Sikerhetsinformationsblad for medicintekniska
produkter enligt 1907/2006/EG, artikel 31

Utfardandedatum: 14.01.2025 Version: 2
Utskriftsdatum: 06.11.2025

Denna produkt dr en medicinteknisk produkt enligt definitionen i direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter (MDD) respektive forordning (EU) 2017/745 (MDR), som ér invasiv eller
anviands i direkt fysisk kontakt med méanniskokroppen. For denna produkt kréavs inget
sdkerhetsdatablad enligt lag. Detta dokument tillhandahalls pé frivillig basis.

AVSNITT 1: Identifiering av amnet/blandningen och av foretaget/verksamhetsutovaren

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn:

4U Flow

1.2 Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som avrads

Identifierade anvindningar:

Tandvardsprodukt.

Begriinsningar i anvindning:
Denna produkt far endast levereras till eller hanteras av tandlékare eller tandtekniker, eller enligt deras
anvisningar.

1.3 Uppgifter om leverantoren av sikerhetsinformationsbladet

Tillverkare/leverantor: Distributor:

First Scientific Dental GmbH AB Nordenta
Robert-Bosch-Strasse 2 6 Verkmaéstargatan 1

25335 Elmshorn, Tyskland 74585 Enkoping, Sverige

info@(first-scientific.de

1.4 Nodtelefonnummer
+49 4121 483-0

AVSNITT 2: Faroidentifiering

2.1 Klassificering av imnet eller blandningen

Medicintekniska produkter enligt direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (MDD)
respektive forordning (EU) 2017/245, som &r invasiva eller anvinds i direkt fysisk kontakt med
ménniskokroppen, dr undantagna fran mérkningskraven i férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP/GHS).
Aven om det inte kriivs anges klassificering och mérkning enligt fljande:

Klassificering:

Hudirritation, kategori 2; H315 Orsakar hudirritation.

Ogonirritation, kategori 2; H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.
Hudsensibilisering, kategori 1; H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

2.2 Mirkningsuppgifter
CLP-forordning (EG) nr 1272/2008

Signalord:
Varning.

Faropiktogram:

GHSO07
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Faroangivelser:
H315
H319
H317

Skyddsangivelser:
P280

P305 + P351 + P338
P302 + P352

2.3 Andra faror

Orsakar hudirritation.
Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter.

Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsétt att skolja.
VID HUDKONTAKT: Tvitta med rikligt med tval och vatten.

Resultat av PBT- och vPvB-bedomning:

PBT: ¢j tillampligt.
vPvB: ¢j tillampligt.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestindsdelar

3.1 Amnen
Ej tillampligt.

3.2 Blandningar

Kemisk karakterisering (beskrivning):
Dimetakrylater, dentalt glas, kiseldioxid, fotoinitiatorer.

Farliga bestindsdelar:
Metakrylat

GHSO07, H315, H319, H317, H335

AVSNITT 4: Forsta hjilpen-atgiarder

4.1 Beskrivning av forsta hj
Allmén information:

dlpen-atgirder

Sok medicinsk radgivning om symtom uppstér som kan orsakas av produkten.

vid hudkontakt:

tvétta med rikligt med vatten och tval.

vid inandning:
frisk luft.

vid 6gonkontakt:

skolj med rikligt med vatten och kontakta ldkare.

vid fortiring:

om symtomen kvarstar, kontakta lakare.
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AVSNITT 5: Atgiirder vid brand

5.1 Slackmedel

Slickmedel:

COg, slackpulver, vattendimma. Vilj slickmetod och sldckmedel som &r anpassade till den omgivande
branden.

5.2 Sarskilda faror som dimnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare relevant information finns tillgdnglig.

Skyddsutrustning:
Anvind andningsskydd med egen lufttillforsel.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga forsiktighetsatgérder, skyddsutrustning och atgérder vid nodsituationer
Personliga forsiktighetsatgérder:

Krévs inte.

6.2 Miljoskyddsatgirder
Fér inte sldppas ut i avlopp/ytvatten/grundvatten.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
Samla upp mekaniskt. Rengdr berdrt omréade.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Se avsnitt 7: Hantering och lagring
Se avsnitt 8: Begridnsning av exponering/personligt skydd

Se avsnitt 13: Avfallshantering

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgirder for siker hantering

Hantering:

Denna produkt far endast tillhandahallas eller hanteras av tandldkare eller tandtekniker, eller enligt
deras anvisningar.

Information for siker hantering:
laktta normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.

Information om brand- och explosionsskydd:
Inga sérskilda atgérder krévs.

7.2 Forutsittningar for siker forvaring, inklusive eventuella oférenligheter
Forvaring:

Forvara torrt. Forvara vl tillslutet. Forvaringstemperatur < 25°C.

Krav péa forradsutrymmen och behillare:
Forvara endast i originalbehéllare.

Information om forvaring i gemensamt forvaringsutrymme:
Forvara étskilt fran livsmedel.
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Ytterligare information om lagringsforhillanden:
Ingen.

Lagringsklass:

7.3 Specifika slutanvindningar

Ingen ytterligare relevant information tillgdnglig.

AVSNITT 8: Begriinsning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
Ytterligare information om utformning av tekniska
system: -

Bestindsdelar med griinsvirden som ska 6vervakas pa arbetsplatsen:
Produkten innehaller inga relevanta miangder bestdndsdelar med grinsviarden som behover 6vervakas
pa arbetsplatsen.

Ytterligare information:
De listor som géllde vid upprittandet anvindes som underlag.

8.2 Exponeringskontroller

Personlig skyddsutrustning:

Allménna skydds- och hygienatgérder:

Normala hygienrutiner. Sedvanliga forsiktighetsétgirder ska foljas vid hantering av kemikalier. Hall
borta frén livsmedel och drycker. Undvik kontakt med 6gon eller hud.

Andningsskydd:
Krévs nér aerosoler bildas.

Handskydd:
Skyddshandskar. P4 grund av avsaknad av tester kan ingen rekommendation om handskmaterial ges
for produkten.

Ogonskydd:
Skyddsglasogon.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundliggande fysikaliska och
kemiska egenskaper Utseende:

Form: pasta
Firg: tandfargad
Lukt: luktfri

Forindring av tillstind:

Smiltpunkt/smiltintervall: ej tillampligt
Kokpunkt/kokintervall: ej tillampligt
Flampunkt: ej faststallt
Anténdningstemperatur: ej faststallt
Explosionsrisk: ingen
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Densitet: 1,75 (20°C) g/cms

Angtryck: ej tillampligt

pH: neutralt

Loslighet i/blandbarhet med: delvis losligt i toluen, silikonolja
Vatten: olosligt

Losningsmedelshalt: inga

Organiska 16sningsmedel: inga

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Forvéntas vara icke-reaktiv under normala anvindningsforhéllanden.

10.2 Kemisk stabilitet

Produkten ar stabil vid korrekt anvindning och férvaring.

Reaktion med ljus (risk for polymerisation).

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Viarme, solljus, peroxider, metallpulver, starka oxidationsmedel, radikalinitierare.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Ingen information tillgénglig.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Akut toxicitet:
Inga uppgifter tillgéngliga.

Primair irritation:

Hud: irriterande.
Ogon: irriterande.
Sensibilisering: sensibilisering vid hudkontakt &r mjlig.

Ytterligare toxikologisk information:

Allergiska reaktioner pa produkten kan forekomma efter ldngvarig exponering. Vid anvéndning och
hantering enligt anvisningarna har produkten, enligt var erfarenhet och den information vi fatt, inga
skadliga effekter.

AVSNITT 12: Ekologisk information

Allmén information:
Undvik utslépp i miljon.

Klassificering som vattenfarlig:
Vattenfarlighetsklass 1 (egenklassificering): svagt vattenfarlig.
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AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Metoder for avfallsbehandling

Rekommendation:
Lamna till godkénd deponi eller forbranning i enlighet med lokala, regionala och nationella foreskrifter.

Ej rengjord forpackning:
Rekommendation:
Avfallshantering ska ske enligt gidllande myndighetsforeskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

Landtransport ADR/RID och GGVSE (Tyskland):
Omfattas inte av transportforeskrifter.

Sjotransport IMDG-koden:
Omfattas inte av transportforeskrifter.

Flygtransport ICAO-TI och IATA-DGR:
Omfattas inte av transportforeskrifter.

Transportforeskrifterna anges enligt internationella regler och i den version som géller i Tyskland. Eventuella nationella
avvikelser i andra lander beaktas inte.

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om sékerhet, hilsa och miljo som ir specifika for imnet eller
blandningen
Nationella foreskrifter:

Vattenfarlighetsklass 1 (egen klassificering): latt vattenfarligt.

15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning
Nagon kemikaliesédkerhetsbedomning har inte genomforts.

AVSNITT 16: Ovrig information

For invasiva medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter som &r i direkt kontakt med
ménniskokroppen kréver forordningen om medicintekniska produkter inget sédkerhetsdatablad. Saker
anvéndning av produkten framgér av bruksanvisningen och/eller méarkningen.

Ovanstiende information bygger pé vér aktuella kunskap och avser enbart produktens sdkerhetskrav.
Uppgifterna innebdr ingen garanti avseende produktens egenskaper. Anviandare av produkten bor
sjdlva forsdkra sig om att informationen ér tillracklig och korrekt for deras specifika
anvindningsforhallanden.
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