' A 1 Side 1/6
voclar “. Sikkerhedsdatablad
VIVCIdeni ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31
Trykdato: 04.05.2015 Versionsnummer 7 Revision: 27.04.2015

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

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsnavn: Virtual 380 Mono Fast Base

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Stoffets/preeparatets anvendelse Dentalt forstpbningsmateriale

- 1.3 Ncermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 235 35 35
Fax: +423 235 33 60

- For yderligere information:
For Scandinavia:
Ivoclar Vivadent AB, Dalvigen 14, 169 56 Solna
Tel: 08-514 939 33 / Fax: 08-514 939 40
info@ivoclarvivadent.se
- 1.4 Ngdtelefon: Giftlinjen / Bispebjerg Hospital +45 82 12 12 12 (Akuthjeelp ved forgiftning)

PUNKT 2: Fareidentifikation

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

STOT RE 1 H372 Beskadiger lungerne ved leengere eller gentagen eksponering. Eksponeringsvej:
indanding/inhalering.

- 2.2 Mcerkningselementer
- Mcerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
- Mcerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette produkt er klassificeret og meerket iht. CLP-forordningen.

- Farepiktogrammer

GHSO08

- Signalord Fare

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:

cristobalit
- Risikoscetninger

H372 Beskadiger lungerne ved lengere eller gentagen eksponering. Eksponeringsvej: indanding/inhalering.
- Sikkerhedsscetninger

P264 Vask grundigt efter brug.

P270 Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

P314 Spg leegehjeelp ved ubehag.

P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/internationale

forskrifter.

(Fortsaettes pa side 2)
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- Yderligere oplysninger:
Medicinsk udstyr som defineret i direktiv 93/42/EQF og som er invasivt, eller som anvendes i direkte fysisk
kontakt med menneskekroppen, er undtaget for bestemmelserne i direktiv (EF) 1272/2008 (CLP/GHS),
seedvanligvis hvis det er i sin endelige tilstand og beregnet til slutbrugeren.
- 2.3 Andre farer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Kemisk betegnelse: Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstdende stoffer med ufarlige tilscetningsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:
CAS: 14464-46-1  |cristobalit <10%
EINECS: 238-455-4|STOT RE 1, H372
CAS: 9016-45-9 4-nonylphenyl-polyethylenglycol 0,3-<1%
NLP: 500-024-6  |Eye Dam. I, H318; Aquatic Acute 1, H400; Acute Tox. 4, H302; STOT SE 3,
H335
-SVHC
9016-45-9 ‘ 4-nonylphenyl-polyethylenglycol

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

PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger
- Efter indanding:
Rigelig tilfprsel af frisk luft. Spg for en sikkerheds skyld lcege.
1 tilfeelde af bevidstlgshed skal den tilskadekomne leegges ned og transporteres i stabilt sideleje.
- Efter hudkontakt: Skyl med vand.
- Efter gjenkontakt: Skyl gpjnene med dabent gjenldg i flere minutter under rindende vand og sgg leege.
- Efter indtagelse: Overgiv til legebehandling.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig leegehjcelp og scerlig behandling er ngdvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekcecempelse

- 5.1 Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrale. Stgrre brande bekempes med vandspraystrdle eller
alkoholbestandigt skum.

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

- 5.3 Anvisninger for brandmandskab

- Scerlige veernemidler: Der kreeves ingen scerlige forholdsregler.

DK —
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PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer lkke pakreevet.
- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger: Md ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddemning og oprensning: Opsamles mekanisk.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrgrende personlige vernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Kun tilstreekkeligt uddannet personale ma handtere dette produkt.
Kun til dental brug.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kreeves ingen scerlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Md kun opbevares i original beholder.
- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pdkreevet.
- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne:
Hold beholderen teetsluttende lukket.
Beskyttes mod varme og direkte sollys.
- 7.3 Scerlige anvendelser Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

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

- 8.1 Kontrolparametre

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

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

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Personlige veernemidler:
- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygiejne:
Fglg de almindelige, professionelle hygiejneforanstaltninger.
Skal holdes borte fra fpde- og drikkevarer og foderstoffer.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophgr.
- Andedreetsveern: Ikke pakreevet.
- Handbeskyttelse:
Handskematerialet skal veere uigennemtreengeligt og kunne tale produktet/stoffet/preeparatet.
Efter brug af handsker skal der bruges hudrensnings- og hudplejemidler.
- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhceenger ikke blot af materialet, men ogsd af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preeparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pa forhdand og skal derfor efterprgves inden brugen.
- Handskematerialets gennemtreengningstid

Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtrengningstid og overholde denne.
(Fortsettes pa side 4)
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- Qjenbeskyttelse: Beskyttelsesbriller

(Fortsat fra side 3)

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

- Generelle oplysninger

- 9.1 Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

Smeltepunkt/smelteomrade
Kogepunkt/kogeomrade

- Udseende:
Form: Viskos
Farve: Bla
- Lugt: som pebermynte
- Lugttcerskel: Ikke bestemt.
- pH-veerdi: Ikke relevant.
- Tilstandscendring

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.

- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Antecendelighed (fast, i lufiform): Ikke relevant.
- Selvantcendelighed: Produktet er ikke selvantendeligt.
- Eksplosionsfare: Produktet er ikke eksplosivt.
- Eksplosionsgreenser:
Nedre: Ikke bestemt.
Ovre: Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikke bestemt.
- Densitet: Ikke bestemt.
- Relativ densitet Ikke bestemt.
- Damptcethed Ikke bestemt.
- Fordampningshastighed Ikke bestemt.
- Oplgselighed i/blandbarhed med
vand: Ikke eller kun lidt blandbar.

- Fordelingskoefficient (n-octanol/vand): Ikke bestemt.

- Viskositet:
dynamisk:
kinematisk:

- 9.2 Andre oplysninger

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.

Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.2 Kemisk stabilitet Stabil under normale handterings- og opbevaringsforhold.

- Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgas Ingen nedbrydning ved formdlsbestemt brug.

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

- 10.4 Forhold, der skal undgas Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.5 Materialer, der skal undgas: Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Ingen under normale opbevarings- og anvendelsesforhold.

(Fortsettes pa side 5)
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PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

- Akut toksicitet:

- Primeer irritationsvirkning:

- pa huden: Ingen lokalirriterende virkning.

- pa gjet: Ingen lokalirriterende virkning.

- Sensibilisering: Der er ikke kendskab til nogen sensibiliserende virkning.

- Yderligere toksikologiske oplysninger: Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 12: Miljooplysninger

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

- Yderligere okologiske oplysninger:

- Generelle anvisninger:

Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlpb eller kloaksystemet ufortyndet eller i stprre meengder.

- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke relevant.

- vPyB: Ikke relevant.

- 12.6 Andre negative virkninger Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 13: Forhold vedrgrende bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:

Produktet skal bortskaffes pa en affaldsdeponeringsplads eller forbrendingsanstalt i henhold til lokale
bestemmelser.

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

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer

-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

(Fortsettes pa side 6)
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- 14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.
- 14.7 Bulktransport i henhold til bilag Il i MARPOL
73/78 og IBC-koden Ikke relevant.
- Transport/yderligere oplysninger: Ikke klassificeret som farligt gods i henhold til
transportbestemmelserne (ADR, IMDG, IATA).
- UN ""Model Regulation'': -

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Scerlige bestemmelser/scerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljo

- Nationale forskrifter:
- Qvrige forskrifter, restriktioner og forbudsforordninger
Produktet er et medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42/EQF.

- Scerligt problematiske stoffer (SVHC) ifolge REACH, artikel 57
9016-45-9 ‘ 4-nonylphenyl-polyethylenglycol
- MAL-Code: 1-3
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

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

- Risikoangivelser
H302 Farlig ved indtagelse.
H318 Forarsager alvorlig gjenskade.
H335 Kan fordrsage irritation af luftvejene.
H372 Beskadiger lungerne ved lengere eller gentagen eksponering. Eksponeringsvej: indanding/inhalering.
HA400 Meget giftig for vandlevende organismer.

- 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)
Maleteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov
Acute Tox. 4: Acute toxicity, Hazard Category 4
Eye Dam. 1: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Single exposure, Hazard Category 3
STOT RE 1: Specific target organ toxicity - Repeated exposure, Hazard Category 1
Agquatic Acute 1: Hazardous to the aquatic environment - AcuteHazard, Category 1

- * Dataene cendret i forhold til tidligere version
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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsnavn: Virtual 380 Mono Fast Catalyst

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Stoffets/preeparatets anvendelse Dentalt forstpbningsmateriale

- 1.3 Ncermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 235 35 35
Fax: +423 235 33 60

- For yderligere information:
For Scandinavia:
Ivoclar Vivadent AB, Dalvigen 14, 169 56 Solna
Tel: 08-514 939 33 / Fax: 08-514 939 40
info@ivoclarvivadent.se
- 1.4 Ngdtelefon: Giftlinjen / Bispebjerg Hospital +45 82 12 12 12 (Akuthjeelp ved forgiftning)

PUNKT 2: Fareidentifikation

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

STOT RE 2 H373 Kan forarsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

- 2.2 Mcerkningselementer
- Mcerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
- Mcerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette produkt er klassificeret og meerket iht. CLP-forordningen.

- Farepiktogrammer

GHSO08

- Signalord Advarsel

- Risikoscetninger
H373 Kan forarsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

- Sikkerhedsscetninger
P314 Spg leegehjeelp ved ubehag.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/internationale

forskrifter.

- Yderligere oplysninger:
Medicinsk udstyr som defineret i direktiv 93/42/EQF og som er invasivt, eller som anvendes i direkte fysisk
kontakt med menneskekroppen, er undtaget for bestemmelserne i direktiv (EF) 1272/2008 (CLP/GHS),
seedvanligvis hvis det er i sin endelige tilstand og beregnet til slutbrugeren.

- 2.3 Andre farer

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke relevant.
(Fortsaettes pa side 2)
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- vPyB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Kemisk betegnelse: Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstdende stoffer med ufarlige tilscetningsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:
CAS: 14464-46-1  |cristobalit 3-<10%
EINECS: 238-455-4|STOT RE 1, H372
CAS: 9016-45-9 4-nonylphenyl-polyethylenglycol 0,1-<0,3%
NLP: 500-024-6 | Eye Dam. 1, H318; Aquatic Acute 1, H400; Acute Tox. 4, H302; STOT SE |
3, H335
-SVHC
9016-45-9 ‘ 4-nonylphenyl-polyethylenglycol

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

PUNKT 4: Forstehjcelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger
- Efter indanding:
Rigelig tilfprsel af frisk luft. Spg for en sikkerheds skyld leege.
1 tilfeelde af bevidstlgshed skal den tilskadekomne leegges ned og transporteres i stabilt sideleje.
- Efter hudkontakt: Skyl med vand.
- Efter gjenkontakt: Skyl gpjnene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand og s¢g leege.
- Efter indtagelse: Overgiv til legebehandling.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lcegehjcelp og scerlig behandling er ngdvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekcempelse

- 5.1 Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrdle. Stgrre brande bekeempes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.

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

- 5.3 Anvisninger for brandmandskab

- Scerlige veernemidler: Der kreeves ingen scerlige forholdsregler.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer Ikke pakreevet.
- 6.2 Miljpbeskyttelsesforanstaltninger: Md ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddemning og oprensning: Opsamles mekanisk.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.

Informationer vedrgrende personlige vernemidler se kapitel 8.
(Fortsettes pa side 3)
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Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Kun tilstreekkeligt uddannet personale md handtere dette produkt.
Kun til dental brug.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kreeves ingen scerlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Md kun opbevares i original beholder.
- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pdkreevet.
- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingelserne:
Hold beholderen teetsluttende lukket.
Beskyttes mod varme og direkte sollys.
- 7.3 Scerlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

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

- 8.1 Kontrolparametre

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

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

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Personlige veernemidler:
- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygiejne:
Fplg de almindelige, professionelle hygiejneforanstaltninger.
Skal holdes borte fra fgde- og drikkevarer og foderstoffer.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophgr.
- Andedretsveern: Ikke pékrevet.
- Handbeskyttelse:
Handskematerialet skal veere uigennemtreengeligt og kunne tdle produktet/stoffet/preeparatet.
Efter brug af handsker skal der bruges hudrensnings- og hudplejemidler.
- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afheenger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preeparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pa forhand og skal derfor efterprgves inden brugen.
- Handskematerialets gennemtrceengningstid
Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtrengningstid og overholde denne.
- Djenbeskyttelse: Beskyttelsesbriller

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

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

- Udseende:
Form: Viskos
Farve: Hvid

(Fortsettes pa side 4)
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- Lugt: Lugtfri
- Lugttcerskel: Ikke bestemt.
- pH-veerdi: Ikke relevant.
- Tilstandseendring
Smeltepunkt/smelteomrade Ikke bestemt.
Kogepunkt/kogeomrade Ikke bestemt.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Anteendelighed (fast, i luftform): Ikke relevant.
- Selvanteendelighed: Produktet er ikke selvantendeligt.
- Eksplosionsfare: Produktet er ikke eksplosivt.
- Eksplosionsgreenser:
Nedre: Ikke bestemt.
Ovre: Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikke bestemt.
- Densitet: Ikke bestemt.
- Relativ densitet Ikke bestemt.
- Damptcethed Ikke bestemt.
- Fordampningshastighed Ikke bestemt.
- Oplgselighed i/blandbarhed med
vand: Ikke eller kun lidt blandbar.
- Fordelingskoefficient (n-octanol/vand): Ikke bestemt.
- Viskositet:
dynamisk: Ikke bestemt.
kinematisk: Ikke bestemt.
- 9.2 Andre oplysninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

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

- 10.2 Kemisk stabilitet Stabil under normale handterings- og opbevaringsforhold.

- Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgas Ingen nedbrydning ved formdlsbestemt brug.

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

- 10.4 Forhold, der skal undgas Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.5 Materialer, der skal undgas: Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.
- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Ingen under normale opbevarings- og anvendelsesforhold.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger
- Akut toksicitet:

- Primeer irritationsvirkning:

- pa huden: Ingen lokalirriterende virkning.

- pa gjet: Ingen lokalirriterende virkning.

- Sensibilisering: Der er ikke kendskab til nogen sensibiliserende virkning.
(Fortsaettes pa side 5)
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- Yderligere toksikologiske oplysninger: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 12: Miljooplysninger

- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.4 Mobilitet i jord Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlpb eller kloaksystemet ufortyndet eller i stprre meengder.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPyvB: Ikke relevant.
- 12.6 Andre negative virkninger Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 13: Forhold vedrgrende bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling

- Anbefaling:
Produktet skal bortskaffes pa en affaldsdeponeringsplads eller forbreendingsanstalt i henhold til lokale
bestemmelser.

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

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer
-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 Ikke relevant.
- 14.7 Bulktransport i henhold til bilag Il i MARPOL
73/78 og IBC-koden Ikke relevant.
- Transport/yderligere oplysninger: Ikke klassificeret som farligt gods i henhold til
transportbestemmelserne (ADR, IMDG, IATA).

(Fortsaettes pa side 6)
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- UN ""Model Regulation'': - ‘

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Scerlige bestemmelser/scerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljo

- Nationale forskrifter:
- Qvrige forskrifter, restriktioner og forbudsforordninger
Produktet er et medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42/EQF.

- Seerligt problematiske stoffer (SVHC) ifplge REACH, artikel 57
9016-45-9 ‘ 4-nonylphenyl-polyethylenglycol
- MAL-Code: 1-3
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfprt kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

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

- Risikoangivelser
H302 Farlig ved indtagelse.
H318 Forarsager alvorlig gjenskade.
H335 Kan fordrsage irritation af luftvejene.
H372 Beskadiger lungerne ved leengere eller gentagen eksponering. Eksponeringsvej: inddnding/inhalering.
HA400 Meget giftig for vandlevende organismer.

- 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)
Maleteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov
Acute Tox. 4: Acute toxicity, Hazard Category 4
Eye Dam. 1: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Single exposure, Hazard Category 3
STOT RE 1: Specific target organ toxicity - Repeated exposure, Hazard Category 1
STOT RE 2: Specific target organ toxicity - Repeated exposure, Hazard Category 2
Aquatic Acute 1: Hazardous to the aquatic environment - AcuteHazard, Category 1

- * Dataene cendret i forhold til tidligere version




