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Start

AVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet
foretaket

- 1.1 Produktidentifikator
-Handelsnavn: AH Plus/ AH Plus Jet Paste 1

- Applicering: Endodontic Sealer - next generation -

1.2 Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som
frarades

- Bruk av stoffet/tilberedningen Rodfyldningspasta

- Anvendelser som frarades lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 1.3 Detaljer om leverandgrer som stiller sikkerhetsdatabladet til disposisjon
- Produsent/leverandor:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

GERMANY

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

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

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Avdeling for naermere informasjon: Research and Development
- 1.4 Nadtelefonnummer:
Giftinformasjonen: (+47) 22 59 13 00 (24 hours)
+49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

- 2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
- Klassifisering i henhold til EF-forskrift nr.1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Irriterer huden.
Eye Irrit. 2 H319 Gir alvorlig ayeirritasjon.
Skin Sens. 1 H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Aquatic Chronic 2 H411 Giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

- 2.2 Merkingselementer
- Merking iht. bestemmelse (EF) Nr. 1272/2008

Produktet er klassifisert og merket i henhold til CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHS07 GHS09

- Varselord Advarsel

- Farebestemmende komponenter ved etikettering:
4,4"-Isopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-epoxypropane
formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
epoxypropane and phenol
- Faresetninger
H315 Irriterer huden.
H319 Gir alvorlig ayeirritasjon.
H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H411 Giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

- Sikkerhetssetninger
P261 Unnga innénding av stav/rayk/gass/tdke/damp/aerosoler.
P273 Unnga utslipp til miljget.
P280 Benyitt vernehansker/gyevern/ansiktsvern.
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P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjore. Fortsett skyllingen.
P333+P313 Ved hudirritasjon eller utslett: Sok legehjelp.
P501 Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale / regionale /
nasjonale / internasjonale forskrifter.
- Ytterligere informasjon:
Ettersom produktet er et medisinsk produkt i henhold til direktiv 93/42/E@F og EC-forordning
2017/745, som er beregnet pa sluttbrukere og brukes invasivt eller med beraring av huden, er det
fritatt fra merkeplikten i henhold til EC-forordning 1272/2008.
EUH205 Inneholder epoksyforbindelser. Kan gi en allergisk reaksjon.
- 2.3 Andre farer
 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke gjeldende.
- vPvB: Ikke gjeldende.

AVSNITT 3: Sammensetning / opplysninger om bestanddeler

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: Blanding av nedenstaende oppfarte stoffer med ufarlige tilsetninger.

- Farlige innholdsstoffer:

CAS: 1675-54-3 4,4'-Isopropylidenediphenol, oligomeric reaction products| 25— 50%
EINECS: 216-823-5| with 1-chloro-2,3-epoxypropane

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319; Skin Sens. 1, H317, EUH205
Spesifikke konsentrasjonsgrenser:

Eye Irrit. 2; H319: C 25 %

Skin Irrit. 2; H315: C 25 %
CAS: 9003-36-5 formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3- | 22,6 — < 10%
epoxypropane and phenol
Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1,
H317, EUH205

- Ytterligere informasjon: Ordlyden til de angitte faresetningene er a finne i avsnitt 16.

AVSNITT 4: Forstehjelpstiltak

- 4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak

- Generelle informasjon: Klaer som er tilsglt med produktet ma fijernes omgaende.

- etter innanding: Forsyning av frisk luft, ved plager oppsgk lege.

- etter hudkontakt: Vask straks med vann og sape og skyll godt etterpa.

- etter oyekontakt:
Skyll synene med apne oyelokk i flere minutter under rennende vann. Ved fortsatt besveer tilkall
lege.

- etter svelging: Kontakt lege hvis symptomene vedvarer.

- Informasjon for legen: lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 4.2 De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

4.3 Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er nadvendig
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

- 8.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vann i spredt strale. Starre branner bekjempes med vann i spredt strale

eller med skum som er motstandsdyktig mot alkohol.
(fortsatt pa side 3)
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- Av sikkerhetsgrunner ikke egnede slukningsmidler: Vann i full stréle.
- 5.2 Saerlige farer knyttet til stoffet eller blandingen
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 5.3 Rad til brannmannskaper
- Spesielt verneutstyr: Andedrettsbeskyttelsesapparat, omluft-uavhengig.

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

- 6.1 Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og ngdrutiner
Ta pa personlig beskyttelsesdrakt.
- 6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljo
Forhindre at produktet kommer ned i kloakk eller vassdrag.
- 6.3 Metoder og materialer for oppsamling og rensing
Bortskaff kontaminert matereriale som avfall iht. punkt 13.
Ta opp mekanisk.
Sarg for tilstrekkelig ventilasjon.
- 6.4 Henvisning til andre avsnitt
Se avsnitt 7 for informasjon om sikker handtering.
Se avsnitt 8 for informasjon om personlig verneutstyr.
Se avsnitt 13 for informasjon om avfallshandtering.

AVSNITT 7: Handtering og lagring

- 7.1 Forsiktighetsregler for sikker handtering
Sarg for god ventilasjon/avsugning pé arbeidsplassen.
Overhold normale forholforholdsregler ved arbejde med kemikaller.
- Henvisninger om brann- og eksplosjonsvern: Ingen seerlige tiltak nadvendig.

- Handtering: Materialet er kun beregnet til dental brug.

- 7.2 Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter

- Lagring:

- Krav til lagerrom og beholdere: Ma bare oppbevares i originalbeholdere.

- Informasjoner om felles lagring: ikke ngdvendig

- Ytterligere informasjoner om lagervilkarene: Hold beholderne tett tillukket.

- 7.3 Seerlig(e) sluttanvendelse(r) lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

- 8.1 Kontrollparametere

- Komponenter med grenseverdier for arbeidsplass som ma overholdes:
Produktet inneholder ingen relevante mengder av stoffer med arbeidsplassrelevante grenseverdier
som mé overvakes.

- Ytterligere informasjon: Basis: listene som var gyldige ved oppstillingen.

- 8.2 Begrensning og overvaking av eksponeringen
- Hensiktsmessige tekniske kontrolltiltak Ingen ytterligere informasjoner, se punkt 7.
- Individuelle vernetiltak, som f.eks. personlig verneutstyr
- Generelle verne- og hygienetiltak:
Holdes adskilt fra neeringsmidler, drikkevarer og férstoffer.
Tilsglte og forurensede kleer ma fijernes omgaende.
Vask hendene for arbeidspauser og ved arbeidets slutt.
Unnga bergring med gyne og hud.

- Andedrettsvern Ikke nadvendig ved god ventilasjon i lokalene.
(fortsatt pa side 4)
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- Handvern

Beskyttelseshansker.

Hanskematerialet ma vaere ugjennomtrengelig og bestandig overfor produktet/stoffet/blandingen.
P& grunn av manglende tester kan det ikke gis noen anbefaling om hanskemateriale for produktet/
tilberedningsprosessen/kjemikalieblandingen.
Hanskematerialet velges under hensyntagen til giennombruddstid, diffusjonshastighet og
degradering.

- Hanskemateriale
Valget av egnede hansker avhenger ikke bare av materialet, men ogsé av andre
kvalitetskjennetegn og varierer fra produsent til produsent. Siden produktet er en sammensetning
av flere stoffer, kan hanskematerialets bestandighet ikke beregnes pa forhand og ma derfor
kontrolleres for bruk.

- Gjennomtrengingstid for hanskemateriale
Den noyaktige gjennombruddstiden ma bringes pé& det rene hos hanskeprodusenten og
overholdes.

- @ye-/ansiktsvern

. Tettsittende vernebrille.

- Kroppsvern: Arbeidsbeskyttelsesdrakt.

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

- 9.1 Opplysninger om grunnleggende fysikalske og kjemiske egenskaper
- Generell informasjon
- Aggregattilstand Flytende
- Farge iht. produktbetegnelse
- Lukt produktspesifisk
- Luktterskel: Ikke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt ikke bestemt
- Kokepunkt eller startkokepunkt og
kokeomrade Ikke bestemt.
- Antennelighet Ikke relevant.
- Nedre og ovre eksplosjonsgrense
- nedre: Ikke bestemt.
- gvre Ikke bestemt.
- Flammepunkt Ikke brukbar
- Tenntemperatur Ikke brukbar.
- Nedbrytingstemperatur Ikke bestemt.
- pH Ikke bestemt.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet lkke bestemt.
- dynamisk: Ikke bestemt.
- Loselighet
-Vann: ikke, hhv. lite blandbar
- Fordelingskoeffisient n-oktanol/vann
(logaritmisk verdi) Ikke bestemt.
- Damptrykk Ikke bestemt.
- Tetthet og/eller relativ tetthet
- Tetthet: lkke bestemt
- Relativ tetthet: Ikke bestemt.

(fortsatt pa side 5)
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- Damptetthet: Ikke bestemt.
- 9.2 Andre opplysninger

- Utseende:

- Form: paste

- Viktig informasjon om beskyttelse av helse
og milje, samt sikkerhet.

- Antennelsestemperatur: Produktet er ikke selvantennelig.

- Eksplosive egenskaper: Produktet er ikke eksplosjonsfarlig.
- Losningsmiddelandel:

-Inhold av faste stoffer: 67,0 %

- Tilstandsendring

- Fordampingshastighet Ikke bestemt.

- Opplysninger med hensyn til fysikalske
fareklasser bortfaller

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

-10.2 Kjemisk stabilitet

- Termisk nedbrytning / vilkar som ma unngas: Ingen spaltning ved formalsriktig bruk.
- 10.3 Risiko for farlige reaksjoner Ingen farlige reaksjoner kjent.

- 10.4 Forhold som skal unngas lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.5 Uforenlige materialer Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.6 Farlige nedbrytingsprodukter ingen farlige spaltningsprodukter kjente.

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

- 11.1 Opplysninger om fareklasser som definert i forordning (EF) nr. 1272/2008
- Akutt giftighet, Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

- Klassifiseringsrelevante LD/L C50-verdier:
CAS: 1675-54-3 4,4'-Isopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-
2,3-epoxypropane
Oral |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
Dermal |LD50 | > 2.000 mg/kg (rabbit)

CAS: 9003-36-5 formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
epoxypropane and phenol
Oral  |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
- Primeer irritasjonsvirkning:
- Hudetsing/hudirritasjon Irriterer huden.
- Alvorlig oyeskade/ayeirritasjon Gir alvorlig gyeirritasjon.
- Sensibilisering ved innanding eller hudkontakt Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
- Arvestoffskadelig virkning pa kjgnnsceller
Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Kreftframkallende egenskaper Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Reproduksjonstoksisitet Basert pa tilgiengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- STOT - enkelteksponering Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- STOT - gjentatt eksponering Basert pa tilgiengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- Aspirasjonsfar Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.

(fortsatt pa side 6)
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- 11.2 Opplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaper
ingen av innholdsstoffene er listet opp

AVSNITT 12: @kologiske opplysninger

-12.1 Toksisitet
- Akvatisk toksisitet:
CAS: 1675-54-3 4,4'-Isopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-
2,3-epoxypropane
LC50/96h | 1,5 mg/l (Oncorhynchus mykiss)
EC50/48h | 2,7 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 9,4 mg/l (Alg)

CAS: 9003-36-5 formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
epoxypropane and phenol

LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/24h| 2 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Persistens og nedbrytbarhet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.3 Bioakkumuleringsevne lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.4 Mobilitet i jord Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
-12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- VPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaper
Produktet inneholder ikke stoffer med hormonforstyrrende egenskaper.
- 12.7 Andre skadevirkninger
- Bemerkning: Giftig for fisk.
- Ytterligere okologiske informasjoner:
- Generelle informasjoner:
Ikke la produktet né i grunnvann, vassdrag eller kloakk.
| vassdrag ogsé giftig for fisker og plankton.
giftig for vannorganismer

AVSNITT 13: Sluttbehandling

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Anbefaling:

x Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsavfall. Ma ikke komme ned i kloakk.

- Europeisk avfallsliste

18 00 00 |AVFALL FRA MEDISINSK BEHANDLING ELLER VETERINAERBEHANDLING OG/
ELLER TILHORENDE FORSKNING (UNNTATT KJOKKEN OG
RESTAURANTAVFALL SOM IKKE HAR DIREKTE TILKNYTNING TIL MEDISINSK
BEHANDLING)

18 01 00 |avfall fra fadeavdelinger og fra diagnostisering, behandling eller forebygging av
sykdom hos mennesker

18 01 06™ | kiemikalier som bestar av eller inneholder farlige stoffer
HP4 Irriterende - hudirritasjon og gyeskader
HP13 Sensibiliserende

(fortsatt pa side 7)
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HP14 ‘@kotoksisk

- Ikke rengjort emballasje
- Anbefaling: Deponering i henhold til myndighetenes forskrifter.
- Anbefalt rengjsringsmiddel: Vann, eventuelt med tilsetning av rengjeringsmidler.

AVSNITT 14: Transportopplysninger

- 14.1 FN-nummer eller ID-nummer

-ADR, IMDG, IATA UN3082
- 14.2 FN-forsendelsesnavn
-ADR 3082 MILJDFARLIG STOFF, FLYTENDE, N.O.S.

(bisfenol-A-diglycidyleter, Formaldehyde, polymer
with (chloromethyl)oxirane and phenol)

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
LIQUID, N.O.S. (2.2-Bis-[4-(2.3-epoxy-propoxy)-
phenyl]-propane, Formaldehyde, polymer with
(chloromethyl)oxirane and phenol), MARINE
POLLUTANT

-IATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
LIQUID, N.O.S. (2.2-Bis-[4-(2.3-epoxy-propoxy)-
phenyl]-propane, Formaldehyde, polymer with
(chloromethyl)oxirane and phenol)

- 14.3 Transportfareklasse(r)

g

Klasse 9 (M6) Forskjellige farlige stoffer og gjenstander
- Fareseddel 9
-IMDG, IATA
- Class 9 Forskjellige farlige stoffer og gjenstander
- Label 9
- 14.4 Emballasjegruppe
-ADR, IMDG, IATA m
- 14.5 Miljofarer:
- Marine pollutant: Symbol (fisk og treet)
- Spesiell merking (ADR): Symbol (fisk og treet)
- Spesiell merking (IATA): Symbol (fisk og treet)
- 14.6 Saerlige forsiktighetsregler ved bruk Advarsel: Forskjellige farlige stoffer og gjenstander
- Farenummer (Kemler-tall): 90
- EMS-nummer: F-A,S-F
- Stowage Category A
- 14.7 Sjotransport i bulk i henhold til IMO-
instrumenter Ikke relevant.

(fortsatt pa side 8)
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- Transport/ytterligere informasjoner:

-ADR

- Begrenset mengde (LQ) 5L

- Unntatte mengder (EQ) Kode: E1
Maksimal nettovekt per inneremballasje: 30 ml
Maksimal nettovekt per ytteremballasje: 1000 ml

- Transportkategori 3

- Tunnel restriksjonskode (-)

- Bemerkninger: Fritakelse iht. ADR seerforskrift 375:
Dette stoffet er ikke underlagt de avrige forskriftene i
ADR nar det er pakket i nettomengder pad maksimalt 5
I eller 5 kg pere enkeltforpakning eller innvendig
forpakning, forutsatt at underavsnitt 4.1.1.1, 4.1.1.2
0g 4.1.1.4 til 4.1.1.8 er oppfyit.

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5L

- Excepted quantities (EQ) Code: E1
Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 ml

- UN "Model Regulation”: UN 3082 MILJDFARLIG STOFF, FLYTENDE, N.O.S.
(BISFENOL-A-DIGLYCIDYLETER,
FORMALDEHYDE, POLYMER WITH
(CHLOROMETHYL)OXIRANE AND PHENOL), 9, Ill

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

- 15.1 Saerlige bestemmelser / seerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljo for stoffet eller
stoffblandingen

- Direktiv 2012/18/EU

- Spesifiserte farlige stoffer - VEDLEGG I ingen av innholdsstoffene er listet opp

- Seveso category E2

- Mengdegrense (i tonn) for anvendelsen av krav til virksomheter pa lavere niva 200 t
-Mengdegrense (i tonn) for anvendelsen av krav til virksomheter pa hoyere niva 500 t
- FORORDNING (EF) nr. 1907/2006 VEDLEGG XVII Begrensninger: 3

Direktiv 2011/65/EF om begrensning av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk utstyr - Vedlegg Il

ingen av innholdsstoffene er listet opp

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikaprekursorer
ingen av innholdsstoffene er listet opp

-Forordning (EF) nr. 111/2005 om fastsettelse av regler for overvaking av handelen med
narkotikaprekursorer mellom Fellesskapet og tredjestater

ingen av innholdsstoffene er listet opp
- 15.2 Vurdering av kjemikaliesikkerhet: En kjiemisk sikkerhetsvurdering er ikke utfart.

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Opplysningene er basert pa vart kjennskap i dag. De utgjor dog ingen forsikring om
produktegenskaper og er ikke grunnlag for noe kontraktsmessig rettsforhold.

Vedlagte sikkerhetsdatablad omhandler farer og tiltak nar store mengder materiale slippes fri, for
eksempel ved uhell i transport eller under lagring hos depotene.
For mengder av materiale typisk for klinisk bruk, finnes nadvendig informasjon vedr. sikker bruk og

lagring av produktet i bruksanvisningen.
(fortsatt pa side 9)
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 Relevante setninger
H315  Irriterer huden.
H317  Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319  Gir alvorlig gyeirritasjon.
H411  Giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
EUH205 Inneholder epoksyforbindelser. Kan gi en allergisk reaksjon.
- Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008 Calculation method

- Avdeling som utsteder datablad: Forskning og utvikling
- Kontaktperson: Hotline for tannmedisinske hasteforesparsler: +49-7531-583-350
- Versjonsnummer for forrige versjon: 3

- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning
the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Hudetsing/hudirritasjon — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Alvorlig ayeskade/oyeirritasjon — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Aquatic Chronic 2: Farlig for vannmiljoet - langsiktig fare for vannmiljeet — Kategori 2

- * Data forandret i forhold til forrige versjon
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AVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet
foretaket

- 1.1 Produktidentifikator
-Handelsnavn: AH Plus / AH Plus Jet Paste 2

- Applicering: Endodontic Sealer - next generation -

1.2 Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som
frardades

- Bruk av stoffet/tilberedningen Rodfyldningspasta

- Anvendelser som frarades lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 1.3 Detaljer om leverandgrer som stiller sikkerhetsdatabladet til disposisjon
- Produsent/leverandor:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

GERMANY

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

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

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Avdeling for naermere informasjon: Research and Development
- 1.4 Nadtelefonnummer:
Giftinformasjonen: (+47) 22 59 13 00 (24 hours)
+49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

- 2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
- Klassifisering i henhold til EF-forskrift nr.1272/2008

Skin Irrit. 2~ H315 Irriterer huden.
Eye Dam. 1 H318 Gir alvorlig gyeskade.
Skin Sens. 1 H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

- 2.2 Merkingselementer
- Merking iht. bestemmelse (EF) Nr. 1272/2008

Produktet er klassifisert og merket i henhold til CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHS05 GHSO07

- Varselord Fare

- Farebestemmende komponenter ved etikettering:
1,2,3,4-tetrahydro-1-naphthylamine
3-aminometyl-3,5, 5-trimetylcykloheksylamin
- Faresetninger
H315 Irriterer huden.
H318 Gir alvorlig gyeskade.
H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
- Sikkerhetssetninger
P261 Unnga innénding av stav/rayk/gass/téke/damp/aerosoler.
P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjore. Fortsett skyllingen.

P310 Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER/en lege.
P321 Seerlig behandling (se pa etiketten).
P362+P364 Tilsglte kleer ma fiernes og vaskes faor bruk.

(fortsatt pa side 2)
N p—
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P501 Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale / regionale /
nasjonale / internasjonale forskrifter.

- Ytterligere informasjon:
Ettersom produktet er et medisinsk produkt i henhold til direktiv 93/42/E@F og EC-forordning
2017/745, som er beregnet pa sluttbrukere og brukes invasivt eller med bergring av huden, er det
fritatt fra merkeplikten i henhold til EC-forordning 1272/2008.

- 2.3 Andre farer

 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke gjeldende.

- vPvB: Ikke gjeldende.

AVSNITT 3: Sammensetning / opplysninger om bestanddeler

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: Blanding av nedenstaende oppfarte stoffer med ufarlige tilsetninger.

- Farlige innholdsstoffer:
CAS: 113506-22-2 |N,N'-Dibenzyl-5-oxanonandiamin-1,9 10 - 25%

Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

CAS: 2217-40-6 | 1,2,3 4-tetrahydro-1-naphthylamine | 23-<5%

EINECS: 218-712-7 | Skin Corr. 1B, H314; Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302;
Aquatic Chronic 3, H412

CAS: 2855-13-2 3-aminometyl-3,5, 5-trimetylcykloheksylamin 20,1-<1%

EINECS: 220-666-8 | Skin Corr. 1B, H314; Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302;
Skin Sens. 1A, H317

ATE: LD50 oral: 1.030 mg/kg
Spesifikke konsentrasjonsgrense:
Skin Sens. 1A; H317: C 20,001 %

- Ytterligere informasjon: Ordlyden til de angitte faresetningene er a finne i avsnitt 16.

AVSNITT 4: Forstehjelpstiltak

- 4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak
- Generelle informasjon: Klaer som er tilsglt med produktet ma fijernes omgaende.
- etter innanding: Forsyning av frisk luft, ved plager oppsak lege.
- etter hudkontakt:
Vask straks med vann og sape og skyll godt etterpa.
Ved fortsatt hudirritasjon tilkalles lege.
- etter oyekontakt:
Skyll aynene med dpne ayelokk i flere minutter under rennende vann og tilkall lege.
- etter svelging: Kontakt lege hvis symptomene vedvarer.
- Informasjon for legen: lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 4.2 De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
4.3 Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er nadvendig
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

- 5.1 Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vann i spredt stréle. Starre branner bekjempes med vann i spredt stréle
eller med skum som er motstandsdyktig mot alkohol.

- Av sikkerhetsgrunner ikke egnede slukningsmidler: Vann i full strale.
(fortsatt pa side 3)
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- 5.2 Saerlige farer knyttet til stoffet eller blandingen
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 5.3 Rad til brannmannskaper
- Spesielt verneutstyr: Andedrettsbeskyttelsesapparat, omluft-uavhengig.

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

- 6.1 Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og nadrutiner
Ta pa personlig beskyttelsesdrakt.
- 6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljo
La ikke produktet komme ned i kloakk/overflatevann/grunnvann.
- 6.3 Metoder og materialer for oppsamling og rensing
Ta opp mekanisk.
Bortskaff kontaminert matereriale som avfall iht. punkt 13.
Sarg for tilstrekkelig ventilasjon.
- 6.4 Henvisning til andre avsnitt
Se avsnitt 7 for informasjon om sikker handtering.
Se avsnitt 8 for informasjon om personlig verneutstyr.
Se avsnitt 13 for informasjon om avfallshandtering.

AVSNITT 7: Handtering og lagring

- 7.1 Forsiktighetsregler for sikker handtering
Overhold normale forholforholdsregler ved arbejde med kemikaller.
- Henvisninger om brann- og eksplosjonsvern: Ingen seerlige tiltak nadvendig.

- Handtering: Materialet er kun beregnet til dental brug.

- 7.2 Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter

- Lagring:

- Krav til lagerrom og beholdere: Ma bare oppbevares i originalbeholdere.

- Informasjoner om felles lagring: ikke ngdvendig

- Ytterligere informasjoner om lagervilkarene: Hold beholderne tett tillukket.

- 7.3 Seerlig(e) sluttanvendelse(r) lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

- 8.1 Kontrollparametere

- Komponenter med grenseverdier for arbeidsplass som ma overholdes:
Produktet inneholder ingen relevante mengder av stoffer med arbeidsplassrelevante grenseverdier
som mé overvakes.

- Ytterligere informasjon: Basis: listene som var gyldige ved oppstillingen.

- 8.2 Begrensning og overvaking av eksponeringen
- Hensiktsmessige tekniske kontrolltiltak Ingen ytterligere informasjoner, se punkt 7.
- Individuelle vernetiltak, som f.eks. personlig verneutstyr
- Generelle verne- og hygienetiltak:
Holdes adskilt fra neeringsmidler, drikkevarer og forstoffer.
Tilsglte og forurensede klaer ma fijernes omgaende.
Vask hendene fgr arbeidspauser og ved arbeidets slutt.
Unnga bergring med @yne og hud.
- Andedrettsvern Ikke nadvendig ved god ventilasjon i lokalene.
- Handvern

Beskyttelseshansker.

(fortsatt pa side 4)
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Hanskematerialet ma vaere ugjennomtrengelig og bestandig overfor produktet/stoffet/blandingen.
Péa grunn av manglende tester kan det ikke gis noen anbefaling om hanskemateriale for produktet/

tilberedningsprosessen/kjemikalieblandingen.

Hanskematerialet velges under hensyntagen til giennombruddstid, diffusjonshastighet og

degradering.
- Hanskemateriale

Valget av egnede hansker avhenger ikke bare av materialet, men ogsé av andre
kvalitetskjennetegn og varierer fra produsent til produsent. Siden produktet er en sammensetning
av flere stoffer, kan hanskematerialets bestandighet ikke beregnes pa forhand og ma derfor

kontrolleres far bruk.

- Gjennomtrengingstid for hanskemateriale

Den noyaktige gjennombruddstiden ma bringes pé& det rene hos hanskeprodusenten og

overholdes.
- @ye-/ansiktsvern

Tettsittende vernebrille.

- Kroppsvern: Arbeidsbeskyttelsesdrakt.

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

- Generell informasjon

- Aggregattilstand

- Farge

- Lukt

- Luktterskel:

- Smeltepunkt/frysepunkt

- Kokepunkt eller startkokepunkt og
kokeomrade

- Antennelighet

- Nedre og ovre eksplosjonsgrense

" nedre:

- gvre

- Flammepunkt

- Tenntemperatur

- Nedbrytingstemperatur

. pH

- Viskositet:

- Kinematisk viskositet

- dynamisk:

- Loselighet

- Vann:

- Fordelingskoeffisient n-oktanol/vann

- 9.1 Opplysninger om grunnleggende fysikalske og kjemiske egenskaper

Flytende

iht. produktbetegnelse
produktspesifisk

Ikke bestemt.

ikke bestemt

lkke bestemt.
lkke relevant.

lkke bestemt.
lkke bestemt.
lkke brukbar
lkke brukbar.
lkke bestemt.
lkke bestemt.

lkke bestemt.
lkke bestemt.

ikke, hhv. lite blandbar

(logaritmisk verdi) Ikke bestemt.
- Damptrykk Ikke bestemt.
- Tetthet og/eller relativ tetthet
- Tetthet: lkke bestemt
- Relativ tetthet: Ikke bestemt.
- Damptetthet: Ikke bestemt.
9.2 Andre opplysninger
- Utseende:
- Form: paste

(fortsatt pa side 5)
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- Viktig informasjon om beskyttelse av helse
og milje, samt sikkerhet.

- Antennelsestemperatur: Produktet er ikke selvantennelig.

- Eksplosive egenskaper: Produktet er ikke eksplosjonsfarlig.
- Losningsmiddelandel:

Inhold av faste stoffer: 82,8 %

- Tilstandsendring

- Fordampingshastighet Ikke bestemt.

- Opplysninger med hensyn til fysikalske
fareklasser bortfaller

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.2 Kjemisk stabilitet

- Termisk nedbrytning / vilkar som ma unngas: Ingen spaltning ved formalsriktig bruk.
- 10.3 Risiko for farlige reaksjoner Ingen farlige reaksjoner kjent.

- 10.4 Forhold som skal unngas lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.5 Uforenlige materialer Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.6 Farlige nedbrytingsprodukter ingen farlige spaltningsprodukter kjente.

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

- 11.1 Opplysninger om fareklasser som definert i forordning (EF) nr. 1272/2008
- Akutt giftighet, Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Klassifiseringsrelevante LD/LC50-verdier:

ATE (Anslatt verdi for akutt giftighet)

Oral ‘ LD50 ‘ 3.010 mg/kg

CAS: 113506-22-2 N,N"-Dibenzyl-5-oxanonandiamin-1,9
Oral|LD50| 458 mg/kg (rat)
CAS: 2217-40-5 1,2,3,4-tetrahydro-1-naphthylamine
Oral|LD50|500 mg/kg (ATE)
CAS: 2855-13-2 3-aminometyl-3,5,5-trimetylcykloheksylamin
Oral‘ LD50|1.030 mg/kg (ATE)
- Primeer irritasjonsvirkning:
- Hudetsing/hudirritasjon Irriterer huden.
- Alvorlig oyeskade/ayeirritasjon Gir alvorlig oyeskade.
- Sensibilisering ved innanding eller hudkontakt Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
- Arvestoffskadelig virkning pa kjgnnsceller
Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- Kreftframkallende egenskaper Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Reproduksjonstoksisitet Basert pa tilgiengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- STOT - enkelteksponering Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- STOT - gjentatt eksponering Basert pa tilgiengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- Aspirasjonsfar Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- 11.2 Opplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaper
ingen av innholdsstoffene er listet opp

(fortsatt pa side 6)
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AVSNITT 12: @kologiske opplysninger

- 12.1 Toksisitet
- Akvatisk toksisitet: Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.2 Persistens og nedbrytbarhet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.3 Bioakkumuleringsevne lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.4 Mobilitet i jord Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaper
Produktet inneholder ikke stoffer med hormonforstyrrende egenskaper.
-12.7 Andre skadevirkninger
- Ytterligere okologiske informasjoner:
- Generelle informasjoner:
Ikke la ufortynnet produkt eller store mengder av det né grunnvann, vassdrag eller kloakksystem.

AVSNITT 13: Sluttbehandling

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Anbefaling:

x Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsavfall. Mé ikke komme ned i kloakk.

- Europeisk avfallsliste

18 00 00 |AVFALL FRA MEDISINSK BEHANDLING ELLER VETERINAERBEHANDLING OG/
ELLER TILHORENDE FORSKNING (UNNTATT KJOKKEN OG
RESTAURANTAVFALL SOM IKKE HAR DIREKTE TILKNYTNING TIL MEDISINSK
BEHANDLING)

18 01 00 |avfall fra fadeavdelinger og fra diagnostisering, behandling eller forebygging av
sykdom hos mennesker

18 01 06* | kiemikalier som bestar av eller inneholder farlige stoffer
HP4 Irriterende - hudirritasjon og @yeskader
HP13 Sensibiliserende

- Ikke rengjort emballasje
- Anbefaling: Deponering i henhold til myndighetenes forskrifter.

AVSNITT 14: Transportopplysninger

- 14.1 FN-nummer eller ID-nummer

-ADR, IMDG, IATA bortfaller
- 14.2 FN-forsendelsesnavn
-ADR, IMDG, IATA bortfaller

- 14.3 Transportfareklasse(r)
-ADR, ADN, IMDG, IATA

*Klasse bortfaller
- 14.4 Emballasjegruppe
-ADR, IMDG, IATA bortfaller

(fortsatt pa side 7)
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- 14.5 Miljofarer: Ikke relevant

- 14.6 Saerlige forsiktighetsregler ved bruk lkke relevant.

- 14.7 Sjotransport i bulk i henhold til IMO-
instrumenter Ikke relevant.

- UN "Model Regulation”: bortfaller

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

- 15.1 Saerlige bestemmelser / saerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljo for stoffet eller
stoffblandingen

- Direktiv 2012/18/EU
- Spesifiserte farlige stoffer - VEDLEGG I ingen av innholdsstoffene er listet opp
- FORORDNING (EF) nr. 1907/2006 VEDLEGG XVII Begrensninger: 3

-Direktiv 2011/65/EF om begrensning av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk utstyr - Vedlegg Il

ingen av innholdsstoffene er listet opp

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikaprekursorer
ingen av innholdsstoffene er listet opp

- Forordning (EF) nr. 111/2005 om fastsettelse av regler for overvaking av handelen med
narkotikaprekursorer mellom Fellesskapet og tredjestater

ingen av innholdsstoffene er listet opp
- 15.2 Vurdering av kjemikaliesikkerhet: En kjemisk sikkerhetsvurdering er ikke utfart.

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Opplysningene er basert pa vart kjennskap i dag. De utgjor dog ingen forsikring om
produktegenskaper og er ikke grunnlag for noe kontraktsmessig rettsforhold.

Vedlagte sikkerhetsdatablad omhandler farer og tiltak nar store mengder materiale slippes fri, for
eksempel ved uhell i transport eller under lagring hos depotene.

For mengder av materiale typisk for klinisk bruk, finnes ngdvendig informasjon vedr. sikker bruk og
lagring av produktet i bruksanvisningen.

 Relevante setninger
H302 Farlig ved svelging.
H314 Gir alvorlige etseskader pa hud og gyne.
H315 Irriterer huden.
H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H318 Gir alvorlig syeskade.
H319 Gir alvorlig ayeirritasjon.
H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene.
H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
" Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008 Calculation method

- Avdeling som utsteder datablad: Forskning og utvikling
- Kontaktperson: Hotline for tannmedisinske hasteforespgrsler: +49-7531-583-350
- Versjonsnummer for forrige versjon: 3

- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning
the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

(fortsatt pa side 8)
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CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
ATE: Acute toxicity estimate values (Anslatte verdier for akutt giftighet)
Acute Tox. 4: Akutt giftighet — Kategori 4
Skin Corr. 1B: Hudetsing/hudirritasjon — Kategori 1B
Skin Irrit. 2: Hudetsing/hudirritasjon — Kategori 2
Eye Dam. 1: Alvorlig oyeskade/syeirritasjon — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Alvorlig ayeskade/oyeirritasjon — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1A: Hudsensibilisering — Kategori 1A
STOT SE 3: Giftvirkning pa bestemte organer (enkelteksponering) — Kategori 3
Aquatic Chronic 3: Farlig for vannmiljoet - langsiktig fare for vannmiljeet — Kategori 3

- * Data forandret i forhold til forrige versjon




