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Sida: 1/6
Datablad for medicintekniska produkter / EU

Datum for utskrifi: 23.04.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 23.04.2025

AVSNITT I: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: VOCO Profluorid Varnish + Biomin

- Kemiskt namn:
Denna produkt dr en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter eller forordning (EU) 2017/745 (MDR), som anvdinds invasivt eller | kontakt med kroppen. Den dir
derfor undantagen fran klassificerings- och mérkningskraven i forordningarna (EG) 1907/2006 (REACH, art.
2(6)c)) och (EG) 1272/2008 ((UK) CLP, art. 1 (3) d).
Ett séikerhetsdatablad krdvs inte enligt lag for denna produkt. Denna information tillhandahdlls pa frivillig
basis i form av detta datablad for medicintekniska produkter/EU-datablad.

- Produkthategorin Medicinteknisk utrustning for tandvdrd

- Varukategori
Den information som dr relevant for tillimpningen och for anvindarnas och patienternas séikerhet definieras
i den produkispecifika bruksanvisningen. Bruksanvisningen mdste foljas.
Produkten far endast appliceras av en professionellt utbildad tandldkare.

- Amnets anvindning / tillredningen
Fluoridhaltigt lack for desensibilisering av téinder for behandling av emalj- och dentinytor.

- 1.3 Nirmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatabladet
- Tillverkare/leverantir:

VoCco GmbH

Anton-Flettner-Str. 1-3

D-27472 Cuxhaven

infol@voco.de

+49 (0) 4721-719-0 Mo - Fr / 08:00h - 16:00h/ CET

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen

- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Denna produkt dr en medicinteknisk produki 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
dérfaor undantagen firan klassificerings- och méirkningskraven i férordningarna (EG) 1907/2006 (REACH, art.
2(6) ¢)) och (EG) 1272/2008 ((UK) CLP, art. I (5) d).

Klassificeringskriterierna i forordning (EG) nr 1272/2008 dr inte direkt tillimpliga pa den hér produkten,
men betraktas av oss som en vigledande grund for bedémningen. Hilso- och miljéfarorna har bedémts ach
klassificerats pa grundval av den information som vi kdnner till om komponenterna och deras
reaktionsprocesser. Foljande faror baserade pa klassificeringskriterierna i forordning (EG) nr 1272/2008 for
mdinniskor och miljé kan inte uteslutas:

Flam. Ligq. 3 H226 Brandfarlig vitska och anga.

Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvariig égonirritation.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedimningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

- 3.2 Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestaende av nedan upplistade dmnen med ofarliga tillsatser.

: Farliga ingredienser:
kolofoniumderivat Aguatic Chronic 3, H412 25-50%
etanol Flam. Lig. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319 10-25%
natriumfluorid Acute Tox. 3, H301; Skin Irrit. 2, H313; Eve Irrit. 2, H319, EUH032 | 2,3-10%

- Ytterligare hiinvisningar:
Yuterligare information om ingredienserna finns [ bruksanvisningen.
(Fortsattning pa sida 2)
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Handelsnamn: VOCO Profluorid Varnish + Biomin

(Fortsittning fran sida 1)
Vid kind dverkdinslighet mot de ingredienser som ndmns i bruksanvisningen far du inte anvinda produkien.

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av dtgirder vid firsta hjilpen
- Allmdnna hinvisningar: Det erfordras inga speciella atgcdrder.
- Vid inandning: Tillforsel av fiiskluft, vid besvér kontakta ldkare.
- Vid kontakt med huden:
[ allmdnhet kan produkten ej irritera huden.
Spola med varmt vatten.
- Vid kontakt med égonen:
Spola égonen dppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvdr kvarstar, kontakta ldikare.
- Vid fortiring:
Skolj munnen och drick vikligt med vatten.
Om besvdr kvarstar, kontakta ldkare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bide akuta och fordrdjda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Ved kontakt med slimhinner under behandlingen: Inga sdrskilda dtgerder krevs.

AVSNITT 5: Brandbekdampningsatgirder

- 5.1 Slickmedel
- Liampliga slickningsmedel: Anpassa brandbeldmpningsatgdrderna till omgivningen.
* 5.2 Sdrskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfira
Ingen yiterligare relevant information finns till forfogande.
- 5.3 Rad till brandbekiimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgdrder krévs.

AVSNITT 6: Atgirder vid oavsiktliga utslapp

* 6.1 Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och dtgirder vid nodsituationer Erfordras ej.
© 6.2 Miljdskyddsatgirder: Inga speciella atgdrder krdvs.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stéida upp mekaniskt.
- 6.4 Hinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande séiker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrusining se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgiirder for séiiker hantering
Vid sakkunnig anvindning krdvs inga speciella dtgdivder.
Endast for dentalt bruk.
Beakta bruksanvisningen! Den innehaller relevant anvindnings- och sdkerhetsinformation for anvindningen
av denna produkt.
- Hinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella digdrder krdivs.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet
- Lagring:
- Krav pd lagerutrymmen och behdllare: Inga specielia krav.
- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Observera forvaringsanvisningarna pa forpackningen och i bruksanvisningen.

SE—
(Fortsattning pd sida 3)
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AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bir évervakas:

- Ytterligare hiinvisningar:
Pa grund av de proportioner som ingar i forhallande till méngden produkt under anvéiindning och det séitt pa
vilket den ingadr i produkten, dr évervakning av specifika, arbetsplatsrelaterade gréinsviirden inte tillimplig.

- 8.2 Begrinsning av exponeringen

- Individuella skyddsdtgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning

- Allmdnna skydds- och hygiendtgirder:
Sedvanliga forsiktighetsatgérder vid hantering av kemikalier skall iakitas.
I samband med anvindningen av denna produkt maste de hygieniska normer som dr vanliga och allmdnna
inom tandvarden tilldmpas, t.ex. hand-, mun- och égonskydd.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allmdinna uppgifter
- Fysikaliskt tillstand pastair
- Fiirg: Vitaktig
- Lukt: enligt produktvariant
- Lukttriskel: Ej bestdmd.
- Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestcimd.
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och

kokpunktsintervall Ej bestdimd.
- Brandfarlighet Ej anvindbar.
- Nedre och dvre explosionsgriins
- Nedre: Ej bestiimd
- Ovre: Ej bestimd
- Flampunkt: Ej anvdndbar.
- Sonderdelningstemperatur Ej bestdimd,
- pH-viirde: Ej bestéimd
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej bestdmd.
- Dynamisk: Ej bestamd.
- Loslighet
- Vatten: Oloslig.
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvirde) Ej bestimd.
- Angtryck: Ej besicimd.
* Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet: Ej bestcimd.
- Relativ densitet Ej bestdamd
- Angdensitet Ej bestdmd.
" 9.2 Annan information
- Utseende:
- Form: Tragflytande
- Viktiga uppgifter om hiilso- och miljéskyddet samt

sikerheten.
- Sjdlvantindningstemperatur: Produkten dr ej sjidlvaniindande.
- Explosiva egenskaper: Produkten dir ef explosiv.
- Tillstandsindring ej tillampligt

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 10.2 Kemisk stabilitet Stabil.
(Fortsattning pa sida 4)

SE—



Sida: 4/6
Datablad for medicintekniska produkter / EU

Datum for utskrifi: 23.04.2025 Versionsnummer [ Omarbetad: 23.04.2025

Handelsnamn: VOCO Profluorid Varnish + Biomin

(Fortsatining fran sida 3)

* Termisk sonderdelning / forhallanden som bir undvikas: Inget sénderfall vid dndamalsenlig anvindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kinda.

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

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

- 10.6 Farliga séonderdelningsprodukter: Inga farliga sénderfallsprodukier kinda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- Annan information

Som invasivt medisinsk utstyr er produktet underlagt relevante lover og standarder som sikver produlktets
sikkerhet og ytelse nar det brukes pd riktig mdte og i samsvar med bruksanvisningen. Spesifikk toksikologisk
informasjon er ikke relevant pa dette punkiet. Brulksanvisningen ma folges.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- Allmdnna héinvisningar:

Som invasiv medicinsk produkt omfattas produkten av relevanta lagar och standarder som garanterar
produktens sdkerhet och prestanda ndr den anvdnds pd rdtt sétt och i enlighet med bruksanvisningen.
Sdrskild miljéinformation dir inte tilldmplig for ndrvarande. Bruksanvisningen maste féljas.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation: Avfallshantering i enlighet med officiella foreskrifier.

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshantering i enlighel med officiella foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

14. 1 UN-nummer eller id-nummer

“ADR, IMDG, IATA UNIIT70

- 14.2 Officiell transportbenimning

-ADR 1170 ETANOL (ETYLALKOHOL)
-IMDG ETHANOL (ETHYL ALCOHOL)
IATA ETHANOL

- 14.3 Faroklass for transport
“ADR, IMDG, IATA

- Klass 3 Brandfarliga viitskor

- Etikett 3

- 14.4 Forpackningsgrupp

“ADR, IMDG, IATA i

- 14.5 Miljéfaror: Ej anvindbar.

- 14.6 Sdrskilda skyddsdrgdrder Varning: Brandfarliga vétskor
- Farlighetsnummer (Kemler-tal): 30

- EMS-nummer: F-ES-D

- Stowage Category A

- 14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMQ:s instrument Ej anviindbar.

(Fortsattning pa sida 5)
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- Transport / ytterligare uppgifter:

-ADR

- Begrinsade mingder (LQ) 1L

- Reducerade mingder (EQ) Kod: E2
Hagsta nettomdngd per innerforpackning: 30 mi
Hogsta nettomdngd per ytterforpackning: 300 ml

- Transportkategori 2

- Tunnelrestriktionskod VE

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2
Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN "Model Regulation": UN 1170 ETANOL (ETYLALKOHOL), 3, II

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

- 15.1 Féreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen ndr det giller sikerhet, hillsa och miljo
Férordning (EU) 2017/743
Férordning om medicintekniska produkter

Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedimning:
Hiilso- och miljériskerna har bedomts och klassificerats pa grundval av den information som vi kinner till om
komponenterna och deras reaktionsprocesser.
En kemikaliesckerhetsbedimning har ef gjorts.

AVSNIIT 16: Annan information

Uppgifterna dr baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betrdffande produkiegenskaper och utgér ingen grund for ett avialat rdttsforhallande.

Den produkt som detta datablad avser dr en medicinteknisk produkt enligt EU:s forordning om
medicintekniska produkter EU 2017/745. Invasiva medicintekniska produlkier eller medicintekniska produkter
i direkt fusisk kontakt dr undantagna fran kraven pa klassificering och mdrkning enligt forordningarna (EG)
1907/2006 (REACH, artikel 2 (6) c)) och (EG) 1272/2008 ((UK) CLP, artikel 1 (5) d). Férordningen om
medicintekniska produkter krdiver inie ett sikerhetsdatablad fér invasiva medicintekniska produkter eller
medicintekniska produkter med direkt kroppskontakt, eftersom séiker anvindning av produlten anges i
bruksanvisningen och/eller mdrkningen. Vi tillhandahdller dock ett datablad fir medicintekniska produkter
Jfor att ge en sa transparent kdlla som mdjligt for bedémningen av faror fér mcnniskor och miljo.

: Relevanta fraser
H225  Mycket brandfarlig vétska och anga.
H301  Giftigt vid fortéiring.
H315  Irriterar huden.
H319  Orsakar allvarlig égonirritation.
H412  Skadliga langtidseffelter for vattenlevande organismer.
EUH032 Utvecklar mycket giftig gas vid kontalkt med syra.

- Omrdde som utfiirdar datablad: Avdelningen for kunskapskommunikation
- Tilltalspartner:
VYoco GmbH
Anton-Flettner-Sir. 1-3
D-27472 Cuxhaven
infol@voco.de
£49 (0) 4721-719-0 Mo - Fr / 08:00h - 16:00h / CET
- Versionsnummer pa den foregdende versionen: Ej tilldmpligt.
(Fortsattning pa sida 6)
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- Forkortningar och akronymer:
Flam. Lig. 2: Brandfarliga vitskor — Kategori 2
Flam. Lig. 3: Brandfarliga vitskor — Kategori 3
Acute Tox. 3: Akut toxicitet— Kategori 3
Skin Irvit. 2: Fratande eller irriterande pé hiden — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Allvarlig 6gonskada eller égonirritation — Kategori 2
Aquatic Chronie 3: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekier — Kategori 3
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