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Sikkerhedsdatablad
ifglge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 29.08.2017 Versionsnummer 1 Revision: 29.08.2017

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

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: GrandioSO x-tra

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/praeparatets anvendelse Dentalt fyldstof

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

VOCO GmbH

Anton-Flettner-Str. 1-3

D-27472 Cuxhaven

- For yderligere information: Videnskabelig afdeling tel. +49 (0)4721-719-0
- 1.4 Ngdtelefon: Videnskabelig afdeling tel.: +49 (0)4721-719-0

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Skin Sens. 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

- 2.2 Mearkningselementer
- Meerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Som medicinsk udstyr er produktet ikke maerkningspligtigt i henhold til
1272/2008.
- Farepiktogrammer GHSQ7
- Faresatninger
Kan forarsage allergisk hudreaktion.
- Sikkerhedssaetninger
Baer beskyttelseshandsker / beskyttelsestg;.
Ved hudirritation eller udslat: Sgg leegehjelp.
VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.
Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/internationale forskrifter.
- 2.3 Andre farer Kun til brug som beskrevet i brugsvejledningen
- 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: 1565-94-2 BIS GMA 2,5-5%

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 41637-38-1 BIS-EMA <2,5%

EC-nummer: 609-946-4 | Aquatic Chronic 4, H413
organisk modificeret kiselsyre <2,5%

Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1, H317
Alifatiske dimethacrylat <2,5%

Aquatic Chronic 2, H411
Skin Sens. 1B, H317
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PUNKT 4: Farstehjelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger: Der kraves ingen sarlige forholdsregler.
- Efter indanding: | tilfzlde af symptomer skal der sgrges for leegebehandling.
- 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.
- Efter indtagelse: Sgg leege, hvis problemerne er vedvarende.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig leegehjeelp og seerlig 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 bekempes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.

- 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: Der kraves ingen serlige forholdsregler.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer Ikke pakrevet.
- 6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger: Ma ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Opsamles mekanisk.
Ma ikke skylles vaek med vand eller vandige renggringemidler.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker h&ndtering se kapitel 7.
Informationer vedrgrende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering 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: Falg instruktionerne som er beskrevet pa pakningen
- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakravet.
- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringshetingelserne:
Falg instruktionerne som er beskrevet pa pakningen
- 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.
(Fortsaettes pé side 3)
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- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greensevaerdier, der skal overvages:
Produktet indeholder ingen relevante mangder af stoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der
skal overvéges.

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

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Personlige vaernemidler:

- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygiejne:
Overhold de saedvanlige forholdsregler, der galder for omgang med kemikalier.

- Andedraetsveern: Ikke pakraevet.
- Handbeskyttelse:

@ Beskyttelseshandsker

- 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 praeparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pa forhand og skal derfor efterprgves inden brugen.

- @jenbeskyttelse: Beskyttelsesbriller

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

- Generelle oplysninger

- Udseende:
Form: Pasta-agtig
Farve: Ifglge produktbetegnelsen
- Lugt: Karakteristisk
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- pH-veerdi: Ikke bestemt.

- Tilstandsandring
Smeltepunkt/frysepunkt:

Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval:

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.

- Flammepunkt:

Ikke relevant.

- Antaendelighed (fast stof, luftart):

Ikke relevant.

- Dekomponeringstemperatur:

Ikke bestemt.

- Selvantgendelsestemperatur:

Produktet er ikke selvantaendeligt.

- Eksplosive egenskaber:

Produktet er ikke eksplosivt.

- Densitet:

- Relativ massefylde:

- Dampmassefylde:

- Fordampningshastighed

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.
Ikke bestemt.
Ikke bestemt.

- Oplgselighed i/blandbarhed med
vand:

Ikke eller kun lidt blandbar.

- Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand:

Ikke bestemt.

- Viskositet:
dynamisk:
kinematisk:

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.

(Fortseettes pa side 4)
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- 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 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 undgés: 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.
- Primeer irritationsvirkning:
- Hudaetsning/-irritation

Testet efter 1SO 10993-1/10993-10 viste det fuldt heerdede produkt ingen tegn pa hudirritation
- Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

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

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- 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: Der star 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 star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlgb eller kloaksystemet ufortyndet eller i starre mangder.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.

- VPVB: Ikke relevant.
(Fortseettes pa side 5)
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- 12.6 Andre negative virkninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling: Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffelse skal ske i henhold til geeldende regler

PUNKT 14: Transportoplysninger

-14.1 FN-nummer
- ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper
shipping name) -
- ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.3 Transportfareklasse(r) -
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse Ikke relevant
- 14.4 Emballagegruppe -

- ADR, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.5 Miljgfarer: Ikke relevant.

- 14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.

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

- UN ""Model Regulation™: Ikke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Seerlige bestemmelser/saerlig 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.
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begreansninger: 3

- Nationale forskrifter:
- MAL-Code: Ikke til anvendelse for Medicinsk Udstyr.

PUNKT 16: Andre oplysninger

- Datablad udstedt af: videnskabelig afdeling
- Kontaktperson: Tel.: +49 (0)4721-719-0

- 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)
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Maleteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Skin Irrit. 2: Hudatsning/hudirritation — Kategori 2

Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/gjenirritation — Kategori 2

Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1

Skin Sens. 1B: Hudsensibilisering — Kategori 1B

Aquatic Chronic 2: Farlig for vandmiljget - langtidsfare for vandmiljeet — Kategori 2
Aquatic Chronic 4: Farlig for vandmiljget - langtidsfare for vandmiljget — Kategori 4
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