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dental artikler + lab

SIKKERHEDSDATABLAD

DenFil Flow

1 Identifikation af stoffet/blanding og af virksomheden

1.2 Relevant identificeret anvendelse af stoffet eller blandingen og anvendelser, der
frarddes
Anbefalede anvendelser: Tandfyldningsmateriale
Begransninger for brug: Til professionel brug

1.3 Oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
Fabrikant Vericom Co., LTD
Adresse 48,Toegyegongdan 1-gil, Chuncheon-Si,

Gangwon-D0200-944, Korea

Telefon/fax 82-31-441-2881/82-31-441-2883
E-mail vericom@vericom.co.kr

1.4 Akut tif.nr. 82-31-441-2881

2 Fareidentifikation

2.1 klassificering af stoffet eller blanding

Klassificering i henhold til forordning (EC) No 1272/2008

Hudirritation 2 H315 Fordrsager hudirritation

Qjenirritation 2 H319 Forérsager alvorlig gjenirritation

Hudsensibilisering H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion
2.2 Meaerkningselementer

Mzrkning i henhold til regulativ (EC) No 1272/2008

Produktet er klassificeret og meerket i henhold til CLP-forordningen

Faresymbol:

Signalord: Fare
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Farebestemmende komponenter til maerkning
Bisfenol A glycidyl dimethacrylate
Triethylene glycol dimetacrylate

Faresaetninger
H315 fordrsager hudirritation

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation
H317 kan forarsage en allergisk hudreaktion

H335 Kan fordrsage irritation af &ndedraetsorganerne

Sikkerhedsforanstaltninger
P280 Brug sikkerhedshandsker, sikkerhedstgj, pjenbeskyttelse,

08 ansigtsbeskyttelse

P305+P351+P338 Ved kontakt med gjnene: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern kontaktlinser og fiern let aftageligt tdj

P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: Spg lcegehjcelp

P501 Indhold og beholder bortskaffes som farligt affald

Yderligere informationer

Da produktet er medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42/EEC o8 anvendes invasivt, er den undtaget
Jra meerkningskravet i henhold til regulativ 1272/2008

Andre farer
Resultat af PBT og vPvB vurdering
PBT: Ikke geeldende

vPvB: Ikke gaeldende

Sammensaetning af/oplysninger om indholdsstoffer

3.

Kemisk betegnelse Blandinger

Beskrivelse Blanding af stof anfgrt nedenfor med ikke-farlige
tilseetninger
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Farlige komponenter

Cas: 1565-94-2 Bisfenol A Glycidyl Methacrylate Forretningshemmelighed*
Hudirritation 2, H315; gjenirritation 2, H319;
hudsensibilisering 1, H31; STOT SE3, H335

Cas: 109-16-0 Triethylene glycol Forretningshemmelighed*
Hudirritation 2, H315; gjenirritation 2, H319;
hudsensibilisering 1, H31; STOT SE3, H335

*Den specifikke kemiske identitet og/eller den praecise procentdel af denne sammensaetning er blevet
holdt som en handelshemmelighed.

Yderligere informationer:

For formuleringen af de angivne faresetninger henvises til afsnit 16

4 Forstehjeelpsforanstaltninger
4.1 Beskrivelse af fgrstehjaelpsforanstaltninger
Ojenkontakt: Skyl straks gjnene med rigeligt vand. Sgg leegehjaelp.
Hudkontakt: Vask straks med vand og sabe.
Inhalation: S¢g frisk luft. Hvis personen ikke traekker vejret, giv
kunstigt &ndedraet eller ilt af en professionel.
Indtagelse: Drik store maengder vand eller malk, fremkald ikke
opkast. S¢g leegehjeelp.
4.2 Vigtigste akutte eller senere opstdede symptomer og virkninger
Ingen yderligere relevante oplysninger til radighed
4.3 Henvisninger til laegelig gjeblikkelig hjeelp eller specialbehandling
Ingen yderligere relevante oplysninger til radighed
5 Brandbekampelse
5.1 Slukningsmidler
Egnede slukningsmidler CO,, pulver eller vandspray. Bekeemp stgrre brande
med vandtége eller alkoholresistent skum.
Uegnede slukningsmidler Anvend ikke kraftig vandstrale
5.2 Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Ingen yderligere relevante oplysninger til radighed
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5.3 Anvisninger til brandmandskab
Beskyttelsesudstyr: Anvend dndedretsveern
6 Forholdsregler ved udslip
6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, vaernemidler og ngdprocedurer
Ikke pékraevet
6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Ingen saerlige forholdsregler
6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og renggring
Tgr sm& maengder op med papirhdndklaeder eller tgr klud. Rens med alkohol.
6.4 Henvisninger til andre afsnit
Se afsnit 7 for informationer om sikker hdndtering
Se afsnit 8 for informationer om personlige sikkerhedsforanstaltninger
Se afsnit 13 for bortskaffelsesoplysninger
7 Handtering og opbevaring
7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Kun til dental brug
Oplysninger om brand- og eksplosionsbeskyttelse: Ingen seerlige forholdsregler pakreevet
7.2 Forholdsregler for sikker opbevaring, under hensyntagen til uforenelighed
Undga udseettelse for kraftigt lys og hgj varme, opbevares ved stuetemperatur
7.3 Saerlig anvendelse
Ingen yderligere relevante oplysninger til radighed
8 Eksponeringskontrol/personlige veernemidler
8.1 Kontrolparametre
Arbejdshygiejniske greensevaerdier
Produktet indeholder ikke relevante maengder af materialer med kritiske veerdier, der skal overviges p&
arbejdspladsen.
8.2 Eksponeringskontrol

Personlige veernemidler

Generelle beskyttelses- og hygieineforanstalminger.
De seedvanlige sikkerhedsforanstaltninger skal overholdes ved handtering af kemikalier.
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Andedreetsvaern: Ikke pakraevet
Hindbeskyttelse Beskyttelseshandsker

Handskemateriale

Udveelgelsen af egnede handsker afhenger ikke kun af materialet, men ogsé af
yderligere kvalitetsmaerker, og varierer fra fabrikant til fabrikant. Da produktet er et
preeparat bestdende af flere stoffer, kan handskematerialets modstandsdygtighed ikke
beregnes pé forhénd og skal derfor kontrolleres fgr anvendelse.

Handskematerialets penetrationstid
Den praecise gennembrudstid skal rekvireres hos producenten af
beskyttelseshandskerne og skal overholdes.

Ojen-/ansigisbeskytelse Beskyttelsesbriller med sidestykke
Anden hud- og kropsbeskyttelse: Beskyttende arbejdstgj

9 Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Udseende

Form Fast form
Farve Tandfarvet
Lugt Let akryl lugt
pH Ikke anvendelig
Smelte punkt/frysepunkt Ubestemt
Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval Ubestemt
Flammepunkt Ikke anvendelig
Fordampningsgrad Ikke anvendelig
Antendelighed (fast, gas) Ikke anvendelig
Ovre/nedre anteendelighed eller eksplosionsgrenser Ikke anvendelig
Damptryk Ikke anvendelig
Dampteaethed Ikke anvendelig

Relativ massefylde > 1
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Oplgselighed i vand Uoplpselig

Fordelingskoefficient: n-octanol/vand Ikke anvendelig
Selvantaendelsestemperatur Ikke anvendelig
Nedbrydningstemperatur Ikke anvendelig
Viskositet Ikke anvendelig
Eksplosive egenskaber Ikke anvendelig
Oxiderende egenskaber Ikke anvendelig

Andre oplysninger
Ingen yderligere relevante oplysninger er tilgeengelige

Stabilitet og reaktivitet

10.1

10.2.

10.3

10.4

10.5

10.6

1

Reaktivitet
Dette materiale anses for at veere ikke-reaktiv under normale brugsbetingelser

Kemisk stabilitet

Stabil under anbefalede betingelser for opbevaring og anvendelse
Mulighed for farlige reaktioner

Ingen kendte farlige reaktioner

Betingelser der skal undgas

Ingen yderligere relevant information til radighed

Materialer der skal undgas

Ingen yderligere relevant information til rddighed

Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen kendte farlige nedbrydningsprodukter

Toksikologiske oplysninger

1.1

Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet:
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Baseret pa tilgeengelige data. Klassificeringskriterierne er ikke opfyldt.

Hudirritation:
Test ifglge ISO 10993-1/10993-10 viste ingen hudirritation fra dette produkt efter behandling.

Alvorlige gjenskade/gjenirritation:
Baseret pa tilgeengelige data, klassificeringskriterierne er ikke opfyldt

Respiratorisk- eller hudsensibilisering:
Kan skyldes en allergisk hudreaktion

Kimcellemutagenicitet:
Baseret pa tilgeengelige data. Klassificeringskriterierne er ikke opfyldt.

Carcinogenicitet:
Baseret pa tilgeengelige data. Klassificeringskriterierne er ikke opfyldt.

Reproduktionstoksicitet:
Baseret pa tilgeengelige data. Klassificeringskriterierne er ikke opfyldt.

Enkel STOT-eksponering:
Baseret pa tilgeengelige data. Klassificeringskriterierne er ikke opfyldt

Gentagen STOT-eksponering:
Baseret pa tilgeengelige data. Klassificeringskriterierne er ikke opfyldt

Aspirationsfare:
Baseret pa tilgeengelige data. Klassificeringskriterierne er ikke opfyldt

Yderligere toksikologiske oplysninger:
Nar produktet anvendes og handteres i henhold til specifikationerne, har produktet ingen skadelige
virkninger i henhold til vores erfaring og de oplysninger, der er givet til os.

12 Miljgoplysninger
12.1 Toksicitet i vand

Ingen yderligere relevante informationer til radighed
12.2 Persistens og nedbrydelighed

Ingen yderligere relevante informationer til radighed
12.3 Bioakkumuleringspotentiale

Ingen yderligere relevante informationer til radighed
12.4 Mobilitet i jord

Ingen yderligere relevante informationer til radighed
12.5 Resultat af PBT og vPvB vurdering

Ikke anvendelig
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12.6 Andre negative virkninger
Ingen yderligere relevante informationer til radighed
13 Bortskaffelse
13.1 Affaldshandteringsmetode
Produktet skal behandles i henhold til instruktionerne og bortskaffes som industriaffald i et godkendt
affaldshandteringsanleeg.
14 Transportoplysninger
14.1 FN-nummer
DOT, ADR, ADN, IMDG, IATA : Ugyldig
14.2 Forsendelsesbetegnelse
DOT, ADR, ADN, IMDG, IATA : Ugyldig
14.3 Transport fareklasse
DOT, ADR, ADN, IMDG, IATA : Ugyldig
14.4 Emballagegruppe
DOT, ADR, IMDG, IATA : Ugyldig
14.5 Miljgfarestoffer
Ingen
14.6 Saerlige forholdsregler for brugeren
Ikke anvendelig
14.7 Bulktransport i henhold til bilag Il til MARPOL og IBC-koden
Ikke anvendelig
UN "Model Regulation™ Ugyldig
15 Regulatoriske oplysninger
15.1 Seerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn

til sikkerhed, sundhed og miljg
-SARA Section 355 (ekstremt farlige stoffer): Ingen af ingredienserne er opfgrt
-SARA Section 313 (Specifikke toksiske kemiske lister): Ingen af ingredienserne er opfert

-TSCA (lov om kontrol af giftige stoffer): Medicinsk udstyr er undtaget fra TSCA
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-Produktet er et legemiddel ifglge direktivet 93/42/EEC

-Produktet er en medicinsk enhed under amerikansk og koreansk regulering og er blevet gennemgéet
af den amerikanske samt koreanske fgdevare- og leegemiddeladministration

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering

En kemikaliesikkerhedsvurdering er ikke gennemfgrt.

16 Andre informationer

Informationer og anbefalinger i dette sikkerhedsdatablad stammer fra materiale-sikkerhedsblade for
rastoffer samt producentens viden og erfaringer. Dette sikkerhedsdatablad beskriver produktet ud fra
sikkerhedskrav. Producenten giver ingen garanti med henblik pa rigtigheden af informationer eller
enigheden af anbefalingerne, og tager ikke noget ansvar herfor.

Forkortelser og akronymer:

CAS-nr: Registreringsnummer tildelt af Chemical Abstract Service, USA

CLP: EC Regulering 1272/2008, forordning om klassificering, meerkning og emballering (EF)

DOT: Amerikansk transport ministerium

ADR: Europaeisk konvention om international landevejstransport af farligt gods

ADN: Konvention om flodtransport (indre vandveje)

IMDG: International maritime kode for farligt gods

IATA: International Air Transport Association

PBT: Persistent, bioakkumulerende og giftig

vPvB: meget Persistent og meget bioakkumulerende

Udarbejdet: 11.7.2017 (1. udgave)
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