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Sikkerhedsdatablad
ifelge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 29.11.2018 Versionsnummer 5 Revision: 29.11.2018

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af sel skabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsnavn: Dyract Flow

- Artikelnummer: Compomer

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
- Stoffets/pragpar atets anvendel se Dentalt fyldstof

- Anvendelser, der frarddes Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 1.3 Naermere oplysninger om leverandaren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverander

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- For yderligere information:

- Departement Research & Development for technical information

- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Nedtelefon: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Skin Sens. 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

- 2.2 Maerkningselementer
- Markning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Dette produkt er klassificeret og megket iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHSO07

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
Di(ethylene glycol) dimethacrylate

- Faressgtninger
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

- Sikkerhedssaetninger

P261 Undga indanding af pulver/rag/gas/tdge/damp/spray.
p272 Tilsmudset arbejdstgj ber ikke fjernes fra arbejdspladsen.
P280 Bag beskyttel seshandsker.

P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.
P333+P313 Ved hudirritation eller udslad: Sag lamehjadp.
P501 Bortskaffel se af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/national e/inter nationale
forskrifter.

- Yderligere oplysninger:
Da der ved dette produkt er tale om medicinsk udstyr i henhold til direktivet 93/42/E@F, som er beregnet til
slutforbrugeren og som anvendes invasivt eller med henblik pa legemsbergring, er det undtaget fra
maa kningspligten i henhold til forordning (EF) 1272/2008.

- 2.3 Andrefarer

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke relevant.
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- vPVvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Kemisk betegnelse: Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstaende stoffer med ufarlige tilsagningsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:
CAS 2358—84—1‘Di(ethy|ene glycol) dimethacrylate \Skin Sens. 1, H317 ‘ 10 — 25%
- Yderligere anvisninger: Teksten til de anferte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.

PUNKT 4: Farstehjad psforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af farstehjad psforanstaltninger
- Efter indanding: Tilfersel af frisk luft, i tilfad de af symptomer skal der seges laage.
- Efter hudkontakt: Skal omgaende vaskes af med vand og saebe, skyl godit efter.
- Efter gienkontakt: Skyl gjnene med abent gienlag i flere minutter under rindende vand og sag lasge.
- Efter indtagelse: Sag lage, hvis problemerne er vedvarende.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Oplysninger til laegen: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjadp og seerlig behandling er ngdvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaampelse

- 5.1 Slukningsmidler

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

- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmaessige grunde: Vand i fuld strale.

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

- 5.3 Anvisninger for brandmandskab

- Seerlige veernemidler: Ber |uftforsynet andedragsvaan.

PUNKT 6: Forholdsregler over for uddlip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nadprocedurer
Baa personlig beskyttel sesbeklaadning
- 6.2 Miljgbeskyttel sesforanstaltninger: Ma ikke udledesi kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Sarg for tilstraekkelig udluftning.
Opsamles mekanisk.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrgrende personlige vaanemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffel se se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Serg for god udluftning/udsugning pa arbejdspladsen.
Overhold normale forholdsregler ved aebejde med kemikaller.

(Fortsettes pa side 3)
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- Handtering: Materialet er kun beregnet til dental brug.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionshbeskyttelse: Der kreavesingen ssalige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

- Opbevaring:

- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ma kun opbevaresi original beholder.

- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakraevet.

- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingel serne: Hold beholderen tagsluttende lukket.
- 7.3 Saerlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

- Yderligere anvisninger vedrgrende udformning af tekniske anlaag: Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede graenseveerdier, der skal overvages:
Produktet indeholder ingen relevante meengder af stoffer med arbejdspladsrelaterede gramsevaardier, der
skal overvages.

- Yderligere anvisninger: Baseret pa de lister, der var gaddende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol

- Personlige vaernemidler:

- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygigine:
Forurenet, gennemveadet tgj skal det tages af med det samme.
Undga kontakt med gjne og hud.

Vask haander inden der holdes pause og ved arbejdsopher.
Skal holdes borte fra fade- og drikkevarer og foder stoffer.
- Andedraetsvaern: Ikke pakraavet ved god ventilation i rummet.
- Handbeskyttel se:

Beskyttel seshandsker

Handskematerialet skal vaare uigennemtraangeligt og kunne tale produktet/stoffet/pregoar atet.
Ved valg af handskematerialet skal der tages hgjde for gennemtraengningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.

- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhaenger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et pragoarat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerial ernes bestandighed ikke beregnes pa forhand og skal derfor efterpregves inden brugen.
Naturgummi (latex)
Anbefalet materialetykkelse: > 0,12 mm
Permeation: Level >1

- Handskematerial ets gennemtraengningstid
Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtraagningstid og over holde denne.

- @jenbeskyttel se: Beskyttel sesbriller

- Kropsheskyttelse: Arbejdsheskyttel sesdragt

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

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

- Udseende:
Form: paste
Farve: Gullig
-Lugt: Produktspecifik

(Fortszettes pa side 4)
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- Lugtteerskel: I kke bestemt.
- pH-veerdi: I kke bestemt.
- Tilstandseendring
Smeltepunkt/frysepunkt: I kke bestemt
Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval: Ikke bestent.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Antaendelighed (fast stof, luftart): Ikke relevant.
- Antaendel sespunk: Ikke relevant.
- Dekomponeringstemperatur: I kke bestemt.
- Selvanteendel sestemperatur: Produktet er ikke selvantaandeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Eksplosionsgraenser:
Nedre: I kke bestemt.
Dvre: I kke bestemt.
- Damptryk: I kke bestemt.
- Densitet: I kke bestemt
- Relativ massefylde: I kke bestemt.
- Dampmassefylde: I kke bestemt.
- Fordampningshastighed I kke bestemt.
- Oplgselighed i/blandbarhed med
Vand: Ikke eller kun lidt blandbar.
- Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand: I kke bestemt.
- Viskositet:
dynamisk: I kke bestemt.
kinematisk: I kke bestemt.
- Oplgsningsmiddelindhold:
Organiske oplasningsmidler: 0,0%
Tarstofindhold: 60,0 %

Der star ingen yderligere, relevante informationer til
radighed.

- 9.2 Andre oplysninger

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

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

-10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der begr 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 toksikologiske virkninger
- Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Primaer irritationsvirkning:
- P& huden: Ikke polymeriserede materialet kan vaere skyld i irritationer at huden hos overfol somme personer.
(Fortszettes pa side 5)
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- Alvorlig gienskade/gjenirritation
Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
Gentageneller forlaenget kontakt med det ikke polymeriserede materiale kan give overfolsomhed for
akerylater / methacrylater.
Kan forérsage allergisk hudreaktion.
- CMR-virkninger (kragftfremkal dende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet)
- Kimcellemutagenicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Kragftfremkal dende egenskaber
Kriterierne for klassificering kan pa& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Enkel STOT-eksponering
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Gentagne STOT-eksponeringer
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Aspirationsfare
Kriterierne for klassificering kan pa& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.

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 stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
M4 ikke udledes i grundvandet, vandigb eller kioaksystemet ufortyndet eller i sterre meangder.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- VPVB: Ikke relevant.
- 12.6 Andre negative virkninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:

l Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.

- Europed sk affaldskatalog

18 01 06* |Kemikalier bestaende af eller indeholdende farlige stoffer

HP 13 Sensibiliserende

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffesi overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

(Fortszttes pa side 6)
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PUNKT 14: Transportoplysninger

-14.1 UN-nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.2 UN-forsendel sesbetegnel se (UN proper shipping name)
-ADR, ADN, IMDG, IATA I kke relevant

- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse I kke relevant

- 14.4 Emballagegruppe

-ADR, IMDG, IATA I kke relevant

- 14.5 Miljgfarer: Ikke relevant.

- 14.6 Saxlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.

- 14.7 Bulktransport i henhold til bilag I til
MARPOL og | BC-koden I kke relevant.

-UN " Model Regulation”: I kke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

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

- Direktiv 2012/18/EU

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

- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVI| Begramsninger: 3
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstaende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udger dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

Vedlagte sikkerhedsdatablad omhandler sikkerhedsretningslinier nar store materialemaangder frigeres, for
eksempel ved uheld under transport eller opbevaring pa et depot lager.
Skkerhedsdata for materialemaangder der typisk bruges pa en tandklinik, fremgar af DFU.

- Risikoangivel ser
H317 Kan forérsage allergisk hudreaktion.

- Datablad udstedt af: Research & Development
- Kontaktperson: Hotlinei tilfed de af presserende spargsmal til tandlaegen: +49-7531-583-350

- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport 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)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1

-* Dataene eendret i forhold til tidligere version




