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Sikkerhedsdatablad
ifglge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 31.05.2017 Versionsnummer 6 Revision: 31.05.2017

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: Integrity Temp Grip

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
- Stoffets/preeparatets anvendelse Temporary crown and bridge material

- Anvendelser, der frarades Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 1.3 Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandgr

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

- For yderligere information:

- Departement Research & Development for technical information

- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Ngdtelefon: +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

Skin Irrit. 2 H315 Forarsager hudirritation.

Eye Irrit. 2 H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
STOT SE 3 H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

Aquatic Acute 1  H400 Meget giftig for vandlevende organismer.
Aquatic Chronic 1 H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

- 2.2 Markningselementer
- Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Dette produkt er klassificeret og market iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

&

GHS07 GHS09

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
terpentinoliefri harpiks
methacrylater undtagen sadanne navntandetsteds i dette bilag
- Fareseaetninger
H315 Forarsager hudirritation.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
- Sikkerhedssaetninger
P261 Undga indanding af pulver/rgg/gas/tage/damp/spray.
P280 Beer beskyttelseshandsker / gjenbeskyttelse / ansigtsbeskyttelse.
P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat skylning.

P321 Seerlig behandling (se pa denne etiket).
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P405 Opbevares under las.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/
internationale forskrifter.

- 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 p& legemsbergring, er det undtaget fra
merkningspligten i henhold til forordning 1272/2008.

- 2.3 Andre farer

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke relevant.

- vPvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

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

- Farlige indholdsstoffer:

CAS: 1314-13-2 zinkoxid 25-50%

EINECS: 215-222-5 <& Aguatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |

Indeksnummer: 030-013-00-7

CAS: 334-48-5 decansyre 10-<25%

EINECS: 206-376-4 ﬁa 1ézliih]u?r’it’. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Aquatic Chronic 3, |

CAS: 8050-09-7 terpentinoliefri harpiks 10-25%

EINECS: 232-475-7 <& SkinSens.1,H317 ]

Indeksnummer: 650-015-00-7

Indeksnummer: 607-134-00-4 | methacrylater undtagen sadanne navntandetsteds i dette bilag 10-25%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |

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

PUNKT 4: Farstehjelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger: Der kraves ingen serlige forholdsregler.
- Efter indanding: Tilfarsel af frisk luft, i tilfelde af symptomer skal der sgges lege.
- Efter hudkontakt: Skal omgaende vaskes af med vand og seabe, skyl godt efter.
- Efter gjenkontakt:
Skyl gjnene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand. Sgg lege, hvis problemerne er
vedvarende.
- Efter indtagelse: Sag lege, hvis problemerne er vedvarende.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Oplysninger til legen: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig leegehjeelp og serlig behandling er ngdvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

- 5.1 Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrale. Stgrre brande beke&mpes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.

- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmaessige grunde: Vand i fuld strale.
(Fortseettes pa side 3)
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- 5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Seerlige veernemidler: Bgr luftforsynet andedraetsvaern.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer
Bar personlig beskyttelsesbeklaedning
- 6.2 Miljagbeskyttelsesforanstaltninger:
| tilfeelde af indtreengen i vandlgb eller kloaksystem skal de pageldende myndigheder underrettes.
Ma ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning: Serg for tilstraekkelig udluftning.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrgrende personlige vaernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse 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 kraves ingen serlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ma kun opbevares i original beholder.
- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakravet.
- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringshetingelserne:
Opbevares kaligt og tert i tetsluttende beholdere.
- 7.3 Seerlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- Yderligere anvisninger vedrgrende udformning af tekniske anleeg: Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede graensevaerdier, der skal overvages:
CAS: 1314-13-2 zinkoxid
GV |Langtidsveerdi: 4 mg/m3

- Oplysninger om regulering GV: BEK nr 986 af 11/10/2012
- Yderligere anvisninger: Baseret pa de lister, der var geldende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Personlige veernemidler:
- Generelle forholdsregler vedragrende beskyttelse og hygiejne:
Overhold de sedvanlige forholdsregler, der gaelder for omgang med kemikalier.
Forurenet, gennemveedet tgj skal det tages af med det samme.
Skal holdes borte fra fade- og drikkevarer og foderstoffer.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophar.
Undga kontakt med gjne og hud.

- Andedraetsveern: Ikke pakraevet ved god ventilation i rummet.
(Fortseettes pa side 4)
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- Handbeskyttelse:

Beskyttelseshandsker

Handskematerialet skal vaere uigennemtrangeligt og kunne tale produktet/stoffet/praeparatet.
P& grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/praeparatet/
kemikalieblandingen.
Ved valg af handskematerialet skal der tages hgjde for gennemtraengningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.

- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhanger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preeparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pa forhand og skal derfor efterpragves inden brugen.

- Handskematerialets gennemtraengningstid
Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtrangningstid og overholde denne.

- @jenbeskyttelse:

Teetsluttende beskyttelsesbriller

- Kropsbeskyttelse: Arbejdsbeskyttelsesdragt

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger

- Udseende:

Form: paste

Farve: Gullig
- Lugt: Lugtfri
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- pH-veerdi ved 20 °C: 5
- Tilstandsandring

Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt

Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval: Ikke bestemt.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Antaendelighed (fast stof, luftart): Ikke bestemt.
- Anteendelsespunkt: Ikke relevant.
- Dekomponeringstemperatur: Ikke bestemt.
- Selvantendelsestemperatur: Produktet er ikke selvantendeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Eksplosionsgraenser:

Nedre: Ikke bestemt.

@vre: Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikke relevant.
- Densitet ved 20 °C: 1,71 g/cm?
- Relativ massefylde: Ikke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke relevant.
- Fordampningshastighed Ikke relevant.

(Fortseettes pa side 5)
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- Oplgselighed i/blandbarhed med

Vand: Uoplgselig
- Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand: Ikke bestemt.
- Viskositet:

dynamisk: Ikke relevant.

kinematisk: Ikke relevant.
- Oplgsningsmiddelindhold:

Organiske oplgsningsmidler: 0,0 %

Vand 5,0 %
- 9.2 Andre oplysninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til

radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

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

-10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der bgr undgas Ingen nedbrydning ved formalshestemt 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 star 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 veere opfyldt.

- Klassificeringsrelevante LD/LC50-vardier:
CAS: 1314-13-2 zinkoxid
Oral ‘ LD50 ‘ >5000 mg/kg (rat)
CAS: 334-48-5 decansyre
Oral ‘ LD50 ‘ >10000 mg/kg (rat)

- Primeer irritationsvirkning:
- P& huden:
Ikke polymeriserede materialet kan vaere skyld i irritationer at huden hos overfolsomme personer.
Forarsager hudirritation.
- Alvorlig gjenskade/gjenirritation
Forarsager alvorlig gjenirritation.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
Gentageneller forlaenget kontakt med det ikke polymeriserede materiale kan give overfolsomhed for
akcrylater / methacrylater.
Kan forarsage allergisk hudreaktion.
- CMR-virkninger (kraftfremkaldende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet)
- Kimcellemutagenicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Kraftfremkaldende egenskaber
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Enkel STOT-eksponering
Kan forarsage irritation af luftvejene.

(Fortseettes pa side 6)
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- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

-12.1 Toksicitet

- Toksicitet i vand:

CAS: 1314-13-2 zinkoxid

LC50/96h
EC50/48h

1,1 mg/l (Fish acute toxicity study)
0,098 mg/L (daphnia magna)

- 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 star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- @kotoksicitet
- Bemaerkning: Meget giftig for fisk.
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Ma4 ikke udledes i grundvandet, vandlgb eller kloaksystemet.
Risiko for forurening af drikkevandet allerede ved udslip af sma meangder i undergrunden.
I vandlgh ogsa giftig for fisk og plankton.
meget giftig for vandorganismer
- 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:

X

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.

- Europeisk affaldskatalog

18 01 06*

Kemikalier bestaende af eller indeholdende farlige stoffer

HP 4 Irriterende - hudirritation og gjenskader
HP 13 Sensibiliserende
HP 14 @kotoksisk

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer
- ADR, IMDG, IATA UN3077

- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

-ADR

3077 MILIJGFARLIGT FAST STOF, N.O.S. (zinkoxid)

(Fortseettes pa side 7)
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- IMDG

- 1ATA

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID,
N.O.S. (zinc oxide), MARINE POLLUTANT
ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID,
N.O.S. (zinc oxide)

- 14.3 Transportfareklasse(r)
-ADR
Al

- klasse
- Faremaerkat

- IMDG, IATA

A"III.

- Class
- Label

9 (M7) Forskellige farlige stoffer og genstande

9 Forskellige farlige stoffer og genstande
9

- 14.4 Emballagegruppe
- ADR, IMDG, IATA

- 14.5 Miljgfarer:

- Marine pollutant:

- Seerlige maerkningsbe (ADR):
- Seerlige maerkningsbe (IATA):

Produkt indeholder miljgfarlige stoffer: zinkoxid
Symbol (fisk og tree)
Symbol (fisk og tree)
Symbol (fisk og tree)

- 14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren Advarsel: Forskellige farlige stoffer og genstande

- Kemler-tal:

- EMS-nummer:

- Stowage Category
- Stowage Code

90

F-A,S-F

A

SW23 When transported in BK3 bulk container, see 7.6.2.12
and 7.7.3.9.

- 14.7 Bulktransport i henhold til bilag 11 til
MARPOL og IBC-koden

Ikke relevant.

- Transport/yderligere oplysninger:

-ADR
- Begraensede mangder (LQ)
- Undtagne maengder (EQ)

- Transportkategori
- Bemearkninger:

- IMDG
- Limited quantities (LQ)

5 kg

Kode: E1

Starste tilladte nettomaengde pr. indvendig emballage: 30 g
Sterste tilladte nettomangde pr. ydre emballage: 1000 g

3

Fritagelse iht. ADR-s&rforordning 375:

Dette stof er ikke underlagt de gvrige forordninger i ADR,
hvis det er emballeret i nettomaengder pa maks. 5 | eller 5 kg
pr. enkeltemballage eller indvendig emballage, og safremt
underafsnittene 4.1.1.1, 4.1.1.2 og 4.1.1.4 til 4.1.1.8 er
overholdt.

(Fortseettes pa side 8)
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- Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 g

- UN ""Model Regulation™: UN 3077 MILJGFARLIGT FAST STOF, N.O.S. (ZINKOXID),
9, Ml

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

-15.1 Seerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljg

- Direktiv 2012/18/EU

- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Seveso-bestemmelser E1 Farlig for vandmiljget

- Teerskelmangde (tons) for anvendelse af Kolonne 2-krav 100 t

- Teerskelmangde (tons) for anvendelse af Kolonne 3-krav 200 t

- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfgrt 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 sikkerhedsdatablad omhandler sikkerhedsretningslinier nar store materialemangder frigares, for
eksempel ved uheld under transport eller opbevaring pa et depot lager.
Sikkerhedsdata for materialemangder der typisk bruges pa en tandklinik, fremgar af DFU.

- Risikoangivelser
H315 Forarsager hudirritation.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
H400 Meget giftig for vandlevende organismer.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- Datablad udstedt af: Research & Development
- Kontaktperson: Hotline i tilfeelde af presserende spargsmal til tandleegen: +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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Hudeetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/gjenirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
STOT SE 3: Specifik malorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3
Aquatic Acute 1: Farlig for vandmiljget - akut fare for vandmiljget — Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Farlig for vandmiljget - langtidsfare for vandmiljget — Kategori 1
Aquatic Chronic 3: Farlig for vandmiljget - langtidsfare for vandmiljeet — Kategori 3

- * Dataene a&ndret i forhold til tidligere version




