W Dentsply
Sirona
Sikkerhedsdatablad
I henhold til 1907/2006/EF, artikel 31

1 ldentifikation

1.1 Produktidentifikator: AH Plus® Biokeramic Sealer
Handelsnavn: AH Plus® Bioceramic Sealer

1.2 Relevante identificerede anvendelser af stoffet eller blandingen
Kun til odontologisk anvendelse.

Anvendelse af stoffet/praparatet

Rodkanalbehandling

1.3 Oplysninger om distributgr:
Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

TIf.: +41 (0)21 843 92 92

e-mail: www.dentsplysirona.com

EC REP

BIOGERI

Am Pfeilshof 12, 22393
Hamburg, Germany
TIf.: +49 176 4967 3648

Oplysninger om producent:

Maruchi

2 208, Medical Industry Complex Bldg.,
42 10,Taejanggongdan-gil,

Woniju si, Gangwon do,

26311, Republic of Korea

Informationsafdeling:
Kundeservice

1.4 Ngdtelefonnummer: Kontakt din lokale akutmedicinske institution

2 Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
NA: Produktet er ikke Klassificeret.,

Oplysninger om farer for mennesker og miljg:
NA: Ingen fare for mennesker eller miljg

Klassifikationssystem:
Klassificeringen er i henhold til de seneste udgaver af EU-listerne og GHS-specifikationerne og udvidet med virksomheds-
og litteraturdata. Ikke relevant

2.2 Markningselementer
Dette produkt er et medicinsk udstyr og kraever ikke en faremaerkning.
- E UH210 Sikkerhedsdatablad féas pa forespargsel.
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GHS-markningselementer Dette produkt er Klassificeret og maerket i henhold til Globally Harmonized System (GHS).

Farepiktogrammer:
Ikke relevant

Signalord: Ikke relevant

Fareerkleringer:
Ikke relevant

Sikkerhedserklaeringer:
Ikke relevant.

Farebestemmende komponenter til meerkning:
Ikke relevant

Serlig markning af visse praeparater:
Ikke relevant.

2.3 Andre farer

Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
PBT: Ikke relevant.

vPvB: Ikke relevant.

3 Sammenseatning/oplysninger om ingredienser

3.1 Blandinger
-CLP
REACH
Kemisk navn wt % CAS Nr.. EC Nr. Reg. Nr. Fareklassificering Bemearkninger
Zirkoniumdioxid
50~70 1314-23-4 - - - -
Trikalciumsilikat 5~15 12168-85-3 - - - -
Dimetylsulfoksid
10~30 67-68-5 - IAkvatisk kronisk 4; -
H413
Litiumkarbonat Akut toks. 4; H302
<0.5 - Hudirrit.2; H315 -
Djenirrit. 2; H319
Fortykningsmidler mv.
<6 - - - - -
-Bemeerk : Stoffet er blevet tildelt en eksponeringsgranse.
-Referencer: Den fulde tekst for alle faresatninger er vist i afsnit 16.

4 Fgrstehjaelpsforanstaltninger
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4.1 Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger, generelle bemarkninger

Efter indanding:

Bring personen ud i den friske luft. Kontakt en lege, hvis der opstar vedvarende irritation, eller i tilfelde af efterfalgende
forekomst af ubehag, hoste eller andre symptomer og i tilfelde af indanding af store maengder af produktet, vil gjeblikkelig
leegehjeelp veere pakraevet.

Efter hudkontakt:

Vask af med koldt vand og PH-neutral seebe og kontakt med vad hud kan fare til fortykkelse af huden og dannelser af
spraekker eller revner. Langvarig kontakt kombineret med hudafskrabninger kan forarsage alvorlige forbreendinger. Sgg
leege i tilfelde af irritation, radme og forbrandinger.

Efter gjenkontakt:

Gnid ikke for at undga yderligere skade. Hvis det er ngdvendigt, fjern kontaktlinser, og skyl straks gjnene grundigt med
rigeligt rent vand i mindst 15 minutter, hold gjenlagene vidt adskilte for at fjerne eventuelle rester. Direkte kontakt med
gjnene kan beskadige hornhinden pa grund af gnidning og forarsage gjeblikkelig eller efterfalgende irritation eller
beteendelse. Kontakt virksomhedslaegen eller en gjenleege.

Indtagelse:
Fremkald ikke opkastning. Hvis personen er ved bevidsthed, skyl munden med vand og giv personen 1 eller 2 glas vand.
Ring omgaende til en lzege eller giftlinjen. (Giv aldrig noget gennem munden til en bevidstlgs person.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Se afsnit 11 for mere detaljerede oplysninger om helbredseffekter og symptomer.

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig leegehjeelp og serlig behandling er ngdvendig
NA

5 Brandslukningsforanstaltninger

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler

Dette produkt er ikke brandfarligt. Brug brandslukningsmidler, der passer til omgivende materialer.

5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Ved brand kan der dannes sundhedsfarlige gasser.

5.3 Radgivning til brandfolk

Beskyttelsesudstyr: Valg af dndedreetsveern til brandbekaempelse: falg de generelle brandforanstaltninger, der er angivet pa
arbejdspladsen.

6 Forholdsregler ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, beskyttelsesudstyr og ngdprocedurer

Felg forholdsreglerne for sikker handtering beskrevet i dette sikkerhedsdatablad.

6.2 Miljemaessige forholdsregler:

Undga udledning til vandlgb eller ud pa jorden.

6.3 Metoder og materiale til indeslutning og oprydning:

HVIS T@RT: Saml rester op og anbring dem i en passende beholder. HVIS VADT: Bar passende beskyttelsesudstyr og
opsaml rester.

6.4 Henvisning til andre afsnit

For personlig beskyttelse, se afsnit 8. For bortskaffelse af affald, se afsnit 13.

7 Handtering og opbevaring
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7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Undga kontakt med gjne og langvarig hudkontakt. Overhold god kemisk hygiejnepraksis. Luft godt ud. Vask hender far
pauser og far du ryger, spiser eller drikker.

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Skal opbevares i tart omrade. Normale temperaturer og tryk pavirker ikke materialet. Skal opbevares vk fra mad og
drikke.

7.3 Specifik slutanvendelse
Ingen yderligere relevant information tilgaengelig.

8 Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

Yderligere information om design af tekniske anlaeg: Ingen yderligere data.
8.1 Kontrolparametre
- Graenseverdier for erhvervsmaessig eksponering

Chemical name CAS No.  As: :x":::?_";re Type Motes References
Zrconium Dioxide 5 mg/ni | TWA EH40
Zrconium 1314-23-4 - -
compounds 10 mg/mi | STEL

Bemarkninger: EH40: EH40/2005
DNEL/PNEC: Ikke tilgengelig.

8.2 Eksponeringskontrol

- Tekniske foranstaltninger: Overhold erhvervsmasssige eksponeringsgraenser og minimér risikoen for indanding af
dampe.

- Personlig beskyttelse: Personligt beskyttelsesudstyr bar veelges i henhold til CEN-standarderne og i drgftelse med
leverandgren af det personlige veerneudstyr.

- Andedraetsveaern: Under normale brugsforhold ber andedreetsvaern ikke veere pakravet. Brug egnet ndedraetsveern i
tilfeelde af utilstreekkelig ventilation.

- Handbeskyttelse: Risiko for kontakt: Baer beskyttelseshandsker. Den bedst egnede handske skal veelges i samrad med
handskens leverander, som kan informere om handskematerialets gennembrudstid.

- @jenveern: Risiko for steenk: Baer godkendte beskyttelsesbriller.

- Hudbeskyttelse: Ber passende tgj for at forhindre gentagen eller langvarig hudkontakt

- Hygiejniske foranstaltninger: Vask hander efter handtering. Vask forurenet tgj far genbrug.

9 Fysiske og kemiske egenskaber
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9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
Generelt
Udseende:
e Form Pasta
e Farve Hvid
Lugt Amine lignende
Lugtteerskel Ikke tilgzengelig.
pH-verdi 12 til 13
Andring i tilstand:
e Smeltepunkt/Smelteomrade Ikke tilgeengelig.
e Kogepunkt/kogeomrade Ikke tilgeengelig.
Flammepunkt Ikke tilgengelig.
Antzndelighed (fast, gasformig) Ikke tilgengelig.
Antaendelsestemperatur:
e Nedbrydningstemperatur Ikke tilgeengelig.
Selvantzndelse Ikke tilgengelig.
Fare for eksplosion Ikke tilgengelig.
Eksplosionsgranser
e  Nedre Ikke tilgeengelig.
o @vre Ikke tilgeengelig.
Damptryk Ikke tilgengelig.
Massefylde Ikke tilgengelig.
Relativ teethed Ikke tilgengelig.
Dampdensitet Ikke tilgengelig.
Fordampningshastighed Ikke tilgengelig.
Oplgselighed 3%
Fordelingskoefficient (n-oktanol/vand) Ikke tilgengelig.
Viskositet
e dynamisk Ikke tilgeengelig.
e kinematisk Ikke tilgeengelig.
Oplgsningsmiddelindhold:
e Organiske oplgsningsmidler 0,0 %
9.2 Andre oplysninger  Ingen yderligere relevant information tilgeengelig
10.1 Reaktivitet - Haerdet ved reaktion med fugt
10.2 Kemisk stabilitet - Stabil under normale temperaturforhold. (2 ar)
10.3 Risiko for farlige reaktioner Ingen kendte
10.4 Forhold, der skal undgas Ekstreme temperaturer. (>25 °C 15 °)
10.5 Inkompatible materialer: Sterke oxiderende stoffer
10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Ingen under normale forhold

11 Toksikologiske oplysninger
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11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

- Akut toksicitet (oralt)

- Akut toksicitet (dermal)

- Akut toksicitet (indanding)

- Hudaetsning/-irritation

- Alvorlig gjenskade/gjenirritation
- Respiratorisk eller hudsensibilisering

- Kimcellemutagenicitet

- Kreeftfremkaldende egenskaber

- Reproduktionstoksicitet

- STOT-Enkelteksponering

- STOT - Gentagne eksponeringer

- Aspirationsfare

- Indanding

- Hudkontakt

- Bjenkontakt

- Indtagelse

- Toksikologiske data

: Baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.

: Baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.

: Baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.

- Steerk alkali

: Baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.
: Baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.
: Baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.

: Baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.

: Baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.

: Baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.

: Baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.

: Baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.

: Ikke relevant ved normale rumtemperaturer. Ved
opvarmning kan der dannes irriterende dampe.

: Steerk alkali produktet indeholder en lille maengde
sensibiliserende stof, som kan fremkalde en allergisk
reaktion hos falsomme personer.

: Steerk alkali. Kan irritere og forarsage ragdme og smerte.

: Kan forarsage irritation af mund og sveelg.

: LD50 (oral, rotte)

Dimetylsulfoksid: LD50 20000 mg kg
Litiumkarbonat: LD50 525 mg kg

LD50 (dermal kanin)

Dimetylsulfoksid: LD50 20000 ~ 40000 mg kg
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LC50 (stav, rotte)
Litiumkarbonat: LC50 2,17 mg /£4 t

11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber: Ingen

12 @kologisk information

12.1 Toksicitet - @ko-toksicitet: Ikke klassificeret som miljgfarlig.
Dimetylsulfoksid:

LC50(Fisk)32300 mg/L96 t

EC50(krebsdyr)24600 mg/L48 t

EC50(Alger)12350~25500 mg/L96 t

Litiumkarbonat:
LC50(Fisk)8,1 mg/£96 t

12.2 Persistens og nedbrydelighed: Dette produkt bestar hovedsageligt af uorganiske forbindelser, som ikke er biologisk
nedbrydelige. De resterende forbindelser af produktet forventes at vere let biologisk nedbrydelige.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale Ikke relevant
12.4 Mobilitet i jord Ikke relevant

Yderligere gkologiske oplysninger:

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
PBT: Ikke relevant.

vPVB: Ikke relevant.

12.6 Andre negative virkninger Ingen kendte.

13 Overvejelser ved bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling
Anbefaling
Bortskaf affald og rester i overensstemmelse med lokale myndigheders krav. - Affald fra restprodukter:

EAK-kode: 18 01 07

Europaisk affaldskatalog: Ikke relevant.

Anbefaling: Overhold de generelle sikkerhedsforskrifter ved handtering af kemikalier. Produktet er ikke
underlagt identifikationsforskrifter i henhold til direktiver om farlige materialer. Helt tamte emballager kan
genbruges.
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14 Transportoplysninger

14.1 UN-nummer: Ikke relevant

14.2 UN-forsendelsesnavn Ikke relevant

14.3 Transportfareklasse(r): Ikke relevant

14.4 Emballagegruppe: Ikke relevant

14.5 Miljgfare: Ikke relevant

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren: Ikke relevant

14.7 Transport i bulk i henhold til bilag 11 til MARPOL og IBC-koden

15 Lovgivningsmaessige oplysninger

15.1 Sikkerheds-, sundheds- og miljgbestemmelser / specifik lovbestemmelse for stoffet eller blandingen
National regulering:

Forordning (Nr. 1907/2006 fra Europa-Parlamentet og Réadet af 18. december 2006-28. maj 2021) om registrering,
vurdering, godkendelse og begransning af kemikalier og om oprettelse af et europaeisk kemikalieagentur, endring af
direktiv 1999/45/EF og ophavelse af radets forordning (nr. 793/93) og Kommissionens forordning (nr. 1488/94) samt
Rédets direktiv 76/769/E@F og Kommissionens direktiver 91/155/E@F, 93/67/EQF),

93/105/EF og 2000/21/EF, med andringer. Forordning (Nr. 1272/2008 fra Europa-Parlamentet og Rédet af 16. december
2008) om klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger, om &ndring og ophavelse af direktiv
67/548/EQF og 1999/45/EF, og om a&ndring af forordning nr. 1907/2006 med andringer. Forordningerne om kontrol med
sundhedsfarlige stoffer 2002 (S.1 2002 nr. 2677) med &ndringer. EH40/2005, Arbejdspladseksponeringsgranser 2005, med
@ndringer. Listen over affald (forordninger 2005). (SI1 2005 nr. 895). Globalt harmoniseret system for klassificering og
merkning af kemikalier.

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: - CSA-status Ikke relevant

16 Andre oplysninger

Relevante sa&tninger
Brugeren skal instrueres i den korrekte arbejdsprocedure og veere bekendt med indholdet i denne vejledning.
PBT=Persistent, Bioakkumulerende og Toksisk.
Forkortelser og akronymer ses i VPVB = meget Persistent og meget
sikkerhedsdatabladet Bioakkumulerende.
LD50=Dgdelig (Lethal) Dosis 50 %.
EC50=Effektiv Koncentration (Concentration)
50 %.
LC50=Dgdelig Koncentration (Lethal
Concentration) 50 %.
CSA=Kemisk sikkerhedsvurdering (Chemical
Safety Assessment.)

Ordlyd af H-udsagn

H302 Farlig ved indtagelse

H315 Forarsager hudirritation

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H413 Kan forarsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer
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Dato for udarbejdelse/revision af SDS: 14/01/2022
Datakilder: Leverander

Oplysningerne i dette materialesikkerhedsdatablad (menes at vare korrekte pa udgivelsesdatoen) PRODUCENTEN GIVER
INGEN GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, NOGEN UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL
ELLER FORL@B MED YDELSE ELLER ANVENDELSE SOM HANDELSVARE Brugeren er ansvarlig for at afgare,
om PRODUCENTENS produkt er egnet til et bestemt formal og egnet til brugerens brugsmetode eller anvendelse. |
betragtning af de mange forskellige faktorer, der kan pavirke brugen og anvendelsen af en PRODUCENTS produkt, hvoraf
nogle er unikke inden for brugerens viden og kontrol, er det vigtigt, at brugeren vurderer PRODUCENTENS produkt for at
afgare, om det er egnet til et bestemt formal og egnet til brugerens brugsmetode eller anvendelse.
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