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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af sel skabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: Prisma Gloss

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
- Stoffets/pragparatets anvendel se Polerings pasta

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

- 1.3 Naermere oplysninger om leverandaren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverander

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 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: Research and Devel opment
- 1.4 Nadtelefon: +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
Dette produkt er ikke klassificeret iht. CLP-forordningen.

- 2.2 Maerkningselementer

- Meaerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Ikke relevant

- Farepiktogrammer Ikke relevant

- Signalord Ikke relevant

- Faresatninger Ikke relevant

- 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 pa legemsbergring, er det undtaget fra
maa kningspligten i henhold til forordning (EF) 1272/2008.

2.3 Andrefarer

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke relevant.

- vPVvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

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

- Farlige indholdsstoffer:

CAS 1344-28-1 Aluminiumoxid 50 — 100%
EINECS: 215-691-6 | stof med en EF-grasnsevaadi for erhvervsmeaessig eksponering

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

PUNKT 4: Fearstehjad psforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af farstehjad psforanstaltninger

- Generelle anvisninger: Der kraavesingen saxlige forholdsregler.

- Efter indanding: Tilfersel af frisk luft, i tilfadde af symptomer skal der seges lasge.

- Efter hudkontakt: Skal omgaende vaskes af med vand og sadbe, skyl godt efter.

- Efter gjenkontakt: Skyl gjnene med dbent gjenldg i flere minutter under rindende vand.

- Efter indtagelse: Sag lagye, hvis problemerne er vedvarende.
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- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Oplysninger til laegen: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjadp og seerlig behandling er ngdvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaampelse

- 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler: Tilpas foranstaltningerne til brandbeksampel se efter omgivelserne.
- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmaessige grunde: Vand i fuld stréle.
- 5.2 Saxlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Seerlige vaernemidler: Ber luftforsynet andedragtsvaarn.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nadprocedurer
Bag personlig beskyttel sesbeklsadning
- 6.2 Miljgbeskyttel sesforanstaltninger: Ma ikke udledesi kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning: Opsamles mekanisk.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrgrende personlige vaarnemidler 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 kreaavesingen saalige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ma kun opbevaresi original beholder.
- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakraevet.
- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingel serne:
Opbevar beholderen pa et godt ventileret sted.
- Maksimal opbevaringstemperatur: 24 °C
- Minimum opbevaringstemperatur: 10 °C
- 7.3 Sexrlige anvendelser Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

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

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede graanseveerdier, der skal overvages:
CAS: 1344-28-1 Aluminiumoxid
GV |Langtidsvaadi: 5* 2** mg/m?

som Al, *total; **respirabel

- Oplysninger om regulering GV: BEK nr 655 af 31/05/2018

- Yderligere anvisninger: Baseret pa delister, der var gaddende pa tidspunktet for udarbejdel sen.
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- 8.2 Eksponeringskontrol

- Personlige vaernemidler:

- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygigjne:
Overhold de seadvanlige forholdsregler, der gadder for omgang med kemikalier.

- Andedraatsvaern: Ikke pékraevet ved god ventilation i rummet.

- Handbeskyttel se:
Handskematerialet skal vaare uigennemtraangeligt og kunne téle produktet/stoffet/pragoaratet.
Ved valg af handskematerialet skal der tages hgjde for gennemtraengningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.

- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhaanger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et pragparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerial ernes bestandighed ikke beregnes pa forhand og skal derfor efterpreves inden brugen.
Nitrilgummi
Permeation: Level >6
Anbefalet materialetykkelse: > 0,11 mm

- Handskematerial ets gennemtraengningstid
Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemitraangningstid og over holde denne.

- @jenbeskyttel se: Beskyttelsesbriller

- Kropsbeskyttelse: Arbejdsbeskyttel sesdragt

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

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

- Udseende:
Form: Pasta-agtig
Farve: Opak
- Lugt: Let
- Lugtteerskel: I kke bestemt.
- pH-veerdi: Ikke relevant.
- Tilstandseendring
Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt
Begyndel seskogepunkt og kogepunktsinterval: 290 °C (Glycerol)
- Flammepunkt: 199 °C (cc (Glyceral))
- Antaendelighed (fast stof, luftart): Ikke bestemt.
- Antaendel sespunkt: 400 °C (Glyceral)
- Dekomponeringstemperatur: Ikke bestemt.

- Selvanteendel sestemperatur: Produktet er ikke selvantaandeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Eksplosionsgraenser:
Nedre: 2,6 Vol %
Qvre: 11,3 Vol %
- Damptryk: Ikke relevant.
- Densitet ved 20 °C: 1,7 g/cm?
- Relativ massefylde: I kke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke relevant.
- Fordampningshastighed Ikke relevant.
- Oplgselighed i/blandbarhed med
Vand: Uoplgselig
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- Fordelingskoefficient; n-oktanol/vand: I kke bestemt.
- Viskositet:
dynamisk: Ikke relevant.
kinematisk: Ikke relevant.
- Oplgsningsmiddelindhold:
Organiske oplagsningsmidler: 48,0 %
Tarstofindhold: 50,0 %
- 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 ber undgas Ingen nedbrydning ved formal sbestemt brug.

-10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

-10.4 Forhold, der skal undgés 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 p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Klassificeringsrelevante L D/L C50-veerdier:

CAS: 1344-28-1 Aluminiumoxid

Oral ‘ LDSO‘ > 5,000 mg/kg (rat)

CAS: 56-81-5 glycerol

Oral |LD50]|12.600 mg/kg (rat)

Dermal [LD50|> 18.700 mg/kg (rabbit)
- Primeaer irritationsvirkning:
- P& huden:

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Alvorlig gienskade/gjenirritation

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

Kriterierne for klassificering kan pa& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- CMR-virkninger (kraeftfremkal dende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet)
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Kragftfremkal dende egenskaber

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

Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Enkel STOT-eksponering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
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- Aspirationsfare
Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

-12.1 Toksicitet

- Toksicitet i vand:
CAS: 56-81-5 glycerol
LC50/24h | > 5.000 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/24h |> 10.000 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 Mohilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Ma ikke udledesi grundvandet, vandigb eller kloaksystemet ufortyndet eller i sterre maangder.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPVvB: Ikke relevant.
- 12.6 Andre negative virkninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling: Mindre maangder kan bortskaffes sammen med hushol dningsaffald.

- Europaeisk affaldskatalog
18 01 07 | Kemikalier, bortset fra affald henhgrende under 18 01 06

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffesi overensstemmel se med myndighedernes forskrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

-14.1 UN-nummer

-ADR, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.2 UN-forsendel sesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR, IMDG, IATA I kke relevant

- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- klasse I kke relevant

- 14.4 Emballagegruppe

-ADR, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.5 Miljgfarer: Ikke relevant.

- 14.6 Saxrlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.

- 14.7 Bulktransport i henhold til bilag 11 til
MARPOL og | BC-koden I kke relevant.

-UN "Model Regulation" : I kke relevant
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PUNKT 15: Oplysninger om regulering

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

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG | Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstdende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udger dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

Vedlagte sikker hedsdatablad omhandler sikkerhedsretningslinier n&r store materialemaangder frigeres, for
eksempel ved uheld under transport eller opbevaring pé et depot lager.
Skkerhedsdata for materialemaengder der typisk bruges pa en tandklinik, fremgar af DFU.

- Datablad udstedt af: Research & Development
- Kontaktperson: Hotlinei tilfed de af presserende spargsmal til tandlaegen: +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

-* Dataene eendret i forhold til tidligere version




