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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: BIODENTINE XP POWDER

- Artikelnummer / formel: 246S

‘1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der
frarades
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/praeparatets anvendelse Medicinsk udstyr til dental brug

1.3 Naermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandegr

SEPTODONT

58 rue du Pont de Créteil

94100 Saint Maur des Fosses

France

Téléphone: +33(0)149767000

msds@septodont.com

http://www.septodont.com

- 1.4 Nadtelefon:
Denmark: +458 21 21 212
France (ORFILA 24h/24) - Tel : +33 (0)145425959  EU Tel : 112

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette produkt er ikke klassificeret iht. CLP-forordningen.

- Yderligere oplysninger:
Denne forordning finder ikke anvendelse péa stoffer og blandinger i felgende former, i faerdig tilstand,
beregnet til slutbrugeren:

a) lzegemidler som defineret i direktiv 2001/83/EF;
b) medicinsk udstyr, som defineret i direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, som er invasivt eller anvendes i
direkte fysisk kontakt med den menneskelige krop og i direktiv 98/79/EF;

- 2.2 Maerkningselementer

- Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Ikke relevant
- Farepiktogrammer Ikke relevant

- Signalord lkke relevant

- Faresatninger |kke relevant

- 2.3 Andre farer
Blandingen ma ikke indeholde stoffer, der i overensstemmelse med artikel 59, stk. 1, i REACH er opfert pa
listen over stoffer med hormonforstyrrende egenskaber, eller som er anerkendt som havende
hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med kriterierne i Kommissionens delegerede

forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens forordning (EU) 2018/605 i en koncentration pa 0,1 %
(Fortseettes pa side 2)
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eller derover.

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: lkke relevant.

- vPvB: Ikke relevant.

- Bestemmelsen af hormonforstyrrende egenskaber Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: Blanding bestaende af nedenstaende stoffer.

- Farlige indholdsstoffer: lkke relevant

- SVHC -
- Yderligere anvisninger: Teksten til de anferte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.

PUNKT 4: Forstehjelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

- Generelle anvisninger: Der kraeves ingen seerlige forholdsregler.

- Efter indanding: Tilfgrsel af frisk luft, i tilfaelde af symptomer skal der s@ges leege.

- Efter hudkontakt: Almindeligvis virker produktet ikke irriterende pa huden.

- Efter sjenkontakt: Skyl gjnene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand.
- Efter indtagelse: Fremkald ikke opkastning, tilkald straks laegehjeelp.

- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig la2gehjzelp og saerlig behandling er nadvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

- 5.1 Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrale. Starre brande bekaempes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.

- 5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Saerlige varnemidler: Der kreeves ingen seerlige forholdsregler.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaarnemidler og nedprocedurer
Ikke pakraevet.
(Fortsaettes pa side 3)
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- 6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger: Der kreeves ingen seerlige forholdsregler.
- 6.3 Metoder og udstyr til indda@mning og oprensning: Opsamles mekanisk.

- 6.4 Henvisning til andre punkter
Der frigares ingen farlige stoffer.
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedragrende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering Der kreeves ingen szerlige forholdsregler.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kraeves ingen seerlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:

- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ingen saerlige krav.

- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakraevet.
- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingelserne: Ingen.

- 7.3 Seerlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige varnemidler

- 8.1 Kontrolparametre
- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede granseveardier, der skal overvages:
CAS: 1314-23-4 zirconiumdioxid (5-<10%)
GV Korttidsvaerdi: 10 mg/m?
Langtidsveerdi: 5 mg/m?
som Zr
- Yderligere anvisninger: Baseret pa de lister, der var geeldende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige vaeernemidler
- Generelle forholdsregler vedrerende beskyttelse og hygiejne:
Overhold de seedvanlige forholdsregler, der gaelder for omgang med kemikalier.
- Andedraetsvaern

Ved kortvarig eller ringe belastning skal der benyttes andedraetsvaern med filter, ved intensiv
eller laengere eksponering skal der benyttes luftforsynet andedraetsvaern.

(Fortsaettes pa side 4)
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- Beskyttelse af haender

Beskyttelseshandsker

- Handskemateriale: Butylgummi
- Beskyttelse af gjne/ansigt

Beskyttelsesbriller

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger

- Fysisk form Fast

- Form: Pulver

- Farve: Lysegra

- Lugt: Karakteristisk

- Lugttaerskel: Ikke bestemt.

- Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt.

- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval Ikke bestemt.

- Antaendelighed Ikke bestemt.

- @vre og nedre eksplosionsgraense

- Nedre: Ikke bestemt.

- Gvre: Ikke bestemt.

- Flammepunkt: Ikke relevant.

- Selvantaendelsestemperatur: Ikke relevant.

- Nedbrydningstemperatur Ikke bestemt.

- pH Ikke relevant.

- Viskositet:

- Kinematisk viskositet Ikke relevant.

- kinematisk: Ikke relevant.

- dynamisk: Ikke relevant.

- Oploselighed

*vand: Uoplgselig.

- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logvaerdi) Ikke bestemt.

- Damptryk: Ikke relevant.

- Massefylde og/eller relativ massefylde

- Densitet: Ikke bestemt.

- Relativ massefylde: Ikke bestemt.

- Dampmassefylde: Ikke relevant.

- Partikelegenskaber Se punkt 3.

(Fortseettes pa side 5)
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9.2 Andre oplysninger

-Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og
miljgbeskyttelse samt vedrerende sikkerhed

- Antaendelsespunkt:

- Eksplosive egenskaber:

Produktet er ikke selvantaendeligt.
Produktet er ikke eksplosivt.

- Oplgsningsmiddelindhold:
-VOC (EU)

- Tilstandsandring

- Fordampningshastighed

- Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser

- Eksplosivstoffer

- Brandfarlige gasser

- Aerosoler

- Brandnaerende gasser

- Gasser under tryk

- Brandfarlige vaesker

- Brandfarlige faste stoffer

- Selvreaktive stoffer og blandinger

- Pyrofore vaesker

- Pyrofore faste stoffer

- Selvopvarmende stoffer og blandinger

- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med
vand udleder brandfarlige gasser

- Brandnaerende vasker

- Brandnaerende faste stoffer

- Organiske peroxider

- Metaleetsende

- Desensibiliserede eksplosivstoffer

0,00 %

lkke relevant.

Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant

Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

-10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der ber undgas Ingen nedbrydning ved formalsbestemt brug.

- 10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

-10.4 Forhold, der skal undgas Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.5 Materialer, der skal undgas: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

- Akut toksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
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 Primaer irritationsvirkning:
- Hudeaetsning/-irritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Carcinogenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Enkel STOT-eksponering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

11.2 Oplysninger om andre farer
- Hormonforstyrrende egenskaber

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

*12.1 Toksicitet

- Toksicitet i vand: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: lkke relevant.

- vPvB: Ikke relevant.

- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber For information om hormonforstyrrende egenskaber se afsnit 11.
- 12.7 Andre negative virkninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Yderligere gkologiske oplysninger:

- Generelle anvisninger: Almindeligvis ikke vandskadelig.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling: Mindre masngder kan bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

(Fortseettes pa side 7)
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- Anbefalet rengeringsmiddel: Vand, eventuelt tilsat renggringsmidler.

PUNKT 14: Transportoplysninger

-14.1 UN-nummer eller ID-nummer

- DOT, ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse Ikke relevant
- 14.4 Emballagegruppe

-ADR, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.5 Miljofarer:

- Marine pollutant: Nej

- 14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren lkke relevant.
14.7 Bulktransport til sgs i henhold til IMO-

instrumenter Ikke relevant.
- UN "Model Regulation": Ikke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

-15.1 Seerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljg

- Direktiv 2012/18/EU

- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

-Direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr - Bilag Il

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- FORORDNING (EU) 2019/1148

Bilag | - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRANSNINGER (Gvre
grensevardi med henblik pa licens i henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Bilag Il - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikaprakursorer

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvagning af handel med narkotikaprakursorer
mellem Fallesskabet og tredjelande

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Nationale forskrifter:
- MAL-Code: 00-1
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- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstdende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, men udggr ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

Klassificering i henhold til delegeret forordning (EU) 2023/1435 af 2. maj 2023 om tilpasning til den
tekniske og videnskabelige udvikling for 20. gang af CLP og om aendring af bilag VI, del 3, i forordning
(EF) 1272/2008.

Klassificering i henhold til delegeret forordning (EU) 2024/197 af 19. oktober 2023 om tilpasning til den
tekniske og videnskabelige udvikling for den 21. gang CLP og om aendring af bilag VI, del 3, i forordning
(EF) nr. 1272/2008.

Klassificering i henhold til delegeret forordning (EU) 2024/2564 af 19. juni 2024 om tilpasning til den
tekniske og videnskabelige udvikling for 22. gang CLP og om andring af bilag VI, del 3, i forordning (EF)
nr. 1272/2008.

Dette sikkerhedsdatablad er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1907/2006, Artikel 31 som
2&ndret ved forordning (EU) 2023/707.

- Dato forforrigeudgave 21.04.2023
- Udgavenummer for forrigeudgave 2

- Forkortelser og akronymer:
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
ICAO: International Civil Aviation Organisation
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
DOT: US Department of Transportation
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)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
Maleteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
SVHC: Substances of Very High Concern
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
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