Revisions dato: 15-12-2022 Revision: 4

Sikkerhedsdatablad
SOFRELINER TOUGH M-Paste

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

1.1. Produktidentifikator

Produktnavn SOFRELINER TOUGH M-Paste

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Identificeret anvendelser [Medicinske Anordninger] Protese liner, et delprodukt | szet.
Anvendes kun af dentalt fagpersonale.

Frarddede Anvendelser Ma kun anvendes til tilsigtede applikationer.

1.3. Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
Leverandar Tokuyama Dental Italy Sr.l.

Via Chizzalunga, 1,

36066 Sandrigo, Vicenza, Italy

TEL: +39-0444-659650

FAX: +39-0444-750345

Kontaktperson http://www.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html

Producent Tokuyama Dental Corporation
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo
110-0016, Japan
TEL: +81-3-3835-2261

+4Ngdtelefon

Nadtelefon Poison Information Center
Bispebjerg Hospital, Bispebjerg Bakke 23, 60, 1, Copenhagen
Telefon nummer: +45 35 31 55 55
Fax nummer: +45 35 31 54 08
Ngdtelefon: +45 82 12 12 12
Email adresse: PIC@bbh.regionh.dk
http://www.giftlinjen.dk

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering (EU 1272/2008)

Fysiske farer Ikke Klassificeret
Sundhedsfarer Ikke Klassificeret
Miljgfarer Ikke Klassificeret

2.2. Meerkningselementer

Faresastninger NC lkke Klassificeret

2.3. Andre farer Dette produkt indeholder ikke stoffer klassificeret som PBT eller vPvB.

Hormonforstyrrende egenskaber : Vides ikke.
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PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

DIMETHYL POLYSILOXANE (VINYL TERMINATED) 60-100%
CAS-nummer: 68083-19-2

Klassificering
Ikke Klassificeret

SILICON DIOXIDE 10-30%
CAS-nummer: 7631-86-9 EF-nummer: 231-545-4

Klassificering
Ikke Klassificeret

For ordlyd af faresaetninger se punkt 16.

PUNKT 4: Farstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjaslpsforanstaltninger

Generel information Flyt straks pageeldende person i frisk luft. S@g laege ved fortsat ubehag.

Indanding Flyt straks pageeldende person i frisk luft.

Indtagelse Forsag at fremkalde opkastning. Sag lsege.

Hudkontakt Vask huden grundigt med saebe og vand.

Jjenkontakt Kontaktlinser fiernes, fgr skylning pabegyndes. Skyl straks med rigelige maengder vand med

udspilet gjenlag. Fortseet med at skylle i mindst 15 minutter. Sgg leege, hvis irritation
fortseetter efter afvaskning.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Generel information Der foreligger ingen oplysninger.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig leegehjaelp og seerlig behandling er nadvendig

Noter til lsegen Ingen specifikke anbefalinger.

PUNKT 5: Brandbekeempelse

5.1. Slukningsmidler

Egnet slukningsmiddel Sluk med fglgende slukningsmidler: Skum. Kuldioxid eller ter kemikalie.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Specifikke farer Ved ophedning og brand kan der dannes irriterende dampe/gasser.

Farlige nedbrydningsprodukter Termisk nedbrydning eller forbraending kan frigere carbonoxider og andre toksiske gasser
eller dampe.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Forholdsregler under Undga indanding reggasser eller dampe.
brandbekaempelse

Seerligt beskyttelsesudstyr for Beer kemikalie beskyttelsesdragt.
brandmandskab

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld
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6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer

Personlige forholdsregler Anvend beskyttelsestgj som beskrevet under punkt 8 i dette sikkerhedsdatablad.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Miljgmzessige forholdsregler  Ingen specifikke anbefalinger.

6.3. Metoder og udstyr til inddasmning og oprensning

Metoder til oprensning Eliminer alle anteendelseskilder. Ingen rygning, glader, flammer eller andre antaendelseskilder
nezer spildet. Sgrg for tilstreekkelig ventilation. Opsuges med vermiculit, tert sand eller jord og
anbringes i beholdere.

6.4. Henvisning til andre punkter

Reference til andre punkter Vedrgrende bortskaffelse affald, se Punkt 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler ved brug Alt handtering bgr kun finde sted i vel-ventilerede omrader.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Forholdsregler ved opbevaring Holdes vaek fra varme, gleder og aben ild. Holdes vaek fra varme, glader og aben ild.
Beskyttes mod sollys. Beskyttes mod sollys. Opbevares ved temperaturer mellem 0°C/32°F
og 25°C/77°F. Opbevares ved temperaturer mellem 0°C/32°F og 25°C/77°F.

7.3. Seerlige anvendelser

Specifik(ke) slutbrug De identificerede anvendelser for dette produkt er beskrevet under Punkt 1.2.

|PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre

Stofkommentarer Ingen kendte greenseveerdier for stoffet(stoffer).

8.2. Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til Sarg for tilstreekkelig rumventilation og lokal udsugning.

eksponeringskontrol

Jjen/ansigtsbeskyttelse Folgende vaernemidler bgr anvendes: Kemiske beskyttelsesbriller.

Handbeskyttelse Brug beskyttelseshandsker.

Anden hud- og Anvend egnet beskyttelsestgj for at undga enhver form for hudkontakt.

kropsbeskyttelse

Hygiejneforanstaltninger Der ma ikke ryges i arbejdsomrade. Vask ved slutningen af hvert arbejdsskifte/skiftehold og

for spisning, rygning og toiletbesgg. Vask straks med saebe og vand, hvis huden bliver
tilsmudset. Fjern straks ethvert stykke tej, som bliver forurenet. Brug egnet handcreme for at
modvirke udterring af huden. Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Andedreaetsvaern Ingen specifikke anbefalinger.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundieeggende fysiske og kemiske egenskaber

Udseende Pasta
Farve Transparent Pink
Lugt Ikke til rédighed.
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Lugtgraense
pH
Smeltepunkt

Begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval

Flammepunkt
Fordampningsgrad
Fordampingsfaktor
Antaendelighed (fast stof, gas)

@vre/nedre anteendelses- eller
eksplosionsgrasnser

Anden brsendbarhed
Damptryk
Dampmassefylde

Relativ massefylde
Oplaeselighed
Fordelingskoefficient
Selv-antandelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber

9.2. Andre oplysninger

Anden information

SOFRELINER TOUGH M-Paste

Ikke til radighed.
pH (koncentreret oplgsning): 7
Ikke til radighed.

Ikke til radighed.

Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.

Ikke anvendelig.

Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
1.1

Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke eksplosiv.

Ikke til radighed.

Ikke til radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

Kemisk stabilitet

Kan polymerisere. Se dette punkts @vrige underpunkter for yderligere detaljer.

Stabilt ved normale omgivelsestemperaturer og nar det bruges som anbefalet.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Risiko for farlige reaktioner

10.4. Forhold, der skal undgas

Forhold, der skal undgas

Ved kontakt med syrer, alkalier og alkoholer, genererer brint.

Holdes veek fra varme, glgder og aben ild.

10.5. Materialer, der skal undgas

Materialer, der skal undgas

Steerke oxidationsmidler. Syrer. Alkaliske stoffer. Alkoholer.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter
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Farlige nedbrydningsprodukter Opvarmning kan danne de fglgende produkter: Giftige gasser eller dampe.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Akut toksicitet - Indtagelse
Beregningsmetoden : Ikke klassificeret.

Akut toksicitet - Hudkontakt
Beregningsmetoden : Ikke klassificeret. Ingen data.

Akut toksicitet - Indanding
Beregningsmetoden : lkke klassificeret. Ingen data.

Hudaetsning/-irritation
Beregningsmetoden : Ikke klassificeret. Mangler data.

Alvorlig gjenskade/gjenirritation
Beregningsmetoden : Ikke klassificeret. Mangler data.

Hudsensibiliseringsdata
Beregningsmetoden : lkke klassificeret. Mangler data.

Andedraetssensibiliseringsdata
Beregningsmetoden : Ikke klassificeret. Mangler data.

Kimcellemutagenicitet
Beregningsmetoden : Ikke klassificeret. Mangler data.

Carcinogenicitet
Beregningsmetoden : lkke klassificeret. Mangler data. .

Reproduktionstoksicitet
Beregningsmetoden : Ikke klassificeret. Mangler data.

Amning
Beregningsmetoden : lkke klassificeret. Mangler data.

Enkel STOT-eksponering
Beregningsmetoden : lkke klassificeret. Mangler data.

Gentagne STOT-eksponeringer
Beregningsmetoden : Ikke klassificeret. Mangler data.

Aspirationsfare
Beregningsmetoden : Ikke klassificeret. Ikke relevant.

11.2 Oplysninger om andre farer
Optagelsesveje : Hud , @jne , Indtagelse , Indanding , Sundhedsmaessige effekter: Se Punkt 4.2.
Hormonforstyrrende egenskaber : Vides ikke.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1 Toksicitet

Toksicitet - Hvirvellase dyr, der lever i vand Ikke klassificeret.
Toksicitet - Fisk Ikke klassificeret.
Toksicitet - Alger Ikke klassificeret.
Toksicitet - Sediment Delmiljg Ikke klassificeret.
Toksicitet - Det terrestriske delmilja Ikke klassificeret.

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Vides ikke.
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12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Vides ikke.

12.4 Mobilitet i jord
Vides ikke.

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Dette produkt indeholder ikke stoffer klassificeret som PBT eller vPVB.

12.6 Hormonforstyrrende egenskaber
Vides ikke.

12.7 Andre negative virkninger
Vides ikke.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling

Bortskaf indhold/beholderen i overensstemmelse med lokal, statslig eller national lovgivning.

Bortskaffes ikke sammen med husholdningsaffald. Borskaf affaldsstoffer pa godkendt affaldsplads. Ma ikke treenge ned i aflab,
kloakker eller vandveje. Tomme beholdere eller indvendige beklaedninger kan indeholde restprodukt og dermed veere potentielt
farlige. Sarg for at al emballage bortskaffes pa en forsvarlig made.

13.2 Yderligere oplysninger
Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokale, regionale eller nationale forskrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger |

Generelt Produktet er ikke omfattet af internationale bestemmelser for transport af farligt gods (IMDG,
IATA, ADR/RID).

14.1. FN-nummer

Ikke anvendelig.

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke anvendelig.

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke anvendelig.

14.4. Emballagegruppe

Ikke anvendelig.

14.5. Miljofarer

Miljgfarlige stoffer/marine pollutant
Nej.

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

Ikke anvendelig.

14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il til MARPOL og IBC-koden
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Transport i bulk i henhold til Ikke anvendelig.
Bilag Il af MARPOL 73/78 og
IBC Koden

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

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

EU Lovgivning (EC) No 1907/2006 (REACH).
(EC) No 1272/2008 (CLP).
(EU) No 2015/830.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfgrt nogen kemikalie sikkerheds vurdering.

PUNKT 16: Andre oplyshinger

Klassificeringsmetoder i Not Classified for Physical: Baseret pa data til radighed, er klassificeringskriterierne ikke
henhold til forordning (EF) nr. madt. Not Classified for Health: Baseret pa data til radighed, er klassificeringskriterierne ikke
1272/2008 mgdt. Not Classified for Environmental: Mangler data.

Radgivning om egnet Searg for, at operatarer er uddannet til at minimere eksponering. Kun traenet personale bgr
uddannelse/instruktion anvende dette materiale.

Revisions kommentarer

Revisions dato 15-12-2022

Revision 4

Informationen | dette document er baseret pa tilgeengelige data. Da data er anskaffet fra diverse kilder, inklusiv uafhaengige
laboratorier, videregives de uden garanti eller daekning for deres helhed og praecision samt for gengivelse herfra. Tokuyama
Dental Corp. har ikke tilbageholdt oplysninger om skadelige aspekter af produkter oplistet her, men gier ingen garanti for
disse oplysninger.
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