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Sida: 1/5
Datablad for medicintekniska produkter / EU

Datum for utskrifi: 24.04.2025 Versionsnimmer | Omarbetad: 24.04.2025

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

* 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Admira Fusion 5

- 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 anviinds invasivt eller i kontakt med kroppen. Den dir
déirfor undantagen fran klassificerings- och mévkningskraven i forordningarna (EG) 1907/2006 (REACH, art.
2 (6) ¢)) och (EG) 1272/2008 ((UK) CLP, art. 1 (5) d).
Ett sakerhetsdatablad krdvs inte enligt lag for denna produkt. Denna information tilthandahdlis pa frivillig
basis i form av detta datablad fér medicintekniska produlter/EU-datablad.

- Produkthategorin Medicinteknisk utrustning fér tandvérd

- Varukategori
Den information som dr relevant for tillimpningen och for anvindarnas och patienternas scikerhet definieras
i den produktspecifika bruksanvisningen. Bruksanvisningen maste filjas.
Produkten far endast appliceras av en professionellt utbildad tandldkare.

- Amnets anviindning / tillredningen Dentalt follmaterial

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

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

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen

- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Denna produkt dr en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter eller forordning (EU) 2017/745 (MDR), som anvinds invasivt eller i kontakt med kroppen. Den cir
ddrfor undantagen fran klassificerings- och médrkningskraven i forordningarna (EG) 1907/2006 (REACH, art.
2(6) ¢)) och (EG) 1272/2008 ((UK) CLP, art. I (3) d).

Klassificeringskriterierna i forordning (EG) nr 1272/2008 dr inte direkt tilldmpliga pé den hér produkten,
men betraktas av oss som en viigledande grund for bedémningen. Hilso- och miljdfarorna har bedémts och
klassificerats pa grundval av den information som vi kdanner till om komponenterna och deras
reaktionsprocesser. Féljande faror baserade pa klassificeringskriterierna i forordning (EG) nr 1272/2008 for
mdnniskor och miljé kan inte uteslutas:

Skin Irrit. 2 H315 Irriterar huden.

Eye Irril. 2 H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
- PBT: Ej anviindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

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

- Farliga ingredienser:

ORMOCER Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 | 25-50%

- Ytterligare héinvisningar:
Yiterligare information om ingredienserna finns i bruksanvisningen.
Vid kand dverkdnslighet mot de ingredienser som nimns i bruksanvisningen fér du inte anvinda produkien.

(Fortsattning pa sida 2)
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AVSNITT 4: Atgdrder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av datgirder vid forsta hjilpen
Allmiénna hinvisningar: Det erfordras inga speciella digdrder.
- Vid inandning: Tillforsel av friskluft, vid besvér kontakia likare.
- Vid kontakt med huden:
Spola med varmt vatten.
Om hudirritation kvarstar, kontakta likare.
- Vid kontakt med dgonen:
Spola dgonen dppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besviéir kvarstdr, kontakta lékare.
- Vid fortiring:
Skalj munnen och drick rikligt med vatten.
Om besvir kvarstar, kontakia likare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Ved kontakt med slimhinner under behandlingen: Inga sdrskilda dtgdrder krdvs.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsdtgirder

- 5.1 Sliickmedel
- Limpliga sliickningsmedel: Anpassa brandbekdmpningsatgdrderna till omgivningen.
- 5.2 Sirskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfira
Ingen yiterligare relevant information finns iill forfogande.
* 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgdrder kréivs.

AVSNITT 6: Atgirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsdtgirder, skyddsutrustning och digirder vid nddsituationer Erfordras ej.
- 6.2 Miljoskyddsatgirder: Inga speciella atgdrder kyévs.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stdda upp mekaniskt,
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande sciker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgdirder for siker hantering
Vid sakkunnig anviindning kréivs inga speciella digcdirder.
Endast for dentalt bruk.
Beakta bruksanvisningen! Den innehdller relevant anvindnings- och sikerhetsinformation for anviindningen
av denna produkt.
- Hiinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella digdirder kréivs.

- 7.2 Forhdllanden for siker lagring, inklusive eventuell ofiirenlighet
- Lagring:
* Krav pa lagerutrymmen och behdallare: Inga speciella krav.
- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Observera forvaringsanvisningarna pa forpackningen och i bruksanvisningen.

SE —
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- AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor dvervakas:
Produkten innehaller inga relevanta mdngder av dmnen med arbetsplatsrelaterade grinsvirden som skall
dvervakas.

- Ytterligare hinvisningar:
Pé grund av de proportioner som ingar i forhdallande till méngden produkt under anvindning och det sditt pa
vilket den ingar i produkten, dr dvervakning av specifika, arbetsplatsrelaterade gréinsvdirden inte tillimplig.

- 8.2 Begriinsning av exponeringen

- Individuella skyddsatgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning

- Allmdnna skydds- och hygienatgirder:
Sedvanliga forsiktighetsatgdrder vid hantering av kemikalier skall iakttas.
I samband med anvindningen av denna produkt maste de hygieniska normer som dr vanliga och allméinna
inom tandvéarden tilldmpas, t.ex. hand-, mun- och dgonskydd.

AVSNIIT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allminna uppgifter
- Fysikaliskt tillstand pastor
- Fiirg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttréskel: Ej bestiimd.
- Smiltpunkt/fryspunkt: Ej bestimd.
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och

kokpunkitsintervall Ej bestéimd.
- Brandfarlighet Ej anvéindbar.
- Nedre och évre explosionsgriins
- Nedre: Ej bestimd.
- Ovre: Ej bestimd.
- Flampunkt: Ej anvéindbar.
- Sonderdelningstemperatur Ej besicimd.
- pH-viirde: Ej bestdmd.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej bestdmd.
- Dynamisk: Ej bestamd.
- Loslighet
- Vatten: Ej resp. foga blandbar.
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvirde) Ej bestdimd.
- Angtryck: Ej bestdmd.
- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet: Ej bestimd.
- Relativ densitet Ej bestdimd,
- Angdensitet Ej bestcimd,
- 9.2 Annan information
- Utseende:
- Form: Tragflytande
- Viktiga uppgifter om hilso- och miljéskyddet samt

sikerheten.
- Sjdlvantindningstemperatur: Produkten dr ej sjdlvantindande.
- Explosiva egenskaper: Produlten dr ej explosiv.

(Fortsattning pa sida 4)

SE —



Sida: 4/ 5
Datablad for medicintekniska produkter / EU
Datum for utskrifi: 24.04.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 24.04.2025

Handelsnamn: Admira Fusion 5

(Fortsattning fran sida 3)

- Tillstandsindring Materialet hardnar ndr det uisdtts for fjus.
Félj anvisningarna fior ljushdrdning i
bruksanvisningen.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Materialet héardnar nér det utsdtts for ljus.

- 10.2 Kemisk stabilitet Stabil.

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bir undvikas: Inget sonderfall vid dndamalsenlig anvindning.

- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga veaktioner kéinda.

- 10.4 Forhdillanden som ska undvikas Ingen ytierligare relevant information finns till forfogande.

- 10.5 Ofirenliga material:
Fenoliska dmnen, sdrskilt preparat som innehdller eugenol och tymol, leder till att sjukdomar
botas. Anvindning av zinkoxid-eugenol-cement eller andra eugenolhaltiga material i kombination med denna
produkt bér undvikas.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga sinderfallsprodukier kinda.

AVSNIIT 11: Toxikologisk information

- Annan information
Som invasivt medisinsk utstyr er produkiet underlagt relevante lover og standarder som silver produktets
sikkerhet og ytelse nar det brukes pé riktig mate og i samsvar med bruksanvisningen. Spesifilck toksikologisk
informasjon er ikke relevant péa dette punktet. Bruksanvisningen md 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 anvinds pa rdtt sdtt och i enlighet med bruksanvisningen.
Scirskild miljginformation dr inte tillimplig for ndrvarande, Bruksanvisningen mdste foljas.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:
Bortskaffa i enlighet med officiella bestimmelser. For ytterligare information, se bruksanvisningen.
- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfalishantering i enlighet med officiella foreskrifier.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer eller id-nummer
“ADR, IMDG, IATA Utgar

- 14.2 Officiell transportbenimning
-ADR, IMDG, TATA Utgar

- 14.3 Faroklass for transport
*ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
-ADR, IMDG, IATA Utgar

(Fortsattning pé sida 5)
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- 14.5 Miljiéfaror: Ej anvindbar.
- 14.6 Sdrskilda skyddsdtgirder Ej anvéindbar.

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

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen ndr det giller sikerhet, hilsa och miljé
Forordning (EU) 2017/745
Forordning om medicintekniska produkter

Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
- 15.2 Kemikaliesikerhetshedomning:
Hiilso- och miljdriskerna har bedimis och kiassificerats pa grundval av den information som vi kéinner till om
komponenterna och deras reaktionsprocesser.
En kemikaliesdkerhetsbeddmning har ef gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifierna dr baserade pa vira aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betrdffande produktegenskaper och utgér ingen grund for ett avialat réitsforhdllande.

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 dr undantagna fran kraven pa klassificering och mdirkning enligt forordningarna (EG)
1907/2006 (REACH, artikel 2 (6) c)) och (EG) 1272/2008 ((UK) CLP, artikel I (5) d). Forordningen om
medicintekniska produkter kriver inte ett scdkerhetsdatablad for invasiva medicintekniska produkter eller
medicintekniska produkter med direkt kroppskontakt, eftersom siker anvindning av produkien anges i
bruksanvisningen och/eller méirkningen. Vi tillhandahaller dock ett datablad for medicintekniska produkter
for att ge en 3 transparent kéilla som mdjligt for bedémningen av faror for ménniskor och miljé.

- Relevanta fraser
H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.

- Omrade 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 foregdaende versionen: Ej tilldmpligt.

- Forkortningar och akronymer:
Skin [rrit. 2: Fritande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Allvarlig bgonskada eller dgonirritation — Kategori 2




