaatti 12042-78-3 234-932-6 Silmé-arsytys 2A/2 (H319) <1
CaSO0us- Kalsiumsulfaatti 7778-18-9 231-900-3 TIhodrsytys 2 (H315) <1
4. ENSIAPUTOIMENPITEET
q q Vaikutukset
Altistumis- Ensiapuohieet Viiliton ladkériin —
reitit stapuotijee hakeutuminen Akuutti [ VRSV
[ N . I, . . Hakeudu valittémasti - .
G Huuhtele vélittomasti silmié huolellisesti vedelld. Jatka huuhtelua vdhintddn 15 minuutin | ... .. .. . o N Silmévauri
Silmé . R . e . . S as e ladkariin, vaikka oireita ei Arsytys
ajan, my0s silmiluomien alta, kaikkien hiukkasten poistamiseksi. Soita heti ladkarille. lmenisi 0
Huuhtele iho vilittomésti runsaalla viiledlld saippuavedelld. Riisu saastuneet vaatteet ja pese R % .
tho altistunut iho huolellisesti. Hakeudu laékariin kaikissa pitkittyneissd altistumistilanteissa. Hakeudu laakariin. Arsytys | Thotauti
Slsaanilenglty Siirrd henkild raittiiseen ilmaan. Hakeudu ladkariin, jos yské tai muut oireet eivit helpota. Hakeudu laakariin. Arsytys Kelrlglll(ssal
Ald oksennuta. Vain laskintihenkilostd saa oksennuttaa. Jos ilmenee oksentelua tai se Oksentaminl
Nieleminen | jatkuu, hakeudu ladkériin. Ali koskaan anna mitddn suun kautta tajuttomalle tai Hakeudu ldékariin. -
kouristelevalle henkildlle. en
Muu Hakeudu ladkéarin hoitoon laajamittaisen (>25 g) altistumisen jélkeen. - - -

Huomautus liédkérille (hoito, testaus ja seuranta): Hoida oireenmukaisesti.
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5. TULIPALO- JA RAJAHDYSTIEDOT

5.1 SAMMUTUSAINEET: Vesisuihku, alkoholia kestdvd vaahto, hiilidioksidi tai kuiva kemikaali.

5.1.1 VALTETTAVAT SAMMUTUSAINEET: Ei mitiin

5.2 SEOKSESTA JOHTUVAT ERITYISET VAARAT: Limpdhajoamisen seurauksena voi vapautua &rsyttdvdd savua, mikd saattaa olla haitallista
terveydelle. Tulipalo voi muodostaa paksua ja mustaa savua. Tulipalon seurauksena voi syntyé piioksidisavua tai hiilimonoksidia ja hiilidioksidia.

5.2.1 LEIMAHDUSPISTE JA MENETELMA: > 200 °C (avoin kuppi)

5.2.2 SYTTYMISRAJAT (RAJAHDYSRAJAT) ILMASSA LEL/UEL: N/A

5.2.3 ITSESYTTYVYYSLAMPOTILA: 260 °C

5.2.4 LIEKIN ETENEMINEN TAI PALAMISNOPEUS (KIINTEAT AINEET): N/A

5.2.5 PALON VOIMAKKUUTTA EDISTAVAT OMINAISUUDET: Ei mitiin

5.2.6 SYTTYVYYSLUOKITTELU: 1

5.2.7 MUU: Vihiinen palovaara. Palamisen aikana aine voi tuottaa pienid méérid CO:ta & COz:ta.

5.3 PALONTORJUNTAA KOSKEVAT OHJEET: Vesisuihkuja ei saa kdyttdd suoraan sytytystuotteisiin, koska ne saattavat hajottaa materiaali ja edistdd
palon voimakkuutta. Kannettavaa hengityksensuojainta ja suojavaatetusta on kéytettiva. Jadhdytd ehjét tulipalolle altistuneet sdilit vesisuihkulla ja poista ne.

6. TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

6.1 VAROTOIMENPITEET, HENKILONSUOJAIMET JA MENETTELY HATATILANTEESSA: Kéaytd asianmukaisia henkilonsuojaimia ihon,
silmien ja henkilokohtaisten vaatteiden saastumisen ehkdisemiseksi. Varo aineen joutumista silmiin, pitkdaikaista ihoaltistumista, toimia, jotka aiheuttavat
kuivan tuotteen levidmisen ilmaan seké kuivan jauheen sisdanhengittdmisté. Pyyhi ldikkynyt tuote kauhalla tai kostealla talouspaperilla.

6.2 YMPARISTOLLISET VAROTOIMET: Esti lisavuodot. Pid4 tuote poissa viemireisti, pinta- tai pohjavesisti.

6.3 ERISTAMISEN JA SIIVOAMISEN MENETELMAT JA MATERIAALI: Pyyhi liikkynyt aine kostealla liinalla tai imuroi vilittémésti polyn
levidgmisen ehkiisemiseksi ja heitd roskiin. Varo aineen joutumista ihoon ja sisddnhengittdmistd. Havitd sdilio ja kdyttdméaton sisdlto liittovaltion, valtion ja
paikallisten

vaatimusten mukaisesti. Heitd roskiin. Al pa#std materiaalia viemiriin tai vesistdihin.

6.4 VIITTAUKSET MUIHIN KOHTIIN: Evakuointitoimet: N/E; Erityisohjeet: N/E; Raportointivaatimukset: N/E

7. KASITTELY JA VARASTOINTI

7.1 TURVALLISEN KASITTELYN EDELLYTTAMAT TOIMENPITEET Tahna on emiksisti. Varo aineen joutumista silmiin, keuhkoihin tai
limakalvoihin. Altistumisen jalkeen pese ja huuhtele vedelld. Kayta kayton aikana sopivia késineitd ja suojalaseja. Pidd hyvin suljettuna ja viltd pyrogeenien
aiheuttamaa saastumista. Suojaa kosteudelta. Ald

saastuta saastuneella instrumentilla. Koulutetun henkildston on kéytettdva titéd tuotetta yksinomaan hammaslaédkinnélliseen kayttoon.

7.2 TURVALLISEN SAILYTYKSEN OLOSUHTEET, MUKAAN LUKIEN YHTEENSOPIMATTOMUUDET: Siilyta huoneenlimmossi. Al sailytd
jadkaapissa. Pida siilio tiiviisti suljettuna, materiaali on hydrofiilinen. Sopimattomat séilytysolosuhteet lyhentévit sdilyvyysaikaa.

7.3 ERITYINEN LOPPUKAYTTO: Hammaslézkinnilliset aineet on tarkoitettu vain ammattilaisten kéytton.

8. ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET

8.1 VALVONTAA KOSKEVAT MUUTTUJAT: Tille seokselle tai sen osille ei ole asetettu tydperdisen altistuksen rajoja.

8.1.1 ASIANMUKAISET TEKNISET TORJUNTATOIMENPITEET: Kéytd hyvin ilmastoidulla alueella.

8.2 ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN:

Kulkeutumistiet: Henkilonsuojaimet (PPE)
Silmét/kasvot Kasvosuojus ja suojalasit
Kédet/iho Kiytd lateksi- tai nitriilikésineitd ja varo aineen joutumista iholle.
Sisdanhengitys Kasvosuojus

8.2.1 YLEISET HYGIENIANAKOKOHDAT JA TYOKAYTANNOT: Kiyti kisineiti hammaslaiketieteen yleisten varotoimien mukaisesti. Pese kidet
kéiyton jilkeen. Ald syo, juo tai tupakoi titi tuotetta kisiteltdess. Riisu ja pese saastuneet vaatteet.

8.2.2 SAASTUNEEN VALINEEN SUOJATOIMENPITEET KORJAUKSEN JA HUOLLON AIKANA: Poista poly vedella. Liuota kovettunut
materiaali etikalla.
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9. FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

9.1 FYSIKAALISIA JA KEMIALLISIA PERUSOMINAISUUKSIA KOSKEVAT TIEDOT:

Ulkoniiko: Tahna

Kiehumispiste: N/A

Sulamispiste: N/A

Jadtymispiste: ~12 °C (55 °F)

Ominaispaino tai ominaistiheys
(H20=1): ~2,5

Liukoisuus veteen:
Reagoi veden kanssa ja kovettuu

pH: ~10-12 sekoitettuna veteen

Haju: Ei mitddn

Haihtumisnopeus (Butyyliasetaatti

Normaali fysikaalinen tila:

Hoyrynpaine (mm Hg @ 20°C): ~0

Hoyryntiheys (ILMA =1): N/A

=1): N/A

[0 Neste [ Kaasu

Kiinted

9.2 MUUT TIEDOT: Ei mitién

10. STABIILISUUS- JA REAKTIIVISUUSTIEDOT

10.1 REAKTIIVISUUS: Kosketus veden kanssa johtaa tuotteen kosteuttamiseen, miké kovettaa tuotteen.

10.2 KEMIALLINEN STABIILISUUS: Stabiili suositelluissa séilytysolosuhteissa. Pidd kuivana.

10.3 VAARALLISTEN REAKTIOIDEN MAHDOLLISUUS: Saattaa aiheuttaa drsytysta.

10.4 VALTETTAVAT OLOSUHTEET: Vilti tahatonta kosketusta veteen ennenaikaisen kovettumisen ehkaisemiseksi.

10.5S YHTEENSOPIMATTOMAT MATERIAALIT: Pidé kuivana kosteusreaktion vélttdmiseksi, jonka seurauksena tuote kovettuu vakaiksi hydraateiksi.

10.6 VAARALLISET HAJOAMISTUOTTEET: Hajoamista ei ilmene spontaanisti. Kosketus veden kanssa johtaa tuotteen kosteuttamiseen, miki kovettaa

tuotteen.

11. TOKSIKOLOGISET TIEDOT

11.1 VAARALUOKKIEN TIEDOT:

Numeeriset toksisuusarvot:

Vaaralliset osat CAS- numero Suu Tho Sisdéinhengitys
Ta20s— Tantaliitti LD50: > 5,000 mg/kg. (Rotta) | LD50: > 2,000 mg/kg. (Rotta) |LC50: > 5,05 mg/kg, 4h (Rotta)
3Ca0-SiO2— N/A N/A N/A
Trikalsiumsilikaatti
CaAl204— Kalsiumaluminaatti N/A N/A N/A
2Ca0-Si02— N/A N/A N/A
Dikalsiumsilikaatti
CaAl,O;— Grossiitti N/A N/A N/A
Tril?a(fsﬁgmAaE(r)n}inaatti N/A N/A N/A
CaS0s- Kalsiumsulfaatti N/A N/A N/A

11.2 MUIDEN VAAROJEN TIEDOT:

11.2.1 AKUUTTINEN MYRKYLLISYYS: Tuotetta ei ole luokiteltu myrkylliseksi aineeksi.

11.2.2 THON SYOPYMINEN/ARSYTYS: Saattaa drsyttii ihoa.

11.2.3 VAKAVA SILMAVAURIO/ARSYTYS: Saattaa Arsyttii voimakkaasti silmi.

11.2.4 HENGITYSTEIDEN TAI IHON HERKISTYMINEN: Saattaa aiheuttaa drsytysta.

11.2.5 SUKUSOLUJEN MUTAGEENISYYS: Ei mutageenisid vaikutuksia.

11.2.6 KARSINOGEENISYYS (NTP, IARC, OSHA): Ei karsinogeenisté vaikutusta.

11.2.7 LISAANTYMISTOKSISUUS: Ei saatavilla

11.2.8 ELINKOHTAINEN MYRKYLLISYYS (STOT) - KERTA-ALTISTUMINEN: Tuotetta ei ole luokiteltu myrkylliseksi aineeksi.

11.2.9 ELINKOHTAINEN MYRKYLLISYYS (STOT) - TOISTUVA ALTISTUMINEN: Tuotetta ei ole luokiteltu myrkylliseksi

aineeksi.

11.2.10 ASPIRAATIOVAARA: Ei saatavilla.

11.2.11 YHTEISVAIKUTUKSET: Ei saatavilla.
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12. EKOLOGISET TIEDOT

12.1 TOKSISUUS: Tille seokselle ei ole saatavilla ekotoksikologisia tietoja.

12.2 PYSYVYYS JA HAJOAVUUS: Tuote reagoi kosteuden kanssa ja kovettuu kiintedksi massaksi, joka ei ole biohajoava.

12.3 BIOKERTYVYYS: Tuotteen ei odoteta biokertyvin ymparistoon epdorgaanisen koostumuksen ja matalan liikkkuvuuden vuoksi.

12.4 LIIKKUVUUS MAAPERASSA: Tuotteella on matala liikkuvuus maaperissi. Tullessaan kosketuksiin veden kanssa aine kovettuu
kiintedksi materiaaliksi, mikd rajoittaa levidmistd ympéristoon.

12.5 PBT- JA vPvB-ARVION TULOKSET: Tdméd seos ei sisélld PBT:ksi tai vPvB:ksi luokiteltuja aineita.
12.6 HORMONITOIMINTAA HAIRITSEVAT OMINAISUUDET: Tietoja ei saatavilla.

12.7 MUUT HAITALLISET VAIKUTUKSET: Ei tunnettuja merkittidvid vaikutuksia tai kriittisid vaaroja. Viltd aineen vapautumista
ymparistoon ja estd padseminen vieméreihin, vesistoihin ja maaperdan.

13. HAVITTAMISEEN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

13.1 JATTEENKASITTELYMENETELMAT:

13.1.1 SAANNOKSET: Haviti siili6 ja kayttimiton sisilto liittovaltion/valtion/alueellisten/kansallisten/kansainvélisten vaatimusten mukaisesti. Ald kaada

viemdriin tai vesistoihin. Pese saastunut pinta vedelld.
13.1.2 HAVITTAMISEEN VAIKUTTAVAT OMINAISUUDET (FYSIKAALISET/KEMIALLISET): Al levitd polyi. Sekoitettuna veteen

muodostuu kiinted ja biohajoamaton massa.

14. KULJETUSTIEDOT

14.1 UN-NUMERO TAI ID-NUMERQO: Ei sovellettavissa. Tuotetta ei luokitella vaaralliseksi aineeksi.

14.2 KULJETUKSESSA KAYTETTAVA VIRALLINEN NIMI: Ei sovellettavissa. Tuotetta ei luokitella vaaralliseksi aineeksi.

14.3 KULJETUKSEN VAARALUOKAT: Ei luokiteltu kuljetusvaaraksi YK:n malliméérdysten mukaisesti.

14.4 PAKKAUSRYHMA: Ei sovellettavissa. Tuotetta ei luokitella vaaralliseksi aineeksi.

14.5 YMPARISTOVAARAT: Ei sovellettavissa. Tuotetta ei luokitella vaaralliseksi aineeksi.

14.6 ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAJALLE: Ei sovellettavissa.

14.7 MERIKULJETUKSET IRTOTAVARANA IMO-INSTRUMENTTIEN MUKAISESTI: Ei sovellettavissa.
15. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

15.1 NIMENOMAISESTI AINETTA TAI SEOSTA KOSKEVAT TURVALLISUUS-, TERVEYS- JA YMPARISTOSAANNOKSET TAI -
LAINSAADANTO: Alla luetellut sadnnokset ovat keskeiset saéntelykehykset, jotka vaikuttavat tuotteeseen. Erityisid tai lisdsddnnoksié ei sovelleta.
15.1.1 YHDYSVALLAT (USA)
Téma tuote on seuraavien Yhdysvaltain sddnnosten mukainen:
®  TSCA (Toxic Substances Control Act) -varastotilanne
®  OSHA:n vaaraviestintdstandardi (29 CFR 1910.1200)
e  CERCLA/SARA (kohdat 302, 311/312, 313)

15.1.2 KANADA (CA)
Téma tuote on seuraavien Kanadan sdanndsten mukainen:
e  DSL/NDSL (Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List)
e  WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System) -luokitus
®  Canadian Environmental Protection Act (CEPA)

15.1.3 EUROOPPA (EU)
Téma tuote on seuraavien EU:n sddnndsten mukainen:

. Séannos (EY) Nro 1272/2008 (CLP) aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta

®  Sdannds (EY) Nro 1907/2006 (REACH) kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
Sisdltda erilaiset Euroopan jésenvaltioiden kansalliset saadokset.

15.1.4 YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA (YK)
Tam4 tuote on seuraavien YK:n sddnndsten mukainen:
®  YK:n REACH (sellaisena kuin se on muutettuna)

®  GB CLP (siilyttda EU:n sdannoksen (EY) Nro 1272/2008 sellaisena kuin se on muutettuna)

15.2 KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINTI: Tam4 aine on luokiteltu drsyttavéksi: Ihoédrsytys (luokka 2) silmd-drsytys (luokka 2A/2) hengitysteiden
arsytys (luokka 3).
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16. MUUT TIEDOT

Tétd tuotetta on kaytettdva valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kéyttdjien on oltava asianmukaisesti koulutettuja ja he ovat vastuussa kaikkien sovellettavien lakien
ja turvallisten kisittelykdytantdjen noudattamisesta. Kayttdjan on maédritettdva tuotteen soveltuvuus tarkoitettuun kayttotarkoitukseen. Annettujen tietojen
uskotaan olevan tarkkoja, mutta ne eivit ole kattavia ja ne on tarkoitettu vain ohjeeksi. Tiedot perustuvat ajankohtaiseen tietoon eivétkd ne takaa tuotteen
ominaisuuksia. Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat tuotteen késittelystd, vaarinkaytosta tai virheellisestd kaytosta.

N/A = Ei sovellettavissa. N/D = Ei mééritetty. N/E = Ei vahvistettu.
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