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Sikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrifi: 18.11.2025 Versionsnummer 2 (ersdtter versionen 1) Omarbetad: 18.11.2025

AVSNITT 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/firetaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Admira Fusion
- Obs!
Denna produkt dr en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter eller forordning (EU) 2017/745 (MDR), som anvéinds invasivt eller i kontakt med kroppen. Den dir
darfor undantagen fran klassificerings- och mérkningskraven i forordningarna (EG) 1907/2006 (REACH,
art. 2 (6) ¢)) och (EG) 1272/2008 ((UK) CLP, art. 1 (3) d).
Ltt sakerhetsdatablad kréivs inte enligt lag for denna produkt. Denna information tillhandahdlls pé frivillig
basis.
- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av dmnet eller blandningen och anvindningar som det avrids
Sfrin
- Produktkategorin Dental medicinteknisk anordning
- Bruksanvisning och relevant information:
Den information som cir relevant fior tillimpningen och for anvindarnas och patienternas scikerhet definieras
i den produktspecifika bruksanvisningen.
Bruksanvisningen maste foljas.
Produkten far endast anvéndas av tandickarutbildad personal.
- Amnets anvindning / tillredningen Dentalt fyllmaterial
- Anvindningar som det avrdds frin Ingen ytterligare relevant information finns iill forfogande.

- 1.3 Niirmare upplysningar om den som tillhandahdller sikerhetsdatabladet
- Tillverkare/leverantor:

VOCO GmbH

Anton-Flettner-Str. 1-3

D-27472 Cuxhaven

- Omrdde diir upplysningar kan inhdimtas:
Avdelningen for kunskapskommunikation
info@voco.de
+49 (0) 4721 -719-0
Mo - Fr /08:00h - 16:00h / CET

- 1.4 Telefonnummer for nidsituationer:
Avdelningen for kunskapskommunikation
+49 (0) 4721 -719- 0
Mo - Fr/08:00h - 16:00h / CET

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
Denna produkt dr en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter eller forordning (EU) 2017/745 (MDR), som anvéinds invasivt eller i kontakt med kroppen. Den cir
darfor undantagen fran klassificerings- och mdrkningskraven i forordningarna (EG) 1907/2006 (REACH,
art. 2 (6) c)) och (EG) 1272/2008 ((UK) CLP, art. 1 (3) d).
Klassificeringskriterierna i férordning (EG) nr 1272/2008 dr inte direkt tillimpliga pé den hdr produkten,
men betraktas av oss som en vigledande grund for bedémningen. Hélso- och miljéfarorna har bedomts och
klassificerats pa grundval av den information som vi kénner till om komponenterna och deras
reaktionsprocesser. Foljande faror baserade pa klassificeringskriterierna i forordning (EG) nr 1272/2008 for
ménniskor och miljé kan inte uteslutas:

- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

GHS07

- 2.2 Miirkningsuppgifter

- Miirkning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 Amnet ér klassificerat och médrkt enligt CLP-férordningen.
(Fortsdttning pa sida 2)
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- Faropiktogram

<

GHSO07

- Signalord Varning
- Faroangivelser
Irriterar huden,
Orsakar allvarlig égonirritation.
- Skyddsangivelser
Tvdtta grundligt efter anvindning.
Anvéind skyddshandskar / 6gonskydd / ansiktsskydd.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gar ldtt. Fortscitt att skdlja.
Vid hudirritation: Sék likarhjdlp.
Ta av nedstinkta kldder och tvdtta dem innan de anvéinds igen.
Vid bestdende dgonirritation: Sok ldkarhjélp.
* 2.3 Andra faror Endast for anvindning enligt anvisade indikationer
- Resultat av PBT- och vPyB-bedimningen
- PBT: Ej anvindbar.
-vPyB: Ej anviindbar.
- Faststillandet av hormonstirande egenskaper
Innehaller inga dmnen klassificerade som bekrdfiat hormonstorande (ED) i en koncentration pd 2 0,1 %.

AVSNITT 3: Sammansdttning/information om bestandsdelar

- 3.2 Blandningar
- Beskrivning: Blandning av ofarliga dmnen.

- Farliga ingredienser:

ORMOCER | <O Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 10-25%
* Ytterligare hiinvisningar:

Yiterligare information om ingredienserna finns i bruksanvisningen.

Vid kénd dverkdnslighet mot de ingredienser som néimns i bruksanvisningen far du inte anvéinda produkten.

AVSNITT 4: Atgdrder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av dtgdrder vid firsta hjilpen
- Allméinna hdanvisningar: Det erfordras inga speciella dtgcirder.
- Vid inandning: Tillforsel av frisklufi, vid besvir kontakta ldkare.
- Vid kontakt med huden:
Tvdtta omedelbart med vatten och tval och spola déirefier noggrant.
Om hudirritation kvarstdr, kontakta ldkare.
- Vid kontakt med dgonen:
Spola égonen dppna i flera minuter under rinnande vatien. Om besvir kvarstdr, kontakta ldkare.
- Vid fortiring:
Skolj munnen och drick rikligt med vatten.
Om besvdr kvarstar, kontakta likare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bdade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdrskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

SE—
(Fortsattning pa sida 3)
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AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgdrder

- 5.1 Sliickmedel
- Limpliga sliickningsmedel: Anpassa brandbekdmpningsartgdrderna till omgivningen.
- 5.2 Siirskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfira
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 5.3 Rad till brandbekiimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella digéirder krdvs.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsdtgirder, skyddsutrustning och atgirder vid nidsituationer Erfordras ej.
© 6.2 Miljdskyddsdtgirder: Inga speciella aigdrder krévs.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stida upp mekaniskt.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande sdker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgirder for siker hantering
Falj bruksanvisningen.
Vid sakkunnig anvéndning krcivs inga speciella drgdrder.
Enbart avsedd for dentalt bruk.
* Héiinvisningar betrdffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella digéirder kréivs.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet

- Lagring:

- Krav pd lagerutrymmen och behdllare: Inga speciella krav.

- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras ej.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Folj anvisningarna pa forpackningen

+ 7.3 Specifik slutanviindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begrdinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor ivervakas:
Produlkten innehadller inga relevanta mdngder av dmnen med arbetsplatsrelaterade grénsvirden som skall
dvervakas.

- Ytterligare hiinvisningar:
De vid framstiliningen gdillande listorna har anvénts som utgdngspunkt.
Pd grund av de proportioner som ingdr i forhallande till méngden produkt under anviindning och det scitt pa
vilket den ingdr i produkten, dr dvervakning av specifika, arbetsplatsrelaterade grdnsvérden inte tillamplig.

- 8.2 Begrdnsning av exponeringen

- Lampliga tekniska kontrolldtgirder Inga dvriga uppgifier, se punkt 7.

- Individuella skyddsatgiirder, t.ex. personlig skyddsutrustning

- Allmdnna skydds- och hygiendtgirder:
[ samband med anvindningen av denna produkt méste de hygienstandarder som dr vanliga och allménna
inom tandvarden tilldmpas, t.ex. hand-, mun- och dgonskydd.

- Andningsskydd: Erfordras ej.

- Handskydd: Engangshandskar.

- Handskmaterial
Val av ldmplig handske dr inte enbart beroende av material utan civen av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till nésta. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets

bestcindighet inte forutses och maste ddrfor kontrolleras fore anvéindningen.
(Fortsittning pd sida 4)
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- Ogonskydd/ansiktsskydd Skyddsglaségon

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allménna uppgifter

- Densitet och/eller relativ densitet

- Fysikaliskt tillstand Tragflytande
- Férg: Enligt produktbeteckning
“Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestcimd.
- Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestimd.
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och
kokpunktsintervall Ej bestdimd.
- Brandfarlighet Ej anviindbar.
- Flampunht: Ej anviindbar.
- Sonderdelningstemperatur Ej bestdmd.
- pH-viirde: Ej bestdimd.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet LEj bestdmd.
- Dynamisk: Ej bestdimd.
- Lislighet
- Vatten: Ej resp. foga blandbar.

- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvirde) Ej bestéiimd.

- Explosiva egenskaper:
- Tillstandsdindring

- Densitet: Ej bestimd.
- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej bestéimd,
- 9.2 Annan information
- Utseende:
- Form: Trogflytande
- Viktiga uppgifter om hilso- och miljoskyddet samt
sikerheten.
- Tdndtemperatur: Produkten dr ejf sjcilvantiindande.

Produkten dr ej explosiv.

- Avdunstningshastighet: Ej bestdmd.
- Information om faroklasser fir fysisk fara

- Explosiva iimnen Utgar
- Brandfarliga gaser Utgdr
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgdr
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga vitskor Utgar
- Brandfarliga fasta dmnen Ulgar
- Sjiilvreaktiva dmnen och blandningar Utgar
- Pyrofora viitskor Utgar
- Pyrofora fasta dmnen Utgar
- Sjdlvapphettande dmnen och blandningar Utgar

- Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga

gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande viitskor Utgar
- Oxiderande fasta imnen Utgar
- Organiska peroxider Ulgar
- Korrosivt for metaller Utgar

(Fortséttning pé sida 5)
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- Okidinsliggjorda explosiva dimnen Utgar |

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sonderdelning / forhidllanden som bor undvikas: Inget sénderfall vid dndamalsenlig anvindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kdnda.

- 10.4 Férhdallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.5 Ofdrenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga sonderfallsprodulier kinda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfylida.
- Primiir retningseffekt:
- Fratande/irriterande pd huden
Tester enligt ISO 10993-1/10993-10 visade ingen hudirritation for denna produkt efier hérdning
- Allvarlig dégonskada/Ggonirritation
Orsakar allvarlig égonirritation.
- Luftvigs-/hudsensibilisering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Mutagenitet i kinsceller
Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reprodulktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyilda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyilda.
- Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéingliga data inte anses vara uppfyilda.
- 11.2 Information om andra faror
Innehdller inga dmnen klassificerade som bekidfiat hormonstirande (ED) i en koncentration pi 20,1 %.

- Hormonstdrande egenskaper

Inga bestandsdelar dr listade.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12,2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen yiterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsfiormdga Ingen yiterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rirlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedimningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.
- 12.6 Hormonstérande egenskaper
Inga hormonstérande egenskaper.
Produlten innehdller inget dmne med hormonstirande egenskaper.

(Fortsittning pa sida 6)
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- Ytterligare ekologiska hinvisningar:
- Allmiéinna hinvisningar:
Vatienfororeningsklass 1 (Sjdlvutvérdering): liten risk for vattenfororening.
Lat ej trdnga ner i grundvatten, vattendrag eller i avioppsnditet i outspditt tillstand resp. i siérre mcngder.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

- Rekommendation:
Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Far inte t6mmas i avioppsniitet.
Avfallshanteras enligt myndegheters foreskrifier.

- Ef rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-pummer eller id-nummer

“ADR, IMDG, IATA Utgar

- ADN 1

- 14.2 Officiell transportbendimning -

- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar

- 14.3 Faroklass for transport -

" ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar

- 14.4 Forpackningsgrupp -

- ADR, IMDG, IATA Uligar

- 14.5 Miljifaror: Ej anvindbar.
- 14.6 Siirskilda skyddsdtgiirder Ej anvindbar.

- 14.7 Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument Ej anviindbar.
- UN "Model Regulation"': Utgar

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nir det giller sikerhet, hilsa och miljo
Forordning (EU) 2017/745
Forordning om medicintekniska produkter
Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

- Direktiv 2012/18/EU
- Namngivna farliga imnen - BILAGA I Inga bestandsdelar dir listade.

* Direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa farliga iimnen i elektrisk och elektronisk
utrustning - Bilaga I1

Inga bestandsdelar dr listade.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

“Bilaga I - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RESTRIKTIONER (Ovréd
grdnsvirde for beviljande av tillstind enligt artikel 5.3)

Inga bestandsdelar dr listade.

- Bilaga II - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
Inga bestandsdelar cir listade.

(Fortséttning pa sida 7)
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- Forordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer

Inga bestandsdelar dr listade.

- Forordning (EG) nr 111/2005 om regler for évervakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan
gemenskapen och tredjelinder

Inga bestandsdelar dr listade.

AVSNITT 16: Annan information

Den produkt som detta datablad avser dr en medicinteknisk produkt enligt EU:s forordning om
medicintekniska produkter EU 2017/745. Invasiva medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter
i direkt fysisk kontakt ér undantagna firén kraven pa klassificering och mérkning enligt Jforordningarna (EG)
1907/2006 (REACH, artikel 2 (6) c)) och (EG) 1272/2008 ((UK) CLP, artikel I (5) d). Forordningen om
medicintekniska produkter kréver inte ett sikerhetsdatablad for invasiva medicintekniska produkter eller
medicintekniska produkter med direki kroppskontakt, efiersom scker anvindning av produkten anges i
bruksanvisningen och/eller mérkningen. Vi tillhandahaller dock ett datablad for att ge en sd transparent
keilla som mdojligt for bedémning av faror for mdnniskor och milfo.

Uppgifterna dr baserade pé vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betriffande produktegenskaper och utgér ingen grund for ett avtalat réttsforhallande.

- Omréade som utfirdar datablad: Avdelningen for kunskapskommunikation
- Tilltalspartner:

VoCO GmbH

Anton-Flettner-Str. 1-3

D-27472 Cuxhaven

info@voco.de

+49 (0) 4721-719-0 Mo - Fr/ 08:00h - 16:00h CET
- Versionsnummer pi den foregdende versionen: 1

- Forkortningar och akronymer:
Skin Irrit. 2: Fretande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Allvarlig dgonskada eller égonirritation — Kategori 2
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