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Version: 1.0

301660 Simile™ Universal Composite

Sikkerhedsdatablad
PENTRON Simile™ Universal Composite

PUNKT 1: IDENTIFIKATION AF STOFFET/BLANDINGEN OG AF SELSKABET/VIRKSOMHEDEN

1.1. Produktidentifikator
Produktnavn : Simile™ Universal Composite
1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Relevante identificerede anvendelser
Vigtigste anvendelseskategori . Erhvervsmaessig anvendelse
Funktion eller anvendelseskategori . Dentalt produkt

Anvendelser der frarades
Ingen tilgeengelige oplysninger

1.3. Narmere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet

Leverandeor Fabrikant

KERRHAWE S.A. PENTRON CLINICAL

Via Strecce n°4 1717 West Collins Avenue
6934 Bioggio (Switzerland) Orange, CA 92867, USA

T 00-800-41-050-505 T +1-800-5377-123

E-mail: safety@kerrhawe.com E-mail: safety@kerrhawe.com

Kontaktperson : safety@kerrhawe.com - tel. 00-800-41-050-505 (08.00-17.00)

1.4. Noadtelefon
Ngdtelefonnummer : CHEMTREC® Emergency Call Center. Emergency Telephone Number (for USA only) 001-
800-424-9300 International and Maritime Telephone Number +1 (703) 527-3887
Land Firmanavn Adresse Nadtelefonnummer
Danmark Giftlinjen Bispebjerg Bakke 23 +4582 121212
Bispebjerg Hospital 2400 Kgbenhavn NV

PUNKT 2: FAREIDENTIFIKATION

21. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Skin Irrit. 2 H315
Eye Irrit. 2 H319
Skin Sens. 1 H317

Klassifikationskategoriernes og H-saetningernes fulde ordlyd: se punkt 16

2.2. Markningselementer
Maerkning ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Farepiktogrammer (CLP) :
GHS07
Signalord (CLP) : Advarsel
Farlige indholdsstoffer 1 7,7,9 (eller 7,9,9) -trimethyl-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-Diaz heksadekan-1,16-diyl-bis-
metakrylat
Faresaetninger (CLP) 1 H315 - Forarsager hudirritation

H317 - Kan forarsage allergisk hudreaktion
H319 - Forarsager alvorlig gjenirritation

Sikkerhedssaetninger (CLP) : P261 - Undga indanding af damp, r@g, pulver
P280 - Baer beskyttelseshandsker
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P302+P352 - VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand

P333+P313 - Ved hudirritation eller udslet: Sgg laegehjeelp

P304+P340 - VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sarg for, at

vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen

P305+P351+P338 - VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere

minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning

P337+P313 - Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjzelp

P403+P233 - Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold beholderen teet lukket

P405 - Opbevares under las

P501 - Indholdet/beholderen bortskaffes i et indsamlingssted for farligt affald eller

specialaffald i henhold til de lokale, regionale,nationale og/eller internationale bestemmelser
Ekstra saetninger . Produktet betragtes som et medicinsk produkt og er derfor ikke et maerkeforpligtet

kemikalie. (EU-forordning 1272/2008, artikel 1, stk. 5, litra d)

23. Andre farer

Andre farer, der ikke bidrager til klassificeringen : Ingen under normale forhold.
Dette stof/denne blanding opfylder ikke PBT-kriterierne i REACH-direktivet, bilag Xl
Dette stof/denne blanding opfylder ikke vPvB-kriterierne i REACH-direktivet, bilag XIII

PUNKT 3: SAMMENSZATNING AF/OPLYSNING OM INDHOLDSSTOFFER
3.1. Stoffer
Ikke relevant

3.2 Blandinger
Navn Produktidentifikator % Klassificering ifelge
Forordning (EF) nr.
1272/2008 [CLP]
1,6-hexandioldimethacrylat (CAS nr) 6606-59-3 5-10 Skin Irrit. 2, H315
(EC-nummer) 229-551-7 Eye Irrit. 2, H319
(REACH-nr) N/A STOT SE 3, H335
7,7,9 (eller 7,9,9) -trimethyl-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-Diaz | (CAS nr) 72869-86-4 5-10 Skin Irrit. 2, H315
heksadekan-1,16-diyl-bis-metakrylat (EC-nummer) 276-957-5 Eye Irrit. 2, H319
(REACH-nr) 01-2119408252-52 Skin Sens. 1, H317
STOT SE 3, H335

Ordlyd af H-saetninger: se punkt 16

PUNKT 4: FORSTEHJALPSFORANSTALTNINGER

4.1. Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Farstehjeelp generelt . Sgg leege i tvivistilfeelde, eller hvis symptomerne vedvarer.

Farstehjeelp efter indanding : Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtreekningen. Sgg lsegehjaelp ved ubehag.

Farstehjeelp efter hudkontakt . Vask forsigtigt med rigeligt seebe og vand. Ved hudirritation: Sag leegehjeelp.

Farstehjeelp efter gjenkontakt : VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortseet skylning. Sag laegehjeelp ved ubehag.

Forstehjeelp efter indtagelse : Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed). | tilfeelde af
ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en laege.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/skader efter hudkontakt . Forarsager hudirritation. Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Symptomer/skader efter gjenkontakt . Forarsager alvorlig gjenirritation.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig leegehjzelp og szerlig behandling er nedvendig

Giv symptomatisk behandling. S@g laege i tvivistilfeelde, eller hvis symptomerne vedvarer.

PUNKT 5: BRANDBEKAMPELSE

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler . Brug egnede midler til at bekeempe omgivende brande. Skum, carbondioxid (CO2) og
pulver.

Uegnede slukningsmidler : Brug ikke en kraftig vandstrgm.

5.2. Searlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Brandfare : Ikke braendbart.

Eksplosionsfare . Produktet er ikke eksplosivt.

Farlige nedbrydningsprodukter i tilfeelde af 1 Carbonoxider (CO, CO2). Metallisk oxid. Nitrogenoxid.

brand
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5.3. Anvisninger for brandmandskab
Brandslukningsinstruktioner . Afkgl udsatte beholdere med forstgvet vand eller vandtage.
Beskyttelse under brandslukning : Ga ikke ind pa brandomradet uden passende beskyttelsesudstyr, inklusive andedraetsveern.
PUNKT 6: FORHOLDSREGLER OVER FOR UDSLIP VED UHELD
6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige varnemidler og nadprocedurer
Almene forholdsregler : Anvend de pakraevede personlige vaernemidler. Undga kontakt med huden og gjnene.

Undgé indanding af dampe. Undga indanding af stav.

For ikke-indsatspersonel
Beskyttelsesudstyr : Se afsnit 8.
Nadprocedurer : Evakuer ungdvendigt personale.

For indsatspersonel
Ingen tilgeengelige oplysninger

6.2. Miljobeskyttelsesforanstaltninger
Undga udledning til miljget.

6.3. Metoder og udstyr til inddamning og oprensning

Til tilbageholdelse : Saml alt affald op i egnede og meerkede beholdere og bortskaf det i henhold til de gaeldende
lokale bestemmelser.

Renggringsprocedurer : Spildt produkt opsuges hurtigst muligt med inaktive faste stoffer, fx ler eller diatoméjord. Pa
land skal materialet fejes eller skovles op i egnede beholdere. Produktets og dets beholder
skal bortskaffes pa sikker vis og i henhold til den lokale lovgivning.

6.4. Henvisning til andre punkter

For yderligere oplysninger henvises til afsnit 13.

PUNKT 7: HANDTERING OG OPBEVARING

71. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler for sikker handtering . Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. Brug personligt
beskyttelsesudstyr. Undgé kontakt med huden og gjnene. Undga indanding af stev. Undga
dannelsen af stgv. Undga indanding af dampe.

Hygiejniske foranstaltninger . Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. Vask heenderne og
andre eksponerede steder med mild saeebe og vand, inden der spises, drikkes eller ryges,
samt ved arbejdets opher.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Lagerbetingelser . Hold beholderen teet lukket. Beskyttes mod sollys. Opbevares pa et godt ventileret sted.
Opbevares kun i den originale beholder. Opbevares kgligt. Beskyttes mod sollys.

Uforenelige materialer . reducerende materialer. Oxiderende stoffer. Organiske peroxider.

7.3. Sarlige anvendelser

Sperg leverandgren for yderligere oplysninger. Forbeholdt erhvervsmaessig brug.

PUNKT 8: EKSPONERINGSKONTROL/PERSONLIGE VAERNEMIDLER

8.1. Kontrolparametre
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2. Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol : Sgrg for god ventilation pa arbejdspladsen. Ngdgjenskyllestationer skal veere tilgeengelig i
umiddelbar naerhed, hvor der er risiko for eksponering.

Personlige vaernemidler : Handsker.

Beskyttelse af haender . Beskyttelseshandsker af neopren- eller nitrilgummi. Gennembrudstid: 8 (> 480 minutter).
Materialetykkelse: 0,2 - 0,4 mm. STANDARD EN 374

Beskyttelse af gjne . Brug beskyttelsesbiriller, hvis der er risiko for kontakt med gjnene ved sprgjt. STANDARD
EN 166

Beskyttelse af krop og hud . Brug egnet beskyttelsesbeklzedning

Andedraetsbeskyttelse : Andedraetsvaern ikke pakraevet under anbefalede anvendelsesforhold med tilstraekkelig
ventilation
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Andre oplysninger . Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.
9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
Tilstandsform : Faststof
Udseende . Pasta.
Farve : Forskellige farver.
Lugt : Frugtagtig.
Lugtgreense . Ingen tilgaengelige data
pH : Ingen tilgeengelige data

Relativ fordampningshastighed (butylacetat=1)

: Ingen tilgeengelige data

Smeltepunkt . Ingen tilgaengelige data
Frysepunkt . Ingen tilgeengelige data
Kogepunkt : Ingen tilgeengelige data

Flammepunkt
Selvanteendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur
Antaendelighed (fast stof, gas)
Damptryk

Relativ dampteethed ved 20 °C
Relativ massefylde

: Ingen tilgeengelige data
. Ingen tilgaengelige data
: Ingen tilgeengelige data
: Ingen tilgeengelige data
. Ingen tilgaengelige data
. Ingen tilgaengelige data
: Ingen tilgeengelige data

Massefylde : 1,8-1,9g/cm?®
Oplegselighed : uoplgselig i vand.
Log Pow : Ingen tilgeengelige data

Viskositet, kinematisk
Viskositet, dynamisk
Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber
Eksplosionsgraenser

9.2 Andre oplysninger
Ingen tilgeengelige oplysninger

: Ingen tilgeengelige data

. Ingen tilgaengelige data

. Produktet er ikke eksplosivt.
. Ikke braendbart.

: Ingen tilgeengelige data

PUNKT 10: STABILITET OG REAKTIVITET

10.1. Reaktivitet
Ingen tilgeengelige data.

10.2. Kemisk stabilitet
Stabil under normale forhold.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Ingen polymerisering.

10.4. Forhold, der skal undgas

Undga varme og direkte sollys.

10.5. Materialer, der skal undgas

brandneaerende materialer. reducerende materialer. Organiske peroxider.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen nedbrydning under normal brug og opbevaring.

PUNKT 11: TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet

Hudeetsning/-irritation
Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Respiratorisk sensibilisering eller

hudsensibilisering
Kimcellemutagenitet
Carcinogenicitet
Reproduktionstoksicitet

. Ikke klassificeret
. Forarsager hudirritation.

: Foréarsager alvorlig gjenirritation.
. Kan forarsage allergisk hudreaktion.

: lkke klassificeret
: lkke klassificeret
. lkke klassificeret
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. lkke klassificeret
: Ikke Kklassificeret
. lkke klassificeret

PUNKT 12: MILJGOPLYSNINGER

12.1. Toksicitet
Dkologi - generelt

12.2. Persistens og nedbrydelighed

1 Produktet betragtes som ikke giftigt for vandlevendeorganismer, og forarsager ingen

ugnskede langtidsvirkninger i miljget.

Simile™ Universal Composite

Persistens og nedbrydelighed

| Ingen tilgeengelige data.

7,7,9 (eller 7,9,9) -trimethyl-4,13-diokso-3,14-d

ioksa-5,12-Diaz heksadekan-1,16-diyl-bis-metakrylat (72869-86-4)

Bionedbrydning

| 22 % (OECD-metode 301F)

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Simile™ Universal Composite

Bioakkumuleringspotentiale | Ingen data.
1,6-hexandioldimethacrylat (6606-59-3)
Biokoncentrationsfaktor (BCF REACH) 2,51
Log Pow 417
7,7,9 (eller 7,9,9) -trimethyl-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-Diaz heksadekan-1,16-diyl-bis-metakrylat (72869-86-4)
Biokoncentrationsfaktor (BCF REACH) 1,91
Log Pow 4,69
12.4. Mobilitet i jord
Simile™ Universal Composite
Dkologi - jord Ingen data.
12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Simile™ Universal Composite

Dette stof/denne blanding opfylder ikke PBT-kriterierne i REACH-direktivet, bilag XIII

Dette stof/denne blanding opfylder ikke vPvB-krit

erierne i REACH-direktivet, bilag Xl

12.6. Andre negative virkninger
Andre negative virkninger
Andre farer

. Ingen kendte.
: Ingen andre kendte virkninger

PUNKT 13: BORTSKAFFELSE

13.1. Metoder til affaldsbehandling
National lovgivning (affald)
Metoder til affaldsbehandling

Anbefalinger vedrgrende bortskaffelse af affald
Dkologi - affald
EAK-kode

. Bortskaffes som farligt affald.
: Opsamle produktet ved hjaelp af absorberende materiale. Bortskaf indholdet/beholderen

ifolge den godkendte affaldsindsamlers sorteringsanvisninger.

: Indholdet/beholderen bortskaffes i indsamlingssted for farligt affald og specialaffald.
: Undga udledning til miljget.
: 18 01 06* - Kemikalier bestaende af eller indeholdende farlige stoffer

PUNKT 14: TRANSPORTOPLYSNINGER

Svarende til kravene for ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1. FN-nummer

Produktet er ikke omfattet af reglerne om transport af farligt gods
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
14.3. Transportfareklasse(r)

14.4. Emballagegruppe

14.5. Miljofarer
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Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

14.6. Sarlige forsigtighedsregler for brugeren

14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il til MARPOL 73/78 og IBC-koden
Ikke relevant

PUNKT 15: OPLYSNINGER OM REGULERING

15.1. Saerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og milje

EU-regler

Indeholder ingen stoffer, der er underlagt begraensninger ifglge bilag XVII til REACH
Indeholder ingen stoffer pA REACH-kandidatlisten
Indeholder ingen stoffer fra Bilag XIV i REACH

Nationale regler

EU-forordning 2015/830 /EC, 1907/2006/EC (REACH), 1272/2008/EC (CLP), 790/2009/EC. Miljgministeriets bekendtgerelse nr. 329 af 16. maj
2002 om klassificering, emballering, maerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter, med sendringer. Bekendtggrelse nr. 923 af
28/09/2005 om listen over farlige stoffer. At-Vejledning C.0.1 af August 2007: Greenseveerdier for stoffer og materialer. Miljgministeriets
bekendtggrelse nr 1634 af 13. December om affald

Danmark
Danske lovgivningsmeessige anbefalinger : Ma ikke bruges af unge under 18 ar

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering
Leverandgren har ikke udfgrt nogen kemisk sikkerhedsvurdering af dette stof eller denne blanding

PUNKT 16: ANDRE OPLYSNINGER

Datakilder : EU-forordning 2015/830 /EC, 1907/2006/EC (REACH), 1272/2008/EC (CLP), 790/2009/EC.
Miljgministeriets bekendtggrelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering, emballering,
meerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter, med eendringer.
Bekendtggrelse nr. 923 af 28/09/2005 om listen over farlige stoffer. At-Vejledning C.0.1 af
August 2007: Greensevaerdier for stoffer og materialer. Miljgministeriets bekendtgerelse nr
1634 af 13. December om affald.

Udgivelsesdato 1 15-04-2016

Revideret den 1 15-04-2016

Version 1.0

Signatur : A. Asebg Murel
H- og EUH-szetningernes fulde ordlyd:

Eye Irrit. 2 Alvorlig gjenskade/gjenirritation, Kategori 2
Skin Irrit. 2 Hudeetsning/hudirritation, Kategori 2

Skin Sens. 1 Sensibilisering — hud, Kategori 1

STOT SE 3 Specifik malorgantoksicitet — enkelt eksponering, Kategori 3, irritation af luftvejene
H315 Forarsager hudirritation

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene

Ovenstéaende oplysninger er baseret pa vores nuveerende viden og pa geeldende EU og national lovgivning. Oplysningerne er baseret pa senest tilgaengelige data, og geelder kun for den tilsigtede
anvendelse.
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