Plandent ’

Orbi-Hifil Supreme komposit.

SIKKERHEDSDATABLAD

Sikkerhedsdatablad efter (EF) nr. 1907/2006.

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

1.1. Produktidentifikator:

Orbi-Hifil Supreme komposit.
1.2. Relevante identificerede anvendelser af stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarides:
Fyldningsmateriale. Udelukkende til dental brug.

1.3. Neermere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet:

Producent

Orbis® Dental Handelsgesellschaft

Schuckerstr. 21
D-48153 Miinster

Tif.:
Fax.:

Importor
Plandent
Jydekrogen 16
2625 Vallensbaek

+49 (0)251/3226786
+49 (0)251/7607201

Ansvarlig for sikkerhedsdatablad (e-mail): heidi.lykke@plandent.dk

1.4. Nodtelefon:

82 12 12 12 (Giftlinjen - degnaben alle dage)

TIf.: 43 66 44 44
Fax: 43 66 44 00

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen:

Irriterende pasta, der kan give overfelsomhed ved hudkontakt.

Xi;R36/38 R43

Skin Irrit. 2;H315 Skin Sens 1;H317 Eye Irrit. 2;H319
Ordlyd af faresatninger - se punkt 16.

EU (67/548 eller 1999/45):

CLP (1272/2008):

2.2. Mzrkningselementer:
Bisphenol A diglycidylether dimethacrylat (BIS-GMA), Urethan diol dimethacrylat resin,

Indeholder:

Triethylenglycoldimethacrylat.

ADVARSEL

H315:

H317:

H319:

P261:

P280:
P333+P313:
P337+P313:
P363:

2.3. Andre farer:

Forarsager hudirritation.

Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Forarsager alvorlig gjenirritation.

Undgé indanding af dampe/spray.

Beaer beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Ved hudirritation eller udslet: Seg leegehjelp.

Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjalp.

Tilsmudset toj skal vaskes, for det kan anvendes igen.

Ingen kendte. PBT/vPvB: Indholdsstofferne er ikke PBT/vPvB iht. kriterierne i REACH bilag XIII.

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger:

% w/w Stofnavn

15-40 Bisphenol A
diglycidylether
dimethacrylat
(BIS-GMA)

15-40  Urethan diol di-

methacrylat resin

15-40  Triethylenglycol-

dimethacrylat

CAS
1565-94-2

72869-86-4

109-16-0

Ordlyd af faresaetninger — se punkt 16.

Udgave 1

EF-Nr. Index-nr. REACH-reg.nr.
216-367-7 - -

276-957-5 - -

203-652-6 - -

Udstedelsesdato: 8. oktober 2014

Stofklassificering

EU: Xi;R36/38 R43
CLP: Skin Irrit. 2;H315
Skin Sens. 1;H317

Eye Irrit. 2;H319

EU: R43
CLP: Skin Sens. 1;H317
Eye Irrit. 2;H319

EU: R43
CLP:Skin Sens. 1;H317
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Plandent’ Orbi-Hifil Supreme komposit.

PUNKT 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjelpsforanstaltninger:
Indanding:  Bring personen i frisk luft. Lette tilfzelde: Holdes i ro under opsyn. Ved ubehag: Sag lege.

Hud: Fjern straks forurenet tgj. Skyl huden og vask grundigt med vand og sabe.
Ved hududslet eller irritation: Seg lage.
Qjne: Skyl straks med vand eller fysiologisk saltvand i mindst 15 min. Evt. kontaktlinser fjernes, og gjet spiles godt

op. Ved fortsat irritation: Sgg leege. Skylningen fortsettes ogsa under transport til leege/sygehus.
Indtagelse:  Skyl straks munden grundigt og drik rigelige mangder vand. Holdes under opsyn. Ved ubehag: Seg lage.
4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bide akutte og forsinkede:
Irritation af hud og ejne. Langvarig eller gentagen hudkontakt kan medfere overfalsomhed overfor methacrylater med
redme, havelse og kloe.
4.3. Angivelse af om gjeblikkelig legehjalp og seerlig behandling er nedvendig:
Vis dette sikkerhedsdatablad til leege eller skadestue.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1. Slukningsmidler:

Vand, skum, pulver, kulsyre eller sand. BRUG IKKE VANDSTRALE, da det kan sprede branden.
5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen:

Undga indanding af roggasser. Ved brand dannes meget giftige gasser: Primert carbonoxider.

5.3. Anvisninger for brandmandskab:

Brug trykluftmaske ved kraftig regudvikling.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer:

Brug personlige vaernemidler - se punkt 8. Begrens spredning.

6.2. Miljebeskyttelsesforanstaltninger:

Undga udledning til kloak - se punkt 12. Informer de lokale miljemyndigheder ved udslip til omgivelserne.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:

Opsamles mekanisk i egnede plastbeholdere. Efterskyl grundigt med vand. Videre handtering af affaldet - se punkt 13.
6.4. Henvisning til andre punkter:

Se ovenfor.

PUNKT 7: Hindtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker hiandtering:

Undgé kontakt med hud, @jne og kleeder. Vask straks hvis huden bliver forurenet. Skift straks forurenet tgj. Der skal vare
adgang til vand og gjenskylleflaske. Efter brug afvask med rigelig vand og sabe. Fugtighedscreme modvirker udterring af
huden og kan med stor fordel bruges ved arbejdets afslutning.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed:

Forsvarligt, utilgaengeligt for uvedkommende, adskilt fra levnedsmidler, foderstoffer, laegemidler o.1.

Opbevares tort mellem 2-28°C i veltillukket originalbeholder pa tert og keligt sted og i velventileret lokale. Undgé direkte
sollys og varmekilder.

7.3. Szerlige anvendelser:

Se anvendelse - punkt 1.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/Personlige vaeernemidler

8.1. Kontrolparametre:

AT. grensevaerdi:  Ingen.

DNEL/PNEC: Ingen CSR.

8.2. Eksponeringskontrol:

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol: ingen sarlige.

Personlige vernemidler:

Indanding:  Ikke nedvendigt ved tilstreekkelig ventilation eller kortvarig brug. Ved utilstraekkelig ventilation: Anvend
godkendt maske (EN140) med gasfilter type AP (brunt mod organiske dampe-+partikelfilter). Filtrene har
begrenset brugstid (skal skiftes). Las fabrikantens anvisninger.

Hud: Brug beskyttelseshandsker af (EN374) af f.eks. neopren. Det har ikke vaeret muligt at finde data for gennem-
brudstiden af samtlige indholdsstoffer, s& det ma anbefales at udskifte handsken ved spild pé denne.
Jijne: Teetsluttende beskyttelsesbriller (EN166) ved risiko for gjenkontakt.

Foranstaltninger til begreensning af eksponering af miljeet: Ingen serlige.
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Plandent ’

Orbi-Hifil Supreme komposit.

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundleggende fysiske og kemiske egenskaber:

Udseende:
Lugt:
Lugtterskel:
pH:

Smeltepunkt/frysepunkt (°C):
Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval (°C):
Dekomponeringstemperatur (°C):

Flammepunkt (°C):

Fordampningshastighed:
Anteendelighed (fast stof, luftart):

Tandfarvet paste
Neesten lugtfri
Ikke bestemt
Ikke bestemt
Ikke bestemt
Ikke bestemt
Ikke bestemt

> 150

Ikke bestemt
Ikke bestemt

Ovre/nedre antendelses- eller eksplosionsgranser (vol-%): Ikke bestemt

Damptryk (hPa ved 20°C): Ikke bestemt
Dampmassefylde (luft=1): Ikke bestemt

Relativ vagtfylde (g/cm’): >2

Vandopleselighed: <0,1% (ikke blandbar)
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand, Log K: Ikke bestemt
Selvantendelsestemperatur (°C): Ikke bestemt

Viskositet:

Eksplosive/oxiderende egenskaber:

Ikke relevant
Ikke relevant

9.2. Andre oplysninger:

Ingen relevante.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet:

Ingen tilgaengelige data.

10.2. Kemisk stabilitet:

Almindeligvis stabilt under anbefalede opbevaringsbetingelser — se punkt 7.
Spontan polymerisation kan dog forekomme over tid.

10.3. Risiko for farlige reaktioner:

Ingen kendte.

10.4. Forhold, der skal undgis:

Ingen kendte.

10.5. Materialer, der skal undgas:

Ingen kendte.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter:
Ved ophedning til spaltning afgives meget giftige gasser: Primaert carbonoxider.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger:

Fareklasse Data Test Datakilde
Akut toksicitet:
Inhalation Ingen data. - -
Dermal LDs, (rotte) > 2000 mg/kg (CAS 109-16-0) Ikke oplyst ECHA diss.
Oral LDs (rotte) > 5000 mg/kg (CAS 72869-86-4) Ikke oplyst Ikke | ECHA diss.
LDs, (rotte) > 2000 mg/kg (Dimethacrylater) oplyst Producent
Atsning/irritation: | Hud- og ejenirritation, menneske/kanin (Dimethacrylater) Ikke oplyst ECHA
Ingen hud- og gjenirritation, kanin (CAS 72869-86-4) OECD 404/405 | ECHA diss.
Ingen hud- og gjenirritation, kanin (CAS 109-16-0) OECD 404/405 | ECHA diss.
Sensibilisering: Hudsensibiliserende, mus (CAS 72869-86-4) OECD 429 ECHA diss.
Hudsensibiliserende, mus (CAS 109-16-0) OECD 429 ECHA diss.
CMR: (CAS 109-16-0)
Ingen kreeftfremkaldende effekt Ikke oplyst ECHA diss.
Ingen mutagene eller reproduktionsskadelige effekter Ikke oplyst ECHA diss.
(CAS 72869-86-4)
Utilstreekkelige data - -
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Plandent’ Orbi-Hifil Supreme komposit.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger (fortsat)

Sandsynlige eksponeringsveje: Hud, lunger og mavetarmkanal.

Symptomer:

Indénding:  Indénding af dampe kan irritere luftvejene.

Hud: Irritation med redme og udterring af huden med evt. revnedannelse og overfelsomhed.

QOjne: Irritation med redme, smerter og evt. tdgesyn.

Indtagelse:  Irritation af slimhinderne i mund og hals, evt. kvalme og opkastning.

Kroniske

virkninger: Langyvarig eller gentagen hudkontakt kan medfere overfalsomhed overfor methacrylater eller generel eksem

med sprakkedannelse, radme, haevelse og klee.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

12.1. Toksicitet:

Akvatisk |Data Test (Medie) Datakilde

Fisk LCs, (Dario rerio, 96t) = 16,4 mg/l (CAS 109-16-0) OECD 203 (FW) |ECHA diss.
Krebsdyr | ECs, (Daphnia magna, 48h) > 1,2 mg/l (CAS 72869-86-4) OECD 202 (FW) |ECHA diss.
Alger EC;s, (Pseudokirchnerella subcapitata,72h)= 72,8 mg/l (CAS 109-16-0) OECD 201 (FW) |ECHA diss.

12.2. Persistens og nedbrydelighed:

Triethylenglycoldimethacrylat er hurtigt nedbrydeligt.

Urethan diol dimetharylat resin er ikke hurtigt nedbrydeligt.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale:

Forgrenede methacrylater og dimethacrylater: Log K., (beregnet) > 3 - Mulighed for signifikant bioakkumulering.
Triethylenglycoldimethacrylat: Log K, = 2,3 - Mulighed for moderat bioakkumulering.

12.4. Mobilitet i jord:

Forgrenede methacrylater og dimethacrylater: K, (beregnet) > 2000 — Immobilitet forventes i jordmiljeer.
12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering:

Indholdsstofferne er ikke PBT/vPvB iht. kriterierne i REACH bilag XIII.

12.6. Andre negative virkninger:

Ingen kendte.

PUNKT 13: Forhold vedrerende bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling:
Kemikaliet skal betragtes som farligt affald. Benyt den kommunale indsamlings- og athentningsordning.

Kemikalieaffaldsgruppe: EAK-kode:
H/Z 18 01 06 (Rester)
H/Z 15 02 02 (Absorptionsmidler forurenet med produktet)

PUNKT 14: Transportoplysninger

Ikke omfattet af transportreglerne (ADR/RID).

14.1. UN-nr.: Ingen.

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name): Ingen.

14.3. Transportfareklasse(r): Ingen.

14.4. Emballagegruppe: Ingen.

14.5. Miljefarer: Ingen.

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren: Ingen.

14.7. Bulktransport i henhold til bilag I1 i MARPOL 73/78 og IBC-koden: Ikke relevant.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Seerlige bestemmelser/szerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og milje:
Ma ikke bruges af unge under 18 ér (jf. dog Arbejdstilsynets bek. om unges arbejde).

Medicinsk udstyr (93/42/E@F) er undtaget fra klassificering og faremaerkning iht. CLP (1272/2008).

Anden meerkning:

Produktet skal merkes iht. regler fastsat i Radets direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EQF - Klasse Ila.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering:

Ingen CSR.
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Plandent’ Orbi-Hifil Supreme komposit.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Faresztninger angivet under punkt 2 og 3:

R 36/38: Irriterer gjnene og huden.

R 43: Kan give overfolsomhed ved kontakt med huden.
H315: Forérsager hudirritation.

H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H319: Foréarsager alvorlig gjenirritation.

Forkortelser:

At. = Arbejdstilsynet

CMR = Carcinogenicitet, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet

CSR = Chemical Safety Report (Kemikaliesikkerhedsrapport)

EC;sy = Effect Concentration 50 % (Effektkoncentration 50 %)

DNEL = Derived No-Effect Level (Udledt nuleffektniveau)

FW = Fresh Water (Ferskvand)

LCs = Lethal Concentration 50 % (Dedelig koncentration 50 %)

LDs, = Lethal Dosis 50 % (Dedelig dosis 50 %)

PBT = Persistent, Bioaccumulative, Toxic (Persistent, bioakkumulerende, giftig)

PNEC = Predicted No-Effect Concentration (Beregnet nuleffektkoncentration)

vPvB = very Persistent, very Bioaccumulative (Meget persistent, meget bioakkumulerende)
Litteratur:

ECHA diss. = REACH Registreringsdossier fra ECHA's hjemmeside.

Radgivning om oplaering/instruktion:

Blandingen ma kun anvendes af personer, som ngje er instrueret i arbejdets udferelse og som har kendskab til indholdet i dette
sikkerhedsdatablad.

Yderligere oplysninger:

Udarbejdet ud fra de oplysninger, der var til rddighed for Altox a/s d. 8.10.2014.
/ZEndringer siden forudgiaende version:

Ikke relevant.

Udarbejdet af: Altox a/s - Tonsbakken 16-18 - 2740 Skovlunde - TIf. 38 34 77 98 / BN — Kvalitetskontrol PW
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