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Reviderad den: 17.10.2017 Version: 1
Utskriftsdatum: 06.11.2017

1. Amnets/beredningens och foretagets namn
Uppgifter om produkten
Handelsnamn:Harvard UltraFill
Beredningens anvandningsomrade: Dentalt fyllnadsmaterial
Tillverkare/leverantor:
Harvard Dental International GmbH,
Margaretenstralie 2—4,
15366 Hoppegarten, Tyskland
info@harvard-dental-international.de
Kontaktinformation:
++49 30 99 28 978 0 (kvalitetssdkringen)
2. Mojliga risker
Klassificering av amnet eller beredningen:
Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008:
Hudirritation. 2; H315 Irriterar huden
Ogonirritation. 2; H31%rsakar allvarlig dgonirritation
Sens. hud 1; H31Kan orsaka allergisk hudreaktion
Sarskild riskinformation for manniska och miljo:
Produkten &r inte markningspliktig pa grund av berakningsproceduren i "Allméanna
klassificeringsdirektiv for beredningar" i senast giltiga version.
Markningsuppagifter
Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008
Farosymboler

Signalord

Varning

Faroangivelser

H315 Irriterar huden

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

H317Kan orsaka allergisk hudreaktion

Skyddsangivelser

P280Anvéand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flers
minuter.Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

P302+P352 VID HUDKONTAKT Tvéatta med mycket tval och vatten.

Markning enligt EWG-direktiven

Medicintekniska produkter i 6verensstammelse med EU-direktiv 93/42/EEG som ar
avsedda for slutanvandaren, och invasiva eller avsedda for direkt fysisk kontakt mef den
manskliga kroppen &r undantagna fran markningsplikten enligt férordning (EG) nr
1272/2008 (CLP/GHS) om klassificering, markning och forpackning av @mnen och
blandningar.

Ovriga risker

Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

PBT: ej tillampbart.

vPVB: ej tillampbart.
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3. Sammanséattning/information om bestandsdelar
Kemiska egenskaper:
Beskrivning:
Blandning av difunktionella metakrylater, prepolymserade hartser, kiseldioxid,
fotoinitiatorer, acceleratorer och stabiliseringsiele
Farliga bestandsdelar:
Metakrylater GHSO07, H315, H319, H317, H335
4. Forsta-hjalpen-atgarder:
Allman information: Kontakta l&kare vid uppkomst av symptom som kaa vasakade
av produkten
Efter hudkontakt: Tvéatta med mycket tval och vatten
Efter inandning: Se till att personen fors ut i friska luften
Efter 6gonkontakt: Spola med mycket vatten och kontakta l&kare
Efter fortaring: Om besvar kvarstar, kontakta lakare
5. Brandbekampningsatgarder
Lampliga brandslackningsmedel:
COy, vattenstrale, pulver. Inga inskrankningar vidratdomgivningen
Anpassa brandbekampningsatgarderna till omgivningen
Sarskild skyddsutrustning: Andningsskyddsutrustning som &r oberoende av
omgivningsluften
6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp
Personliga skyddsatgarderkravs ej.
Miljoskyddsatgarder: Forhindra utslapp till avlopp och grundvatten
Atgéarder foér rengéring/sanering: Ta upp med absorberingsmedel och rengér darefter.
Ovrig information:
For lagring, se sektion 7
For personlig skyddsutrustning, se sektion 8
For avfall, se sektion 13.
7. Hantering och lagring
Hantering: Far endast anvandas av tandlékare eller tandtektdbboratorier eller pa
uppdrag av dessa.
Information om séker hantering: Inga vid korrekt lagring och hantering
Information om brand- och explosionsskydd:Inga sarskilda atgarder kravs
Forvaring: Forvara torrt och i val forslutna behallare (< 2h°C
Krav pa lagringsutrymmen och behallare:Inga sarskilda krav
Information om lagring med andra produkter: Lagra inte tillsammans med livsmede
Ytterligare information om lagringsvillkor: inga
Lagringsklass: ingen tillganglig data
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8. Begransning av exponering och personlig skyddsustning
Anvisningar for utformning av tekniska anlaggningar: -
Bestandsdelar med arbetsplatsrelaterade gransvardesom maste dvervakas:

Produkten innehaller inte nagra relevanta mangdénaen med arbetsplatsrelaterade

gransvarden som maste 6vervakas.

Ovrig information: Som utgangspunkt anvandes de listor som galldepidattandet.
Personlig skyddsutrustning:

Allméanna skydds- och hygienatgardernormala hygienatgarder

Andningsskydd: Kravs nar angor/aerosoler upptrader

Handskydd: Bar handskar. Handskmaterialet maste vara ogenppigjtioch bestandigt

mot produkten. Eftersom produkten inte har tedtatsvi inte rekommendera nagot
handskmaterial for produkten.
Ogonskydd: Skyddsglaségon rekommenderas

9. Fysikaliska och kemiska egenskaper
Yttre kannetecken

Form: Pasta
Farg: tandfargad
Lukt: luktlos

Varde/omrade EnhetMetod

TillstAndsandring

Smaltpunkt/smaltintervall: n.a.
Kokpunkt/kokintervall: n.a.

Flampunkt: n.a.
Sjalvantandning: n.a. (ej antandligt)
Explosiva egenskaper: inga

Tathet: 1,8 (20°C) g/crd
Angtryck: n.a. (ej flytande)
Léslighet i/blandbarhet med: nagot l6slig i toluol, silikonolja
Vatten: ol6slig

Halt av l6sningsmedel: ingen

Organiska l6sningsmedel: inga

10. Stabilitet och reaktivitet
Forhallanden som ska undvikas:
Varme, solljus, peroxider, metallpulver, starktdetiande a&mnen, initiatorer for fria
radikaler
Farliga sbnderdelningsprodukter. inga, vid sakkunnig anvandning

11. Toxikologisk information
Akut toxicitet: ingen information tillganglig
Primar irritation:
pa hud: irriterande
pa dgon:irriterande
Sensibilisering:Ingen sensibiliserande effekt kand
Ovrig toxikologisk information:
Allergiska reaktioner kan uppkomma vid kontinuedigponering for produkten.
Vara erfarenheter visar att produkten gar att mant&n halsorisker om den hanteras
korrekt med beaktande av normal arbetshygien.
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12. Ekologisk information
Toxicitet: ingen tillganglig data.
Persistens och nedbrytbarhetingen tillganglig data
Bioackumuleringsférmaga: ingen tillganglig data.
Rorligheten i jord: ingen tillganglig data.
Allmanna anvisningar: Forhindra utslapp till avlopp och grundvatten.
Vattenriskklass: WGK 1 (egen klassificering): Ingen eller ringa skad

13. Information om avfallshantering
Produkt:
Rekommendation:
Sma mangder kan i hardat tillstand kasseras methhsavfallet.
Kan forbrannas i en lamplig anlaggning med bealg¢andlokala foreskrifter.
Icke rengjorda forpackningar:
Rekommendation: Avfallshantering i enlighet med géallande lokalaeikrifter

14. Transportforeskrifter
Landtransport ADR, RID:
ej farligt gods i transportféreskrifternas mening
Sjo6transport IMDG-kod:
ej farligt gods i transportféreskrifternas mening
Lufttransport ICAO-TI/IATA-DGR:
ej farligt gods i transportféreskrifternas mening

15. Foreskrifter
Markning enligt EG-direktiv:
Produkten &r en medicinteknisk produkt i enlighetndirektiv 93/42/EEG.
Nationella foreskrifter:
Vattenriskklass: WGK 1 (egen klassificering): Inggler ringa skada
Kemikaliesdkerhetsbedémning:
En kemikaliesdkerhetsbeddmning har ej gjorts.

16. Ovriga uppaifter:
Andringar jamfort med senaste version:
Anpassning enligt 1907/2006/EG, artikel 31

Dessa uppgifter bygger pa den kunskap och de aHater vi har idag. Uppgifterna i
sakerhetsdatabladet innebar inga garantier forybteds egenskaper.




