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SIKKERHEDSDATABLAD

i henhold til regulativ nr. (EU) 453/2010
Dental brug

U LT n A D E N T Udgivelsesdato : 02/09/2006

B PRODUCTS, INC. SDS nr. : 22-001.12 - DA
Revisionsdato : 04/11/2017
Revisionsnr. : 12

UltraTemp®, del 1 af 2 (katalysator)

AFSNIT 1: Identifikation af stoffet/materialet og selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikation

Produktkode : UK/81247

Produktnavn : UltraTemp®, del 1 af 2 (katalysator)

Produktbeskrivelse : Ikke-Eugenol Midlertidig Luting/fyldmateriale

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der advares imod
Relevante identificerede anvendelser : Professionelt Dental Midlertidig Luting/fyldmateriale

1.3. Oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent EF-Ansvarlig person

Ultradent Products, Inc. Ultradent Products GmbH

505 West Ultradent Drive (10200 South) Am Westhover Berg 30

South Jordan, UT 84095 51149 KéIn Tyskland

E-mail: infoDE@ultradent.com
Ngdtelefon: +49(0)2203-35-92-0
1.4. Ngdtelefonnummer
CHEMTREC (NORDAMERIKA): (800) 424-9300

(INTERNATIONALT): +1(703) 527-3887

AFSNIT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering i henhold til regulativ nr. (EU) 1272/2008 [CLP]

: Materialet er blevet vurderet og/eller testet for fysiske, sundhedsmaessige og
miljgmaessige farer, og falgende klassificering geelder. Dette materiale er ikke
sundhedsfarligt.

Sundhed : Ikke klassificeret
2.2. Meerkningselementer
Klassificering i henhold til regulativ nr. (EU) 1272/2008 [CLP]
Sikkerhedsseetning(er)
Forebyggelse : P280: Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenvaern/ansigtsvaern.
Respons : P305: VED KONTAKT MED @JINENE:
P351: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
P302+P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigelige meengder saebe og vand.

Opbevaring : P273: Undga udledning til miljget.
Bortskaffelse : P501: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes regulativer. (EF 1975L0442-
21/11/2003)

2.3. Andre farer

Konklusion: Stoffet opfylder ikke PBT- og vPvB-kriterierne til screeningsvurdering. Der er ikke tegn pa P eller B egenskaber.
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AFSNIT 3: Sammensaetning/oplysning om indholdsstoffer
3.1. Stoffer
Ikke relevant

3.2. Blandinger

EINECs |Mass
Kemisk betegnelse CAS NI eproc Klassificering i henhold til regulativ nr. (EU) 1272/2008 [CLP]
' ent
2-ethoxybenzosyre |134-11-2 NAP <15 Ikke klassificeret
4-methoxyphenol 150-76-5 [ 205-769-8 | <1 djen Irr., kat. 2; Hud sens., Kat. 1; Akut toks. (O), kat. 4; H302; H317; H319

For fuld ordlyd af H-seetninger: se AFSNIT 16.

AFSNIT 4: Farstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger

Efter gjne : Skyl gjnene med vand.

Efter hud : Vask med vand og seebe.

Efter indtagelse : Ikke ngdvendig ved normal brug.

Efter indanding : Ingen specifik behandling er ngdvendig, da dette materiale typisk ikke er farligt ved

indanding. Hvis patienten har vaeret eksponeret for hgje niveauer af stav og rag, skal
vedkommende flyttes ud i frisk luft. Sag laegehjeelp, hvis der opstar hoste eller andre

symptomer.
4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
djne : Ingen specifikke farer mgdt ved normal brug af produktet.
Hud : Ingen specifikke farer mgdt ved normal brug af produktet.
Indtagelse : Ingen forventelige farer for dette produkt.
Indanding : Ingen forventelige farer for dette produkt.
4.3. Angivelse af behov for gjeblikkelig laegehjeelp og seerlig ngdvendig behandling
Bemaerkninger til leegen: NAP

AFSNIT 5: Brandbekaempelsesforholdsregler

5.1. Slukningsmidler

Slukningsmidler : Vandspray, alkoholbestandigt skum, pulver eller kuldioxid
5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Farlige forbreendingsprodukter : Ingen kendte.

5.3. Anvisninger for brandbekeempelsespersonale

Brandbekeempelsesprocedurer : Generelt: Evakuér alt personale. Benyt beskyttelsesudstyr ved brandslukning. Brug
selvforsynende andedraetsvaern, nar produktet er involveret i brand.

AFSNIT 6: Forholdsregler ved utilsigtet udslip

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, beskyttelsesudstyr og ngdprocedurer

Generelle procedurer: Se afsnit 8 om personligt beskyttelsesudstyr.
6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Udslip i vand : M3 ikke udledes i kloaksystemer eller aflgb, der kan fare til vandlgb.
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6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Mindre udslip : Tor op med klud, vand og seebe.
Starre udslip : Opsug med inaktivt, fugtigt, ikke-brandbart materiale, og skyl det forurenede omrade med
vand.

6.4. Henvisning til andre afsnit

Henvisning til andre afsnit : NAP

AFSNIT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler om sikker handtering

Handtering : Brug egnet personligt beskyttelsesudstyr.
Opbevaring : Se produktets maerkning.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder enhver uforenelighed

Holdbarhed : Se produktets maerkning

7.3. Seerlige slutbrugeranvendelser

Seerlige slutbrugeranvendelser : Professionelt Dental Midlertidig Luting/fyldmateriale

AFSNIT 8: Eksponeringskontrol/personligt beskyttelsesudstyr

8.1. Kontrolparametre
Kontrolparametre : 4-methoxyphenol CAS: 150-76-5

Kontrolparametre Eksponeringsgreenser
8 timers udseettelse |5mg/m3

NIOSH REL 10- 5mg/m3
timers udseaettelse
ACGIH TLV 5mg/m3

Ekskursion Graense |Kan overstige 3x TLV-TWA uden

Anbefaling > End 30 minutter ved arbejdsdag,
og under ingen omstaendigheder bar
de overstiger 5x TLV-TWA

8.2. Eksponeringskontroller

Jjen-/ansigtsbeskyttelse : Beer gjenbeskyttelse.
Beskyttelse af hud : Beer passende beskyttelsestgj og handsker.
Andedratsveern . | tilfeelde af utilstreekkelig ventilation, anvendes andedreetsveern.

AFSNIT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk tilstand : Gel
Farve : Klar
Lugt : LUR
pH : NAP (ikke-vandige)

Specifik veegtfylde: 1.2-13
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9.2. Andre oplysninger

Yderligere oplysninger

: Ingen yderligere relevante oplysninger til radighed.

AFSNIT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

Kemisk stabilitet

10.3. Risiko for farlige reaktioner
Farlig polymerisering

10.4. Forhold, der skal undgas
Forhold, der skal undgas

10.5. Inkompatible materialer
Inkompatible materialer

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Farlige nedbrydningsprodukter

: Stabil

: Stabilt, nar det opbevares og handteres under de anbefalede betingelser.
: Ingen

: Ingen kendte.

: Ingen kendte.

: Ingen kendte.

AFSNIT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske effekter

Akutte

Dermal LDso
Bemaerkninger

Oral LDso
Bemaerkninger
Indanding LCso
Bemaerkninger
Kimcellemutagenicitet

Kreeftfremkaldende
Reproduktionstoksicitet

Andre oplysninger

: > 4000 mg/kg (kanin/rotte)

: 92% af blandingen bestar af komponenter med ukendt toksicitet (dermal)

: > 3500 mg/kg rotte

: 92% af blandingen bestar af komponenter med ukendt toksicitet (oral)

: > 7 mg/L/4H stgv/tage rotte

: 93% af blandingen bestar af komponenter med ukendt toksicitet (inhalation)

: Komponenterne i dette produkt er ikke rapporteret til at producere mutagene effekter hos

mennesker.

: Ingen af komponenterne i dette materiale er anfart af IARC, NTP, eller CA Prop 65 som

kreeftfremkaldende.

: Komponenterne i dette produkt er ikke rapporteret at forarsage reproduktive effekter pa

mennesker.

: Emnet er biokompatibelt, n&r det anvendes som instrueret og af tandleeger i

overensstemmelse med ISO 10993-1.

AFSNIT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Giftig for vandmiljget (akut)

12.2. Persistens og nedbrydelighed
Persistens og nedbrydelighed
12.3. Bioakkumuleringspotentiale
Bioakkumuleringspotentiale

: M3 ikke udledes i kloaksystemer eller aflgb, der kan fare til vandlgb.
: Ikke Kklassificeret

. Ikke klassificeret
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12.4. Mobilitet i jord
Mobilitet i jord

. Ikke tilgaengelig

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-evaluering

Resultater af PBT- og vPvB-evaluering

12.6. Andre negative effekter

Miljgmeessige data

: Konklusion: Stoffet opfylder ikke PBT og vPvB-kriterierne for screening vurdering; der er
ingen tegn pa P eller B-egenskaber.

: Ingen yderligere relevante oplysninger til radighed.

AFSNIT 13: Overvejelser om bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling
Metode til bortskaffelse

: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes regulativer. (EC 1975L0442-

20/11/2003)
AFSNIT 14: Transportinformation
14.1. UN-nummer
UN-nummer : NAP

14.2. UN-betegnelse for forsendelse
UN-betegnelse for forsendelse
14.3. Transportfareklasse(r)
Fareklassificering

14.4. Emballagegruppe
Emballagegruppe

14.5. Miljgmeessige farer

Marin forureningsfaktor #1

. Ikke farligt gods

- NAP

- NAP

: NAP

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

ADR - vej

RID - jernbane
IMDG - sgfart
IATA - luftfart

- NAP
: NAP
- NAP
- NAP

14.7. Massetransport iht. appendiks Il i MARPOL73/78 og IBC-regulativet

Massetransport

- NAP

AFSNIT 15: Lovgivningsmeessige oplysninger

15.1. Regulativer/lovgivning om sikkerhed, sundhed og miljg for emnet eller blandingen

Generelle oplysninger

Generelle bemaerkninger

15.2. Kemisk sikkerhedsevaluering
Kemisk sikkerhedsevaluering
Yderligere oplysninger

: Meget problematiske stoffer (SVHC) i henhold til REACH, artikel 57:

Indeholder ingen SVHC stoffer.

: Der henvises til direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EQF.

: Se afsnit 11
: Ingen af ingredienserne er opfart som kraeftfremkaldende af IARC, NTP, eller CA Prop 65.

Dette produkt anses ikke for farligt for transport.
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AFSNIT 16: Andre oplysninger

Relevante faresaetninger (nummer og : Akut toks. (O), kat. 4: Akut toksicitet (oral), kategori 4

fuld tekst) Jjenirr., kat. 2: Gjenirritation, kategori 2
Hud sens., Kat. 1: Hudsensibilisering, Kategori 1
H302: Farlig ved indtagelse.
H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

Udarbejdet af : Anu Kattoju

Revisionssammendrag : Dette SDS erstatter 10/04/2016 SDS. Revideret: Afsnit 1: MSDS nr. afsnit 2: Afsnit 3:
Masseprocent Afsnit 4: @INE, INDTAGELSE, INDANDING, BEMZAERKNINGER TIL
LAGEN, SYMPTOMER VED OVEREKSPONERING (INDTAGELSE, INDANDING,
HUDEN). Afsnit 5: SLUKNINGSMIDLER. Afsnit 6: Afsnit 9: KOMMENTARER,
PROCENT FLYGTIG. Afsnit 11: AKUT (AKUT, GENERELLE KOMMENTARER,
CARCINOGENICITET, KIMCELLEMUTAGENICITET, REPRODUKTIONSTOKSICITET.
Afsnit 12: MILJ@DATA. Afsnit 15: GENERELLE KOMMENTARER, RoHS.

Generelle erkleeringer : NAP = Ikke relevant
NE = Ikke Etableret
TLV = Greenseveerdi
PEL = Tilladte eksponeringsgraenser
MAK = Maksimal Arbejdsplads Koncentration
STEL = Kortsigtet eksponeringsgreense
STEV = Kortsigtet eksponeringsvaerdi
TWA = Tidsveegtet gennemsnit
PPE = Personligt beskyttelsesudstyr
AMU = Atommasseenhed

Producentens ansvarsfraskrivelse : KUN TIL DENTAL ANVENDELSE: Brug som instrueret. Oplysninger og anbefalinger er
taget fra kilder (ramateriale SDS(er) og producentens viden), som menes at veere
ngjagtige; producenten stiller dog ingen garantier for rigtigheden af oplysningerne eller
egnetheden af anbefalingen og patager sig intet ansvar over for nogen brugere heraf.
Hver bruger skal gennemga disse anbefalinger i den specifikke kontekst af den pataenkte

anvendelse og afggre, om de er hensigtsmeessige.



