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Denna produkt ar en medicinteknisk produkt enligt definitionen i direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter (MDD) respektive forordning (EU) 2017/745 (MDR), som é&r invasiv eller
anvinds 1 direkt fysisk kontakt med ménniskokroppen. For denna produkt krdvs inte nagot
sikerhetsdatablad enligt lag. Tillhandahéllandet av detta dokument ar frivilligt.

AVSNITT 1: Identifiering av imnet/blandningen och av foretaget/foretaget

1.1 Produktidentifierare
Handelsnamn:
HySolate Liquid Dam

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

Identifierade anvindningsomraden:

Dental produkt.

Anvindningsbegrinsningar:
Denna produkt far endast levereras till eller hanteras av tandldkare eller tandtekniker eller enligt deras

anvisningar.

1.3 Uppgifter om leverantoren av sikerhetsdatabladet

Tillverkare/leverantor: Distributor:

P.L. Superior Dental Materials GmbH Coltene/Whaledent AG
Stiller Weg 15 A Feldwiesenstrasse 20

22607 Hamburg, Tyskland 9450 Altstétten SG, Schweiz
info@plsuperior.de service@coltene.com

1.4 Nodnummer (endast tillgiingligt pa engelska och tyska)
+49 4121 88113

AVSNITT 2: Identifiering av faror

2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen

Medicintekniska produkter enligt definitionen i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
(MDD) respektive forordning (EU) 2017/245, som &r invasiva eller anvénds i direkt fysisk kontakt med
manniskokroppen, dr undantagna fran méarkningskraven i forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP/GHS).
Aven om det inte ir obligatoriskt anges klassificering och mérkning enligt foljande:

Klassificering:

Hudirritation, kategori 2; H315 Irriterar huden.

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

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

Signalord:
Varning.
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Fara-piktogram:

GHSO07
Faropunkter:
H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Forsiktighetsatgérder:

P280 Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P305+ P351+ P338 VID FORSTA KONTACT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ut kontaktlinser, om sddana finns och kan tas ut utan svérighet.
Fortsitt skolja.

P302+ P352 VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket tval och vatten.
2.3 Andra faror

Resultat av PBT- och vPvB-bedomning:

PBT: Ej tillampligt.

vPvB: Ej tillampligt.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestindsdelar

3.1 Amnen
Ej tillampligt.

3.2 Blandningar
Kemisk karakterisering (beskrivning):
Dimetakrylater, fotoinitiatorer.

Farliga bestandsdelar:
Metakrylat GHS07, H315, H319, H317, H335

AVSNITT 4: Forsta hjilpen-atgéirder

4.1 Beskrivning av forsta hjalpen-atgirder
Allméin information:
Sok lakarhjélp om symptom upptrader som kan orsakas av produkten.

Vid hudkontakt:
Tvétta med rikligt med vatten och tval.

Vid inandning:
Frisk luft.

Vid égonkontakt:
Skolj med rikligt med vatten och kontakta ldkare.

Efter fortiring:
Om symtomen kvarstar, kontakta lékare.
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AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgiarder

5.1 Slickmedel

Slickmedel:

CO,, slackpulver, vattenspruta. Anvénd slackningsmetod och slickningsmedel som &r ldmpliga for den
omgivande branden.

5.2 Sérskilda faror som uppstar fran dimnet eller blandningen
Ingen ytterligare relevant information finns tillgénglig.

Skyddsutrustning:
Anvind andningsskydd med inbyggd andningsapparat.

AVSNITT 6: Atgirder vid oavsiktlig utslipp

6.1 Personliga forsiktighetsatgéarder, skyddsutrustning och nodatgiarder
Personliga forsiktighetsatgérder:
Ej nodviandiga.

6.2 Forsiktighetsatgirder for miljon
Fér inte komma i avlopp/ytvatten/grundvatten.

6.3 Metoder och material for inneslutning och rengoring
Plocka upp mekaniskt. Rengor det drabbade omradet.

6.4 Hinvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 7: Hantering och forvaring

Se avsnitt 8: Exponeringsbegrinsning/personlig skyddsutrustning
Se avsnitt 13: Avfallshantering

AVSNITT 7: Hantering och forvaring

7.1 Forsiktighetsatgirder vid hantering

Hantering:

Denna produkt ska endast levereras till eller hanteras av tandlikare eller tandtekniker eller enligt deras
anvisningar.

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

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

7.2 Forutsittningar for siker forvaring, inklusive eventuella oférenligheter
Forvaring:
Forvaras torrt. Forvaras vl tillsluten. Forvaringstemperatur < 25 °C.

Krav pa forvaringsrum och behallare:
Forvaras endast i originalforpackningen.

Information om forvaring i gemensamma forvaringsutrymmen:
Forvaras atskilt fran livsmedel.
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Ytterligare information om forvaringsforhallanden:
Inga.

Lagringsklass:

7.3 Specifik slutanvindning
Ingen ytterligare relevant information finns tillgdnglig.

AVSNITT 8: Exponeringsbegrinsningar/personlig skyddsutrustning

8.1 Kontrollparametrar
Ytterligare information om utformningen av tekniska system:

Komponenter med griinsvirden som ska 6vervakas pa arbetsplatsen:
Produkten innehdller inga relevanta miangder av komponenter med gransviarden som ska dvervakas pa
arbetsplatsen.

Ytterligare information:
De listor som géllde vid tillverkningen har anvints som underlag.

8.2 Exponeringskontroller

Personlig skyddsutrustning:

Allménna skydds- och hygienatgéirder:

Normala hygieniska atgérder. De vanliga forsiktighetsatgérderna vid hantering av kemikalier ska iakttas.
Forvaras atskilt fran livsmedel och drycker. Undvik kontakt med 6gon och hud.

Andningsskydd:
Nodvindigt nér aerosoler bildas.

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

Ogonskydd:
Skyddsglasogon.

AVSNITT 9: Fysiska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundléiggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende:

Form: pasta

Farg: bla

Lukt: luktfri
Forindring i tillstand:

Smaltpunkt/smaéltintervall: ej tillampligt
Kokpunkt/kokpunktsintervall: Ej tillampligt
Flampunkt: ej faststélld
Anténdningstemperatur: ej faststélld
Explosionsfara: ingen
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Densitet: 1.23 (20 °C) g/cm?

Angtryck: ej tillAmpligt

pH neutralt

Loslighet i/blandbarhet med: delvis loslig i toluen, silikonolja
Vatten: oloslig

Innehall av l6sningsmedel: Ingen

Organiska l6sningsmedel: inga

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Forvéntas vara icke-reaktivt under normala anviandningsfoérhallanden.

10.2 Kemisk stabilitet
Produkten &r stabil vid korrekt anvéndning och forvaring.

10.4 Forhillanden som ska undvikas
Virme, solljus, peroxider, metallpulver, starka oxidationsmedel, radikalinitierare.

10.6 Farliga nedbrytningsprodukter
Ingen information tillgidnglig.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Akut toxicitet:

Inga data tillgéngliga.

Primir irritation:

Hud: irriterande.

Ogon: irriterande.

Overkiinslighet: sensibilisering vid hudkontakt mojlig.

Ytterligare toxikologisk information:

Allergiska reaktioner mot produkten kan uppstd efter langvarig exponering. Vid anvidndning och
hantering enligt anvisningarna har produkten enligt vér erfarenhet och den information vi har fétt inga

skadliga effekter.

AVSNITT 12: Miljéinformation

Allmén information:
Undvik utslédpp i miljon.

Klassificering av vattenfarlighet:
Vattenfarlighetsklass 1 (egenklassificering): nagot vattenfarlig.
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AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Rekommendation:
Anvénd lamplig deponering eller forbranning i enlighet med lokala, statliga och federala bestimmelser.

Orenad forpackning:
Rekommendation:
Avfallet maste bortskaffas enligt officiella bestimmelser.

AVSNITT 14: Transportinformation

Landtransport ADR/RID och GGVSE (Tyskland):
Ingen transportbegransning.

Sjotransport IMDG-kod:
Inga transportbestimmelser géller.

Lufttransport ICAO-TI och IATA-DGR:
Inga transportbestimmelser géller.

Transportbestimmelserna anges enligt internationella bestimmelser och i den form som géller i Tyskland. Eventuella nationella
avvikelser i andra lander beaktas inte.

AVSNITT 15: Regleringsinformation

15.1 Sikerhets-, hilso- och miljobestimmelser/lagstiftning som ér specifika for dmnet eller
blandningen

Nationella bestiimmelser:

Vattenfarlighetsklass 1 (egenklassificering): nagot vattenfarlig.

15.2 Kemikaliesiikerhetsbedomning
Ingen kemikaliesidkerhetsbedomning har utforts.

AVSNITT 16: Ovriga uppgifter

For invasiva medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter som kommer i direkt kontakt
med ménniskokroppen krdvs inte sdkerhetsdatablad enligt medicinteknikférordningen. Séker
anvindning av produkten anges i bruksanvisningen och/eller pa méirkningen.

Ovanstaende information baseras pa var nuvarande kunskap och avser endast produktens siakerhetskrav.
Uppgifterna innebér ingen garanti avseende produktens egenskaper.

Anvindare av produkten bor forsékra sig om att den information som ges ér tillracklig och korrekt for
deras specifika anvandningsforhallanden.




