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1. TUNNISTAMINEN

Tuotetunniste
Tuotenimi Tuotetunnistenumero
BIO-C REPAIR (1 ruisku, jossa 0,5 g:n sisalto) 3861
BIO-C REPAIR (4 ruiskua, jossa 0,5 g:n sisaltd) 3863

Tuotteen kaytto:

« Juurikanava,eli juuren eli haarauman kirurginen puhkaisu

« Sisdisen uudelleenimeytymisen hoito kanavan kautta tai kirurgisesti
» Hidastaminen endodontaalisessa kirurgiassa

* Pulpan kattaminen

* Apicigenesis ja juurihoito

Kayton rajoitukset: Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Valmistaja:
ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - CNPJ 00.257.992/0001-37
RUA Waldir Landgraf 101 - Bairro Linddia / ZIP 86031-218 LONDRINA - PARANA - BRASIL.

Hatapuhelin ja sahkoposti: +55 43 2101-3200 tai sac@angelus.ind.br

2. VAARAN TUNNISTAMINEN

GHS-luokitus
Vaaraluokitus:

Terveysvaarat
Vaaraluokka Luokka Huomiosana Vaaralauseke Piktogrammi
Ihoreaktio 1,1Aja 1B Varoitus Aiheuttaa ihoreaktion
Silmien arsytys 2A Varoitus Arsyttaa voimakkaasti silmia

Turvalausekkeet (GHS-US)
P202 - Al3 kasittele tuotetta ennen kuin olet lukenut ja ymmartanyt kaikki turvaohjeet.
P280 - Kayta suojakasineitd, suojavaatetusta, suojalaseja.

Vastaus (GHS-US)

P305 + P351 + P338 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo varovasti vedelld usean minuutin ajan.
Poista piilolinssit, jos kaytat niita ja jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P337+P313 — Jos ilmenee silma-arsytysta tai ihottumaa: Hakeudu tai ota yhteys laakariin.

P302+P352 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella ja saippualla.

P231 - Erityista hoitoa tarvitaan: Pese iho huolellisesti kylmalla vedella ja pH-neutraalilla saippualla tai miedolla
iholle tarkoitetulla pesuaineella.

P333+P313 - Jos iimenee silma-arsytysta tai ihottumaa: Hakeudu tai ota yhteys laakariin.

Fysikaalinen vaarat
Tama tuote reagoi kosteuden ja veden kanssa muodostaen vahvan emaksisen materiaalin.

Ympadristovaara
Ei sovelleta.
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3. KOOSTUMUS / TIEDOT AINESOSISTA

.. Asetuksen (EY) N:o 1278/2008

CAS-nro. EC-nro. Nimi (CLP) mukainen luokitus

12168-85-3 235-336-9 Tricalcium silicate Voi aiheuttaa allergisen

ihoreaktion (1, 1A e 1B)
1344-95-2 215-710-8 Dicalcium silicate o msir
Arsyttda voimakkaasti silmia

(2)
12042-78-3 234-932-6 Tricalcium aluminate H319

Muut lisdaineet (rontgenopaakki, dispergointi- ja tayteaineet):
Teknisten tietojen mukaan naita materiaaleja ei erikseen eikd seoksena ole luokiteltu terveydelle haitallisiksi,
joten ne eivat vaikuta naiden tuotteiden luokitukseen.

4. ENSIAPUTOIMENPITEET

Tarkeimmat
Altistumisreitit | oireet/vaikutukset, akuutit ja Ensiapuhoito
viivastyneet

Pese runsaalla viiledlld vedelld ja pH-neutraalilla
saippualla. Hakeudu laakarinhoitoon aina, jos altistut

lho Ihodrsytys pitkdkestoisesti  materiaalille, juuri  kovettuneelle
tuotteelle tai jos markd ihosi altistuu pitkakestoisesti
tahnalle.
Huuhdo varovasti vedelld usean minuutin ajan. Poista
Silma Voimakas silmien arsytys piilolinssit, jos kaytat niita ja jos sen voi tehda helposti.

Jos arsytysta ilmenee: Hakeudu tai ota yhteys 1aakariin.

Arsyttdd nenan, kurkun ja | Siirrd henkilo raittiseen iimaan ja varmista, ettd hanen

Sisaanhengitys | ylempien hengityselinten | on helppo hengittda. Suurten BIO-C REPAIR -maarien
kosteita limakalvoja hengittdminen vaatii valitonta 1aakarinhoitoa.

Al3 yritd saada henkilda oksentamaan. Jos henkilé on

Nieleminen Ruoansulatuskanavan arsytys | tajuissaan, huuhtele hanen suunsa vedelld ja juota

hanelle runsaasti vetta.

5. PALONTORJUNTATOIMENPITEET

Syttymisolosuhteet: Syttymaton.

Sopivat sammutusaineet: Kaytettdvan sammuttimen tyypille ei ole rajoituksia. Kayta ympardivalle alueelle
sopivia sammutusaineita.

Sopimattomat sammutusaineet: Kaytettdvan sammuttimen tyypille ei ole rajoituksia.

Tuotteesta aiheutuvat erityiset vaarat: Ei ole.

Ohjeita palomiehille: Palomiesten tulee aina kayttda tayttd suojavarustusta tulipalon sammutuksessa. Esta
vuotojen paasy viemareihin ja vesistdihin.

6. TOIMENPITEET VUODON SATTUESSA
Henkilokohtaiset varotoimet, suojavarusteet ja hatidtoimenpiteet: Kaytd asianmukaisia kohdan 8

mukaisestihenkilokohtaisia suojavarusteita estaaksesi ihon, silmien ja henkildkohtaisten vaatteiden
saastuminen. Keraa materiaali kauhalla.
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Ymparistoa koskevat varotoimet: Esta vuotojen paasy viemareihin ja vesistoihin.

Menetelmait ja materiaalit saastuneen alueen eristamiseen ja puhdistamiseen: Kerda materiaali kauhalla.
Havita jatemateriaali paikallisten, osavaltioiden ja liittovaltion maaraysten mukaisesti. Keraa kostea tuote pois
ja sail6 se sopivaan astiaan.

7. KASITTELY JA VARASTOINTI

Turvallista kasittelyd koskevat varotoimet: Kasittele varoen. Valtéd suoraa ihokontaktia. Valtad kosketusta
ammoniakin, ammoniumnitraatin, kloorin tai klooria siséltavien tuotteiden kanssa.

Turvallisen varastoinnin olosuhteet: Varastoi kuivassa paikassa. Normaali [dmpétila ja ilmanpaine eivat
vaikuta tuotteeseen. Sailytettidva erilldan elintarvikkeista ja juomista. Al varastoi materiaalia ammoniakkia,
ammoniumnitraattia, klooria tai klooria sisaltavien tuotteiden Iaheisyyteen.

8. ALTISTUMISEN HALLINTA / SUOJAUTUMINEN

Tuote ei sisallda merkityksellisida maarid aineita, joiden raja-arvot vaatisivat

Hallintaparametrit tydpaikalla tapahtuvaa valvontaa.

Asianmukainen

tekninen hallinta Hyva iimanvaihto.

Silmien/kasvojensuojaimet

Suojalasit.

Kaytad suojalaseja toiminnoissa, joissa tahna voi
joutua  kosketuksiin  silmien  kanssa. Ole
varovainen, jos kaytat piilolinsseja, kun olet
tekemisissa BIO-C REPAIRIn kanssa.

lhon suojaus
Henkilokohtaiset

suojatoimenpiteet, ‘(

kuten Suojaavat tydvaatteet.
henkildsuojaimet Q Valtd kosketusta tahnan kanssa. Jos altistut

(PPE) tahnalle pitkdaikaisesti, kaytd vedenpitavia
vaatteita ja  kasineitd  valttddksesi ihon
rikkoontumisen. Kayta tarvittaessa vedenpitavia
saappaita, jotta varpaasi ja kantapaasi eivat
altistuisi kemikaalille. Ihoarsytyksissa pese ihoalue
ja hakeudu tarvittaessa laakarinhoitoon.

9. FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

Ulkonik Tle: Tehna Syttymisen ylalalaraja sekd | ;o otavilla
Viri: Kellahtava rajahdysrajat

Haju Ei selvaa hajua Hoyryn paine Ei saatavilla

Hajukynnys Ei saatavilla Hoyryn tiheys Ei saatavilla

pH hydraation jilkeen 212 Suhteellinen tiheys Ei saatavilla
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Sulamispiste/jaatymispiste Ei saatavilla Liukoisuus (veteen) Alhainen
Kiehumisen alkamispiste ja . . Jakautumiskerroin n- . .

. . Ei saatavilla . . Ei saatavilla
kiehumisalue oktanoli/vesi
Leimahduspiste Ei saatavilla Itsesyttymislampétila Ei saatavilla
Haihtumisnopeus Ei saatavilla Hajoamislampétila Ei saatavilla
Syttyvyys Ei saatavilla Viskositeettilimpétila Ei saatavilla

10.STABILIISUUS JA REAKTIIVISUUS

Reaktiivisuus: Kosketus nesteen tai veden kanssa johtaa tuotteen hydraatioon ja kalsiumhydroksidin

(syovyttava) muodostumiseen.

Kemiallinen stabiilisuus: Tuote stabiili normaaleissa olosuhteissa.
Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus: Ei saatavilla

Viltettavat olosuhteet: Valta kosketusta veden kanssa ennenaikaisen kovettumisen estamiseksi.

Yhteensopimattomat materiaalit: Hapot, ammoniakki, nitraatti, ammoniumsuolat, alumiinimetalli ja kloori.
Vaaralliset hajoamistuotteet: Hajoaminen ei tapahdu spontaanisti.

11. TOKSIKOLOGINEN TIETO

Toksisuus, kayttiaytyminen ymparistossa, fysikaaliset/kemialliset tiedot tai muut tiedot, jotka tukevat
ympaéristovaaralausekkeita: Ei havaittua epatavallista toksisuutta kasveille tai elaimille.

Hatatilanteiden yleiskatsaus: BIO-C REPAIR on tahna, joka ei aiheuta valitdntd vaaraa. Yksittainen
lyhytaikainen altistuminen tahnalle ei todennakoisesti aiheuta vakavaa haittaa. Riittavan voimakas ja riittdvan
pitkakestoinen altistuminen kostealle tuotteelle (joko vain kerran tai useasti) voi kuitenkin aiheuttaa vakavia,
mahdollisesti peruuttamattomia kudosvaurioita (ihon tai silman) kemiallisina (sydvyttavind) palovammoina,
mukaan lukien kolmannen asteen palovammat. Samantyyppisid kudosvaurioita voi tapahtua, jos marat tai
kosteat kehon alueet altistuvat tuotteelle riittdvan pitkan ajan.

Todenndko Kerta-, Vakavuus Akuutit ja LD50-_ LCSO-.
. . . . L . testaustied testaustied
iset Tunnusmerkit ja | toistuva tai (lieva, krooniset Kohde-
. . X . X . R ot ot
altistumisr oireet elinikdinen | kohtalainen, | terveysvaikutuk elimet . .
i . K (soveltuvin (soveltuvin
eitit altistus vaikea) set . .
osin) osin)
Arsytys tai Sokeus
Silma vy Kerta Kohtalainen vakavissa Silma Ei saatavilla Ei saatavilla
tulehdus .
tapauksissa.
lho Lieva arsytys, Kerta Lieva Vakava lho Eisaatavilla | Eisaatavilla
ihon kuivuminen ihovaurio.
Arsyttaa nenan, Nenan,
kurkun ja kurkun ja
Sisadnhen ylempien . L Keuhkovaurioita ylempien . ) . .
. . ; Toistuva Lieva . . . . Ei saatavilla Ei saatavilla
gitys hengityselinten voi ilmeta. hengityselint
kosteita en kosteat
limakalvoja limakalvot.
.. . Haitalliset
Epamukava tai .
arsyttava tunne vaikutukset ovat Ruoansulatu
Nieleminen y Kerta Lieva mahdollisia, jos . Ei saatavilla Ei saatavilla
ruoansulatuskana e selimistd
tuotetta niellaan
vassa. R
suuri maara.
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Altistumista pahentavat ladketieteelliset tilat: Jo olemassa olevat ylempien hengitysteiden ja keuhkojen
sairaudet.
Karsinogeenisuus: Ainesosia ei ole listattu syopaa aiheuttaviksi aineiksi.

12.EKOLOGISET TIEDOT

Toksisuus: Ei saatavilla.

Pysyvyys ja hajoavuus: Ei saatavilla.

Biokertyvyyspotentiaali: Ei saatavilla.
Liikkuvuus maaperéassa: Ei saatavilla.
Muut haittavaikutukset: Ei saatavilla.

13. HAVITTAMISEEN LITTYVAT SEIKAT

Jatteenkasittelymenetelmat: Valtad aineen joutumista iholle ja silmiin. Katso kohtaa 8 henkildkohtaisista
suojatoimenpiteista. Havita jatteet ja saastunut tuote havittdmiseen soveltuvassa suljetussa sailidssa. Havita
jatemateriaali paikallisten ja liittovaltion maaraysten mukaisesti. Ala havita tuotetta viemariverkostoon.

Fysikaaliset/kemialliset ominaisuudet, jotka vaikuttavat havittamisvaihtoehtoihin: Ei tiedossa olevia
varotoimenpiteita.
Polttoa tai kaatopaikalle sijoittamista koskevat erityiset varotoimet: Ei sovelleta.

14. KULJETUSTA KOSKEVAT TIEDOT

YK-numero: Ei sovelleta.

Oikea YK-toimitusnimi: BIO-C REPAIR.

Kuljetuksen vaaraluokka/luokat: Ei sovelleta.

Ymparistévaarat: Ei sovelleta.

Kayttdjan varotoimet: Ei sovelleta.

Kuljetus irtolastina (Marpol 73/789 -sopimuksen liitteen Il ja IBC-sdannoston mukaisesti): Ei sovelleta.

15. SAATELYA KOSKEVAT TIEDOT

USDOL-OSHA Hazard Communication Rule, 29 CFR 1910, 1200 -sdaddéksen mukainen tila. USDOL-OSHA
Hazard Communication Rule, 29 CFR 1910, 1200 -sdaddksen mukainen tila. BIO-C REPAIRin padkomponentit
(kalsiumsilikaattiyhdisteet katsotaan tdssa sadddksessé "vaarallisiksi kemikaaleiksi", joten tuotteen tulisi olla
mukana vaaroista tiedottavassa ohjelmassa/ohjelmissa).

SARA (Title Ill), Section 311 and 312 -sdaddksen mukainen vaaraluokka: BIO-C REPAIRin paakomponentit
(kalsiumsilikaattiyhdisteet) luokitellaan "vaarallisiksi aineiksi", joilla on viivastyneet terveysvaikutukset.

Kemikaalien luokitusta, merkintdja ja pakkaamista seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta
ja kumoamisesta 16 paivana joulukuuta 2008 annetun EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUKSEN (EY) N:o 1272/2008 asetuksen sekad asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta annetun
asetuksen mukainen tila; Tama laite on luokiteltu arsyttavaksi aineeksi: - Ihoarsytys (Kategoria 2) - Silmien
arsytys (Kategoria 2).

16. MUUT TIEDOT

Laatimispaiva: 29/09/2017

Tassa tiedotteessa olevat tiedot perustuvat edellda mainittuna paivana hallussamme olleisiin tietoihin. Nama
tiedot koskevat vain ilmoitettua tuotetta, eivatka ne takaa mitaan tiettya laatua. Kayttaja on taysin vastuussa
asianmukaisten varotoimien toteuttamisesta suojellakseen omaisuutta ja ihmisia kaikilta vahingoilta, jotka voivat
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aiheutua tallaisesta kasittelysta ja kaytostad. Suosittelemme kayttajaa ottamaan ohjeiden mukaisesti tarkkaan
huomioon tuotteen kohteen ja kayttétavan.

Jos olet epavarma, pyyda teknisia ohjeita: +55 43 2101-3200 tai sac@angelus.ind.br
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