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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 08.05.2023 Versionsnummer 3 Omarbetad: 08.05.2023

AVSNITT 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn: TEETHMATE DESENSITIZER ; Powder

- Artikelnummer: 165-P

- Registreringsnummer Ej anviandbar

- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anviindningar som det
avrads fran
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Amnets anviindning / tillredningen Tand desensibiliserare

- 1.3 Nérmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatabladet
- Leverantor:

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835

E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Omrade dér upplysningar kan inhiimtas: Leverantor
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationer:

(UK) 0800 680 0425

(GB) +44 20 35147487

(AU ) +61 2 80363166

* 3E Company

* Kuraray Access Code:334674

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av imnet eller blandningen

- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Produkten &r inte klassificerad enligt CLP-forordningen.

- Ytterligare uppgifter
Medicintekniska produkter enligt definitionen i forordning (EU) 2017/745 och som ér invasiva eller anvénds i
direkt fysisk kontakt med méinniskokroppen dr undantagna fran bestimmelserna i férordning (EG) nr
1272/2008 (CLP/GHS) vanligtvis om de dr i fardigt skick och avsedd for slutanvéndaren.

- 2.2 Mérkningsuppgifter

- Mérkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Utgar
- Faropiktogram Utgar

- Signalord Utgér

- Faroangivelser Utgar

- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

- PBT: Ej anvéndbar.

- vPvB: Ej anvéndbar.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

- 3.2 Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade &mnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser: Utgar

- Ovriga ingredienser:
Tetrakalciumfosfat
Dikalciumfosfat vattenfri
Amorf kiseldioxid

(Fortsdttning pa sida 2)
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- Ytterligare hinvisningar: Kiseloxid; Nanoform, Amorf kiseldioxid, partikelstorlek 1 - 100 nm

AVSNITT 4: Atgirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av atgéirder vid forsta hjalpen

- Vid inandning: Tillforsel av friskluft, vid besvir kontakta ldkare.

- Vid kontakt med huden: I allmédnhet kan produkten ej irritera huden.

- Vid kontakt med dgonen: Spola 6gonen 6ppna i flera minuter under rinnande vatten.

- Vid fortdring: Om besvir kvarstar, kontakta lakare.

- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgirder

- 5.1 Slickmedel

- Lampliga slickningsmedel:
CO2, slackningspulver eller spridd vattenstréale. Storre brander skall bekdmpas med spridd vattenstréle eller
alkoholbesténdigt skum.

- 5.2 Sérskilda faror som dmnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgérder krivs.

AVSNITT 6: Atgirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgiirder, skyddsutrustning och atgéirder vid nédsituationer Se kapitel 8.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder: Inga speciella dtgérder krivs.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stida upp mekaniskt.
- 6.4 Hinvisning till andra avsnitt
Inga farliga &mnen frigors.
Information betrdffande séker hantering se kapitel 7.
Information betréffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betréffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgirder for siker hantering Inga speciella atgérder krévs.
- Hianvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella atgérder kravs.

-7.2 Forhéllanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Forvaras svalt (2-25°C).
- Hanvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras e;j.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Forvara behallaren ttt tillsluten.
Forvaras svalt och torrt i vil tillslutet emballage.
Skyddas mot virme och direkt solljus.
- 1.3 Specifik slutanvéndning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
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AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor 6vervakas:
Produkten innehaller inga relevanta mingder av &mnen med arbetsplatsrelaterade gransvirden som skall
overvakas.

- Ytterligare hianvisningar: De vid framstéllningen géllande listorna har anvénts som utgangspunkt.

- 8.2 Begriinsning av exponeringen

- Liampliga tekniska kontrollatgirder Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.

- Individuella skyddsatgiirder, t.ex. personlig skyddsutrustning

- Allméinna skydds- och hygienatgirder:
Sedvanliga forsiktighetsatgérder vid hantering av kemikalier skall iakttas.

- Andningsskydd: Erfordras e;j.

- Handskydd:
Handskmaterialet maste vara tétt och bestiandigt mot produkt/amne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalieldsning, da inga tester
genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial
Val av lamplig handske &r inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och varierar
fran en tillverkare till ndsta. D& produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets bestéindighet inte
forutses och maste dérfor kontrolleras fore anvéndningen.

- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststélls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.

- Ogonskydd/ansiktsskydd Vid pafyllning rekommenderas skyddsglasogon.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allméinna uppgifter
- Fysikaliskt tillstind Fast
- Farg: Vit
- Lukt: Luktfri
- Lukttroskel: Ej bestimd
- Sméltpunkt/fryspunkt: Ej bestdimd
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och

kokpunktsintervall Ej bestdmd
- Brandfarlighet Ej bestimd
Nedre och 6vre explosionsgriins
“Nedre: Ej bestdmd
-Ovre: Ej bestimd
- Flampunkt: Ej bestaimd
- Tandtemperatur: Ej bestdmd.
- Sonderdelningstemperatur Ej bestdimd
- pH-viirde: Ej bestdmd
- Viskositet: Ej bestimd
- Kinematisk viskositet Ej bestdmd
- Dynamisk: Ej bestdmd
- Loslighet
" Vatten: Delvis 16slig.
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten

(loggvirde) Ej bestdmd
- Angtryck: Ej bestimd

(Fortsdttning pé sida 4)
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- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet: 0,4 g/cm?
- Relativ densitet Ej bestdamd
- Angdensitet Ej bestimd
- Partikelegenskaper Se punkt 3.
9.2 Annan information
- Utseende:
- Form: Pulver
- Viktiga uppgifter om hiilso- och miljoskyddet samt
sikerheten.
- Explosiva egenskaper: Produkten &r ej explosiv.
- Tillstaindséindring
- Mjukningspunkt/-intervall
- Oxiderande egenskaper: Ej bestdmd
- Avdunstningshastighet: Ej bestdimd
- Oxiderande gaser Utgér
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga vitskor Utgar
- Brandfarliga fasta imnen Utgér
- Sjéilvreaktiva imnen och blandningar Utgér
- Pyrofora vitskor Utgar
- Pyrofora fasta imnen Utgar
- Sjdlvupphettande imnen och blandningar Utgar
- Amnen och blandningar som utvecklar
brandfarliga gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande vitskor Utgar
- Oxiderande fasta imnen Utgér
- Organiska peroxider Utgér
- Korrosivt for metaller Utgar
- Okénsliggjorda explosiva imnen Utgar

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
-10.2 Kemisk stabilitet
- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas:
Inget sonderfall vid &ndamalsenlig férvaring och hantering.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kénda.
-10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 10.5 Of6renliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
-10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Kolmonoxid och koldioxid

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fratande/irriterande pa huden
Kriterierna for klassificering kan péa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftviigs-/hudsensibilisering
Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Mutagenitet i konsceller

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
(Fortsdttning pé sida 5)
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- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgidngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet

Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Kriterierna for klassificering kan péa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
-11.2 Information om andra faror

- Hormonstorande egenskaper

Inga bestandsdelar &r listade.

AVSNITT 12: Ekologisk information

-12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

- PBT: Ej anvéndbar.

- vPvB: Ej anvéndbar.

- 12.6 Hormonstorande egenskaper Se avsnitt 11 for information om hormonstdrande egenskaper.
- 12.7 Andra skadliga effekter

- Ytterligare ekologiska hiinvisningar:

- Allméinna hénvisningar: I allménhet ingen risk for vattenférorening.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation: Sma méngder kan deponeras tillsammans med hushéllsavfall.

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.
- Rekommenderat rengéringsmedel: Vatten, eventuellt med tillsats av rengéringsmedel.

AVSNITT 14: Transportinformation

-14.1 UN-nummer eller id-nummer

“ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbenimning

“ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.3 Faroklass for transport

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgéar
- 14.4 Forpackningsgrupp

- ADR, IMDG, IATA Utgéar
- 14.5 Miljofaror:

* Marine pollutant: Nej

(Fortséttning pa sida 6)

SE —



Sida: 6/6

Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 08.05.2023 Versionsnummer 3 Omarbetad: 08.05.2023

Handelsnamn: TEETHMATE DESENSITIZER ; Powder

(Fortséttning fran sida 5)

- 14.6 Sarskilda skyddsatgirder Ej anvindbar.
- 14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s

instrument Ej anvindbar.
- UN "Model Regulation"': Utgar

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nér det giller sikerhet, hilsa och miljo
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Direktiv 94/33/EC: Iaktta forsiktighet nér personer under 18 &r hanterar denna produkt.

- Derektiv 94/85/EEC: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Kemikaliesiikerhetsbedomning

- Namngivna farliga imnen - BILAGA 1 Ingen av ingredienserna ar listade.

- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliesdkerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna dr baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betrdffande produktegenskaper och utgdr ingen grund for ett avtalat réattsforhallande.

- Forkortningar och akronymer: ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
-* Data dndrade gentemot foregaende version




