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1 Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- Tuotetunniste
- Kauppanimike: File-Eze™

- Artikkelinumero: SDS 21-001.09R02, 10353

- Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kdytot ja kiiytot, joita ei suositella
Ammattimainen juurikanavapreparointien liukastin

- Aineen / valmisteen kiytté Ammattimainen juurikanavapreparointien liukastin

- Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

Ultradent Products, Inc.

505 W Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

US4

onlineordersupport@ultradent.com

EC Responsible Person

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Cologne Germany

Email: infoDE@ultradent.com

Emergency Phone : +49(0)2203-35-92-0

- Tietoja antaa: Customer Service
- Hitipuhelinnumero:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) :(800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Vaaran yksilointi

- Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti

GHSO07

Acute Tox. 4 H332 Haitallista hengitettynd.
Skin Irrit. 2 H315 Arsyttid ihoa.
Eye Irrit. 2 H319 Arsyttiii voimakkaasti silmid.

- Merkinndit
- Merkinndit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti tarpeeton
- Varoitusmerkit GHS07
- Huomiosana Varoitus
- Vaaralausekkeet
H332 Haitallista hengitettynd.
H315 Arsyttid ihoa.
H319 Arsyttii voimakkaasti silmid.

- Turvalausekkeet
P101 Jos tarvitaan lddkinndllistd apua, néytd pakkaus tai varoitusetiketti.
P102 Sdilytd lasten ulottumattomissa.

(jatkuu sivulla 2)
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P103 Lue huolellisesti ja noudata kaikkia ohjeita.

P261 Viltd pélyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittimistd.

P280 Kdytd silmiensuojainta / kasvonsuojainta.

P304+P340 JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd henkilé raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton
hengitys.

P305+P351+P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.
Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtomista.

P312 Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/Iddkdriin jos ilmenee pahoinvointia.

P321 Erityishoitoa tarvitaan (katso pakkauksen merkinndissd).

3 Koostumus ja tiedot aineosista

- Seokset
- Selostus: Seuraavista aineista koostuva seos, jossa vaarattomia lisdaineita.

- Sisdltid vaarallisia aineita:

CAS: 10378-23-1 EDTA Tetrasodium Salt >10-<20%
EY-numero: 600-485-4|<> Skin Irrit. 2, H315, Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 Titaanidioksidi [jauheena, joka sisdltid vihintddn 1 prosenttia| 20,1-<25%

EINECS: 236-675-5 |titaanidioksidihiukkasia, joiden aerodynaaminen halkaisija on <10 um]
@ Carc. 2, H351
- Lisdtietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

4 Ensiaputoimenpiteet

- Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet:
Aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava vélittomdsti.
Myrkytysoireet voivat ilmaantua vasta useiden tuntien kuluttua. Tdstd syystd henkilét on pidettdvd lddkdrin
tarkkailun alaisena ainakin 48 tuntia onnettomuuden jéilkeen.
- Hengitettynd:
Tdmd tuote on viskoosinen geeli, joten sisddnhengityksen mahdollisuus on erittdin pieni.
Huolehdittava raittiin ilman saannista, tarvittaessa annettava tekohengitystd, pidettivd ldmpimdnd. Oireiden
Jatkuessa pyydettivd lddkdrin apua.
Tajuton pidettivd ja kuljetettava kyljellddn.
- Thokosketuksessa:
Kddnnyttdva lddkdrin puoleen, mikdli iho on jatkuvasti drsyyntynyt.
Pestdvi heti vedelld ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
- Aineen pddstyd silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestdessd kddnnytddn lddkdrin
puoleen.
- Nieltyd: Jos ainetta niellddn suuria mddrid, hakeudu lddkdrin hoitoon
- Tirkeimmiit oireet ja vaikutukset, sekd vilittomdit ettd viivistyneet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Mahdollisesti tarvittavaa viilitontd lidketieteellisti apua ja erityisti hoitoa koskevat ohjeet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

5 Palontorjuntatoimenpiteet

- Sammutusaineet
- Sopivat sammutusaineet:
Vaahto, kuivakemikaalijauhe, hiilidioksidi

(jatkuu sivulla 3)
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Palontorjuntatoimenpiteet ympdristod vastaavasti.
- Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erityinen suojavarustus:

Kaytettdvd tiyssuojapukua.

Kiytettdvd hengityssuojainta.

6 Toimenpiteet onnettomuuspdidstoissi

- Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hititilanteessa Huolehdittava riittivdistd tuuletuksesta.
- Ympiiristoon kohdistuvat varotoimet: Estettivd pddsy viemdreihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vilineet:
Imettivd nestettd sitovalla aineella (hiekka, piimaa, hapon sidosaine, yleisidosaine, sahajauho).
Huolehdittava riittdvdstd tuuletuksesta.
- Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kisittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hdvitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

7 Kiisittely ja varastointi

- Turvallisen kiisittelyn edellyttimiit toimenpiteet
Huolehdittava hyvistd tuuletuksesta/imusta tyopaikalla.
Viiltettdvd aerosolin muodostusta.

- Palo- ja rijihdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

- Turvallisen varastoinnin edellyttimidit olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja siilidille asetettavat vaatimukset: Ei erikoisvaatimuksia.
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.
- Lisdtietoja varastointiehtoihin:
Katso tuotemerkinndt
Astiat on pidettdvd tiiviisti suljettuina.
- Erityinen loppukiytté Ammattimainen juurikanavapreparointien liukastin

8 Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

- Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:

Tuote ei sisdlld merkityksellisid mddrid aineita tyopaikkakohtaisilla valvottavilla raja-arvoilla.
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- Altistumisen ehkdiseminen
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkilokohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Pidettivd loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
Likaantuneet, aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava vdilittomdsti.
Kddet on pestdvd ennen taukoja ja tyon pddtyttyd.
Viltettivd ihokosketusta ja kosketusta silmiin.

(jatkuu sivulla 4)
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- Hengityksensuojaus
Lyhytaikaisessa tai vihdisessd altistuksessa hengityssuojasuodin, intensiivisessd tai pitempiaikaisessa
rasituksessa ulkoilmasta riippumaton hengityssuojain.
- Kdsien suojaus

Suojakdsineet

Kdsinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestivdd ja lipdisemdtontd.
Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakdsinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle /
kemikaalisekoitteelle ei voida antaa.
Suojakdsinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon ldpdisyajat, ldpdisevyyskerroin ja kuluminen.

- Kdisinemateriaali
Soveltuvan kdsinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista laatuominaisuuksista ja
vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri aineista, ei suojakdsinemateriaalin kestivyys
ole ennalta arvioitavissa vaan pitdd tarkistaa ennen kdyttod.

- Kdsinemateriaalin lipiisyaika
Tarkka ldpdisyaika on selvitettivd suojakdsinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.

- Silmien tai kasvojen suojaus

Tiiviit suojalasit

- Kehosuojus: Tyosuojavaatetus

9 Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

- Yleiset ohjeet

- Olomuoto Nestemdinen

- Viiri: Valkoinen

- Haju: Tyypillinen

- Hajukynnys: Ei madrditty.

- Sulamis- ja jéditymispiste Ei mddrdtty.

- Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislimpétila ja
kiehumisalue Ei mddrdtty.

- Syttyvyys Eivoida kdyttdd.

- Alempi ja ylempi rijihdysraja

- Alempi: Ei mddrdtty.

- Ylempi: Ei mddrdtty.

- Leimahduspiste: 218 °C

- Hajoamislimpétila: Ei mddrdtty.

- pH 20 °C limpétilassa 9,5-10,3

- Viskositeetti:

- Kinemaattinen viskositeetti Ei mddrditty.

- Dynaaminen: Ei mddrdtty.

- Liukoisuus

" veteen: Dispergoiva.

- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo) Ei mddrditty.

- Hoyrynpaine Ei mddrdtty.

(jatkuu sivulla 5)
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- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys

- Tiheys 20 °C limpdétilassa: 1,2 g/cm?

- Suhteellinen tiheys Ei mddrdtty.
- Hoyryntiheys: Ei mddrditty.
- Muut tiedot

- Olomuoto:

- Muoto: Gel

- Tarkeiit terveytti ja ympdristonsuojelua sekii
turvallisuutta koskevat ohjeet

- Itsesyttymislimpotila: Tuote ei ole itsestddn syttyvi.
- Réjihtivyys: Tuote ei ole rijihdysvaarallinen.
- Tilanmuutos
- Haihtumisnopeus: Ei mddrditty.
- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyviit tiedot
- Rdjihteet tarpeeton
- Syttyviit kaasut tarpeeton
- Aerosolit tarpeeton
- Hapettavat kaasut tarpeeton
- Paineen alaiset kaasut tarpeeton
- Syttyvit nesteet tarpeeton
- Syttyvit kiinteiit aineet tarpeeton
- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton
- Pyroforiset nesteet tarpeeton
- Pyroforiset kiintedit aineet tarpeeton
- Itsestiidin kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton
- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
Jjoutuessaan kehittivit syttyvii kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiinteiit aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja syovyttiivit aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut rdjihteet tarpeeton

10 Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- Reaktiivisuus Vakaa
- Kemiallinen stabiilisuus
- Terminen hajoavuus / viltettivit olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kdytossd.
- Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
- Viiltettiiviit olosuhteet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Yhteensopimattomat materiaalit:
Hapettavat aineet
Alkalien
Happot
- Vaaralliset hajoamistuotteet:
Natriumhydroksidia
Nitroosikaasuja
Ammoniakki
Hiilimonoksidi ja hiilidioksidi

FI—
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11 Myrkyllisyyteen liittyviit tiedot

- Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 mddritellyisti vaaraluokista
- Viiliton myrkyllisyys Haitallista hengitettynd.
- Luokittelurelevantti LD/LC50-arvot:

13463-67-7 Titaanidioksidi [jauheena, joka sisiltid vihintidn 1 prosenttia titaanidioksidihiukkasia, joiden
aerodynaaminen halkaisija on <10 um]
Oraali  |LD50(>5.000 mg/kg (rat)
Dermaali|LD50|>5.000 mg/kg (rabbit)
- Thosyévyttivyys/ihodrsytys Arsyttdd ihoa.
- Vakava silmévaurio/silmi-irsytys Arsyttii voimakkaasti silmid.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Sukusolujen perimdd vaurioittavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit tdyty.
- Sydpid aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.
- Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa hdiritseviit ominaisuudet

sisdltdavid aineita ei ole lueteltu

12 Tiedot vaarallisuudesta ympiristolle

- Myrkyllisyys

- Vesimyrkyllisyys:
13463-67-7 Titaanidioksidi [jauheena, joka sisiltid vihintidn 1 prosenttia titaanidioksidihiukkasia, joiden
aerodynaaminen halkaisija on <10 um]

EC50(>100 mg/kg (Alg)
>1.000 mg/kg (FSH)

- Pysyvyys ja hajoavuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Biokertyvyys Merkittivid lisditietoja ei ole saatavilla.
- Litkkuvuus maaperdssi Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kdyttdd.
- vPyB: Eivoida kdyttdd.
- Hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet
Tuote ei sisdlld aineita, joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.
* Muut haitalliset vaikutukset
- Ekologisia lisiitietoja:
- Yleisohjeita:
Vesistovaarallisuusluokka 1 (Oma luokitus): lievdsti vesistéd vaarantava
Estetdidin aineen pddsy ohentamattomana tai suurina mddrind pohjaveteen, vesistoihin, viemdristoon.

(jatkuu sivulla 7)
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13 Jiitteiden kdsittelyyn liittyviit nikokohdat

- Jitteiden kdsittelymenetelmiit
- Suositus: Hdivitd sisdlto tai sdilio kansainvdlisten, alueellisten ja paikallisten mddrdysten mukaisesti.

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Hdvitettdvd virallisten mddrdysten mukaisesti.

14 Kuljetustiedot

- YK-numero tai tunnistenumero

- ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

- Kuljetuksessa kdytettiivd virallinen nimi

- ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

- Kuljetuksen vaaraluokat

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- luokka tarpeeton

- Pakkausryhmii

-ADR, IMDG, IATA tarpeeton

- Ympiiristovaarat: Ei voida kdyttdd.

- Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti Ei voida kdyttdd.

- UN ""Model Regulation": tarpeeton

15 Lainsddadantod koskevat tiedot

- Direktiivi 2004/42/EY

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE I sisdltivid aineita ei ole lueteltu
- NEUVOSTON ASETUS (EY) N:0 1907/2006 LIITE XVII Rajoitusehdot. 3

- Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kiyton rajoittamisesta sihké- ja elektroniikkalaitteissa -
Liite I1
sisdltdvid aineita ei ole lueteltu
-ASETUS (EU) 2019/1148

- Liite I - RAJOITETUT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET (Yliraja-arvo lupien myéntimiseksi 5 artiklan 3|
kohdan mukaisesti)

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- Liite I - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET
sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- Asetus (EY) N:o 273/2004 huumausaineiden lihtéaineista
sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- Asetus (EY) N:o 111/2005 yhteison ja kolmansien maiden vilisen huumausaineiden lihtoaineiden kaupan
valvontaa koskevista sddnndoisti

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

(jatkuu sivulla 8)
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- Kemikaaliturvallisuusarviointi:
Laite on bioyhteensopiva kéytettdessd hammaslddkdreiden ohjeita standardin ISO 10993-1
mukaisesti

16 Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat timdnhetkisiin tietoihimme. Ne eivdt kuitenkaan anna takuuta tuotteen ominaisuuksista
eiviitkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H315 Arsyttid ihoa.
H319 Arsyttidi voimakkaasti silmid.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd.
H351 Epdillddn aiheuttavan sydpdd.

- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Viliton myrkyllisyys - hengitysteitse | Seoksen luokitus perustuu laskumenetelmdcdn, jossa kéiytetddn (EY) N:o

Thosyovyttivyys/ihodrsytys 1272/2008 mukaiset aineosatiedot.
Vakava silmdvaurio/silmd-drsytys

- Néyttelyalue ohjelehti: Environmental, Health, and Safety
- Yhteydenottohenkilo: Customer Service
- Edellisenversionpvm: 13.05.2019
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
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
Acute Tox. 4: Viliton myrkyllisyys — Kategoria 4
Skin Irrit. 2: Thosyovyttivyys/ihodrsytys — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Vakava silmdvaurio/silmd-drsytys — Kategoria 2
Carc. 2: Syopdd aiheuttavat vaikutukset — Kategoria 2
STOT SE 3: Elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen) — Kategoria 3

- * Tiedot muutettu alkuperiisestdi versiosta
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