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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 14.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 14.03.2025

1 Namnet pd imnet/blandningen och bolaget/foretaget

- Produktbeteckning
- Handelsnamn: DermaDam™

- Artikelnummer: SDS 181-001.06R01, 311, 314, S311

- CAS-nummer:
9006-04-6

- EG-nummer:
232-689-0

- Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrdds frin
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Amnets anviindning / tillredningen
Dentaldammen dr en icke-invasiv, icke-steril anordning for engdngsbruk som dr utformad for att endast anvindas
av kvalificerad tandvdrdspersonal for det beskrivna dndamdlet. Det dr inte en mdtanordning. Den dr avsedd att
anvdndas av tandvdrdspersonal i en medicinsk miljo under perioder pd upp till 30 minuter.

- Anvindningar som det avrdds frin
Det dr tandlikarens ansvar att avgéra om anvdndning av dental dam dr ldmplig for varje enskild patient.
Dentalspdrren ska inte anvindas i situationer ddir huden i det aktuella omradet dr skadad, patienten har kénd
kénslighet eller andra kliniska dverviganden visar att den inte bor anvdndas.

- Nirmare upplysningar om den som tillhandahdller sikerhetsdatabladet
- Tillverkare/leverantor:

Tillverkad av Four D Rubber Company Ltd for:

Ultradent Produkter Inc.

505 W. Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA: S WEBBPLATS

onlineordersupport@ultradent.com

Ansvarig person for EG

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Kéln Tyskland

E-post: infoDE@ultradent.com

Telefon till kontoret: +49(0)2203-35-92-0

- Omrade dir upplysningar kan inhidmtas: Customer Service
- Telefonnummer for nodsituationer:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) : +1 (800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Farliga egenskaper

- Klassificering av dmnet eller blandningen )
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Amnet dr inte klassificerat enligt CLP-forordningen.

- Méirkningsuppgifter

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

- Signalord Utgar

- Faroangivelser Utgdr
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3 Sammansittning/information om bestindsdelar

- Amnen
- CAS-nr. beteckning
9006-04-6 Natural rubber latex
- Identifikationsnummer
- EG-nummer: 232-689-0

4 Atgirder vid forsta hjilpen

- Beskrivning av atgiirder vid forsta hjilpen

- Allméinna héinvisningar: Det erfordras inga speciella dtgdrder.

- Vid inandning:
Ej tillimpligt under normala temperaturforhdllanden. Vid inandning av rék/dngor vid forhéjda temperaturer,
undvik exponering och uppsok likare.

- Vid kontakt med huden:
Anses inte vara farlig vid kortvarig exponering. Produkten kan orsaka allergiska reaktioner av typ 1V vid kontakt
med kéinsliga individer. Avidgsna exponering, ge forsta hjdlpen vid behov och kontakta likare vid allergisk
reaktion av typ IV mot produkten.

- Vid kontakt med égonen: Om produkten kommer i kontakt med 6gonen, skolj med steril 6gondusch.

- Vid fortiring: Om produkten fortdrs, vidta forsta hjdlpen-atgdrder och kontakta ldkare.

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

- Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

5 Brandbekimpningsdtgdrder

- Slickmedel
- Limpliga sliickningsmedel:
Vatten
Skum
Koldioxid
Anpassa brandbekdmpningsdtgdrderna till omgivningen.
- Sdrskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Rad till brandbekimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella datgdrder krdvs.
- Ytterligare uppgifter Antinds vid kontakt med oppen ldga. Observera rékforbud i forvaringsutrymmen.

6 Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- Personliga skyddsdtgirder, skyddsutrustning och dtgirder vid nédsituationer Erfordras ej.
- Miljoskyddsdtgirder: Forhindra produkten att tringa ner i avloppsndt/ytvatten/grundvatten.
- Metoder och material for inneslutning och sanering: Stida upp mekaniskt.
- Hénvisning till andra avsnitt

Information betrdffande sdiker hantering se kapitel 7.

Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.

Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.
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7 Hantering och lagring

- Skyddsdtgdirder for siker hantering
Se produktmdrkning.
Inga speciella dtgdrder krdvs.
- Hinvisningar betrdiffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella datgdrder krdvs.

- Forhdllanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet
Férvaras helst under 26 °C och pd avstand fran virmeelement. Om det forvaras under 15 °C kan gummit bli
sprétt och forlora sin elasticitet. Undvik fuktiga forvaringsforhdllanden, forvara under 70% relativ lufifuktighet.
Undvik exponering for joniserande strdlningskdllor. Forvaras dtskilt fran ozonkdllor, t.ex. kvicksilverlampor och
elektrisk hégspdnningsutrustning. Undvik kontakt med koppar, mangan och tillhorande legeringar som innehdller
ndgon av dessa metaller, eftersom de kan orsaka flickar. Undvik kontakt med oljor, I6sningsmedel och fetter, som
forstor syntetiskt gummi.
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behdllare:
Produkten ska forvaras plant i medfoljande behdllare med stingt lock ndr den inte anvinds. Skydda mot
ldngvarig exponering for ljus, sdrskilt starkt solljus eller starkt UV-ljus.
- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga.
- Specifik slutanvindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

8 Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- Kontrollparametrar
- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bér évervakas: Utgdr.
- Ytterligare hinvisningar: De vid framstillningen gdllande listorna har anvdnts som utgdngspunkt.

- Begrinsning av exponeringen
- Lampliga tekniska kontrolldatgirder Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.
- Individuella skyddsdtgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning
- Allméinna skydds- och hygiendtgdrder:
Sedvanliga forsiktighetsdtgdrder vid hantering av kemikalier skall iakttas.
- Andningsskydd: Erfordras ej.
- Handskydd:
Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestdndigt mot produkt/imne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalielésning, dd inga tester
genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.
- Handskmaterial
Produkten dr avsedd att anvindas med latex- eller icke-latexhandskar av operatiren. Produkten ska inte
anvdndas pa skadad hud.
Val av ldmplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och varierar
fran en tillverkare till nésta.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststills av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd/ansiktsskydd Erfordras ej.
- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrikt
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9 Fysikaliska och kemiska egenskaper

- Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allménna uppgifter
- Fysikaliskt tillstand Fast
- Fiirg: Ej bestimd.
- Lukt: Karakteristisk "gummi"-lukt
- Lukttroskel: Ej bestimd.
- Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestimd.
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall Ej bestdimd.
- Brandfarlighet Amnet iir ej antiindbart.
- Nedre och dvre explosionsgrins
- Nedre: Ej bestimd.
- Ovre: Ej bestimd.
- Flampunkt: Ej anvindbar.
- Sonderdelningstemperatur Ej bestimd.
- pH-viirde: Ej anvindbar.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej anvindbar.
- Dynamisk: Ej anvindbar.
- Loslighet
- Vatten: Oléslig.
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvirde)  Ej bestimd.
- Angtryck: Ej anvindbar.
- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet vid 20 °C: 0,00321 g/cm?
- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej anvindbar.
- Partikelegenskaper Se punkt 3.
- Annan information
- Utseende:
- Form: Gummiduk, antingen som rulle eller skurna rutor
- Viktiga uppgifter om hdilso- och miljoskyddet samt

sikerheten.
- Tindtemperatur: Ej bestimd.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Tillstdndsindring
- Avdunstningshastighet: Ej anvindbar.
- Information om faroklasser for fysisk fara
- Explosiva imnen Utgadr
- Brandfarliga gaser Utgar
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgar
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga vitskor Utgar
- Brandfarliga fasta imnen Utgar
- Sjilvreaktiva dmnen och blandningar Utgar
- Pyrofora viitskor Utgar
- Pyrofora fasta imnen Utgar
- Sjdlvupphettande dmnen och blandningar Utgar
- Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga

gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande viitskor Utgar

(Fortséttning pa sida 5)
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- Oxiderande fasta imnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt for metaller Utgar
- Okiinsliggjorda explosiva imnen Utgar

10 Stabilitet och reaktivitet

- Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Kemisk stabilitet

- Termisk sénderdelning / forhdllanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dndamalsenlig anvindning.
- Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kinda.

- Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Farliga sénderdelningsprodukter: Inga farliga sénderfallsprodukter kinda.

11 Toxikologisk information

- Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Primdr retningseffekt:
- Fritande/irriterande pa huden
Orsakar dock inte hudirritation. Spdr av processtillsatserna i syntetisk gummilatex kan i vissa fall orsaka
kontaktirriterande dermatit, vilket kan leda till rodnad, omhet, torrhet eller sprickbildning i huden.
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/ogonirritation
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftviigs-/hudsensibilisering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration
Produkten dr avsedd att placeras i munnen, felaktig anvindning kan medfora risk fér aspiration. Produkten dr
avsedd att anvindas av professionella anvindare, och patienten bér 6vervakas kontinuerligt ndr produkten
anvdnds.
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Ytterligare toxikologiska héinvisningar:
Allergier: Spdr av processtillsatserna i den syntetiska gummilatexen kan ge upphov till allergiska reaktioner av
typ 1V, vilket leder till rodnad, dmhet, torrhet eller sprickbildning i huden.
- Information om andra faror

- Hormonstorande egenskaper

Amnet dr inte listat.
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12 Ekologisk information

- Toxicitet
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Persistens och nedbrytbarhet Biologiskt nedbrytbar
- Ovriga hinvisningar: Produkten dr biologiskt nedbrytbar.
- Bioackumuleringsformdga Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPyB: Ej anvindbar.
- Hormonstorande egenskaper Produkten innehdller inget dimne med hormonstorande egenskaper.
- Andra skadliga effekter
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allméinna héinvisningar:
Ldt ej tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avioppsnditet.
Vattenfororeningsklass 2 (Sjdlvutvirdering): risk for vattenfororening.
Risk for fororening av dricksvattnet redan ndr smd mdngder tringer ner i marken.

13 Avfallshantering

- Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:
Kassera innehdllet/behdllaren i enlighet med internationella, nationella och lokala bestimmelser.

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

14 Transportinformation

- UN-nummer eller id-nummer

-ADR, IMDG, IATA Utgar

- Officiell transportbenimning

-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar

- Faroklass for transport

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar

- Forpackningsgrupp

-ADR, IMDG, IATA Utgar

- Miljofaror: Ej anvindbar.

- Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument Ej anvindbar.

- UN ""Model Regulation'': Utgar

(Fortséttning pa sida 7)
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15 Gillande foreskrifter

- Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen ndr det giller sikerhet, hiilsa och miljo
- NIOSH-Ca (National Institute for Occupational Safety and Health)
Amnet dr inte listat.
- Direktiv 2004/42/EG
- Direktiv 2012/18/EU )
- Namngivna farliga dmnen - BILAGA I Amnet dr inte listat.

- Direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa farliga imnen i elektrisk och elektronisk
utrustning - Bilaga I1

Amnet dr inte listat.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

- Bilaga I - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RESTRIKTIONER (Ovre griinsviirde for
beviljande av tillstind enligt artikel 5.3)

Amnet dr inte listat.
- Bilaga IT - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
Amnet dr inte listat.

- Forordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer
Amnet dr inte listat.

- Forordning (EG) nr 111/2005 om regler for overvakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan
gemenskapen och tredjelinder

Amnet dr inte listat.

- Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliesckerhetsbedomning har ej gjorts.

16 Annan information

Uppgifterna dr baserade pd vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betriffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat rdttsforhdllande.

- Omrade som utfirdar datablad: Environmental, Health, and Safety
- Tilltalspartner: Customer Service

- Forkortningar och akronymer:
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
1ATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
NIOSH: National Institute for Occupational Safety
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