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Sakerhetsinformation
enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Denna produkt &r en medicinteknisk produkt enligt forordning (EU) 2017/745 (MDR), som anvénds invasivt eller i
direkt kontakt med kroppen. Ett sékerhetsdatablad &r inte lagstadgat for denna produkt. Detta dokument

tillhandahalls frivilligt.

Version: 2.0
Utgivningsdatum: 15.09.2025
Datum for utskrift: 15.09.2025

Avsnitt 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning

Handelsnamn:

REF:

1.2 Relevanta identifierade anviandningar av
d@mnet eller blandningen och anvéndningar

som det avrads fran, ... :

1.3 Nérmare upplysningar om
den som tillhandahaller sidkerhetsdatablad

Tillverkare/leverantor:

1.4 Telefonnummer for nodsituationer:

R-SI-LINE ® METAL-BITE ® GOLD

MBKO0750

Dentalt formningsmaterial.

R-dental Dentalmaterialien GmbH
Winterhuder Weg 88

D-22085 Hamburg

Deutschland

T +49-(0)40-30 70 70 73-0
E-mail: info@r-dental.com

Web: www.r-dental.com

R-dental Dentalerzeugnisse GmbH,
T +49-(0)40-30 70 70 73-0

Avsnitt 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen
Klassificering enligt forordning (EG) 1272/2008

2.2 Méarkningsuppgifter

Farosymboler:
Signalord:

Ytterligare information:

STOT RE 1 H372 Orsakar skador pa lungorna genom
lang eller upprepad exponering. Exponeringsvig:
Inandning/Inhalation.

Produkten é&r klassificerad och mérkt enligt
CLP-forordningen.

Inga.

Medicintekniska produkter i enlighet med MDR 2017/745
som &r avsedda for slutkonsumenten och anvénds invasivt
eller i kontakt med kroppen ar undantagna fran
maérkningskravet enligt forordning (EG) nr

1272/2008 (CLP/GHS) (artikel 1, punkt (5) d)).
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2.3 Andra faror

Nej.

Avsnitt 3: Sammanséttning/information om bestindsdelar

3.1 Kemiska substanser

3.2 Kemisk karakterisering

Ytterligare information:

Inte tillampbar.
Blandning av vinylmetylpolydimetylsiloxan,
Poly dimetyl poly metyl véte siloxaner, kiseldioxid,

Paraffin, kiseldioxid och pigment.

Nej.

Avsnitt 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgérder vid forsta hjélpen
Vid inandning:

Vid hudkontakt:

Vid 6gonkontakt:

Vid fortéring:

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna,
bade akuta och fordrojda

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling

och sérskild behandling som eventuellt krivs

Andas in frisk luft. Kontakta likare vid behov.

Skolj med vatten.

Spola 6gonen dppna i flera minuter under rinnande vatten
och kontakta ldkare.rddfraga.

Se till att patienten kommer under lékarvard.

Se underavsnitt 4.1. Kontakta likare om du &r osédker.

Se underavsnitt 4.1.

Avsnitt 5: Brandbekdmpningsatgirder
5.1 Slackmedel

Lampliga slackningsmedel:
Olampliga slackmedel:

5.2 Sarskilda faror som d&mnet
eller blandningen kan medfora

5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal

COg2, Vatten.
Oként.

Oként.

Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgérder kravs.
se underavsnitt 5.1.

Avsnitt 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning
och atgéirder vid nddsituationer

6.2 Miljoskyddsétgirder

6.3 Metoder och material for inneslutning
och sanering

Se underavsnitt 4.1.
Ohérdat material delar inte med miljén

14t komma i kontakt. Inte i avloppet och
komma in i grundvattnet.

Stéda upp mekaniskt.
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6.4 Hanvisning till andra avsnitt Se underavsnitt 13.

Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for sdker hantering Endast lampligt utbildad personal ska hantera denna
produkt. Endast for tandviérd.
At, drick eller rok inte nar du anvéander det.

7.2 Forhallanden for saker lagring,
inklusive eventuell oforenlighet lagring Torka, vid rumstemperatur eller sval och borta fran

Forvara mat.

7.3 Specifik slutanvindning Forvaring under 25 °C.

Avsnitt 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar Produkten innehéller inga relevanta méngder av amnen
med arbetsplatsrelaterade gransvirden som skall 6vervakas.

8.2 Begréansning av exponeringen Ne;j.

Allménna skydds- och hygienatgarder: Utfor sedvanliga professionella hygiendtgérder. Tvétta
hénderna fore raster och efter arbetet. Undvik kontakt med
livsmedel, drycker och fodermedel.

Ogonskydd: Anvind skyddsglasogon.

Hudskydd: Handskmaterialet méste vara ogenomtrangligt och
Bestandigt vara mot produkten. Handskeegenskaper kann
vara annorlunda och bor testas fore anvindning.
Handskmaterialets penetrationstider kan begéras av
skyddshandsketillverkaren.

Andningsskydd: Erfordras ej.

Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundléggande fysikaliska och
kemiska egenskaper.

Allménna uppgifter:

a) Utseende: Viskos.

aa) Farg: Ochre guld.
b) Lukt: Luktfri.

c¢) Lukttroskel: Ej anvéindbar.
d) pH-Virde: Neutral.

e) Smaltpunkt/sméltomrade: Ej anvéindbar.
f) Kokpunkt / kokomréde: Inte bestdmd.
g) Lattantindlighet: Ej anvéindbar.
h) Forangningshastighet: Ej anvéindbar.
1) Sjdlvantandbarhet: Ej anvéindbar.
j) Ovre/nedre

Explosionsgranser Ej anvéindbar.
k) Angtryck: Forsumbar.

1) Relativ densitet: Ej anvéindbar.
m) Densitet: 1,55 g/em? (20 °C).
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n) Loslighet i/ blandbarhet med Vatten:
o) Fordelningskoefficient:

p) Viskositet:

q) explosive Eigenschaften:

r) oxidierende Eigenschaften:

9.2 Annan information

Latt 16slig i toluen och petroleumeter.
Ej anvéindbar.

Viskds.

Ej anvéindbar.

Ej anvéindbar.

Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet
10.1 Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

10.3 Risken for farliga reaktioner

10.4 Forhallanden som ska undvikas

10.5 Of6renliga material

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Se Avsnitt 2.

Stabil vid forvaring under 25 © C om anvadndningsdatum
iakttas.

Inga farliga reaktioner kénda.

Liten véteutveckling i samband med baser, syror, alkoholer,
pulverformiga metaller eller metalloxider.

Var god hénvisa 10.4.

Inga under normala forvarings- och anvéndningsvillko.

Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

a) Akut toxicitet:
b) Irritation:

¢) Kaustisk effekt:
d) Sensibilisering:

Toxikologiska tester:

Erfarenheter fran praktiken:
Information om ingredienserna:
Ytterligare toxikologiska hanvisningar:

Inte giftigt.
Irriterar dgat.
Nej.

Nej.

Nej.

Inga kénda faror.

Se underavsnitt 3.

Erfarenheten visar inga hélsorisker nir de anvinds pa
rittsétt av auktoriserad personal. Hittills har inga skadliga
effekter observerats vid anvindning av materialet.

Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
12.3 Bioackumuleringsférmaga

12.4 Rorligheten i jord

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

12.6 Andra skadliga effekter

Lat inte outspaddd produkt tranga in i vatten,
avlopp eller jord.

Ingen data tillgéinglig.
Ingen data tillgéinglig.
Ingen data tillgéinglig.
Inte tillampbar.

Om det hanteras och anvénds pé rétt sitt kan inga
miljoproblem forvéntas.
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Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Ej rengjorda forpackningar:

Renad forpackning:

Kasserad produkt ska ldmnas till atervinnings- eller

forbranningsanldggning enligt lokala regler och
forordningar.

Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.
Kasta inte med hushallsavfall.

Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.
Kasta inte med hushallsavfall.

Avsnitt 14: Transport information

14.1 UN-nummer
ADR/RID, IMDG/GGV, ICAO-TI/IATA-DGR

14.2 Officiell transportbendmning
ADR/RID, IMDG/GGV, ICAO-TI/IATA-DGR

14.3 Faroklass for transport
ADR/RID, IMDG/GGV, ICAO-TI/IATA-DGR

14.4 Forpackningsgrupp
14.5 Miljofaror
14.6 Sarskilda forsiktighetsatgérder

14.7 Bulktransport enligt bilaga II till
MARPOL 73/78 och IBC-koden

Utgar.

Utgar.

Utgar.
Utgar.
Se underavsnitt 2.3.

Inte nddvandigt, inget farligt gods.

Ej anvéindbar.

Avsnitt 15: Gillande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet
eller blandningen nér det giller sékerhet,
hilsa och miljo

Produkten &r en medicinteknisk produkt av klass Ila

enligtbilaga IX, kapitel I och III i forordning (EU)
2017/745 (MDR).

15.2 Kemikaliesékerhetsbedomning Ne;j.
Avsnitt 16: Annan information
a) Andringar jimfort med foregaende version: Uppdatera.

b) Forklaring till forkortningar etc.:

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)
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 2
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Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 2

Skin Sens. 1: Sensitisation - Skin, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Single exposure Hazard Category 3
Aquatic Chronic 3: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 3

c) Litteraturreferenser: Ej tillampligt.
d) Klassificeringsmetod: Ej tillampligt.
e) Relevanta fraser som hénvisas till: H372 Orsakar skador pé lungorna genom langvarig eller

upprepad exponering. Exponeringsvag: Inandning.
f) Utbildningsrad: Ej tillampligt.
Informationen baseras pa var nuvarande kunskapsniva. De representerar dock ingen garanti for produktegenskaper
och skapar inte ett avtalsrittsligt forhallande. Anvéndare av ovanndmnda produkter bor 6vertyga sig om att den

information som ges géller respektive applikationsomraden.

Skapad av: Dr. Andreas Sprafke, R-dental Dentalerzeugnisse GmbH.
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