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DENTAL AB
Sida: 1/6
Sdikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 15.03.2018 Versionsnummer 6 Omarbetad: 15.03.2018

* AVSNITT 1: Namnet pd imnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Aquasil Ultra
Monophase, XLV, LV, Heavy

Aquasil Ultra +
XLV, LV, Medium, Heavy, Rigid
- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrdds
frdn
- Amnets anvindning / tillredningen Dentalt formningsmaterial
- Anviindningar som det avrdds frdin Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 1.3 Nirmare upplysningar om den som tillhandahdller sikerhetsdatablad
- Tillverkare / leverantor:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Omrade diir upplysningar kan inhdimtas:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationer: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

* AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av imnet eller blandningen

- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Produkten dr inte klassificerad enligt CLP-forordningen.

- Ytterligare uppgifter:
Pd grund av den fysikaliska formen (pasta) dr klassificering som H372 inte ldmplig. Inhalation dr inte mojlig
(se dven avsnitt 11).

- 2.2 Mirkningsuppgifter

- Miirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Utgdr

- Faropiktogram Utgdr

- Signalord Utgdr

- Faroangivelser Utgdr

- Ytterligare uppgifter:
Da denna produkt dr en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG, som dr avsedd for slutanvindare
och anvdnds invasivt eller med kroppskontakt dr den undantagen frin mdrkningsplikt enligt forordning
1272/2008.
Innehdller Oil of Peppermint. Kan orsaka en allergisk reaktion.
Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.

- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

- PBT: Ej anvindbar.

- vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestandsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade dmnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:

CAS: 14464-46-1 |cristobalite STOTRE 1, H372 25-50%
EINECS: 238-455-4

(Fortséttning pa sida 2)
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(Fortsdttning fran sida 1)
- Ytterligare hinvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av dtgirder vid forsta hjilpen
- Allménna hénvisningar: Det erfordras inga speciella dtgdrder.
- Efter inandning: Tillférsel av friskluft, vid besvir kontakta likare.
- Efter kontakt med huden:
Tviitta omedelbart med vatten och tvdl och spola dérefter noggrant.
Om hudirritation kvarstdr, kontakta ldkare.
- Efter kontakt med dgonen: Spola égonen dppna i flera minuter under rinnande vatten.
- Efter fortiring: Framkalla ej krdkning, tillkalla omedelbart ldkarhjdlp.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Hinvisningar for likaren: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séirskild behandling som eventuellt kriivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

* AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgdrder

- 5.1 Sliickmedel

- Lampliga slickningsmedel:
CO2, slickningspulver eller spridd vattenstrdle. Storre brinder skall bekimpas med spridd vattenstrdle eller
alkoholbestdindigt skum.

- Slickningsmedel som dr olimpliga av sikerhetsskil: Vatten med full strile.

- 5.2 Sérskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsdtgiirder, skyddsutrustning och dtgirder vid nédsituationer Erfordras ej.
- 6.2 Miljoskyddsatgiirder: Hindra produkten frdn att trdnga ner i avloppsndtet eller vattendrag.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stida upp mekaniskt.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt

Information betriffande scker hantering se kapitel 7.

Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.

Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

* AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmdtt for siker hantering Laktag normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.

- Hantering: Produkten dr enbart avsedd for dentalt bruk.
- Hiinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella atgdrder krdvs.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet
- Lagring:
- Krav pad lagerutrymmen och behdllare:

Forvaras svalt.

Férvaras endast i originalemballage.

- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras ej.
(Fortsdttning pa sida 3)
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(Fortsittning frén sida 2)
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Forvaras torrt.
- 7.3 Specifik slutanvindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hiinvisningar betriffande utformning av tekniska anliggningar:
Inga dvriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor vervakas:
Produkten innehdller inga relevanta méingder av dmnen med arbetsplatsrelaterade gréinsvirden som skall
overvakas.

- Ytterligare hinvisningar: De vid framstdllningen gdllande listorna har anvdnts som utgdngspunkt.

- 8.2 Begrinsning av exponeringen

- Personlig skyddsutrustning:

- Allméinna skydds- och hygiendtgirder:
Sedvanliga forsiktighetsatgdrder vid hantering av kemikalier skall iakttas.

- Andningsskydd: Erfordras ej vid bra rumsventilation.

- Handskydd:
Handskmaterialet mdste vara titt och bestindigt mot produkt/imne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalieldosning, dd inga tester
genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial
Val av limplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till ndsta. Dd produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och maste ddrfor kontrolleras fore anvindningen.

- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdills av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.

- Ogonskydd Skyddsglaségon.

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrdkt.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliiggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allméiinna uppgifter
- Utseende:
Form: Trogflytande
Firg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestimd.
- pH-viirde: Ej bestimd.

- Andring av tillstindet
Smdltpunkt / sméltomrdde: Ej bestimd
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestimd.

- Flampunkt: Ej anvéindbar
- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej anvindbar.
- Tindningstemperatur: Ej anvindbar.
- Sonderfallstemperatur: Ej bestamd.

(Fortsittning pa sida 4)
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- Sjdlvantindningstemperatur: Produkten dr ej sjdlvantindlig.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosionsfarlig.
- Explosionsgriinser:
Nedre: Ej bestimd.
Ovre: Ej bestimd.
- Angtryck: Ej bestimd.
- Densitet vid 20 °C: 1,2 g/em?
- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej bestimd.
- Avdunstningshastighet: Ej bestimd.
- Loslighet i / blandbarhet med
Vatten: Oloslig
- Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestimd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej bestdmd.
Kinematisk: Ej bestimd.
- 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dndamalsenlig anvindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kinda.

- 10.4 Forhdllanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.5 Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 10.6 Farliga sénderdelningsprodukter: Inga farliga upplosningsprodukter kinda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-viirden:
CAS: 14464-46-1 cristobalite
Oral |LD50| > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)

- Primdir retningseffekt:

- Pd huden: Kan fororsaka hudirritationer.

- Pa égat: Kriterierna for klassificering kan pad grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

- Luftviigs-/hudsensibilisering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

- Ytterligare toxikologiska héinvisningar:
rddets forordning (EG) nr 1272/2008 BILAGA I
“1.1.1.5 Vid klassificering av hélsofaror (del 3) dr exponeringsvig, information om verkningsmekanismer
och metabolismstudier vdsentliga for att bestimma en effekts relevans for mdnniska. Om uppgifterna visar att
relevansen for ménniska dr osdker, forutsatt att uppgifterna dr tillférlitliga och av god kvalitet, kan det vara
befogat med en ldgre klassificering. Om det finns vetenskapliga beldgg for att verkningsmekanismen eller

verkningssdittet inte dr relevant for mdnniska bor dmnet eller blandningen inte klassificeras.”
(Fortsdttning pa sida 5)
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(Fortséttning fran sida 4)

- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i konsceller

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformdga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

- PBT: Ej anvindbar.

- vPvB: Ej anvindbar.

- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation: Smd mdngder kan deponeras tillsammans med hushdllsavfall.

- Europeiska avfallskatalogen

18 01 07 ‘Andra kemikalier dn de som anges i 18 01 06

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar

- 14.2 Officiell transportbenimning

-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar

- 14.3 Faroklass for transport

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar

- 14.4 Forpackningsgrupp

-ADR, IMDG, IATA Utgar

- 14.5 Miljofaror: Ej anvindbar.

(Fortséttning pa sida 6)
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- 14.6 Sirskilda skyddsdtgdrder Ej anvindbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga I1 till Marpol 73/78

och IBC-koden Ej anvindbar.
- UN "Model Regulation"': Utgar

AVSNITT 15: Giillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen ndr det giller siikerhet, hilsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Namngivna farliga dmnen - BILAGA I Inga bestdindsdelar dr listade.
- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliesiikerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna dr baserade pd vdra aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betrdffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat rdttsforhallande.

Det bifogade databladet beskriver faror som kan uppstd, samt dtgdrder som mdste vidtas, dd stora mdngder
material frigors i samband med t.ex olyckor vid transport eller i samband med lagring hos dterférsdljare.
Viktig sdkerhetsinformation betrdffande lagring och kvantiteter av material som anvinds i kliniskt arbete,
finns i DFU.

- Relevanta fraser
H372 Orsakar organskador genom ldng eller upprepad exponering.

- Omrdde som utfirdar datablad: Research & Development
- Tilltalspartner: Hotline for bradskande odontologiska forfragningar: +49-7531-583-350

- Forkortningar och 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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
STOT RE 1: Specifik organtoxicitet (upprepad exponering) — Kategori 1

- * Data dndrade gentemot foregdende version




