Sikkerhedsdatablad

Udarbejdet 06-01-2022
Revision: (dato) 13-11-2023
SDS-version 11

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

1.1. Produktidentifikator
Handelsnavn: Orbis Cavity Liner LC
Produkt-nr.: MD149995

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Anbefalede anvendelser:
Til tandpleje.

Anvendelser der frarades:
Ma kun anvendes som beskrevet ovenfor, andre anvendelser skal ske i samrad med leverandgren.

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
Firmanavn og adresse:

Plandent

Jydekrogen 16

DK-2625 Vallensbeek

TIf.: +45 43 66 44 44

www.plandent.dk

Kontaktperson og mail:
Heidi Lykke, heidi.lykke@plandent.dk

Sikkerhedsdatabladet er udarbejdet og valideret af:
Mediator A/S, Centervej 2, 6000 Kolding. Konsulent: KN

1.4. Ngdtelefon
Giftlinien: +4582 12 12 12

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
CLP (1272/2008):

Skin Sens. 1;H317

Eye Irrit. 2;H319

Meerkningen af produktet er udarbejdet i overensstemmelse med direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.
Ordlyd af H-seetninger — se nedenfor i punkt 16.

2.2. Meerkningselementer

Signalord:
Advarsel

Kan forarsage allergisk hudreaktion. (H317)
Forarsager alvorlig gjenirritation. (H319)

Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. (P280)

VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet
skylning. (P305 + P351 + P338)

Ved hudirritation eller udsleet: Sag laegehjeelp. (P333 + P313)

Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler. (P501)

2.3. Andre farer

Anden meerkning:

Andet
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PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1./3.2. Stoffer / Blandinger

Index-nr. / e Vgt/Vgt
Indholdsstof REACH-Req. nr. CAS-nr. EF-nr. CLP-klassificering % Note
Urethanedimethacrylal|- / - 72869-86-4 276-957-5 Aquatic Chronic 3;H412 25-50 -
te
Calciumdihydroxid -/01-2119475151- |1305-62-0 215-137-3 Skin Irrit. 2;H315, Eye Dam. 1;H318, 25<3 |-

45-XXXX STOT SE 3;H335
2-dimethylaminoethyl |-/ - 2867-47-2 220-688-8 Acute Tox. 4;H302, Acute Tox. 4;H312, [<2,5 -
methacrylate Skin Irrit. 2;H315, Skin Sens. 1;H317,

Eye Irrit. 2;H319

Ordlyd af H-saetninger — se nedenfor i punkt 16.

PUNKT 4: Farstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger
Indanding:

Ved ubehag: Saq frisk luft.

Sgg leege ved vedvarende ubehag.

Indtagelse:
Skyl munden grundigt og drik 1-2 glas vand i sma slurke.
Saq laege ved ubehag.

Hudkontakt:

Fjern straks forurenet tgj.

Vask huden med vand og seebe.

Ved hudirritation eller udsleaet: Sag leegehjeelp.

@jenkontakt:
Skyl straks med vand (helst fra gjenskyller) i mindst 5 min. Spil gjet godt op. Fjern eventuelle kontaktlinser. Sgg laege.

@vrige oplysninger:
Ved henvendelse til leege medbringes sikkerhedsdatablad eller etiket.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Irritative virkninger: Produktet indeholder stoffer som er lokalirriterende ved hud/gjenkontakt eller ved indanding. Kontakt med lokalirriterende stoffer
kan resultere i, at kontaktomradet bliver mere udsat for optag af skadelige stoffer som fx allergener.

Sensibiliserende virkninger: Produktet indeholder stoffer som kan give allergisk reaktion ved hudkontakt. Allergireaktionen indtreeffer typisk 12-72
timer efter udseettelse for allergenet og sker ved, at allergenet treenger ind i huden og reagerer med proteiner i det gverste hudlag. Kroppens
immunsystem opfatter det kemisk sendrede protein som fremmedlegeme og vil forsgge at nedbryde det.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig leegehjeelp og seerlig behandling er ngdvendig
Vis dette sikkerhedsdatablad til leege eller skadestue.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1. Slukningsmidler
Sluk med pulver, skum, kulsyre eller vandtage.
Brug ikke vandstréle, da det kan sprede branden.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Undga indanding af dampe og r@ggasser - sgg frisk luft.
| tilfeelde af brand vil der opsta en tyk sort rgg.

5.3. Anvisninger for brandmandskab
Hvis der er risiko for udseettelse for dampe og reggasser, skal der baeres luftforsynet &ndedraetsveern.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer
Brug personlige vaernemidler — se pkt. 8.
Undgé kontakt med hud og gijne.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga ungdig udslip til omgivelserne.
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6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning
Mekanisk opsamling.

6.4. Henvisning til andre punkter
Se punkt 8 for veernemiddeltype.
Se punkt 13 for bortskaffelse.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering
Se under punkt 8 for oplysninger om forholdsregler ved brug og personlige veernemidler.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Produktet bar opbevares forsvarligt, utilgeengeligt for barn og ikke sammen med levnedsmidler, foderstoffer, leegemidler o.lign.
Bgar opbevares i teet tillukket originalemballage.

7.3. Seerlige anvendelser
Se anvendelse pkt. 1.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre
Graenseveerdier ifglge bekendtgarelse nr. 202 af 21/02/2023 om graenseveerdier for stoffer og materialer (kemiske agenser) i arbejdsmiljget:

8-timers Korttids-
Indholdsstof greenseveerdi graenseveerdi Anmeerkning
ppm / mg/m? ppm / mg/m?
Calciumhydroxid -1/5 -/10 E
Calciumhydroxid, respirabel fraktion -1 -4 E

E = Stoffet har en EF-greenseveerdi. Et stofs greenseveerdi kan veere skaerpet i forhold til EU-greenseveerdien.

DNEL/PNEC-veerdier:
DNEL Urethanedimethacrylate

Inhalation - Kroniske Systemiske
Dermalt - Kroniske Systemiske
Oral - Kroniske Systemiske

DNEL Calciumdihydroxid

Inhalation - Kroniske Lokale
Inhalation - Akutte Lokale

DNEL 2-dimethylaminoethyl methacrylate

Inhalation - Kroniske Systemiske
Inhalation - Kroniske Lokale
Inhalation - Akutte Lokale
Dermalt - Kroniske Systemiske
Dermalt - Akutte lokale

PNEC Urethanedimethacrylate

Ferskvand

Intermittent releases (Ferskvand)
Havvand

Intermittent releases (Havvand)
Jord

PNEC Calciumdihydroxid
Ferskvand

Havvand
Jord

PNEC 2-dimethylaminoethyl methacrylate

Ferskvand

Intermittent releases (Ferskvand)
Havvand

Jord

8.2. Eksponeringskontrol

Arbejdstagere
3,3 mg/m3
1.3 mg/kg bw/day

Arbejdstagere
1 mg/m3
4 mg/m3

Arbejdstagere

27 mg/m3

27 mg/m3

321 mg/m3

41,7 mg/kg bw/day

0,01 mg/L

0,1 mg/L

0,001 mg/L

0,1 mg/L

0,91 mg/kg soil dw

0,49 mg/L
0,32 mg/L
1080 mg/kg

0,087 mg/L
0,191 mg/L
0,009 mg/L

0,045 mg/kg soil dw

Der findes ikke et eksponeringsscenarie til dette produkt.

Forbrugere

0,6 mg/m3

0,7 mg/kg bw/day
0,3 mg/kg bw/day

Forbrugere
1 mg/m?3
4 mg/m?3

Forbrugere
4 mg/m3
4 mg/m3

25 mg/kg bw/day
128,5 mg/cm?
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Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol:

Brug veernemidler som angivet nedenfor.

Der méa ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.
Vask heender efter brug.

Personlige veernemidler:

Andedreetsveern:
Normalt ikke pékraevet.

Beskyttelse af heender:
Brug beskyttelseshandsker af nitrilgummi.

Beskyttelse af gine/ansigt:
Brug beskyttelsesbriller ved risiko for staenk i ginene.

Beskyttelse af hud:
Seerligt arbejdstgj bar anvendes.

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljget:
Det skal sikres at lokale regler for udledning overholdes.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form Pasta
Farve: Hvid
Lugt: Karakteristisk

Smeltepunkt/Frysepunkt (°C): -
Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval (°C): -
Antaendelighed: -
Nedre og @vre eksplosionsgreense (vol-%): -
Flammepunkt (°C): -
Selvanteendelsestemperatur (°C): -
Nedbrydningstemperatur (°C): -
pH: 12
Kinematisk viskositet (mm2/s): -

Oplgselighed: Ikke oplgseligt i vand

Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi): -
Damptryk: -
Massefylde og/eller relativ massefylde: -
Relativ dampmassefylde: -
Partikelegenskaber: -

9.2. Andre oplysninger
Ingen.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Ingen data.

10.2. Kemisk stabilitet
Produktet er stabilt ved anvendelse efter leverandgrens anvisninger.

10.3. Risiko for farlige reaktioner
Ingen kendte.

10.4. Forhold, der skal undgas
Ingen kendte.

10.5. Materialer, der skal undgéas
Ingen kendte.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter
Ingen ved de anbefalede opbevaringsforhold.
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PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
Akut toksicitet:
Datagrundlaget giver ikke anledning til klassificering.

Substans Eksponeringsvej  Art Test Resultat
Urethanedimethacryla Oral Rotte LD50 > 5000 mg/kg bw
te

Urethanedimethacryla Dermalt Kanin LD50 > 2000 mg/kg bw
te

Calciumdihydroxid Oral Rotte LD50 > 2000 mg/kg bw
Calciumdihydroxid Inhalation Rotte LC50/ 4 Timer > 6,04 mg/L
Calciumdihydroxid Dermalt Kanin LD50 > 2500 mg/kg bw
2-dimethylaminoethyl Oral Rotte LD50 > 2000 mg/kg bw
methacrylate

2-dimethylaminoethyl Dermalt Rotte LD50 > 2000 mg/kg bw
methacrylate

Hudeetsning/-irritation:
Kan virke irriterende p& huden - kan medfere rgdme.

Alvorlig gjenskade/gjenirritation:
Irriterer gjnene. Giver svie og tareflad.

Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering:
Kan give overfglsomhed ved kontakt med huden. Symptomerne er radme, haevelse, vabler og sdrdannelse - udvikles oftest langsomt.

Kimcellemutagenicitet:
Datagrundlaget giver ikke anledning til klassificering.

Carcinogenicitet:
Datagrundlaget giver ikke anledning til klassificering.

Reproduktionstoksicitet:
Datagrundlaget giver ikke anledning til klassificering.

Enkel STOT-eksponering:
Datagrundlaget giver ikke anledning til klassificering.

Gentagne STOT-eksponeringer:
Datagrundlaget giver ikke anledning til klassificering.

Aspirationsfare:
Datagrundlaget giver ikke anledning til klassificering.

11.2. Oplysninger om andre farer
Testdata foreligger ikke.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Substans Testens varighed  Art Test Resultat
Urethanedimethacryla 96 Timer Fisk LC50 10,1 mg/L
te

Urethanedimethacryla 48 Timer Dafnier EC50 > 1,2 mg/L
te

Calciumdihydroxid 96 Timer Fisk LC50 50,6 mg/L
Calciumdihydroxid 48 Timer Dafnier EC50 49,1 mg/L
Calciumdihydroxid 72 Timer Alger EC50 184,57 mg/L
2-dimethylaminoethyl 96 Timer Fisk LC50 19,1 mg/L
methacrylate

2-dimethylaminoethyl 48 Timer Dafnier EC50 33 mg/L
methacrylate

2-dimethylaminoethyl 96 Timer Alger EC50 41,6 mg/L
methacrylate
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12.2. Persistens og nedbrydelighed

Substans Nedbrydelighed i  Test

vandmiljget
Urethanedimethacryla Nej OECD Guideline 301 B
te

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Substans Potentiel LogPow
bioakkumulerbar

Urethanedimethacryla Ja 3,39

te

2-dimethylaminoethyl Nej 1,13

methacrylate

12.4. Mobilitet i jord
Testdata foreligger ikke.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Produktet opfylder ikke kriterierne for PBT eller vPvB.

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber
Testdata foreligger ikke.

12.7. Andre negative virkninger
Ingen.

Resultat

28 Dage 22%

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling
Produktet er omfattet af reglerne om farligt affald.

EAK-kode Beskrivelse Kemikalieaffaldsgr
uppe
18 01 06 Kemikalier bestdende af eller indeholdende farlige stoffer H

Seerlig maerkning:

Forurenet emballage:

PUNKT 14: Transportoplysninger

Produktet er ikke omfattet af reglerne om transport af farligt gods pa vej og s@ i henhold til ADR, IMDG og IATA.

14.1-14.4.
ADR

IMDG / IATA

14.5. Miljgfarer

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter
Ikke relevant.
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PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg
Omfattet af direktiv 2017/745 om medicinsk udstyr.

Kilder:

Arbejdstilsynets bekendtgarelse nr. 301 af 13. maj 1993 om fastseettelse af kodenumre, med senere aendringer.

Bekendtggrelse om arbejde med stoffer og materialer (kemiske agenser) - BEK nr. 381 af 12/04/2023.

Arbejdstilsynets bekendtgarelse nr. 1049 af 30. maj 2021 om unges arbejde, med senere andringer.

Bekendtggrelse nr. 1369 af 25. november 2015 om markedsfaring og maerkning af flygtige organiske forbindelser i visse malinger og lakker samt
produkter til autoreparationslakering.

Bekendtggrelse nr. 1565 af 19. december 2022 om import og salg af meget giftige og giftige stoffer og blandinger m.v., om opbevaring og anmeldelse
af tyveri af visse stoffer og blandinger og om forbud mod vildledende udsagn ved markedsfering af stoffer og blandinger.

Bekendtggrelse nr. 6 af 4. januar 2023 af lov om kemikalier.

Bekendtgerelse nr. 1794 af 18/12/2015 om seerlige pligter for fremstillere, leverandgrer og importgrer m.v. af stoffer og materialer efter lov om
arbejdsmiljg, med senere gendringer.

Bekendtgarelse nr. 202 af 21/02/2023 om graenseveerdier for stoffer og materialer (kemiske agenser) i arbejdsmiljiget.

Bekendtggrelse nr. 2512 af 10/12/2021 om affald, med senere aendringer.

Anden meaerkning:

Anvendelsesbegraensninger:
Unge under 18 ar ma ikke erhvervsmaessigt anvende eller udsaettes for produktet. Unge over 15 ar er dog undtaget denne regel, hvis produktet indgar
som et ngdvendigt led i en uddannelse. (jf. dog Arbejdstilsynets Bekendtggrelse om unges arbejde).

Krav om seaerlig uddannelse:

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering
Ingen.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Udarbejdet p& baggrund af EU forordning 1907/2006 (REACH)

Andre oplysninger:

Kilder:

EU forordning nr. 1907/2006 (REACH), med senere tilpasninger.
EU forordning nr. 1272/2008 (CLP), med senere tilpasninger.
EU forordning nr. 528/2012 (BPR), med senere tilpasninger.

EU forordning nr. 276/2010

Direktiv 2008/98/EF

ECHA — Det europaeiske kemikalieagentur.

Den fulde ordlyd af H saetninger omtalt i punkt 2+3:

H302 Farlig ved indtagelse.

H312 Farlig ved hudkontakt.

H315 Forarsager hudirritation.

H317 Kan forérsage allergisk hudreaktion.

H318 Forarsager alvorlig gjenskade.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008:
Skin Sens. 1;H317 Beregningsmetode
Eye Irrit. 2;H319 Beregningsmetode
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Forkortelser og akronymer anvendt i sikkerhedsdatabladet:

REACH: Registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier. Forordning (EF) nr. 1907/2006.

CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering.

CAS-nr.: Chemical Abstracts Service-nummer.

EF-nr.: EINECS- og ELINCS-nummer (se ogs& EINECS og ELINCS).

DNEL: Afledt nuleffektniveau (Derived No-Effect Level).

PNEC: Beregnet nuleffektkoncentration (Predicted No Effect Concentration).

STOT: Specifik malorgantoksicitet (Specific Target Organ Toxicity).

LD50: Dgdelig dosis (Lethal Dose) for 50 % af en forsggspopulation.

LC50: Dgdelig koncentration (Lethal Concentration) for 50 % af en forsggspopulation.

EC50: Den effektive stofkoncentration, der medfarer 50 % af maksimal respons.

PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk stof (Persistent, Bioaccumulative and Toxic).

VPVB: Meget persistent og meget bioakkumulerende (Very Persistent and Very Bioaccumulative).

NOEC: Den hgijeste afprgvede koncentration, hvor der i en undersggelse ikke er observeret en statistisk signifikant virkning i den eksponerede
population sammenholdt med en passende kontrolgruppe (No Observed Effect Concentration).

NOAEL: Den hgijeste afpravede dosis eller det hgjeste afpravede eksponeringsniveau, hvor der ikke optreeder statistisk signifikante stigninger i
hyppigheden eller alvorligheden af de skadelige virkninger mellem den eksponerede population og en passende kontrolgruppe. Der kan opsta visse
effekter ved dette niveau, men de opfattes ikke som skadelige eller preekursorer for skadelige virkninger.

Andet:
Oplysningerne i dette sikkerhedsblad gaelder kun produktet neevnt i punkt 1 og er ikke ngdvendigvis geeldende ved brug sammen med
andre produkter.

Der er foretaget eendringer i fglgende punkter:
Generel opdatering.

Dette sikkerhedsdatablad erstatter version:
1.0
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