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Sikkerhedsdatablad
ifelge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 17.01.2020 Versionsnummer 4 Revision: 17.01.2020

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

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: Aquasil Hard Putty
Aquasil Soft Putty
- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
- Stoffets/pragpar atets anvendel se Dentalt for stabningsmateriale
- Anvendelser, der frarédes Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 1.3 Neermere oplysninger om leverandgren 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: Research and Devel opment
- 1.4 Nadtelefon: +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
Dette produkt er ikke klassificeret iht. CLP-forordningen.

- Yderligere oplysninger:
Pa grund af den fysiske form (pasta) er en klassificering med H372 ikke mulig. Inhalering er ikke mulig (se
0gsa afsnit 11).

- 2.2 Markningselementer

- Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Ikke relevant

- Farepiktogrammer Ikke relevant

- Signalord Ikke relevant

- Faresagtninger Ikke relevant

- 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 legemsberaring, er det undtaget fra
meg kningspligten i henhold til forordning (EF) 1272/2008.
EUH210 Skkerhedsdatablad kan p& anmodning rekvireres.

- 2.3 Andrefarer

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke relevant.

- vPVvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

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

- Farlige indholdsstoffer:

CAS. 14464-46-1 |cristobalit STOT RE 1, H372 50 — 100%
EINECS. 238-455-4

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

PUNKT 4: Farstehjad psforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af farstehjad psforanstaltninger

- Generelle anvisninger: Der kraavesingen salige forholdsregler.
(Fortsettes pa side 2)
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- Efter indanding: Tilfarsel af frisk luft, i tilfadde af symptomer skal der seges lasge.
- Efter hudkontakt:

Sag laege ved vedvarende hudirritation.

Skal omgaende vaskes af med vand og saebe, skyl godt efter.
- Efter gienkontakt: Skyl ginene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand.
- Efter indtagelse: Fremkald ikke opkastning, tilkald straks lsggehjadp.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Oplysninger til laagen: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjadp og seerlig behandling er nadvendig

Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

- 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 stréle.

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

- 5.3 Anvisninger for brandmandskab

- Seerlige veernemidler: Ber |uftforsynet andedragtsvaarn.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer Ikke pakraevet.
- 6.2 Miljgbeskyttel sesforanstaltninger: Ma ikke udledesi kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning: 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 Overhold normale forholdsregler ved aebejde med kemikaller.

- Handtering: Materialet er kun beregnet til dental brug.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kreavesingen ssalige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

- Opbevaring:

- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Opbevares pa et kaligt sted.

- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakraevet.

- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingelserne: Opbevares tart.

- 7.3 Seerlige 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.
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- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsr el aterede graenseveerdier, der skal overvages:
Produktet indeholder ingen relevante maangder af stoffer med arbejdspladsrelaterede gramsevaa dier, der

skal overvages.

(Fortsat fra side 2)

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

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Personlige veernemidler:

- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygigjne:
Overhold de saadvanlige forholdsregler, der gadder for omgang med kemikalier.
- Andedragtsvaern: Ikke pékraavet ved god ventilation i rummet.

- Handbeskyttelse: Ikke pakrazevet.
- Handskemateriale: not applicable

- Handskematerial ets gennemtraengningstid not applicable

- @jenbeskyttelse: Ikke pakraevet.

- Kropsheskyttelse: Arbejdsbeskyttel sesdragt

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- Generelle oplysninger

- 9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

- Udseende:
Form: paste
Farve: Ifalge produktbetegnel sen
-Lugt: Produktspecifik
- 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 sespunkt: 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 bestent.

(Fortszettes pa side 4)
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kinematisk: I kke bestent.
- Oplgsningsmiddelindhold:
Organiske oplasningsmidler: 0,0%
Terstofindhold: 65,0 %
- 9.2 Andre oplysninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til
radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

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

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der bgr undgés 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 stér 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 veae opfyldt.
- Primaer irritationsvirkning:
- Pa huden:
Kriterierne for klassificering kan pa& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldit.
- Alvorlig gienskade/gjenirritation
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Yderligere toksikol ogiske oplysninger:
forordning (EF) nr. 1272/2008 BILAG |
» 1.1.1.5 Med henblik pa klassificeringen efter sundhedsfare (del 3) er eksponeringsvej, mekanistisk
information og metabolismeundersggelser relevante for bestemmelsen af relevansen af en virkning i
mennesker. Nar sddan information, for sa vidt som der er belagg for dataenes holdbarhed og kvalitet, skaber
tvivl om relevans i mennesker, kan en lavere klassificering veare begrundet. Nar der er videnskabelig
dokumentation for, at virkningsmekanismen eller virkemaden ikke er relevant for mennesker, ber stoffet eller
blandingen ikke klassificeres.”
- CMR-virkninger (kraeftfremkal 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 veae 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 veare opfyldt.
- Gentagne STOT-eksponeringer
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Aspirationsfare
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
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PUNKT 12: Miljgoplysninger

-12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand: Der str 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: Mindre meangder kan bortskaffes sammen med hushol dningsaffald.

- Europedi sk affaldskatalog
18 01 07 |Kemikalier, bortset fra affald henhgrende under 18 01 06

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffesi overensstemmelse med myndighedernes for skrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

-14.1 UN-nummer

-ADR, IMDG, IATA I kke relevant

- 14.2 UN-forsendel sesbetegnel se (UN proper shipping name)
-ADR, IMDG, |ATA Ikke 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: I kke relevant.

- 14.6 Sarlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.

- 14.7 Bulktransport i henhold til bilag 11 til
MARPOL og | BC-koden Ikke relevant.

-UN " Model Regulation” : I kke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Saerlige 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.
(Fortsettes pa side 6)
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- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfart 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 sikker hedsdatablad omhandler sikkerhedsretningslinier ndr store materialemsengder frigeres, for
eksempel ved uheld under transport eller opbevaring pa et depot lager.
Sikkerhedsdata for materialemeangder der typisk bruges pa en tandklinik, fremgér af DFU.

- Risikoangivelser
H372 Foréarsager organskader ved langerevarende eller gentagen eksponering.

- Datablad udstedt af: Research & Development
- Kontaktperson: Hotlinei tilfadde af presserende spargsmal til tandlasgen: +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
STOT RE 1: Specifik malorgantoksicitet (gentagen eksponering) — Kategori 1

- * Dataene eendret i forhold til tidligere version
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