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Start

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und deg

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: SDR flow +

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

- Verwendung des Stoffes/ des Gemisches Dentaler Fillwerkstoff

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Auskunftgebender Bereich: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

in Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eyelrrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
in Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemaf’ CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHS07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[ (1-methyl ethylidene)di-4,1-phenylene] bi g w-[ (2-methyl - 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy] -
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol ver meiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
P305+ P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spuilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spulen.

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemafd den ortlichen / regionalen / nationalen/

internationalen Vorschriften.
- Zusatzliche Angaben:
Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der

Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) handelt,
(Fortsetzung auf Seite 2)
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dass fur den Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Kor perber iihrung angewendet wird, ist es
von der Kennzeichnungspflicht gemaf Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

- Feststellung endokrinschadlicher Eigenschaften
CAS 131—57—7‘2—Hydroxy—4—methoxybenzophenon Listell

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Soffen mit ungefahrlichen Beimengungen.

- Geféhrliche I nhaltsstoffe:
CAS. 105883-40-7 |Urethan Dimethacrylat Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319
CAS 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy] -

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 | Ytterbiumtrifluorid 225-< 10%
EINECS 237-354-2| Xin Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS. 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 25-10%
EINECS 203-652-6|in Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA) 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H411 |
CAS 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon <2,5%

EINECS 205-031-5|skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- zusatz. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafihahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Malinahmen

- nach Einatmen: Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.

- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspuilen.

- hach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieRendem Wasser spillen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.

- nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

- Hinweise fur den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Malinahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel

- Geeignete L oschmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasser sprihstrahl. Groferen Brand mit Wasser sprihstrahl oder alkoholbestandigem
Schaum bekampfen.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Ldschmittel: Wasser im Vollstrahl.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
5.3 Hinweise fur die Brandbekéampfung
- Besondere Schutzausr iistung: Umgebungs uftunabhangiges Atemschutzger at.

ABSCHNITT 6: Malinahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmaflinahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Perstnliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmal3nahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Mechanisch aufnehmen.
Fur ausreichende LUftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausruistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafdnahmen zur sicheren Handhabung
Fur gute Bel(iftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Esist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

- Handhabung: Produkt ist nur fir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmit.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung von Unvertréglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrdume und Behalter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Behélter dicht geschlossen halten.

- VbF-Klasse: entfallt

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu tGiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthalt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu tiberwachenden
Grenzwerten.

- ZusétZdiche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle Schutzmaf3nahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemaf3nahmen:
VVon Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
BerUihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

- Atemschutz Bei guter Raumbel iftung nicht erforderlich.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Handschutz

Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchl&ssig und besténdig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fir das Produkt / die Zubereitung /
das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitatsmerkmalen abhangig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestandigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz tber prtft wer den.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augen-/Gesichtsschutz

Dichtschlieffende Schutzbrille.

- Kérperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Aggregatzustand flussig

- Farbe gemal Produktbezeichnung

- Geruch: charakteristisch

- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.

- Schmel zpunkt/Gefrier punkt: Nicht bestimmt

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich Nicht bestimmt.

- Entziindbarkeit Nicht anwendbar.

- Untere und obere Explosionsgrenze

-untere; Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.

- Flammpunkt: Nicht anwendbar

- ZUndtemperatur Nicht anwendbar.

- Zer setzungstemperatur: Nicht bestimmt.

- pH-Wert: Nicht bestimmt.

- Viskositat:

- Kinematische Viskositéat Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.

- Lodlichkelt

- Wasser: nicht bzw. wenig mischbar

- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert) Nicht bestimmt.

- Dampfdruck: Nicht bestimm.

- Dichte und/oder relative Dichte

- Dichte bei 20 °C: 1,9 g/cm?

- Relative Dichte Nicht bestimmt.

- Dampfdichte Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- 9.2 Sonstige Angaben
- Aussehen:
- Form: Paste
-Wichtige Angaben zum Gesundheits- und

Umweltschutz sowie zur Sicherheit
- Zindtemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.
- Zustandsanderung
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmit.
- Angaben Uber physikalische Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit

Explosivstoff entfallt
- Entzlindbare Gase entfallt
- Aerosole entfallt
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Flussigkeiten entfallt
- Entzlindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfallt
- Pyrophore Flussigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Flussigkeiten entfallt
- Oxidierende Feststoffe entfallt
- Organische Peroxide entfallt
- Gegenliber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitét und Reaktivitat

- 10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten I nfor mationen verfligbar.
- 10.2 Chemische Stabilitéat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméalier Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten | nformationen verfigbar.
- 10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefahrlichen Zer setzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxiztat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflllt.

- Einstufungsrelevante L D/L C50-Werte:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)
Dermal | LD50|> 2.000 mg/kg (Maus)
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
Oral ‘LD50‘> 2.000 mg/kg (Ratte)

(Fortsetzung auf Seite 6)
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CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
Oral |LD50|7.400 mg/kg (Ratte)
Dermal | LD50|> 16.000 mg/kg (Kaninchen)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschédigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Kann allergische Hautr eaktionen verursachen.
- KeimzelImutagenitat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfult.
- Karzinogenitéat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.
- Reproduktionstoxiztat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfdilt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel wiederholter Exposition
Aufgrund der verflgbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- 11.2 Angaben Uber sonstige Gefahren

- Endokrinschéadliche Eigenschaften

CAS 131—57—7‘2—Hydroxy—4—methoxybenzophenon ‘Listell
ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
-12.1 Toxiztat

- Aquatische Toxiztat:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (Daphnia)
CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Fir Informationen zu endokrinschédigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
- 12.7 Andere schadliche Wirkungen
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Nicht unverdunnt bzw. in grofieren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

(Fortsetzung auf Seite 7)
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ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

x Darf nicht zusammen mit Hausmdill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Européischer Abfallkatalog

180000 |ABFALLE AUSDER HUMANMEDIZINISCHEN ODER TIERARZTLICHEN VERSORGUNG
UND FORSCHUNG (OHNE KUCHEN- UND RESTAURANTABFALLE, DIE NICHT AUSDER
UNMITTELBAREN KRANKENPFLEGE STAMMEN)

1801 00 |Abfalle aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim

Menschen
18 01 06* | Chemikalien, die aus geféhrlichen Soffen bestehen oder solche enthalten
HP4 reizend - Hautreizung und Augenschadigung

HP13 sensibilisierend

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemaf? den behordlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder | D-Nummer
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemafie UN-Versandbezeichnung
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, |ATA
- Klasse entfallt
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.
- 14.6 Besondere Vorsichtsmanahmen fir den
Verwender Nicht anwendbar.
- 14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemal
I MO-Instrumenten Nicht anwendbar.
-UN " Model Regulation”: entfallt

ABSCHNITT 15: Osterreichische und EU-Vorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften flr den
Stoff oder das Gemisch

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVI1 Beschrénkungsbedingungen: 3
(Fortsetzung auf Seite 8)
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- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffein Elektro- und
Elektronikgeraten — Anhang 11

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang | - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (Oberer
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

-Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

-Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittl&ndern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Klassifizierung nach VbF: entfallt
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Soffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis.

Das vorliegende Scherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und MalRnahmen bei der Freisetzung von
groferen Produktmengen z.B. bei Unféllen wahrend des Transports von Gebinden oder bei der Lagerung
beim Handler.

Fur Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthalt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Relevante Satze
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H411 Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung

- Ansprechpartner: HotLine fur dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
- Versionsnummer der Vorgangerversion: 4

- Abklrzungen und Akronyme:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
Inter national Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS European List of Notified Chemical Substances
CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VbF: Verordnung tiber brennbare Flissigkeiten, Osterreich (Ordinance on the storage of combustible liquids, Austria)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VvPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
in Irrit. 2: Hautreizende/-atzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 2
in Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition) — Kategorie 3
Aquatic Chronic 2: Gewassergefahrdend - langfristig gewasser geféhrdend — Kategorie 2
- * Daten gegenliber der Vorversion gedndert
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RUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélange et de la société/de I’ entreprise

- 1.1 I dentificateur de produit

- Nom du produit: SDR flow +

- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseill ées
- Emploi de la substance/ de la préparation: Plombage dentaire

- Utilisations déconseill ées Pas d'autres infor mations importantes disponibles.

- 1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
- Producteur/fournisseur :

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Service chargé des renseignements : Research and Devel opment
- 1.4 Numéro d’ appel d'urgence +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

RUBRIQUE 2: | dentification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou du mélange
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008

in Irrit. 2 H315 Provoque uneirritation cutanée.
Eyelrrit. 2 H319 Provoque une sévéreirritation des yeux.
Skin Sens. 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

. .22Elémentsd éiquetage
- Etiquetage selon le réglement (CE) n° 1272/2008 Le produit est classifié et étiqueté selon |e reglement CLP.
- Pictogrammes de danger

GHSO07

- Mention d'avertissement Attention

- Composants dangereux déterminants pour |'étiquetage:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-phenyl ene] bis[ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
Ooxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Mentions de danger
H315 Provogue une irritation cutanée.
H319 Provogue une sévére irritation des yeux.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
- Conseils de prudence
P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P280 Porter des gants de protection / un équipement de protection des yeux / un équipement de
protection du visage.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever leslentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer & rincer.

P333+P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un médecin.
P337+P313 3 l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.
P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation |ocale/régionale/

nationale/internationale.
- Indications complémentaires:
Dans la mesure ou le produit est un dispositif médical tel que défini dans la directive 93/42/CEE et réglement
(CE) n° 2017/745, destiné a I'utilisateur final, invasif ou utilisé en contact physique direct avec le corps
humain, il n'est pas soumis a I'obligation d'étiquetage telle que définie dans le réglement (CE) n° 1272/2008.
(suite page 2)
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- 2.3 Autres dangers
- Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.

- Détermination des propriétés perturbant le systéme endocrinien
CAS 131-57-7 ‘ oxybenzone Listell

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

- 3.2 Médlanges
- Description :
Mélange effectué a partir des matériaux mentionnés ci - aprés et avec des additifs non dangereux
- Composants dangereux:
CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319
CAS. 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] big[ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS. 13760-80-0 |trifluorure d'ytterbium 225-<10%
EINECS 237-354-2|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS 109-16-0 2,2’ -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%
EINECS 203-652-6 | in Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS. 131-57-7 oxybenzone s2,5%

EINECS: 205-031-5|kin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Indications complémentaires : Pour lelibellé des phrases de risque citées, seréférer au chapitre 16.

RUBRIQUE 4: Premiers secours

- 4.1 Description des mesures de premiers secours
- apresinhalation : Donner del'air frais en abondance et consulter un médecin pour plus de sécurité.
- apres contact avec la peau : Laver immédiatement & I'eau et au savon et bien rincer.
- apres contact avec les yeux :
Lavage avec de I'eau en écartant les paupieéres plusieurs minutes. S les troubles persistent, consulter un
meédecin.
-aprésingestion : S lestroubles persistent, consulter un médecin.
- Indications destinées au médecin : Pas d'autres informations pertinentes disponibles.
- 4.2 Principaux symptdmes et effets, aigus et différés Pas d'autres infor mations importantes disponibles.
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immeédiats et traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contreI’incendie

5.1 Moyens d' extinction

- Moyens d'extinction:
CO2, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combattre les foyersimportants par de |'eau pulvérisée ou de la
mousse résistant a |'alcool.

- Produits extincteurs déconseillés pour desraisons de sécurité : Jet d'eau a grand débit.

- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Pas d'autres informations importantes disponibles.

(suite page 3)
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- 5.3 Conseils aux pompiers
- Equipement spécial de sécurité : Appareil de protection respiratoire indépendant de I'air ambiant

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

- 6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’ urgence
Porter un vétement personnel de protection
- 6.2 Précautions pour la protection de |’ environnement
Ne pasrejeter dans les canalisations, dans |'eau de ruissellement ni dans les nappes d'eau souterraines
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:
Evacuer les matériaux contaminés en tant que déchets conformément au point 13.
Recueillir par moyen mécanique.
Assurer une aération suffisante.
- 6.4 Référence a d'autres rubriques
Afin d'obtenir des informations sur une manipulation siire, consulter le chapitre 7
Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter |le chapitre 8
Afin d'obtenir des informations sur I'élimination, consulter le chapitre 13

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Velller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Respecter |es précautions habituelles en travaillant avec des produits chimiques.
- Préventions des incendies et des explosions: Aucune mesure particuliére n'est requise.

-Manipulation : Produit exclusivement réserve a I'usage dentaire.

- 7.2 Conditions d’ un stockage sOir, y compris les éventuelles incompatibilités

- Stockage :

- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage : Ne conserver que dansle fit d'origine
- Indications concernant le stockage commun : non nécessaire

- Autresindications sur les conditions de stockage : Tenir les emballages her métiquement fermés

- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliere(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Controles de |’ exposition/protection individuelle

- 8.1 Parametres de contréle

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail :
Le produit ne contient pas en quantité significative des substances présentant des valeurs-seuil a surveiller
par poste de travail.

- Remarques supplémentaires :
Le présent document s'appuie sur leslistes en vigueur au moment de son élaboration.

- 8.2 Contrdles de I’ exposition
- Controles techniques appropriés Sans autre indication, voir point 7.
- Mesures de protection individuelle, telles que les équipements de protection individuelle
- Mesures générales de protection et d'hygiéne:
Tenir al'écart de produits alimentaires, de boissons et de nourriture pour animaux.
Retirer immédiatement les vétements souillés ou humectés.
Selaver les mains avant les pauses et en fin de travail.
Eviter tout contact avec les yeux et avec la peau
- Protection respiratoire : Ne pas nécessaire si la piéce dispose d'une bonne ventilation.
- Protection des mains:

Gants de protection.

(suite page 4)
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Le matériau des gants doit étre imperméable et résistant au produit / a la substance / a la préparation.

préparation / le mélange de produits chimiques ne peut étre donnée.

Choix du matériau des gants en fonction des temps de pénétration, du taux de perméabilité et de la

dégradation.
- Matériau des gants

Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres critéres de qualité qui

peuvent varier d'un fabricant a I'autre. Puisque le produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a I'avance et doit, alors, étre

controlée avant |'utilisation.

- Temps de pénétration du matériau des gants

Le temps de pénétration exact est a déterminer par |e fabricant des gants de protection et a respecter.

- Protection des yeux/du visage

Lunettes de protection her métiques.

- Protection du corps: Vé&tements de travail protecteurs.

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

- Indications générales.
- Etat physique

- Couleur :

- Odeur :

- Seuil olfactif:

- Point de fusion :

- Point d’ ébullition ou point initial d'ébullition et

intervalle d'ébullition
- Inflammabilité

- Limitesinférieure et supérieure d'explosion

-inférieure:

- supérieure:

- Point d'éclair

- Température d'inflammation :

- Température de décomposition :
- Viscosité

- Viscosité cinématique

- dynamique:

- Solubilité

|'eau :

- Coefficient de partage n-octanol/eau (valeur log)

- Pression de vapeur :

- Densité et/ou densité relative
- Densité 420 °C:

- Densitérelative.

- Densité de vapeur:

liquide

selon désignation produit
caractéristique

Non déterminé.

Non déterminé.

Non déterminé.
Non applicable.

Non déterminé.
Non déterminé.
Non applicable.
Non applicable.
Non déterminé.
Non déterminé.

Non déterminé.
Non déterminé.

non ou peu miscible
Non déterminé.
Non déterminé.

1,9 g/cnme
Non déterminé.
Non déterminé.

- 9.2 Autresinformations
- Aspect:
-Forme:

- Indications importantes pour la protection de la
santé et de |I'environnement ainsi que pour la

Séeurité.

- Température d'auto-inflammation

paste

Le produit ne senflamme pas spontanément.

(suite page 5)
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- Danger d'explosion : Le produit n'est pas expl osif.
- Modification d'état
- Vitesse d'évaporation. Non déterminé.
- Informations concernant les classes de danger
physique
- Substances et mélanges explosibles néant
- Gazinflammables néant
- Aérosols néant
- Gaz comburants néant
- Gaz sous pression néant
- Liguides inflammables néant
- Matiéres solides inflammables néant
- Substances et mélanges autor éactifs néant
- Liquides pyrophoriques néant
- Matiéres solides pyrophoriques néant
- Matiéres et mélanges auto-échauffants néant
- Substances et mélanges qui dégagent des gaz
inflammables au contact del’ eau néant
- Liguides comburants néant
- Matieéres solides comburantes néant
- Peroxydes organiques néant
- Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux néant
- Explosibles désensibilisés néant

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

- 10.1 Réactivité Pas d'autres infor mations impor tantes disponibles.

- 10.2 Stabilité chimique

- Décomposition thermique / conditions a éviter : Pas de décomposition en cas d'usage conforme.

- 10.3 Possibilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue

- 10.4 Conditions a éviter Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.5 Matieresincompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.6 Produits de décomposition dangereux: Pas de produits de décomposition dangereux connus

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

-11.1 Informations sur les classes de danger telles que définies dans e réglement (CE) no 1272/2008
- Toxicité aigué : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/L C50 déterminantes pour la classification :
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oral LD50 (> 5.000 mg/kg (rat)
Dermique|LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oral ‘LDSO‘ > 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

Oral LD50|7.400 mg/kg (rat)
Dermique|LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)

- dela peau : Provoque uneirritation cutanée.
- desyeux : Provoque une sévéreirritation des yeux.
- Sensihilisation : Peut provoquer une allergie cutanée.
- Mutagénicité sur les cellules germinales
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

- Cancérogénicité Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
(suite page 6)
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- Toxicité pour la reproduction

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition unique

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition répétée

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Danger par aspiration

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- 11.2 Informations sur les autres dangers

- Propriétés perturbant le systéme endocrinien

CAS 131-57-7‘oxybenzone ‘Listell
RUBRIQUE 12: Informations écologiques
-12.1 Toxicité

- Toxicité aquatique :
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Persistance et dégradabilité Pas d'autres infor mations importantes disponibles.
- 12.3 Potentiel de bioaccumulation Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.4 Mobilité dans le sol Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.
- 12.6 Propriétés perturbant le systéme endocrinien
Pour lesinformations relatives aux propriétés perturbant le systéme endocrinien, seréférer alarubrique 11.
- 12.7 Autres effets néfastes
- Autresindications écologiques :
- Indications générales:
Ne pas laisser e produit, non dilué ou en grande quantité, pénétrer la nappe phréatique, les eaux ou les
canalisations.

RUBRIQUE 13: Considérationsrelativesa |’ élimination

- 13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation :

l Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménageres. Ne pas laisser pénétrer dans les égouts.

- Catalogue européen des déchets

180000 |DECHETS PROVENANT DES SOINS MEDICAUX OU VETERINAIRES ET/OU DE LA
RECHERCHE ASSOCIEE (SAUF DECHETS DE CUISINE ET DE RESTAURATION NE
PROVENANT PAS DIRECTEMENT DES SOINSMEDICAUX)

18 01 00 |déchets provenant des maternités, du diagnostic, du traitement ou de la prévention des maladies
de'homme

(suite page 7)
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18 01 06* | produits chimiques a base de ou contenant des substances dangereuses
HP4 Irritant - irritation cutanée et Iésions oculaires
HP13 Sensibilisant

- Emballages non nettoyés :
- Recommandation : Evacuation conformément aux prescriptions |égales.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

- 14.1 Numéro ONU ou numéro d’identification

-ADR, IMDG, IATA néant
- 14.2 Désignation officielle de transport de |’ ONU
-ADR, IMDG, IATA néant

- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant
- 14.4 Groupe d’emballage
-ADR, IMDG, IATA néant
- 14.5 Dangers pour |’ environnement Non applicable.
- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par

I’ utilisateur Non applicable.
- 14.7 Transport maritime en vrac conformément aux

instruments del’ OMI Non applicable.
-" Reglement type" del'ONU: néant

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

-15.1 Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de
santé et d’ environnement

- Directive 2012/18/UE
- Substances dangereuses désignees - ANNEXE | Aucun des composants n'est compris.
-REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 ANNEXE XVII Conditions de limitation: 3

- Directive 2011/65/UE relative a la limitation de I’ utilisation de certaines substances dangereuses dans leg
équipements électriques et électroniques— Annexell |

Aucun des composants n’ est compris.
-REGLEMENT (UE) 2019/1148

-Annexe | - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS FAISANT L'OBJET DE RESTRICTIONS (Valeur limitg
maximale aux finsdel’ octroi d'une licence en vertu del’article 5, paragraphe 3)

Aucun des composants n’ est compris.

-Annexell - PRECURSEURS D'EXPLOSIFS DEVANT FAIRE L’OBJET D’UN SIGNALEMENT
Aucun des composants n’ est compris.

- Réglement (CE) n° 273/2004 relatif aux précurseurs de drogues
Aucun des composants 0’ est compris.

- Réglement (CE) n° 111/2005 fixant des regles pour la surveillance du commerce des précurseurs deg
drogues entre la Communauté et les paystiers

Aucun des composants N’ est compris.

(suite page 8)
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- 15.2 Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.

RUBRIQUE 16: Autresinformations

Ces indications sont fondées sur I'état actuel de nos connaissances, mais ne constituent pas une garantie
guant aux propriétés du produit et ne donnent pas lieu a un rapport juridique contractuel.

La fiche de données de sécurité jointe couvre les dangers et les mesures devant étre prises lorsque des
guantités importantes de produit sont libérées, par exemple en raison d'accidents pendant le transport ou le
stockage.

Pour les quantités de produit typiquement utilisées dans la pratique clinique, I'information nécessaire pour
un usage et un stockage sir du produit est fournie dans la notice au produit.

- Phrases importantes

H315 Provoque uneirritation cutanée.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H319 Provoque une sévéreirritation des yeux.

H335 Peut irriter les voies respiratoires.

H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
- Classification selon le réglement (CE) n°® 1272/2008 Méthode de calcul

- Service établissant la fiche technique : Recherche et dével oppement
- Contact : Numéro a appeler en cas d'urgence dentaire: +49-7531-583-350
- Numéro de la version précédente: 4

- Acronymes et abréviations:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VvPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

in Irrit. 2: Corrosion cutanée/irritation cutanée — Catégorie 2

Eye Irrit. 2: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 2

Skin Sens. 1: Sensibilisation cutanée — Catégorie 1

STOT SE 3: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition unique) — Catégorie 3

Aquatic Chronic 2: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 2
-* Données modifiées par rapport a la version précédente
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Start

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und deg

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: SDR flow +

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

- Verwendung des Stoffes/ des Gemisches Dentaler Fillwerkstoff

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Auskunftgebender Bereich: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung geméss Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

in Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eyelrrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
in Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemass CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHS07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[ (1-methyl ethylidene)di-4,1-phenylene] bi g w-[ (2-methyl - 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy] -
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol ver meiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
P305+ P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spuilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spulen.

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemafd den ortlichen / regionalen / nationalen/

internationalen Vorschriften.
- Zusatzliche Angaben:
Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der

Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) handelt,
(Fortsetzung auf Seite 2)
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dass fur den Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Kor perber iihrung angewendet wird, ist es
von der Kennzeichnungspflicht gemaf Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

- Feststellung endokrinschadlicher Eigenschaften
CAS 131—57—7‘2—Hydroxy—4—methoxybenzophenon Listell

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Soffen mit ungefahrlichen Beimengungen.

- Geféhrliche I nhaltsstoffe:
CAS. 105883-40-7 |Urethan Dimethacrylat Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319
CAS 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy] -

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 | Ytterbiumtrifluorid 225-< 10%
EINECS 237-354-2| Xin Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS. 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 25-10%
EINECS 203-652-6|in Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA) 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H411 |
CAS 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon <2,5%

EINECS 205-031-5|skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- zusatz. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafihahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Massnahmen

- nach Einatmen: Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.

- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspuilen.

- hach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei getffnetem Lidspalt unter fliessendem Wasser spilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.

- nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

- Hinweise fur den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Malinahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel

- Geeignete L oschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wassersprihstrahl. Grdsseren Brand mit Wassersprihstrahl oder
alkoholbesténdigem Schaum bekampfen.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Ldschmittel: Wasser im Vollstrahl.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
5.3 Hinweise fur die Brandbekéampfung
- Besondere Schutzausr iistung: Umgebungs uftunabhangiges Atemschutzger at.

ABSCHNITT 6: Malinahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmassnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren
Perstnliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmassnahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Mechanisch aufnehmen.
Fur ausreichende LUftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmassnahmen zur sicheren Handhabung
Fur gute Bel(iftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Esist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Massnahmen erforderlich.

- Handhabung: Produkt ist nur fir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmit.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung von Unvertréglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrdume und Behalter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Behélter dicht geschlossen halten.

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu Giberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthalt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu tiberwachenden
Grenzwerten.

- ZusétZiche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Zusdtziche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Personliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemassnahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrénken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
BerUihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

- Atemschutz Bei guter Raumbel tiftung nicht erforderlich.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Handschutz

Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchl&ssig und besténdig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fir das Produkt / die Zubereitung /
das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitatsmerkmalen abhangig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestandigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muss deshalb vor dem Einsatz tiber pr tift wer den.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augenschutz

Dichtschliessende Schutzbrille.

- Kérperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Aggregatzustand flussig

- Farbe: gemass Produktbezeichnung

- Geruch: charakteristisch

- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.

- Schmel zpunkt/Gefrier punkt: Nicht bestimmt

- Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.

- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Nicht anwendbar.

- Explosionsgrenzen:

-untere; Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.

- Flammpunkt: Nicht anwendbar

- Zindtemperatur: Nicht anwendbar.

- Zer setzungstemperatur: Nicht bestimmt.

- pH-Wert: Nicht bestimmt.

- Viskositat:

- kinematisch: Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.

- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit

- Wasser: nicht bzw. wenig mischbar

- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.

- Dampfdruck: Nicht bestimmt.

- Dichte und/oder relative Dichte

- Dichte bei 20 °C: 1,9 g/cmd

- Relative Dichte Nicht bestimmt.

- Dampfdichte Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- 9.2 Sonstige Angaben

- Aussehen:

- Form: Paste

-Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Selbstentziindungstemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
- Lésemittelgehalt:

-VOCV (CH) 0,00 %

- Zustandsanderung

- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.

- Angaben Uber physikalische Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit

Explosivstoff entfallt
- Entziindbare Gase entfallt
- Aerosole entfallt
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Flussigkeiten entfallt
- Entziindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzer setzliche Stoffe und Gemische entfallt
- Pyrophore Flissigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, diein Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Flussigkeiten entfallt
- Oxidierende Feststoffe entfallt
- Organische Peroxide entfallt
- Gegenliber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitét und Reaktivitat

-10.1 Reaktivitéat Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 10.2 Chemische Stabilitat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemasser Verwendung.
- 10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten I nformationen verfiigbar.
-10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten | nformationen verfugbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine geféahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxiztat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflllt.

- Einstufungsrelevante LD/L C50-Werte:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50|> 2.000 mg/kg (Maus)

(Fortsetzung auf Seite 6)
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CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
Oral ‘LD50‘> 2.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

Oral |LD50|7.400 mg/kg (Ratte)

Dermal | LD50|> 16.000 mg/kg (Kaninchen)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschéadigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Keimzell-Mutagenitét Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Reproduktionstoxiztat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfuilt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel wiederholter Exposition
Aufgrund der verflugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- 11.2 Angaben Uber sonstige Gefahren

- Endokrinsché&dliche Eigenschaften
CAS 131-57-7 ‘ 2-Hydr oxy-4-methoxybenzophenon ‘ Listell

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxiztat
- Aquatische Toxiztat:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (Daphnia)
CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten | nformationen verfligbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten I nformationen verfligbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Far Informationen zu endokrinschéadigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
- 12.7 Andere schadliche Wirkungen
- Weitere kol ogische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Nicht unverdinnt bzw. in grésseren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

(Fortsetzung auf Seite 7)
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ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

X

Darf nicht zusammen mit Hausmdill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Européischer Abfallkatalog

180000 |ABFALLE AUS DER HUMANMEDIZINISCHEN ODER TIERARZTLICHEN VERSORGUNG
UND FORSCHUNG (OHNE KUCHEN- UND RESTAURANTABFALLE, DIE NICHT AUSDER
UNMITTELBAREN KRANKENPFLEGE STAMMEN)

1801 00 |Abfalle aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim
Menschen

18 01 06* | Chemikalien, die aus geféhrlichen Soffen bestehen oder solche enthalten

HP4 reizend - Hautreizung und Augenschadigung

HP13 sensibilisierend

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung geméss den behordlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemasse UN-Versandbezeichnung
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, |ATA
- Klasse entfallt
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.
- 14.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen flr den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung gemass Anhang |1 des
MARPOL -Ubereinkommens und gemass | BC-Code Nicht anwendbar.

-UN " Model Regulation”: entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften flr den
Stoff oder das Gemisch
822.115, Jugendarbeitsschutzverordnung - ArGV 5 und 822.115.2, Verordnung des WBF Uber geféahrliche
Arbeiten fiir Jugendliche sind zu beachten.
ArGV 1 und 822.111.52, Verordnung des WBF lber gefahrliche und beschwerliche Arbeiten bei
Schwanger schaft und Mutterschaft sind nicht zutreffend.

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVI| Beschrankungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffein Elektro- und
Elektronikgeraten — Anhang 11

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang | - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (Oberer
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

-Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

-Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittl&ndern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:
-VOCV (CH) 0,00 %
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicher heitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis.

Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und Massnahmen bei der Freisetzung
von grosseren Produktmengen z.B. bei Unfallen wahrend des Transports von Gebinden oder bei der
Lagerung beim Handler.

Fir Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthalt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Relevante Satze
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H411 Giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fir dringende zahnmediznische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
-Versionsnummer der Vorgangerversion: 4

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS European List of Notified Chemical Substances
CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOCV: Lenkungsabgabe auf fllichtigen organischen Verbindungen, Schweiz (Swiss Ordinance on volatile organic compounds)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
in Irrit. 2: Hautreizende/-atzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
STOT SE 3: Spezfische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition) — Kategorie 3
(Fortsetzung auf Seite 9)
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Aquatic Chronic 2: Gewassergefahrdend - langfristig gewasser geféhrdend — Kategorie 2

- * Daten gegenliber der Vorversion gedndert
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Start

ODDIL I: Identifikace litky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor vyrobku

- Obchodni oznaceni: SDR flow +

- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
- PouZiti latky / p¥ipravku Material pro dentalni vyplné

- Nedoporucend pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Obor poskytujici informace: Research and Development
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49-(0)7531-583-0  8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s navizenim (ES) ¢. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Drazdi kiizi.
Eye Irrit. 2 H319 Zpiisobuje vazné podrazdéni oci.
Skin Sens. 1 H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

- 2.2 Prvky oznaceni

- Oznacovani v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008
Produkt je klasifikovan a oznacen podle narizeni CLP.

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

GHSO07

- Signdlni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovini:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene] bis[w-[(2-methyl- 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Standardni véty o nebezpecnosti
H315 Drazdi kizi.
H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolil.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranné bryle / oblicejovy Stit.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky,
Jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P333+P313 Pri podrazdeni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte lékarskou pomoc/osetient.
P337+P313 Pretrvava-li podrazdeni oci: Vyhledejte lékarskou pomoc/osSetient.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.
- Dalsi udaje:

Vzhledem k tomu, Ze produkt je zdravotnicky prostredek ve smyslu smérnice 93/42/EHS a predpisu (ES)
2017/745, ktery je urcen pro koncoveho uzivatele, a je pouzivan invazivné nebo v télesném kontaktu, je vyjmut
z povinnosti znaceni podle predpisu (ES) 1272/2008.

(pokracovani na strané 2)
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- 2.3 Dalsi nebezpecnost

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB

- PBT: Nedd se pouZit.

- vPyB: Neda se pouZit.

- Urceni vlastnosti vyvolavajicich narusSeni ¢innosti endokrinniho systému

CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone Seznam 11

ODDIL 3: SloZeni/informace o slokdch

- 3.2 Smési
- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych primési.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:
CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4,1-| 22,5-<10%
phenylene] bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS: 13760-80-0  |ytterbium trifluoride 22,5-<10%
EINECS: 237-354-2|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<25%
|Aquatic Chronic 2, H411 |
CAS: 131-57-7 oxybenzone =2,5%

EINECS: 205-031-5 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Dodateéna upozornéni: Znéni uvedenych udajii o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- PFi nadychdni: Bohaty privod cerstvého vzduchu a pro jistotu vyhledat lékare.
- PFi styku s kuZi: IThned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
- PFi zasaZeni o¢i:
Otevrené oci vyplachovat po vice minut pod tekouct vodou. PFi pretrvavajicich potizich se poradit s lékarem.
- PFi poZiti: PFi pretrvavajicich potiZich konzultovat s lékarem.
- Upozornéni pro lékaie: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité lékaiské pomoci a zvlaStniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haSeni po%dru

- 5.1 Hasiva
- Vhodna hasiva:

CO2, hasici prasek nebo vodni paprsky. Veétsi ohné zdolat vodnimi paprsky nebo pénou odolnou alkohol.
- Nevhodna hasiva: Piny proud vody
- 5.2 Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranné prostiedky pro hasice: Dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.

cz—
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ODDIL 6: Opatieni v piipadé nahodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy Nosit osobni ochranny odév.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi: Nesmi proniknout do kanalizace,vrchnich vod,spodnich vod.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro Cisténi:
Kontaminovany materidl odstranit jako odpad podle bodu 13.
Nabrat mechanicky.
Zajistit dostatecné veétrani.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpecnému zachazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachdzeni a skladovani

- 7.1 Opatient pro bezpecné zachdzeni
Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.
Pri zachazeni s chemikaliemi je treba dodrzovat béznou pracovni hygienu.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Nejsou nutnd Zadna zvlastni opatieni.

- Pokyny pro zachdzeni: Vyrobek je urcen pro pouziti ve stomatologii

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

- Pokyny pro skladovdni:

- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Prechovavat jen v piivodni nadobé.

- Upozornéni k hromadnému skladovidni: Neni nutné.

- Dalsi vdaje k podminkdam skladovani: Nadrz drzet neprodysné uzavienou.

- 7.3 Specifické konecné/specificka koneéna pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovini expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje zZadna relevantni mnozstvi I, u kterych se musi kontrolovat na pracovisti hranic¢ni
hodnoty.

- Dals$i upozornéni: Jako podklad slouzily pii zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zadné dalsi iidaje,viz bod 7.
- Individudlni ochrannd opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedkii
- Vieobecnd ochrannd a hygienickd opati‘eni:
Zdrzovat od potravin, napoji a krmiv.
Zaspinéné, nasdknuté Saty ihned vysviéci.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
- Ochrana dychacich cest Pri dobrém vétrani prostoru neni tieba.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pripravek / chemickou
Smes.

Vyber materialu rukavic proved'te podle ¢asu pruniku, permeability a degradace.
(pokracovani na strané 4)
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- Materidal rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalsich kriteriich, ktera se lisi podle vyrobce.
Protoze je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic predem vypocitat a je nutno udeélat pred pouzitim
zkousku.
- Doba priiniku materidlem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy priiniku materialem ochrannych rukavic.
- Ochrana oci a obliceje

Uzaviené ochranné bryle

- Ochrana kiiZe: Pracovni ochranné obleceni

ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zdakladnich fyzikdalnich a chemickych vilastnostech
- VSeobecné udaje
- Skupenstvi Kapalna
- Barva: Podle oznaceni produktu
- Zdapach: Charakteristicky
- Prahova hodnota zapachu: Neni urceno.
- Bod tani / bod tuhnuti Neni urceno.
- Bod varu nebo pocdtecni bod varu a rozmezi bodu
varu Neni urcena.
- HoFlavost Neda se pouzit.
- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
- Dolni mez: Neni urceno.
- Horni mez: Neni urceno.
- Bod vzplanuti: Neda se pouZit.
- Teplota samovzniceni: Neda se pouZit.
- Teplota rozkladu: Neni urceno.
-pH Neni urceno.
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita Neni urceno.
- Dynamicky: Neni urceno.
- Rozpustnost
- vodeé: Viibec nemisitelnd nebo jen malo misitelna.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmickad
hodnota) Neni urceno.
- Tlak pary: Neni urceno.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota piti 20 °C: 1,9 g/em’
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota padry: Neni urceno.
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: paste
- DiileZité udaje tykajici se bezpecnosti, ochrany
zdravi a Zivotniho prostiedi
- Zdpalna teplota: Produkt neni samozapalny.
- Vybusné vilastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
- Zména stavu
- Rychlost odpaiovdni Neni urceno.
- Informace tykajici se ti'id fyzikdlni nebezpecnosti
- Vy¥busniny odpada

(pokracovani na strané 5)
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- Ho¥lavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- HoFlavé kapaliny odpada
- HoFlavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada
- Samozapalné kapaliny odpada
- Samozapalné tuhé latky odpada
- Samozah¥ivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliiuji hovlavé plyny pii styku

s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybu$niny odpada

ODDIL 10: Stilost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.2 Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pri doporuceném zpiisobu pouZiti.
- 10.3 Mo#nost nebezpeénych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabrdnit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy zadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tiiddach nebezpecnosti vymezenych v naiizent (ES) ¢ 1272/2008
- Akutni toxicita Na zdkladé dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Ordlne |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Pokozkou | LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Ordlné |LD50 ‘ > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Ordalne  |LD50|7.400 mg/kg (rat)
Pokozkou|LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Ziravost/drdaidivost pro kiZi Drazdi kizi.
- Vazné poskozeni oéi / podraidéni oéi Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Mutagenita v zdarodeénych buiikdch Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci spInéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzovd expozice
Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdany — opakovand expozice
Na zadkladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Nebezpeclnost pii vdechnuti Na zdakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
(pokracovani na strané 6)

cz—



strana 6/8

Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Datum vydani: 13.03.2024 Cislo verze 5 (nahrazuje verzi 4) Revize: 13.03.2024

Obchodni oznaceni: SDR flow +

(pokracovani strany 5)
- 11.2 Informace o dal§i nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone ‘ Seznam 11

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita
- Aquatickd toxicita:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h ‘ 100 mg/l (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulacéni potencidal Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v piidé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouzit.
- vPyB: Neda se pouZzit.
- 12.6 Vlastnosti vyvoldavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému
Informace o vlastnostech narusujicich endokrinni system jsou uvedeny v oddilu 11.
- 12.7 Jiné nepiiznivé ucinky
- Dalsi ekologické udaje:
- VSeobecna upozornéni:
Nesmi se dostat neziedeény nebo ve vétsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovdni

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:

Nesmi se odstrarnovat spolecné s odpady z domdacnosti. Nepripustit unik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadii

180000 |ODPADY ZE ZDRAVOTNICTVI A VETERINARNI PECE A/NEBO ZE SOUVISEJICIHO
VYZKUMU (S VYJIMKOU KUCHYNSKYCH ODPADU A ODPADU ZE STRAVOVACICH
ZARIZENI, KTERE SE ZDRAVOTNICTVIM BEZPROSTREDNE NESOUVISEJI)

18 01 00 |Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z léceni nebo prevence nemoci lidi

18 01 06* | Chemikdlie sestavajici z nebezpecnych ldtek nebo tyto latky obsahujici

HP4 Drazdiveé - drazdivé pro kiizi a pro oci
HPI3 Senzibilizujict

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Odstranéni podle prislusnych predpisii.

cz—
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ODDIL 14: Informace pro pFepravu

- 14.1 UN C¢islo nebo ID cislo

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Trida/tiidy nebezpecnosti pro piepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- ti'ida odpada

- 14.4 Obalova skupina

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi: Nedd se pouzit.

- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele Nedd se pouZit.

- 14.7 Namovni hromadnd pieprava podle ndstrojii
IMO Nedd se pouzit.

- UN "Model Regulation'': odpada

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési
‘ Rady 2012/18/EU

- Nebezpecné litky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zddna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Rady (ES) ¢ 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zaiizenich - Priloha I1

Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.
- NARIZENI (EU) 2019/1148

- Piilloha I - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro ticel)
povoleni podle Cl. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- PFiloha IT - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Narizeni (ES) ¢. 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Narizeni (ES) ¢. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovdani obchodu s prekursory drog mezi
Spolecenstvim a tiretimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- 15.2 Posouzeni chemické bezpelnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, nepiedstavuji vsak zaruku viastnosti produktu a nevznikaji
tak zZadné smluvni pravni vztahy.

Prilozeny list bezpecnosti obsahuje nebezpeci a nutna opatreni pri zachdazeni s velkym mnozstvim materidlu,
napriklad pri nehode behem transportu nebo skladovani dealera.
Pro mnozstvi materialu bezne pouzivanych v klinické praxi jsou nezbytné informace pro bezpecné zachdzeni a

skladovani uvedena v navodu na pouziti.
(pokracovani na stran¢ 8)
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Bezpecnostni list
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Obchodni oznaceni: SDR flow +

(pokracovani strany 7)

- Relevantni véty
H315 Drazdi kizi.
H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
H335 Muize zpusobit podrazdeni dychacich cest.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢. 1272/2008 Metoda vypoctu

- Obor, vydavajici bezpecnostni list: Vyzkum a vyvoj
- Poradce: Horka linka pro naléhavé stomatologické dotazy: +49-7531-583-350
- Cislo predchozi verze: 4
- Zkratky a akronymy:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the

International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2

Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1

STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednordzova expozice) — Kategorie 3

Aqu,atic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostredi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 2
- * Udaje byly oproti piedeslé verzi zménény

cz—
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Start

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und deg

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: SDR flow +

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

- Verwendung des Stoffes/ des Gemisches Dentaler Fillwerkstoff

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Auskunftgebender Bereich: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

in Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eyelrrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
in Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemaf’ CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHS07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[ (1-methyl ethylidene)di-4,1-phenylene] bi g w-[ (2-methyl - 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy] -
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol ver meiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
P305+ P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spuilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spulen.

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemafd den ortlichen / regionalen / nationalen/

internationalen Vorschriften.
- Zusatzliche Angaben:
Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der

Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) handelt,
(Fortsetzung auf Seite 2)
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dass fur den Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Kor perber iihrung angewendet wird, ist es
von der Kennzeichnungspflicht gemaf Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

- Feststellung endokrinschadlicher Eigenschaften
CAS 131—57—7‘2—Hydroxy—4—methoxybenzophenon Listell

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Soffen mit ungefahrlichen Beimengungen.

- Geféhrliche I nhaltsstoffe:
CAS. 105883-40-7 |Urethan Dimethacrylat Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319
CAS 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy] -

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 | Ytterbiumtrifluorid 225-< 10%
EINECS 237-354-2| Xin Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS. 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 25-10%
EINECS 203-652-6|in Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA) 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H411 |
CAS 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon <2,5%

EINECS 205-031-5|skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- zusatz. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafihahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Malinahmen

- nach Einatmen: Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.

- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspuilen.

- hach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieRendem Wasser spillen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.

- nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

- Hinweise fur den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Malinahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel

- Geeignete L oschmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasser sprihstrahl. Groferen Brand mit Wasser sprihstrahl oder alkoholbestandigem
Schaum bekampfen.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Ldschmittel: Wasser im Vollstrahl.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
5.3 Hinweise fur die Brandbekéampfung
- Besondere Schutzausr iistung: Umgebungs uftunabhangiges Atemschutzger at.

ABSCHNITT 6: Malinahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmaflinahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Perstnliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmal3nahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Mechanisch aufnehmen.
Fur ausreichende LUftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausruistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafdnahmen zur sicheren Handhabung
Fur gute Bel(iftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Esist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

- Handhabung: Produkt ist nur fir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmit.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung von Unvertréglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrdume und Behalter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Behélter dicht geschlossen halten.

- Lagerklasse: 10-13

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu Uiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iberwachenden Grenzwerten:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
MAK | vgl.Abschn.IV

- Rechtsvorschriften MAK: MAK- und BAT-Liste
- Zusétzdiche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle Schutzmaf3nahmen, zum Beispiel personliche Schutzausristung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemal3nahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrénken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.

Bertihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Atemschutz Bei guter Raumbel Gftung nicht erforderlich.
- Handschutz

Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchl&ssig und besténdig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fir das Produkt / die Zubereitung /
das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitatsmerkmalen abhangig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestéandigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz tber prtft wer den.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augen-/Gesichtsschutz

Dichtschlieffende Schutzbrille.

- Kérperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Aggregatzustand flussig

- Farbe gemal Produktbezeichnung

- Geruch: charakteristisch

- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.

- Schmel zpunkt/Gefrier punkt: Nicht bestimmt

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich Nicht bestimmt.

- Entziindbarkeit Nicht anwendbar.

- Untere und obere Explosionsgrenze

-untere; Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmit.

- Flammpunkt: Nicht anwendbar

- Zndtemperatur Nicht anwendbar.

- Zer setzungstemperatur: Nicht bestimmt.

- pH-Wert: Nicht bestimmt.

- Viskositat:

- Kinematische Viskositéat Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.

- Lodlichkelt

- Wasser: nicht bzw. wenig mischbar

- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert) Nicht bestimmt.

- Dampfdruck: Nicht bestimmt.

- Dichte und/oder relative Dichte

- Dichte bei 20 °C: 1,9 g/cm?

- Relative Dichte Nicht bestimmt.

- Dampfdichte Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- 9.2 Sonstige Angaben
- Aussehen:
- Form: Paste
-Wichtige Angaben zum Gesundheits- und

Umweltschutz sowie zur Sicherheit
- Zindtemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.
- Zustandsanderung
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmit.
- Angaben Uber physikalische Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit

Explosivstoff entfallt
- Entzlindbare Gase entfallt
- Aerosole entfallt
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Flussigkeiten entfallt
- Entzlindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfallt
- Pyrophore Flussigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Flussigkeiten entfallt
- Oxidierende Feststoffe entfallt
- Organische Peroxide entfallt
- Gegenliber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitét und Reaktivitat

- 10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten I nfor mationen verfligbar.
- 10.2 Chemische Stabilitéat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméalier Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten | nformationen verfigbar.
- 10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefahrlichen Zer setzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxiztat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflllt.

- Einstufungsrelevante L D/L C50-Werte:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)
Dermal | LD50|> 2.000 mg/kg (Maus)
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
Oral ‘LD50‘> 2.000 mg/kg (Ratte)

(Fortsetzung auf Seite 6)

D—



Seite: 6/8
Sicherheitsdatenbl att
gemaR 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 13.03.2024 Versionsnummer 5 (ersetzt Version 4) Uberarbeitet am: 13.03.2024

Handelsname: SDR flow +

(Fortsetzung von Seite 5)

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
Oral |LD50|7.400 mg/kg (Ratte)
Dermal | LD50|> 16.000 mg/kg (Kaninchen)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschédigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Kann allergische Hautr eaktionen verursachen.
- KeimzelImutagenitat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfult.
- Karzinogenitéat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.
- Reproduktionstoxiztat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfdilt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel wiederholter Exposition
Aufgrund der verflgbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- 11.2 Angaben Uber sonstige Gefahren

- Endokrinschéadliche Eigenschaften

CAS 131—57—7‘2—Hydroxy—4—methoxybenzophenon ‘Listell
ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
-12.1 Toxiztat

- Aquatische Toxiztat:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (Daphnia)
CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Fir Informationen zu endokrinschédigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
- 12.7 Andere schadliche Wirkungen
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wasser gefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser geféhrdend
Nicht unverdunnt bzw. in grofieren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

(Fortsetzung auf Seite 7)

D —



Seite: 7/8
Sicherheitsdatenbl att
gemaR 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 13.03.2024 Versionsnummer 5 (ersetzt Version 4) Uberarbeitet am: 13.03.2024

Handelsname: SDR flow +

(Fortsetzung von Seite 6)

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

X

Darf nicht zusammen mit Hausmdill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Européischer Abfallkatalog

180000 |ABFALLE AUS DER HUMANMEDIZINISCHEN ODER TIERARZTLICHEN VERSORGUNG
UND FORSCHUNG (OHNE KUCHEN- UND RESTAURANTABFALLE, DIE NICHT AUSDER
UNMITTELBAREN KRANKENPFLEGE STAMMEN)

1801 00 |Abfalle aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim
Menschen

18 01 06* | Chemikalien, die aus geféhrlichen Soffen bestehen oder solche enthalten

HP4 reizend - Hautreizung und Augenschadigung

HP13 sensibilisierend

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemaf? den behordlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder | D-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemafie UN-Versandbezeichnung
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, |ATA
- Klasse entfallt
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.
- 14.6 Besondere Vorsichtsmanahmen fir den
Verwender Nicht anwendbar.
- 14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemal
I MO-Instrumenten Nicht anwendbar.
-UN " Model Regulation”: entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften flr den
Stoff oder das Gemisch

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVI1 Beschrénkungsbedingungen: 3

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffein Elektro- und
Elektronikgeraten — Anhang 11

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang | - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (Oberer
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

-Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

-Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittl&ndern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser gefahrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis.

Das vorliegende Scherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und MalRnahmen bei der Freisetzung von
groferen Produktmengen z.B. bei Unféllen wahrend des Transports von Gebinden oder bei der Lagerung
beim Handler.

Fur Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthalt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Relevante Satze
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H411 Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung

- Ansprechpartner: HotLine fur dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
- Versionsnummer der Vorgangerversion: 4

- Abklrzungen und Akronyme:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the

Inter national Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS European List of Notified Chemical Substances

CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

kin Irrit. 2: Hautreizende/-atzende Wirkung — Kategorie 2

Eye Irrit. 2: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1

STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxiztét (einmalige Exposition) — Kategorie 3

Aquatic Chronic 2: Gewassergefahrdend - langfristig gewasser geféhrdend — Kategorie 2
-* Daten gegenliber der Vorversion gedndert
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Start

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af sel skabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: SDR flow +

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
- Stoffets/pragparatets anvendel se Dentalt fyldstof

- Anvendelser, der frarddes Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 1.3 Naermere oplysninger om leverandaren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverander

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- For yderligere information: Research and Devel opment
- 1.4 Nadtelefon: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Forarsager hudirritation.
EyeIrrit. 2 H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan forérsage allergisk hudreaktion.

- 2.2 Maerkningselementer
- Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Dette produkt er klassificeret og megket iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHSO07

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-phenyl ene] bis[ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Faresstninger
H315 Forarsager hudirritation.
H319 Forérsager alvorlig gjenirritation.
H317 Kan forérsage allergisk hudreaktion.
- Sikkerhedssaetninger

P261 Undga indanding af pulver/rgg/gas/tage/damp/spray.
P280 Baa beskyttel seshandsker / gjenbeskyttel se / ansigtsbeskyttel se.

P305+ P351+P338 VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsad skylning.

P333+P313 Ved hudirritation eller udslad: Sag lagyehjadp.
P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: Sag lasgehjadp.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/

inter national e for skrifter.
- Yderligere oplysninger:
Da der ved dette produkt er tale om medicinsk udstyr i henhold til direktivet 93/42/EQF og forordning (EF)
2017/745, som er beregnet til slutforbrugeren og som anvendes invasivt eller med henblik pa legemsber ering,

er det undtaget fra mearkningspligten i henhold til forordning (EF) 1272/2008.
(Fortszettes pa side 2)
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- 2.3 Andrefarer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPVB: Ikke relevant.

- Bestemmelsen af hormonforstyrrende egenskaber

CAS 131—57-7‘oxybenzon ‘Listell
PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer
- 3.2 Blandinger

- Beskrivelse: Blanding med nedenstaende stoffer med ufarlige tilsagningsstoffer.
- Farlige indholdsstoffer:
CAS. 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319
CAS 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 |ytterbiumtrifluorid 225-< 10%
EINECS 237-354-2|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS. 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 25-10%
EINECS: 203-652-6|in Sens. 1, H317
CAS 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS 131-57-7 oxybenzon s2,5%

EINECS 205-031-5|skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Yderligere anvisninger: Teksten til de anferte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.

PUNKT 4: Farstehjad psforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af farstehjad psforanstaltninger
- Efter indanding: Rigelig tilfarsel af frisk luft. Sag for en sikkerheds skyld lagge.
- Efter hudkontakt: Skal omgaende vaskes af med vand og sadbe, skyl godt efter.
- Efter gjenkontakt:
Skyl gjnene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand. Seg laege, hvis problemerne er
vedvarende.
- Efter indtagelse: Sog laege, hvis problemerne er vedvarende.
- Oplysninger til laegen: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lsegehjadp og seerlig behandling er ngdvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaampelse

- 5.1 Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrale. Starre brande bekaampes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.

- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmaessige grunde: Vand i fuld strale.

- 5.2 Saxlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

(Fortsettes pa side 3)
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- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Seerlige veernemidler: Ber |uftforsynet andedragtsvaarn.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer
Baa personlig beskyttel sesheklasdning
- 6.2 Miljgbeskyttel sesforanstaltninger: Ma ikke udledesi kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning:
Kontamineret materiale skal bortskaffes som affald ifelge punkt 13.
Opsamles mekanisk.
Sarg for tilstraskkelig udluftning.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrgrende personlige vearnemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Sarg for god udluftning/udsugning pa arbejdspladsen.
Overhold normale forholdsregler ved aebejde med kemikaller.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kraaves ingen saerlige forholdsregler.

- Handtering: Materialet er kun beregnet til dental brug.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

- Opbevaring:

- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ma kun opbevaresi original beholder.

- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakraevet.

- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingelserne: Hold behol deren tagsluttende lukket.
- 7.3 Saxrlige anvendelser Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede graanseveerdier, der skal overvages:
Produktet indeholder ingen relevante meangder af stoffer med arbejdspladsrelaterede gramsevaardier, der
skal overvages.

- Yderligere anvisninger: Baseret pa de lister, der var gaddende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttel sesforanstaltninger som f.eks. personlige vaernemidler
- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygigjne:
Skal holdes borte fra fade- og drikkevarer og foder stoffer.
Forurenet, gennemveadet tgj skal det tages af med det samme.
Vask haander inden der holdes pause og ved arbejdsopher.
Undga kontakt med gjne og hud.
- Andedraetsvaern Ikke pékraevet ved god ventilation i rummet.
- Beskyttelse af haender

Beskyttel seshandsker

Handskematerialet skal vaare uigennemtraangeligt og kunne téle produktet/stoffet/pragparatet.
(Fortsettes pa side 4)
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P& grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/pragparatet/
kemikalieblandingen.
Ved valg af handskematerialet skal der tages hgjde for gennemtraengningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.

- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhamnger ikke blot af materialet, men ogsd af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et pragarat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pa forhand og skal derfor efterpreves inden brugen.

- Handskematerial ets gennemtraengningstid
Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtraagningstid og over holde denne.

- Beskyttelse af gjne/ansigt

Tedtsluttende beskyttel sesbriller

- Kropsbeskyttelse: Arbej dsheskyttel sesdragt

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger
- Fysisk form Flydende
- Farve: Ifalge produktbetegnel sen
- Lugt: Karakteristisk
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt
- Kogepunkt eller begyndel seskogepunkt og

kogepunktsinterval Ikke bestent.
- Antaendelighed Ikke relevant.
- @vre og nedre eksplosionsgraense
- Nedre: Ikke bestet.
- @vre: Ikke bestent.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Selvantaendel sestemperatur: Ikke relevant.
- Nedbrydningstemperatur I kke bestemt.
-pH Ikke bestent.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet I kke bestemt.
- dynamisk: I kke bestemt.
- Oplgsdlighed
-Vand: Ikke eller kun lidt blandbar.
- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi) |kke bestemt.
- Damptryk: Ikke bestent.
- Massefylde og/eller relativ massefylde
- Densitet ved 20 °C: 1,9 g/cme
- Relativ massefylde: Ikke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke bestemt.
- 9.2 Andre oplysninger
- Udseende:
-Form: paste
-Vigtige angivelser vedrgrende helbreds- og

miljgbeskyttel se samt vedr grende sikkerhed
- Antaendel sespunk: Produktet er ikke selvantaandeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.

(Fortsettes pa side 5)

DK —



Sde5/8

Sikkerhedsdatablad
ifelge 1907/2006/EF, Artikel 31
Trykdato: 13.03.2024 Versionsnummer 5 (erstatter version 4) Revision: 13.03.2024
Handelsnavn: SDR flow +
(Fortsat fra side 4)

- Tilstandseendring
- Fordampningshastighed I kke bestemt.
- Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer Ikke relevant
- Brandfarlige gasser Ikke relevant
- Aerosoler Ikke relevant
- Brandnaerende gasser Ikke relevant
- Gasser under tryk Ikke relevant
- Brandfarlige veesker Ikke relevant
- Brandfarlige faste stoffer Ikke relevant
- Selvreaktive stoffer og blandinger Ikke relevant
- Pyrofore veesker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer Ikke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand

udleder brandfarlige gasser Ikke relevant
- Brandnaerende vaesker Ikke relevant
- Brandnaerende faste stoffer Ikke relevant
- Organiske peroxider Ikke relevant
- Metalegtsende Ikke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

-10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der bgr undgés Ingen nedbrydning ved formalsbestemt brug.

-10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

-10.4 Forhold, der skal undgas Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

-10.5 Materialer, der skal undgas: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
-10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
- Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldit.

- Klassificeringsrelevante L D/L C50-veerdier:

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)

Dermal | LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oral ‘LD50‘> 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxybenzon

Oral |LD50|7.400 mg/kg (rat)

Dermal | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)

- Pa huden: Forarsager hudirritation.
- Alvorlig gienskade/gjenirritation Forarsager alvorlig gjenirritation.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering Kan forarsage allergisk hudreaktion.
- Kimcellemutagenicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Carcinogenicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.

(Fortszettes pa side 6)
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- Reproduktionstoksicitet

Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldit.
- Enkel STOT-eksponering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonfor styrrende egenskaber
CAS 131-57-7‘oxybenzon ‘Listell
PUNKT 12: Miljgoplysninger

-12.1 Toksicitet

- Toksicitet i vand:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzon
LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
-12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikkerelevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber For information om hormonfor styrrende egenskaber se afsnit 11.
- 12.7 Andre negative virkninger
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Ma ikke udledesi grundvandet, vandigb eller kloaksystemet ufortyndet eller i sterre meengder.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:

x Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.

- Europedi sk affaldskatalog

180000 |AFFALD FRA LAGE- ELLER DYRLAGEPRAKSIS OG/ELLER HERMED FORBUNDNE
FORSKNINGSAKTIVITETER (UNDTAGEN STORK@KKEN- OG KANTINEAFFALD, SOM
IKKE HAR DIREKTE TILKNYTNING TIL PATIENTBEHANDLING)

1801 00 |Affald fra fedeafdelinger samt fra diagnosticering, behandling eller forebyggelse af sygdomme
hos mennesker

18 01 06* |Kemikalier bestaende af eller indeholdende farlige stoffer

(Fortsettes pa side 7)
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HP4 Irriterende - hudirritation og gjenskader

HP13 Sensibiliserende

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffesi overensstemmel se med myndighedernes for skrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer €eller | D-nummer

-ADR, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.2 UN-forsendel sesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR, IMDG, IATA I kke relevant

- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- klasse I kke relevant

- 14.4 Emballagegruppe

-ADR, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.5 Miljgfarer: Ikke relevant.

- 14.6 Saxlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.

- 14.7 Bulktransport til sasi henhold til IMO-
instrumenter Ikke relevant.

-UN "Model Regulation" : I kke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Saxlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljg

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG | Ingen af indhol dsstofferne er optaget i listen.
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVI| Begramsninger: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk]
udstyr - Bilag 11
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

-Bilag | - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRANSNINGER (@vre
graensevaerdi med henblik pa licensi henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
-Bilag Il - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikapraskursorer
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

-Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvagning af handel med narkotikapragkursorer mellem
Fadlesskabet og tredjelande

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

DK —
(Fortszettes pa side 8)
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Sikkerhedsdatablad
ifelge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 13.03.2024 Versionsnummer 5 (erstatter version 4) Revision: 13.03.2024

Handelsnavn: SDR flow +

(Fortsat fra side 7)

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstaende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udger dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

Vedlagte sikkerhedsdatablad omhandler sikkerhedsretningslinier nar store materialemaangder frigeres, for
eksempel ved uheld under transport eller opbevaring pa et depot lager.
Skkerhedsdata for materialemaangder der typisk bruges pa en tandklinik, fremgar af DFU.

- Risikoangivel ser
H315 Foréarsager hudirritation.
H317 Kan forérsage allergisk hudreaktion.
H319 Forérsager alvorlig gjenirritation.
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Beregningsmetode

- Datablad udstedt af: Forskning og udvikling
- Kontaktperson: Hotlinei tilfed de af presserende spargsmal til tandlaegen: +49-7531-583-350
- Udgavenummer for forrigeudgave 4
- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS European List of Notified Chemical Substances
CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
in Irrit. 2: Hudegtsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/gjenirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
STOT SE 3: Specifik mélorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3
Aquatic Chronic 2: Farlig for vandmiljget - langtidsfare for vandmiljget — Kategori 2
-* Dataene eendret i forhold til tidligere version

DK —
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SECCION 1: I dentificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

- 1.1 I dentificador de producto

- Nombre comercial: SDR flow +

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
- Utilizacién del producto / de la elaboracién Material dental derelleno

- Usos desaconsejados No existen mas datos relevantes disponibles.

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Area deinformacion: Research and Development
- 1.4 Teléfono de emergencia: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

SECCION 2: | dentificacion de los peligros

- 2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritacion cutanea.
Eyelrrit. 2 H319 Provoca irritacion ocular grave.
Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

- 2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

El producto se ha clasificado y etiquetado de conformidad con el reglamento CLP.
- Pictogramas de peligro

GHSO07

- Palabra de advertencia Atencion

- Componentes peligrosos aindicar en € etiquetaje:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-phenyl ene] bis[ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Indicaciones de peligro
H315 Provoca irritacion cutanea.
H319 Provoca irritacién ocular grave.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- Consgjos de prudencia

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes proteccién /equipo de proteccidn para los ojos/ equipo de proteccion para
lacara.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacer se con facilidad. Proseguir con el lavado.

P333+P313 En caso de irritacién o erupcion cutdnea: Consultar a un médico.
P337+P313 g persistelairritacion ocular: Consultar a un médico.
P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion local/regional/

nacional/internacional .
( se continua en pagina 2 )
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- Datos adicionales:
Dado que el producto es un producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE y reglamento (UE)
2017/745, que esta previsto para el usuario final y que se emplea de manera invasiva o en contacto directo
con €l cuerpo humano, esté excluido de la obligacion de etiquetado conforme al reglamento (CE) 1272/2008.
- 2.3 Otros peligros
- Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.

- Determinacion de las propiedades de alteracion endocrina
CAS: 131-57-7] oxibenzona Listall

SECCION 3: Composicion/informacion sobre |os componentes

- 3.2 Mezclas
- Descripcion Mezcla formada por las substancias especificadas a continuacion con adiciones no peligrosas.

- Componentes peligrosos:
CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319
CAS. 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 |trifluoruro deiterbio =25-< 10%
EINECS 237-354-2|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS 109-16-0 2,2’ -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%
EINECS 203-652-6 | in Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS 131-57-7 oxibenzona <2,5%

EINECS: 205-031-5| kin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Indicaciones adicionales El texto de los posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en el capitulo 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios

- En caso de inhalacién del producto:
Suministrar suficiente aire fresco y, para mayor seguridad, consultar el médico.

- En caso de contacto con la piel; Lavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagar bien.

- En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente. En caso de trastornos persistentes
consultar un médico.

- En caso de ingestion: Consultar un médico si |os trastornos persisten.

- Indicaciones para el médico: No existen mas datos relevantes disponibles.

- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados No existen méas datos relevantes disponibles.

4.3 Indicacion de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No existen méas datos relevantes disponibles.

E—
( se continua en pagina 3 )
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SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- 5.1 Medios de extincion

- Sustancias extintoras apropiadas:
CO2, polvo extintor o chorro de agua rociada. Combatir incendios mayores con chorro de agua rociada o
espuma resistente al alcohol.

- Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: Agua a pleno chorro

- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla No existen mas datos rel evantes disponibles.

- 5.3 Recomendaciones para €l personal de lucha contra incendios

- Equipo especial de proteccion: Aparato de respiracion auténomo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Usar ropa de proteccién personal.
- 6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
Evitar que penetre en la canalizaci6n /aguas de superficie /agua subterraneas.
- 6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza:
Desechar el material contaminado como vertido segun item 13.
Recoger mecanicamente.
Asegurar suficiente ventilacion.
- 6.4 Referencia a otras secciones
Ver capitulo 7 para mayor informacién sobre una manipulacion segura.
Ver capitulo 8 para mayor informacién sobre el equipo personal de proteccion.
Para mayor informacion sobre como desechar el producto, ver capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacién segura

Asegurar suficiente ventilacion /aspiracion en el puesto de trabajo.

Observe las precauciones habituales para el manejo de productos quimicos.
- Prevencion de incendios y explosiones: No se requieren medidas especiales.

- Manipulacion: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes. Conservar silo en €l envase original.
- Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No es necesario
- Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento:
Mantener €l recipiente cerrado herméticamente.
- 7.3 Usos especificos finales No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

- 8.1 Parametros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en € puesto de trabajo:
El producto no contiene cantidades relevantes de substancias con valores limite que exijan un control en el
puesto de trabajo.

- Indicaciones adicionales: Como base se han utilizado las listas vigentes en el momento de la elaboracion.

- 8.2 Controles de la exposicién
- Controles técnicos apropiados Sin datos adicionales, ver punto 7.
- Medidas de proteccién individual, tales como equipos de proteccién personal
- Medidas generales de proteccion e higiene:
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.

Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
( se continua en pagina 4 )

E—



pagina: 4/8
Ficha de datos de seguridad
seglin 1907/2006/CE, Articulo 31

fecha deimpresion 13.03.2024  NUmero de version 5 (sustituye la version 4) Revision: 13.03.2024

Nombre comercial: SDR flow +

( se continua en pagina 3 )
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Evitar €l contacto con losojosy la piel.
- Proteccion respiratoria: S el local esté bien ventilado, no es necesario.
- Proteccion de las manos

Guantes de proteccion.

El material del guante debera ser impermeabley resistente al producto / substancia / preparado.
Ante la ausencia de tests especificos, no se puede recomendar ningin material especifico para guantes de
proteccion contra el producto / preparado / mezcla de substancias quimicas.
Seleccion del material de los guantes en funcidn de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad y
degradacion.

- Material delos guantes
La eleccién del guante adecuado no depende Gnicamente del material, sino también de otras caracteristicas
de calidad, que pueden variar de un fabricante a otro. Teniendo en cuenta que el producto esta fabricado a
partir de diferentes materiales, su calidad no puede ser avaluada de antemano, de modo que los guantes
deberén ser controlados antes de su utilizacion.

- Tiempo de penetracion del material de los guantes
El tiempo de resistencia a la penetracion exacto debera ser pedido al fabricante de los guantes. Este tiempo
debe ser respetado.

- Proteccion de los ojos/la cara

Gafas de proteccion herméticas

- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

SECCION 9: Propiedades fisicasy quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
- Datos generales
- Estado fisico Liquido
- Color: Segun denominacién del producto
- Olor: Caracteristico
- Umbral olfativo: No determinado.
- Punto de fusion / punto de congelacién Indeterminado
- Punto de ebullicién o punto inicial de ebullicion e

intervalo de ebullicion Indeterminado.
- Inflamabilidad No aplicable.
- Limite superior einferior de explosividad
- Inferior: No deter minado.
- Superior: No deter minado.
- Punto de inflamacion: No aplicable.
- Temperatura de auto-inflamacion: No aplicable.
- Temperatura de descomposicion: No determinado.
- pH No determinado.
- Viscosidad
- Viscosidad cinematica No deter minado.
- Dindmica: No deter minado.
- Solubilidad
- Agua: Poco o no mezclable
- Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor

logaritmico) No determinado.
- Presién de vapor: No determinado.

( se continua en pagina 5 )
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- Densidad y/o densidad relativa

- Densidad a 20 °C: 1,9 g/cm?

- Densidad relativa No deter minado.
- Densidad de vapor No deter minado.
- 9.2 Otros datos

- Aspecto:

- Forma: paste

- Datos importantes para la proteccion de la salud y
del medio ambientey para la seguridad

- Temperatura de ignicion: El producto no es autoinflamable.
- Propiedades explosivas: El producto no es explosivo.
- Cambio de estado
- Tasa de evaporacion: No determinado.
- Informacion relativa a las clases de peligro fisico
- Explosivos suprimido
- Gases inflamables suprimido
- Aerosoles suprimido
- Gases comburentes suprimido
- Gasesa presion suprimido
- Liquidos inflamables suprimido
- Sdlidos inflamables suprimido
- Sustancias y mezclas que reaccionan
espontédneamente suprimido
- Liquidos piroféricos suprimido
- Solidos pirofdricos suprimido
- Sustancias y mezclas que experimentan
calentamiento espontaneo suprimido
- Sustancias y mezclas que emiten gases inflamables
en contacto con el agua suprimido
- Liguidos comburentes suprimido
- SAlidos comburentes suprimido
- Perdxidos orgénicos suprimido
- Corrosivos para |os metales suprimido
- Explosivos no sensibilizados suprimido

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen més datos relevantes disponibles.

- 10.2 Estabilidad quimica

- Descompoasicién térmica / condiciones que deben evitarse: No se descompone al emplear se adecuadamente.
- 10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas No se conocen reacciones peligrosas.

- 10.4 Condiciones que deben evitarse No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.5 Materiales incompatibles: No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: No se conocen productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

-11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Valores LD/LC50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Dermal | LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)

( se continua en pagina 6 )
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CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

Oral

‘ LDSO‘ > 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxibenzona

Oral
Dermal

LD50
LD50

7.400 mg/kg (rat)
> 16.000 mg/kg (rabhit)

- En lapiel: Provoca irritacion cutanea.

- Lesiones oculares graves o irritacion ocular Provoca irritacion ocular grave.
- Sensibilizacién respiratoria o cutanea Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

- Mutagenicidad en células germinales

A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad para la reproduccion

A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion Unica

Alavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion repetida

A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Peligro por aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- 11.2 Informacion relativa a otros peligros

- Propiedades de alteracion endocrina

CAS 131-57-7 ‘ oxibenzona

‘Listall

SECCION 12: Informacion ecol6gica

-12.1 Toxicidad

- Toxicidad acuética

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate

LC50/96h
EC50/72h

16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

LC50/96h
EC50/48h

2 mg/l (Fish acute toxicity study)
> 9,22 mg/L (daphnia magna)

CAS: 131-57-7 oxibenzona

LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mas datos relevantes disponibles.
- 12.3 Potencial de bioacumulacion No existen mas datos relevantes disponibles.

- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mas datos relevantes disponibles.
- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
- mPmB: No aplicable.
- 12.6 Propiedades de alteracion endocrina
Para obtener informacién sobre las propiedades disruptoras endocrinas, véase la seccion 11.
- 12.7 Otros efectos adversos
- I ndicaciones medioambientales adicionales:
- Indicaciones generales:
En estado no diluido o no neutralizado, no dejar que se infiltre en aguas subterraneas, aguas superficiales o
en alcantarillados.

E—
( se continua en pagina 7 )
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SECCION 13: Consideracionesrelativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para €l tratamiento de residuos
- Recomendacién:

x No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.

- Catalogo europeo de residuos

180000 |RESIDUOS DE SERVICIOS MEDICOS O VETERINARIOS O DE INVESTIGACION
ASOCIADA (SALVO LOSRESDUOSDE COCINA'Y DE RESTAURANTE NO PROCEDENTES
DIRECTAMENTE DE LA PRESTACION DE CUIDADOS SANITARIOS)

1801 00 |Residuos de maternidades, del diagndstico, tratamiento o prevencion de enfermedades humanas
18 01 06* | Productos quimicos que consisten en sustancias peligrosas o contienen dichas sustancias

HP4 Irritante - irritacion cutanea y lesiones oculares

HP13 Sensibilizante

- Embalajes sin limpiar:
- Recomendacion: Eliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

-14.1 NUmero ONU o nimero ID

-ADR, IMDG, IATA suprimido
- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
-ADR, IMDG, IATA suprimido

- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- Clase suprimido

- 14.4 Grupo de embalaje

-ADR, IMDG, |ATA suprimido

- 14.5 Peligros para €l medio ambiente: No aplicable.

- 14.6 Precauciones particulares para losusuarios  No aplicable.

- 14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo alos
instrumentos de la OMI No aplicable.

- " Reglamentacion Modelo" dela UNECE: suprimido

SECCION 15: Informacion reglamentaria

- 15.1 Reglamentacion y legislaciéon en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE
- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO | ninguno de |os componentes esté incluido en una lista
-REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 ANEXO XVII Restricciones: 3

- Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos - Anexo ||

ninguno de los componentes esta incluido en una lista

( se continua en pagina 8 )
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-REGLAMENTO (UE) 2019/1148

-Anexo | - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS RESTRINGIDOS (Valor limite superior a efectos de la
concesion delicencias con arreglo al articulo 5, apartado 3)

ninguno de los componentes esta incluido en una lista

-Anexo |l - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS NOTIFICABLES
ninguno de los componentes esta incluido en una lista

- Reglamento (CE) no 273/2004 sobre precursores de drogas
ninguno de los componentes esta incluido en una lista

-Reglamento (CE) N o 111/2005 por el que establecen normas para la vigilancia del comercio dg
precursores de drogas entre la Comunidad y terceros paises

ninguno de los componentes esta incluido en una lista
- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica: Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otra informacion

Los datos se fundan en el estado actual de nuestros conocimientos, pero no constituyen garantia alguna de
cualidades del producto y no generan ninguna relacién juridica contratual.

Las hojas de seguridad anexas cubren los peligros y medidas a usar cuando se liberan grandes cantidades de
material, por gjemplo, debido a accidentes durante el transporte o almacenamiento por el distribuidor.

Para las cantidades de material tipicamente usadas en la practica clinica, la informacion relativa al uso y
almacenamiento seguros del producto, se facilita en las Instrucciones de Uso (DFU).

- Frases relevantes
H315 Provoca irritacion cuténea.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacién ocular grave.
H335 Puedeirritar las vias respiratorias.
H411 Téxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos durader os.
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008 Método de calculo

- Persona de contacto: Investigaciony desarrollo
- Interlocutor Teléfono para consultas de urgencias sanitarias: +49-7531-583-350
- NUumero dela version anterior: 4

- Abreviaturasy acrénimos:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the

International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS European List of Notified Chemical Substances

CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

in Irrit. 2: Corrosion o irritacion cutaneas — Categoria 2

Eye lrrit. 2: Lesiones oculares graves o irritacién ocular — Categoria 2

Skin Sens. 1: Sensibilizacion cutédnea — Categoria 1

STOT SE 3: Toxicidad especifica en determinados érganos ( exposicién Unica) — Categoria 3

Aquatic Chronic 2: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acuético a largo plazo — Categoria 2
-* Datos modificados en relacion a la version anterior
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1. JAGU: Aine/segu ning ariuhingu/ettevotja identifitseerimine

- 1.1 Tootetahis

- Kaubandudlik nimetus: SDR flow +

- 1.2 Aine vdi segu asjaomased kindlaksmaaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata
Taiendav oluline teave puudub.

- Aine/preparaadi kasutamine Taitematerjal hambaravi jaoks

- Kasutusalad, mida e soovitata Taiendav oluline teave puudub.

- 1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta
- Tootja/Tarnija:
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Sr. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Lahemat informatsiooni saab: Research and Devel opment
- 1.4 Hadaabitelefoni number +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

2. JAGU: Ohtude identifitseerimine

-2.1 Ainevoi segu klassifitseerimine
- Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008
in Irrit. 2 H315 Pdhjustab nahaérritust.
Eyelrrit. 2 H319 Pdhjustab tugevat silmade arritust.
in Sens. 1 H317 Vaib pbhjustada allergilist nahareaktsiooni.

- 2.2 Margistuselemendid

- Mérgistus vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008
Toode on klassifitseeritud ja méargistatud CLP (ainete ja segude klassifitseerimise, méargistamise ja
pakendamist kasitleva) maaruse nduete kohaselt.

- Ohupiktogrammid

GHSO07

- Tunnussdna Hoiatus

- Margistuskomponendid ohu maéramiseks:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[ (1-methyl ethylidene)di-4,1-phenylene] bi [ w-[ (2-methyl - 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Ohulaused
H315 Pdhjustab nahaérritust.
H319 Pdhjustab tugevat silmade arritust.
H317 V&ib pbhjustada allergilist nahareaktsiooni.

- Hoiatuslaused
P261 Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/aur u/pihustatud aine sissehingamist.
P280 Kanda kaitsekindaid / kaitseprille / kaitsemaski.

P305+ P351+P338 SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktlaétsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord.

P333+P313 Nahaarrituse vBi 166be korral: pddrduda arsti poole.

P337+P313 Kui silmade arritus ei méddu: podrduda arsti poole.

P501 Sisu/konteineri kaitlus vastavuses kohalike/r egionaal sete/rahvuslike/rahvusvaheliste
nduetega.

(Jitkub lehelt 2)
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- Lisainformatsioon:
As this product is a medical device in the meaning of Directive 93/42/EEC and regulation (EC) 2017/745 and
intended for use by the end consumer and is applied in an invasive manner or body contact, it is exempt from
the labelling requirements according to regulation (EC) 1272/2008.
- 2.3 Muud ohud
- PlUsivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning vaga plisivate ja vaga bioakumuleeruvate omaduste
hindamine
- PBT: Ei ole kohaldatav.
- VvPvB: Ei ole kohaldatav.

- Endokriinseid héireid pdhjustavate omaduste kindlaksmaaramine
CAS 131-57-7 ‘ oxybenzone Loetelu |l

3. JAGU: Koostis/ teave koostisainete kohta

- 3.2 Segud
- Kirjeldus: Segu allpooal loetletud ohutute lisanditega substantsidest.

- Ohtlikud koostisosad:
CAS. 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319
CAS. 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi g w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Sin Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3,H335
CAS. 13760-80-0  |ytterbiumtrifluoride 225-< 10%
EINECS: 237-354-2|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%
EINECS: 203-652-6 | Xin Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate =0,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H411 |
CAS. 131-57-7 oxybenzone <2,5%

EINECS 205-031-5|skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Lisainformatsioon: Loetletud riskitunnuste sdnaline kuju vastab osale 16.

4. JAGU: Esmaabimeetmed

- 4.1 Esmaabimeetmete kirjeldus
- Parast sissehingamist: Tagage varske 6hk ja kindluse mbttes kutsuge arst.
- Parast nahale sattumist: Koheselt peske veega ja seebiga ning loputage taielikult.
- Parast silma sattumist:
Loputage avatud silm mdne minuti jooksul jooksva vee all. Kui simptomid séilivad, konsulteerige arstiga.
- Parast allaneelamist: Kui siimptomid séilivad, konsulteerige arstiga.
- Informatsioon arstidele: Téiendav oluline teave puudub.
- 4.2 Olulisemad akuutsed ja hilisemad simptomid ning m&ju Taiendav oluline teave puudub.
- 4.3 Mérge igasuguse véltimatu meditsiiniabi ja eriravi vajalikkuse kohta Téiendav oluline teave puudub.

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

- 5.1 Tulekustutusvahendid
- Sobivad kustutusained:
CO2, kustutuspulber vdi veepihustus. Suuremaid |eeke kustutada veepihustusega véi alkoholikindla vahuga.
- Ohutuse seisukohalt mittesobivad kustutusained: Vesi téaisjoana
- 5.2 Aine vdi seguga seotud erilised ohud Téaiendav oluline teave puudub.

(Jatkub lehelt 3)
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- 5.3 Néuanded tuletbrjujatele
- Kaitsevarustus: Hingamisteede kaitseseade sul etud ringlusega.

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

- 6.1 | skukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hadaolukorras Kandke kaitseriietust.
- 6.2 Keskkonnakaitse meetmed: Ei tohi sattuda kanalisatsiooni / pinnasele voi krundivette.
- 6.3 TOkestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid:
Kaidelge saastunud materjal samuti nagu jaatmed vastavalt punktile 13.
Koguge kokku mehhaaniliselt.
Tagage vastav ventilatsioon.
- 6.4 Viited muudele jagudele
Informatsiooni ohutu kasutamise kohta vaadake osas 7.
Informatsiooni isikliku kaitsevarustuse kohta vaadake osas 8.
Informatsiooni kaitlemise kohta vaadake osas 13.

7. JAGU: Kaitlemineja ladustamine

- 7.1 Ohutu kaitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabinéud
Tagage hea ventilatsioon/aravool todkohas.
Observe normal care for working with chemicals.
- Informatsioon tule- ja plahvatusvastase kaitse kohta: Erilised meetmed pole ndutavad.

- Kasutamine: Product isintended for dental use only.

- 7.2 Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused

- Hoiustamine:

- Ndudmised ladudele ja anumatele: Siilitada Uksnes originaalanumates.

- Informatsioon koos hoiustamise kohta: Pole ndutud.

- Lahem informatsioon hoiustamistingimuste kohta: Anum séilitada tihedalt suletuna.
- 7.3 Erikasutus Taiendav oluline teave puudub.

8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

- 8.1 Kontrolliparameetrid
- Tobkohas jarelevalvatavad koostisained piirvaartustega:

Toode e sisalda olulisel hulgal kriitiliste vaartustega materjale, mis vajavad jarel evalvet tédkohas.
- Lisainformatsioon: Nimekirjad kehtivad valmistamise ajal, mil kasutatakse alusdokumendina.

- 8.2 Kokkupuute ohjamine
- Agakohane tehniline kontroll Rohkem andmeid pole; vaadake punkt 7.
- Isiklikud kaitsemeetmed, nagu isikukaitsevahendid
- Uldised kaitse- ja hiigieenimeetmed:

Hoida eemal toiduainetest, jookidest ja sookidest.

Koheselt eemaldage kdik méérdunud ja saastunud riideid

Enne pause ja to6 |8petamisel peske kéed.

Valtida kokkupuudet silmade ja nahaga.
- Hingamisteede kaitsmine Pole vajalik, kui ruum on héasti ventileeritav.
- Kéte kaitsmine:

Kaitsekindad

Kinnaste materjal peab olema l&bitungimatu ja vastupidav toote/ substantsi/ preparaadi suhtes.
Puuduvate testide tdttu ei saa tootele/ preparaadile/ kemikaalide segule anda mingeid soovitusi
kindamaterjali kohta.
Kinda materjali valik tuginedes |8bitungivuse aegadele, difusiooni ja degradeerimisnéitajatele
(Jatkub lehelt 4)
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- Kinnaste materjal
Sobivate kinnaste valik ei sBltu mitte tiksnes materjalist, vaid samuti ka kvaliteedimérgistusest ning erineb
erinevate tootjate puhul. Kuna toode on mitmest substantsist koosnev preparaat, e saa kinnaste materjali
vastupidavust kalkuleerida ette ning seepérast tuleb neid enne kasutust kontrollida.
- Kinnaste materjali [&bitungimisaeg
Tapse labitungimisaega on méaranud kaitsekinnaste tootja ning see tuleb jargida.
- Silmade/néo kaitsmine

Tihedalt hermeetilised kaitseprillid

- Kehakaitse: Kaitsev tooriietus

9. JAGU: Fuusikalised ja keemilised omadused

-9.1 Teave Uldiste fuusikaliste ja keemiliste omaduste kohta
- Uldine informatsioon

- Flidsikaline olek Fluiid

-Varv Vastavalt toote spetsifikatsioonile
- Lohn: I seloomulik

- Léhnalévi: Pole maaratud.

- Sulamispunkt/Sulamisvahemik: Ei ole maaratud.

- Keemispunkt, keemise algpunkt ja keemisvahemik Ei ole méaratud.

- Stittivus Ei ole kohaldatav.
- Alumine ja Glemine plahvatuspiir

- Alumine: Pole maaratud.

- Ulemine: Pole maaratud.

- Leegipunkt: Ei ole kohaldatav.
- | sesiittimistemperatuur: Ei ole kohaldatav.
- Lagunemistemperatuur: Pole maaratud.
-pH Pole méaaratud.

- Viskoossus:

- Kinemaatiline viskoossus Pole maaratud.

- DUinaamiline: Pole méaratud.

- Lahustuvus

-Vesi: Mittesegunev vOi raskelt segatav.
- N-oktanool/vesi jactustegur (logaritmiline vaartus) Pole maaratud.

- Auru rohk: Pole méaratud.

- Tihedus ja/vdi suhteline tihedus

- Tihedus juures 20 °C: 1,9 g/cm?

- Suhteline tihedus Pole maaratud.

- Auru tihedus Pole maaratud.
9.2 Muu teave

-Vaimus:

- Kuju: paste

- Oluline informatsioon tervise- ja keskkonnakaitse
ning ohutuse kohta.

- | sesittimine: Toode ei ole isesiittiv.

- Plahvatusoht: Toode e tekita plahvatusohtu.
- Oleku muutus

- Aurustumistase Pole maaratud.

- Teave fulsikaliste ohtude klasside kohta

- L6hkeained Ei kehti

- Tuleohtlikud gaasid Ei kehti

- Aerosoolid Ei kehti

(Jatkub lehelt 5)
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- Okslideerivad gaasid Ei kehti
- Roéhu all olevad gaasid Ei kehti
- Tuleohtlikud vedelikud Ei kehti
- Tuleohtlikud tahked ained Ei kehti
- | sereageerivad ained ja segud Ei kehti
- Purofoorsed vedelikud Ei kehti
- PUrofoorsed tahked ained Ei kehti
- Isekuumenevad ained ja segud Ei kehti
- Ained ja segud, mis eraldavad kokkupuutel veega

tuleohtlikke gaase Ei kehti
- Okstideerivad vedelikud Ei kehti
- Okstideerivad tahked ained Ei kehti
- Orgaanilised peroksiidid Ei kehti
- Metalle sbdvitavad ained Ei kehti
- Desensibiliseeritud |6hkeained Ei kehti

10. JAGU: Pusivus ja reaktsioonivoime

- 10.1 Reaktsioonivdime Taiendav oluline teave puudub.
- 10.2 Keemiline stabiilsus
- Termiline lagunemine / valditavad tingimused:
Lagunemist ei esine, kui kasutatakse vastavalt spetsifikatsioonidele.
- 10.3 Ohtlike reaktsioonide vdimalikkus Ei ole teada ohtlikke reaktsioone.
-10.4 Tingimused, mida tuleb valtida Taiendav oluline teave puudub.
- 10.5 Kokkusobimatud materjalid: Taiendav oluline teave puudub.
- 10.6 Ohtlikud lagusaadused: Toote ohtlikku lagunemist ei ole teada.

11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

- 11.1 Teave ohuklasside kohta, nagu see on maératletud méaaruses (EU) nr 1272/2008
- Akuutne toksilisus Kéttesaadavate andmete pdhjal el ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.

- LD/LC50 vaéartused klassifitseerimiseks:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Suuliselt | LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Nahal |LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
SJuIiseIt‘ LDSO‘ > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Suuliselt| LD50 | 7.400 mg/kg (rat)
Nahal |LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Nahasoévitug/-arritus Pdhjustab nahaarritust.
- Raske silmakahjustus/ silmade arritus Pdhjustab tugevat silmade &rritust.
- Hingamisteede v6i naha sensibiliseerimine V&ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
- Mutageensus sugurakkudel e Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- Kantserogeensus Kéttesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Reproduktiivtoksilisus Kéttesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- MUrgisus sihtelundi suhtes — tihekordne kokkupuude
Kattesaadavate andmete pdhjal e ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- MUrgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude
Kéttesaadavate andmete pdhjal e ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.

- Hingamiskahjustus Kéttesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
(Jiitkub lehelt 6)

EST —



Leht 6/8

Ohutuskaart
vastavalt 1907/2006/EU, Artikkel 31

Trkkimiskuupéev 13.03.2024 Versiooni number 5 (asendab versiooni 4) Labi vaadatud: 13.03.2024

Kaubandusdlik nimetus. SDR flow +

(Jétkub lehel 5)
- 11.2 Teave muude ohtude kohta

- Endokriinseid haireid pdhjustavad omadused
CAS 131-57-7 ‘ oxybenzone Loetelu ll

12. JAGU: Okoloogiline teave

-12.1 MUrgisus

- Veetoksilisus:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Piisivus ja lagunduvus Téiendav oluline teave puudub.

- 12.3 Bioakumulatsioon Taiendav oluline teave puudub.

- 12.4 Liikuvus pinnases Taiendav oluline teave puudub.

- 12.5 Pisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning vaga piisivate ja vaga bioakumuleeruvate omaduste
hindamine

- PBT: Ei ole kohaldatav.

- vPvB: Ei ole kohaldatav.

- 12.6 Endokriinseid haireid pdhjustavad omadused
Teave endokriinseid héaireid pdhjustavate omaduste kohta on 11. jacs.

- 12.7 Muu kahjulik mdju

- TAiendav keskkonnaalane informatsioon:

- Uldised mérkused:

Lahjendamata toode vbi selle suured kogused ei tohi sattuda krundivetesse, vooluveekogudesse voi
kanalisatsioonististeemi.

13. JAGU: Jaatmekaitlus

- 13.1 Jaatmetootlusmeetodid
- Soovitused

x Ei tohi kdidelda koos olmeprigiga. Toode ei tohi sattuda kanalisatsi oonististeemidesse.

- Euroopa jaatmekatal oog

180000 |INIMESTE VOI LOOMADE TERVISHOIU JA/VOI SELLEGA SEONDUVATE UURINGUTE
KAIGUS TEKKINUD JAATMED (V.A KOOGI- JA SOOKLAJAATMED, MIS El OLE
TERVISHOIUGA OTSESELT SEOTUD)

1801 00 |Inimese slinnitushooldel ning haiguste diagnoosimisel, ravimisel v8i @rahoidmisel tekkinud

jaatmed
18 01 06* | Ohtlikest ainetest koosnevad voi neid sisaldavad kemikaalid
HP4 Arritav - nahka arritav ja silmi kahjustav

HP13 Sensibiliseeriv

(Jatkub lehelt 7)
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- Puhastamata pakend:
- Soovitused: Kéitlemine peab toimuma vastavalt ametlikele eeskirjadele.

14. JAGU: Veonduded

-14.1 URO number vdi | D number

-ADR, IMDG, |ATA Ei kehti
- 14.2 URO veose tunnusnimetus
-ADR, IMDG, |ATA Ei kehti

- 14.3 Transpordi ohuklass(id)
-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- klass Ei kehti

- 14.4 Pakendigrupp

-ADR, IMDG, IATA Ei kehti

- 14.5 Keskkonnaohud: Ei ole kohaldatav.

- 14.6 Eriettevaatusabindud kasutajatele Ei ole kohaldatav.

- 14.7 Mahtlasti merevedu kooskdlas Rahvusvahelise
Mereorganisatsiooni dokumentidega Ei ole kohaldatav.

-UN " Model Regulation”: Ei kehti

15. JAGU: Reguleerivad digusaktid

- 15.1 Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/6igusaktid

- Directiva 2012/18/UE )
- Nimetatud ohtlikud ained - I L1SA Ukski koostisaine e ole nimekirjas.
-MAARUS (EU) nr 1907/2006 XVII LI SA Piirangu tingimused: 3

- Direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmeteq
-1l Lisa

Ukski koostisaine i ole nimekirjas.
-MAARUS (EL) 2019/1148

-1 Lisa- PIIRANGUTEGA LOHKEAINETE LAHTEAINED (Ulemine piirmaar artikli 5 13ike 3 kohase |od
andmisel)

Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.
-11 Lisa- LOHKEAINETE LAHTEAINED, MILLEST TULEB TEATADA
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.
- Maarus (EU) nr 273/2004 narkootikumide |ahteainete kohta
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.
- Maarus (EU) nr 111/2005 millega kehtestatakse iihenduse ja kolmandate riikide vahelise narkootikumide
|ahteainetega kauplemise jarelevalve eeskirjad
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.
- 15.2 Kemikaaliohutuse hindamine: Kemikaaliohutuse hindamist e ole 18bi viidud.

16. JAGU: Muu teave

Kéaesolev informatsioon pdhineb meie praegustele teadmistele. Siski el garanteeri see mdningaid spetsiifilisi
tooteomadusi ning ei kehtesta Gigudlikult kehtivaid lepingulisi suhteid.

The attached safety data sheet covers the dangers and measures to be taken when large quantities of material
(Jatkub lehelt 8)
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(Jétkub lehel 7)
arereleased, for example due to accidents during transport or storage by the dealer.
For quantities of material typically used in clinical practice, information necessary for safe use and storage
of the product is given in the DFU.

- Vastavad tunnused
H315 Pdhjustab nahaérritust.
H317 V&ib pbhjustada allergilist nahareaktsiooni.
H319 Pdhjustab tugevat silmade arritust.
H335 Va&ib pbhjustada hingamisteede érritust.
H411 Mrgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
- Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008 Arvutusmeetod

- SDS-d véljastav amet: Teadus- ja arendustegevus
- Kontaktisik: HotLine for urgent technical support: +49-7531-583-350
- Eelmiseversiooni number: 4
- Luhendid ja akrontiiimid:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
Inter national Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS European List of Notified Chemical Substances
CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
kin Irrit. 2: Nahasoovitug/-arritus — 2. kategooria
Eye Irrit. 2: Raske silmakahjustus/silmade &rritus — 2. kategooria
Skin Sens. 1: Naha sensibiliseerimine — 1. kategooria
STOT SE 3: Murgisus sihtelundi suhtes (Uhekor dne kokkupuude) — 3. kategooria
Aquatic Chronic 2: Ohtlik veekeskkonnale - pikaajaline oht veekeskkonnale — 2. kategooria

- * Kuupaev vorreldud eelmise muudetud versiooniga.
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RUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélange et de la société/de I’ entreprise

- 1.1 I dentificateur de produit

- Nom du produit: SDR flow +

- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseill ées
- Emploi de la substance/ de la préparation: Plombage dentaire

- Utilisations déconseill ées Pas d'autres infor mations importantes disponibles.

- 1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
- Producteur/fournisseur :

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Service chargé des renseignements : Research and Devel opment
- 1.4 Numéro d’ appel d'urgence +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

RUBRIQUE 2: | dentification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou du mélange
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008

in Irrit. 2 H315 Provoque uneirritation cutanée.
Eyelrrit. 2 H319 Provoque une sévéreirritation des yeux.
Skin Sens. 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

. .22Elémentsd éiquetage
- Etiquetage selon le réglement (CE) n° 1272/2008 Le produit est classifié et étiqueté selon |e reglement CLP.
- Pictogrammes de danger

GHSO07

- Mention d'avertissement Attention

- Composants dangereux déterminants pour |'étiquetage:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-phenyl ene] bis[ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
Ooxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Mentions de danger
H315 Provogue une irritation cutanée.
H319 Provogue une sévére irritation des yeux.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
- Conseils de prudence
P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P280 Porter des gants de protection / un équipement de protection des yeux / un équipement de
protection du visage.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever leslentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer & rincer.

P333+P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un médecin.
P337+P313 3 l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.
P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation |ocale/régionale/

nationale/internationale.
- Indications complémentaires:
Dans la mesure ou le produit est un dispositif médical tel que défini dans la directive 93/42/CEE et réglement
(CE) n° 2017/745, destiné a I'utilisateur final, invasif ou utilisé en contact physique direct avec le corps
humain, il n'est pas soumis a I'obligation d'étiquetage telle que définie dans le réglement (CE) n° 1272/2008.
(suite page 2)
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- 2.3 Autres dangers
- Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.

- Détermination des propriétés perturbant le systéme endocrinien
CAS 131-57-7 ‘ oxybenzone Listell

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

- 3.2 Médlanges
- Description :
Mélange effectué a partir des matériaux mentionnés ci - aprés et avec des additifs non dangereux
- Composants dangereux:
CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319
CAS. 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] big[ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS. 13760-80-0 |trifluorure d'ytterbium 225-<10%
EINECS 237-354-2|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS 109-16-0 2,2’ -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%
EINECS 203-652-6 | in Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS. 131-57-7 oxybenzone s2,5%

EINECS: 205-031-5|kin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Indications complémentaires : Pour lelibellé des phrases de risque citées, seréférer au chapitre 16.

RUBRIQUE 4: Premiers secours

- 4.1 Description des mesures de premiers secours
- apresinhalation : Donner del'air frais en abondance et consulter un médecin pour plus de sécurité.
- apres contact avec la peau : Laver immédiatement & I'eau et au savon et bien rincer.
- apres contact avec les yeux :
Lavage avec de I'eau en écartant les paupieéres plusieurs minutes. S les troubles persistent, consulter un
meédecin.
-aprésingestion : S lestroubles persistent, consulter un médecin.
- Indications destinées au médecin : Pas d'autres informations pertinentes disponibles.
- 4.2 Principaux symptdmes et effets, aigus et différés Pas d'autres infor mations importantes disponibles.
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immeédiats et traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contreI’incendie

5.1 Moyens d' extinction

- Moyens d'extinction:
CO2, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combattre les foyersimportants par de |'eau pulvérisée ou de la
mousse résistant a |'alcool.

- Produits extincteurs déconseillés pour desraisons de sécurité : Jet d'eau a grand débit.

- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Pas d'autres informations importantes disponibles.

(suite page 3)
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- 5.3 Conseils aux pompiers
- Equipement spécial de sécurité : Appareil de protection respiratoire indépendant de I'air ambiant

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

- 6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’ urgence
Porter un vétement personnel de protection
- 6.2 Précautions pour la protection de |’ environnement
Ne pasrejeter dans les canalisations, dans |'eau de ruissellement ni dans les nappes d'eau souterraines
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:
Evacuer les matériaux contaminés en tant que déchets conformément au point 13.
Recueillir par moyen mécanique.
Assurer une aération suffisante.
- 6.4 Référence a d'autres rubriques
Afin d'obtenir des informations sur une manipulation siire, consulter le chapitre 7
Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter |le chapitre 8
Afin d'obtenir des informations sur I'élimination, consulter le chapitre 13

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Velller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Respecter |es précautions habituelles en travaillant avec des produits chimiques.
- Préventions des incendies et des explosions: Aucune mesure particuliére n'est requise.

-Manipulation : Produit exclusivement réserve a I'usage dentaire.

- 7.2 Conditions d’ un stockage sOir, y compris les éventuelles incompatibilités

- Stockage :

- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage : Ne conserver que dansle fit d'origine
- Indications concernant le stockage commun : non nécessaire

- Autresindications sur les conditions de stockage : Tenir les emballages her métiquement fermés

- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliere(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Controles de |’ exposition/protection individuelle

- 8.1 Parametres de contréle

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail :
Le produit ne contient pas en quantité significative des substances présentant des valeurs-seuil a surveiller
par poste de travail.

- Remarques supplémentaires :
Le présent document s'appuie sur leslistes en vigueur au moment de son élaboration.

- 8.2 Contrdles de I’ exposition
- Controles techniques appropriés Sans autre indication, voir point 7.
- Mesures de protection individuelle, telles que les équipements de protection individuelle
- Mesures générales de protection et d'hygiéne:
Tenir al'écart de produits alimentaires, de boissons et de nourriture pour animaux.
Retirer immédiatement les vétements souillés ou humectés.
Selaver les mains avant les pauses et en fin de travail.
Eviter tout contact avec les yeux et avec la peau
- Protection respiratoire : Ne pas nécessaire si la piéce dispose d'une bonne ventilation.
- Protection des mains:

Gants de protection.

(suite page 4)
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A cause du manque de tests, aucune recommandation pour un matériau de gants pour le produit / la

(suite de la page 3)
Le matériau des gants doit étre imperméable et résistant au produit / a la substance / a la préparation.

préparation / le mélange de produits chimiques ne peut étre donnée.

Choix du matériau des gants en fonction des temps de pénétration, du taux de perméabilité et de la

dégradation.
- Matériau des gants

Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres critéres de qualité qui

peuvent varier d'un fabricant a I'autre. Puisque le produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a I'avance et doit, alors, étre

controlée avant |'utilisation.

- Temps de pénétration du matériau des gants

Le temps de pénétration exact est a déterminer par |e fabricant des gants de protection et a respecter.

- Protection des yeux/du visage

Lunettes de protection her métiques.

- Protection du corps: Vé&tements de travail protecteurs.

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

- Indications générales.
- Etat physique

- Couleur :

- Odeur :

- Seuil olfactif:

- Point de fusion :

- Point d’ ébullition ou point initial d'ébullition et

intervalle d'ébullition
- Inflammabilité

- Limitesinférieure et supérieure d'explosion

-inférieure:

- supérieure:

- Point d'éclair

- Température d'inflammation :

- Température de décomposition :
- Viscosité

- Viscosité cinématique

- dynamique:

- Solubilité

|'eau :

- Coefficient de partage n-octanol/eau (valeur log)

- Pression de vapeur :

- Densité et/ou densité relative
- Densité 420 °C:

- Densitérelative.

- Densité de vapeur:

liquide

selon désignation produit
caractéristique

Non déterminé.

Non déterminé.

Non déterminé.
Non applicable.

Non déterminé.
Non déterminé.
Non applicable.
Non applicable.
Non déterminé.
Non déterminé.

Non déterminé.
Non déterminé.

non ou peu miscible
Non déterminé.
Non déterminé.

1,9 g/cnme
Non déterminé.
Non déterminé.

- 9.2 Autresinformations
- Aspect:
-Forme:

- Indications importantes pour la protection de la
santé et de |I'environnement ainsi que pour la

Séeurité.

- Température d'auto-inflammation

paste

Le produit ne senflamme pas spontanément.

(suite page 5)
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- Danger d'explosion : Le produit n'est pas expl osif.
- Modification d'état
- Vitesse d'évaporation. Non déterminé.
- Informations concernant les classes de danger
physique
- Substances et mélanges explosibles néant
- Gazinflammables néant
- Aérosols néant
- Gaz comburants néant
- Gaz sous pression néant
- Liguides inflammables néant
- Matiéres solides inflammables néant
- Substances et mélanges autor éactifs néant
- Liquides pyrophoriques néant
- Matiéres solides pyrophoriques néant
- Matiéres et mélanges auto-échauffants néant
- Substances et mélanges qui dégagent des gaz
inflammables au contact del’ eau néant
- Liguides comburants néant
- Matieéres solides comburantes néant
- Peroxydes organiques néant
- Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux néant
- Explosibles désensibilisés néant

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

- 10.1 Réactivité Pas d'autres infor mations impor tantes disponibles.

- 10.2 Stabilité chimique

- Décomposition thermique / conditions a éviter : Pas de décomposition en cas d'usage conforme.

- 10.3 Possibilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue

- 10.4 Conditions a éviter Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.5 Matieresincompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.6 Produits de décomposition dangereux: Pas de produits de décomposition dangereux connus

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

-11.1 Informations sur les classes de danger telles que définies dans e réglement (CE) no 1272/2008
- Toxicité aigué : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/L C50 déterminantes pour la classification :
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oral LD50 (> 5.000 mg/kg (rat)
Dermique|LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oral ‘LDSO‘ > 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

Oral LD50|7.400 mg/kg (rat)
Dermique|LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)

- dela peau : Provoque uneirritation cutanée.
- desyeux : Provoque une sévéreirritation des yeux.
- Sensihilisation : Peut provoquer une allergie cutanée.
- Mutagénicité sur les cellules germinales
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

- Cancérogénicité Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
(suite page 6)
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- Toxicité pour la reproduction

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition unique

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition répétée

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Danger par aspiration

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- 11.2 Informations sur les autres dangers

- Propriétés perturbant le systéme endocrinien

CAS 131-57-7‘oxybenzone ‘Listell
RUBRIQUE 12: Informations écologiques
-12.1 Toxicité

- Toxicité aquatique :
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Persistance et dégradabilité Pas d'autres infor mations importantes disponibles.
- 12.3 Potentiel de bioaccumulation Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.4 Mobilité dans le sol Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.
- 12.6 Propriétés perturbant le systéme endocrinien
Pour lesinformations relatives aux propriétés perturbant le systéme endocrinien, seréférer alarubrique 11.
- 12.7 Autres effets néfastes
- Autresindications écologiques :
- Indications générales:
Ne pas laisser e produit, non dilué ou en grande quantité, pénétrer la nappe phréatique, les eaux ou les
canalisations.

RUBRIQUE 13: Considérationsrelativesa |’ élimination

- 13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation :

l Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménageres. Ne pas laisser pénétrer dans les égouts.

- Catalogue européen des déchets

180000 |DECHETS PROVENANT DES SOINS MEDICAUX OU VETERINAIRES ET/OU DE LA
RECHERCHE ASSOCIEE (SAUF DECHETS DE CUISINE ET DE RESTAURATION NE
PROVENANT PAS DIRECTEMENT DES SOINSMEDICAUX)

18 01 00 |déchets provenant des maternités, du diagnostic, du traitement ou de la prévention des maladies
de'homme

(suite page 7)

F—-



Page: 7/8
Fiche de données de sécurité
selon 1907/2006/CE, Article 31

Dated'impression : 13.03.2024 Numéro de version 5 (remplace la version 4) Révision: 13.03.2024

Nom du produit: SDR flow +

(suite de la page 6)

18 01 06* | produits chimiques a base de ou contenant des substances dangereuses
HP4 Irritant - irritation cutanée et Iésions oculaires
HP13 Sensibilisant

- Emballages non nettoyés :
- Recommandation : Evacuation conformément aux prescriptions |égales.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

- 14.1 Numéro ONU ou numéro d’identification

-ADR, IMDG, IATA néant
- 14.2 Désignation officielle de transport de |’ ONU
-ADR, IMDG, IATA néant

- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant
- 14.4 Groupe d’emballage
-ADR, IMDG, IATA néant
- 14.5 Dangers pour |’ environnement Non applicable.
- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par

I’ utilisateur Non applicable.
- 14.7 Transport maritime en vrac conformément aux

instruments del’ OMI Non applicable.
-" Reglement type" del'ONU: néant

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

-15.1 Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de
santé et d’ environnement

- Directive 2012/18/UE
- Substances dangereuses désignees - ANNEXE | Aucun des composants n'est compris.
-REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 ANNEXE XVII Conditions de limitation: 3

- Directive 2011/65/UE relative a la limitation de I’ utilisation de certaines substances dangereuses dans leg
équipements électriques et électroniques— Annexell |

Aucun des composants n’ est compris.
-REGLEMENT (UE) 2019/1148

-Annexe | - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS FAISANT L'OBJET DE RESTRICTIONS (Valeur limitg
maximale aux finsdel’ octroi d'une licence en vertu del’article 5, paragraphe 3)

Aucun des composants n’ est compris.

-Annexell - PRECURSEURS D'EXPLOSIFS DEVANT FAIRE L’OBJET D’UN SIGNALEMENT
Aucun des composants n’ est compris.

- Réglement (CE) n° 273/2004 relatif aux précurseurs de drogues
Aucun des composants 0’ est compris.

- Réglement (CE) n° 111/2005 fixant des regles pour la surveillance du commerce des précurseurs deg
drogues entre la Communauté et les paystiers

Aucun des composants N’ est compris.

(suite page 8)
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- 15.2 Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.

RUBRIQUE 16: Autresinformations

Ces indications sont fondées sur I'état actuel de nos connaissances, mais ne constituent pas une garantie
guant aux propriétés du produit et ne donnent pas lieu a un rapport juridique contractuel.

La fiche de données de sécurité jointe couvre les dangers et les mesures devant étre prises lorsque des
guantités importantes de produit sont libérées, par exemple en raison d'accidents pendant le transport ou le
stockage.

Pour les quantités de produit typiquement utilisées dans la pratique clinique, I'information nécessaire pour
un usage et un stockage sir du produit est fournie dans la notice au produit.

- Phrases importantes

H315 Provoque uneirritation cutanée.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H319 Provoque une sévéreirritation des yeux.

H335 Peut irriter les voies respiratoires.

H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
- Classification selon le réglement (CE) n°® 1272/2008 Méthode de calcul

- Service établissant la fiche technique : Recherche et dével oppement
- Contact : Numéro a appeler en cas d'urgence dentaire: +49-7531-583-350
- Numéro de la version précédente: 4

- Acronymes et abréviations:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VvPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

in Irrit. 2: Corrosion cutanée/irritation cutanée — Catégorie 2

Eye Irrit. 2: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 2

Skin Sens. 1: Sensibilisation cutanée — Catégorie 1

STOT SE 3: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition unique) — Catégorie 3

Aquatic Chronic 2: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 2
-* Données modifiées par rapport a la version précédente
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SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

- 1.1 Product identifier

- Trade name: SDR flow +

- 1.2 Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
- Application of the substance/ the mixture Dental filling material

- Uses advised against No further relevant information available.

- 1.3 Details of the supplier of the safety data sheet
- Manufacturer/Supplier:
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Sr. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Further information obtainable from: Research and Devel opment
- 1.4 Emergency telephone number: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

SECTION 2: Hazards identification

- 2.1 Classification of the substance or mixture
- Classification according to Regulation (EC) No 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Causes skin irritation.
Eyelrrit. 2 H319 Causes serious eyeirritation.
in Sens. 1 H317 May cause an allergic skin reaction.

- 2.2 Label elements
- Labelling according to Regulation (EC) No 1272/2008

The product is classified and labelled according to the GB CLP regulation.
- Hazard pictograms

GHSO07

- Signal word Warning

- Hazard-determining components of labelling:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-phenyl ene] bis[ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Hazard statements
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eyeirritation.
H317 May cause an allergic skin reaction.
- Precautionary statements
pP261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.
P280 Wear protective gloves/ eye protection / face protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.

P333+P313 If skinirritation or rash occurs. Get medical advice/attention.

P337+P313 If eyeirritation persists: Get medical advice/attention.

P501 Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/inter national
regulations.

- Additional information:
As this product is a medical device in the meaning of Directive 93/42/EEC and regulation (EC) 2017/745 and
intended for use by the end consumer and is applied in an invasive manner or body contact, it is exempt from
the labelling requirements according to regulation (EC) 1272/2008.

(Contd. on page 2)
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- 2.3 Other hazards
- Results of PBT and vPvB assessment
- PBT: Not applicable.
- vPvB: Not applicable.

SECTION 3: Composition/information on ingredients

- 3.2 Mixtures
- Description: Mixture of substances listed below with nonhazardous additions.

- Dangerous components:
CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319
CAS 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2.5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 |ytterbiumtrifluoride 225-<10%
EINECS 237-354-2| Xin Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS. 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 25-10%
EINECS 203-652-6|in Sens. 1, H317
CAS 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20.25-< 2.5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS 131-57-7 oxybenzone <2.5%

EINECS 205-031-5|skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Additional information For the wording of the listed hazard phrases refer to section 16.

SECTION 4: First aid measures

- 4.1 Description of first aid measures
- After inhalation Supply fresh air and to be sure call for a doctor.
- After skin contact Immediately wash with water and soap and rinse thoroughly.
- After eye contact
Rinse opened eye for several minutes under running water. If symptoms persist, consult a doctor.
- After swallowing If symptoms persist consult doctor.
- Information for doctor No further relevant information available.
- 4.2 Most important symptoms and effects, both acute and delayed No further relevant information available.
- 4.3 Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
No further relevant information available.

SECTION 5: Firefighting measures

- 5.1 Extinguishing media
- Suitable extinguishing agents
CO2, powder or water spray. Fight larger fires with water spray or alcohol resistant foam.
- For safety reasons unsuitable extinguishing agents Water with full jet.
- 5.2 Special hazards arising from the substance or mixture No further relevant information available.
5.3 Advice for firefighters
- Protective equipment: Self-contained respiratory protective device.

SECTION 6: Accidental release measures

- 6.1 Personal precautions, protective equipment and emergency procedures Wear protective clothing.
- 6.2 Environmental precautions: Do not allow to enter sewers/ surface or ground water.
(Contd. on page 3)
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- 6.3 Methods and material for containment and cleaning up:

Dispose contaminated material as waste according to section 13.

Pick up mechanically.

Ensure adequate ventilation.
- 6.4 Reference to other sections

See Section 7 for information on safe handling

See Section 8 for information on personal protection equipment.

See Section 13 for disposal information.

SECTION 7: Handling and storage

- 7.1 Precautions for safe handling
Ensure good ventilation/exhaustion at the workplace.
Observe normal care for working with chemicals.
- Information about fire - and explosion protection: No special measures required.

-Handling Product is intended for dental use only.

- 7.2 Conditions for safe storage, including any incompatibilities

- Storage

- Requirements to be met by storerooms and receptacles. Store only in the original receptacle.
- Information about storage in one common storage facility: Not required.

- Further information about storage conditions: Keep receptacle tightly sealed.

- 7.3 Specific end use(s) No further relevant information available.

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

- 8.1 Control parameters

- Ingredients with limit values that require monitoring at the workplace:
The product does not contain any relevant quantities of materials with critical values that have to be
monitored at the workplace.

- Additional information: The lists valid during the making were used as basis.

- 8.2 Exposure controls
- Appropriate engineering controls No further data; see section 7.
- Individual protection measures, such as personal protective equipment
- General protective and hygienic measures
Keep away from foodstuffs, beverages and feed.
Immediately remove all soiled and contaminated clothing
Wash hands before breaks and at the end of work.
Avoid contact with the eyes and skin.
- Respiratory protection: Not necessary if roomis well-ventilated.
- Hand protection

Protective gloves.

The glove material has to be impermeable and resistant to the product/ the substance/ the preparation.
Due to missing tests no recommendation to the glove material can be given for the product/ the preparation/
the chemical mixture.
Selection of the glove material on consideration of the penetration times, rates of diffusion and the
degradation

- Material of gloves
The selection of the suitable gloves does not only depend on the material, but also on further marks of quality
and varies from manufacturer to manufacturer. As the product is a preparation of several substances, the
resistance of the glove material can not be calculated in advance and has therefore to be checked prior to the

application.
(Contd. on page 4)
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- Penetration time of glove material

The exact break trough time has to be found out by the manufacturer of the protective gloves and has to be

observed.
- Eye/face protection

Tightly sealed goggles.

- Body protection: Protective work clothing.

SECTION 9: Physical and chemical properties

- 9.1 Information on basic physical and chemical properties
- General Information

- Physical state Fluid
- Colour: According to product specification
- Odour: Characteristic
- Odour threshold: Not determined.
- Méelting point/freezing point: undetermined
- Bailing point or initial boiling point and boiling

range Undetermined.
- Flammability Not applicable.
- Lower and upper explosion limit
- Lower: Not determined.
- Upper: Not determined.
- Flash point: Not applicable
- Auto-ignition temperature: Not applicable
- Decomposition temperature: Not determined.
- pH Not determined.
- Viscosity:
- Kinematic viscosity Not determined.
- dynamic: Not determined.
- Solubility
- Water: Not miscible or difficult to mix
- Partition coefficient n-octanol/water (log value)  Not determined.
- Vapour pressure: Not deter mined.
- Density and/or relative density
- Density at 20 °C: 1.9 g/cnme
- Relative density Not determined.
- Vapour density Not determined.
- 9.2 Other information
- Appearance:
-Form: paste

- Important information on protection of health and
environment, and on safety.

- I gnition temperature: Product is not selfigniting.

- Explosive properties: Product does not present an explosion hazard.
- Changein condition

- Evaporation rate Not determined.

- Information with regard to physical hazard classes

- Explosives Void

- Flammable gases Void

- Aerosols Void

- Oxidising gases Void

- Gases under pressure Void

(Contd. on page 5)
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- Flammable liquids Void
- Flammable solids Void
- Self-reactive substances and mixtures Void
- Pyrophoric liquids Void
- Pyrophoric solids Void
- Self-heating substances and mixtures Void
- Substances and mixtures, which emit flammable
gasesin contact with water Void
- Oxidising liquids Void
- Oxidising solids Void
- Organic peroxides Void
- Corrosive to metals Void
- Desensitised explosives Void

SECTION 10: Stability and reactivity

- 10.1 Reactivity No further relevant information available.

- 10.2 Chemical stability

- Thermal decomposition / conditionsto be avoided: No decomposition if used according to specifications.
- 10.3 Possibility of hazardous reactions No dangerous reactions known

- 10.4 Conditionsto avoid No further relevant information available.

- 10.5 Incompatible materials. No further relevant information available.

- 10.6 Hazardous decomposition products: No dangerous decomposition products known

SECTION 11: Toxicological information

- 11.1 Information on hazard classes as defined in Regulation (EC) No 1272/2008
- Acute toxicity Based on available data, the classification criteria are not met.

- LD/LC50 valuesrelevant for classification:

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oral |LD50|> 5,000 mg/kg (rat)

Dermal | LD50|> 2,000 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oral ‘LD50‘> 2,000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

Oral |LD50|7,400 mg/kg (rat)

Dermal |LD50|> 16,000 mg/kg (rabbit)

- Skin corrosion/irritation Causes skin irritation.

- Serious eye damage/irritation Causes serious eye irritation.

- Respiratory or skin sensitisation May cause an allergic skin reaction.
- 11.2 Information on other hazards

- Endocrine disrupting properties

CAS 131-57-7‘oxybenzone ‘List [l
SECTION 12: Ecological information
-12.1 Toxicity

- Aquatic toxicity:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16.4 mg/l (Brachydanio rerio)

(Contd. on page 6)
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ECSO/72h‘> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (fish)

EC50/48h|> 9.22 mg/L (daphnia magna)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

LC50/96h ‘ 100 mg/! (fish)

- 12.2 Persistence and degradability No further relevant information available.

- 12.3 Bioaccumulative potential No further relevant information available.

- 12.4 Mobility in soil No further relevant information available.

- 12.5 Results of PBT and vPvB assessment

- PBT: Not applicable.

- VPvB: Not applicable.

- 12.6 Endocrine disrupting properties For information on endocrine disrupting properties see section 11.

- 12.7 Other adverse effects

- Additional ecological information:

- General notes:
Do not allow undiluted product or large quantities of it to reach ground water, water course or sewage
system.

SECTION 13: Disposal considerations

- 13.1 Waste treatment methods
- Recommendation

x Must not be disposed together with household garbage. Do not allow product to reach sewage
system.

- Uncleaned packaging:
- Recommendation: Disposal must be made according to official regulations.

SECTION 14: Transport information

- 14.1 UN number or | D number
-ADR, IMDG, IATA Void
- 14.2 UN proper shipping name
-ADR, IMDG, IATA Void
- 14.3 Transport hazard class(es)
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Class Void
- 14.4 Packing group
-ADR, IMDG, IATA Void
- 14.5 Environmental hazards: Not applicable.
- 14.6 Special precautions for user Not applicable.
- 14.7 Maritime transport in bulk according to IMO
instruments Not applicable.
-UN " Model Regulation”: Void

GB—
(Contd. on page 7)
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SECTION 15: Regulatory information

- 15.1 Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture
- Poisons Act

- Regulated explosives precursors
None of the ingredientsis listed.

- Regulated poisons
None of the ingredientsis listed.

- Reportable explosives precursors
None of the ingredientsis listed.

- Reportable poisons
None of the ingredientsis listed.

- Directive 2012/18/EU
- Named dangerous substances - ANNEX | None of the ingredientsis listed.
- 15.2 Chemical safety assessment: A Chemical Safety Assessment has not been carried out.

SECTION 16: Other information

This information is based on our present knowledge. However, this shall not constitute a guarantee for any
specific product features and shall not establish a legally valid contractual relationship.

The attached safety data sheet covers the dangers and measures to be taken when large quantities of material
arereleased, for example due to accidents during transport or storage by the dealer.

For quantities of material typically used in clinical practice, information necessary for safe use and storage
of the product is given in the DFU.

- Relevant phrases
H315 Causes skin irritation.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H319 Causes serious eye irritation.
H335 May cause respiratory irritation.
H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.

- Department issuing SDS: Research & Devel opment
- Contact: HotLine for urgent technical support: +49-7531-583-350

- Abbreviations and acronyms:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the

International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

kin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation — Category 2

Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation — Category 2

in Sens. 1: Skin sensitisation — Category 1

STOT SE 3: Specific target organ toxicity (single exposure) — Category 3

Aquatic Chronic 2: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 2
- * Data compared to the previous version altered.
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1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozds azonositasa

- 1.1 Termékazonosito

- Kereskedelmi megnevezés: SDR flow +

- 1.2 Az anyag vagy keverék megfeleld azonositott felhaszndldsai, illetve ellenjavallt felhaszndldsai
- Anyag/készitmény haszndlata Fogdszati tomoanyag

- Ellenjavallt felhaszndldasok Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

- 1.3 A biztonsdgi adatlap szdllitojanak adatai
- Gyadrto/szallito:
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Informdciot nyujto teriilet: Research and Development
- 1.4 Siirgdsségi telefonszam: +49-(0)7531-583-0  8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

2. SZAKASZ: A veszély azonositdsa

- 2.1 Az anyag vagy keverék osztilyozdsa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas

Skin Irrit. 2 H315 Borirritalo hatasu.
Eye Irrit. 2 H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
Skin Sens. 1 H317 Allergias borreakciot valthat ki.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés
A termék a CLP-rendelet (Anyagok és Keverékek Osztalyozasarol, Cimkézésérol és Csomagolasarol szolo
rendelet) szerint osztalyozva és cimkézve.

- Veszélyt jelzd piktogramok

GHSO07

- Figyelmeztetés Figyelem

- Veszélyt meghatdrozo komponensek a cimkézéshez:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene]bis[w-[(2-methyl- 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Figyelmezteté mondatok
H315 Bérirritalo hatadsi.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
- Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok
P261 Keriilje a por/fiist/gaz/kéd/géz6k/permet belélegzését.
P280 Véddkesztyli / szemvédd / arcvédd haszndlata kételezd.
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: T6bb percig tarté évatos 6blités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhato. Az oblités folytatasa.

P333+P313 Bérirritacio vagy kititések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.
P337+P313 Ha a szemirritacio nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.
P501 Az edény tartalmat / a tartalyt a helyi/regiondlis/nemzeti/nemzetkézi szabalyozasoknak
megfeleléen kell hulladékként elhelyezni.
- Potlolagos adatok:

Mivel a 93/42/EGK és (EK)2017/745 iranyelv értelmében a végfelhasznalo szamara meghatarozott és
invaziv modon vagy a testtel érintkezve hasznalt orvostechnikai eszkézrdl van szo, ez kivételt képez az (EK)
127272008 rendelet szerinti megjelélesi kotelezettség alol.

(folytatas a 2. oldalon)
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- 2.3 Egyéb veszélyek
- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato

- Az endokrin kdrosito tulajdonsdgok meghatarozdsdra
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone Lista 11

3. SZAKASZ: Osszetétel/isszetevékre vonatkozo informdcick

- 3.2 Keverékek
- Leirds: Az alabbi anyagokbol allo, veszélytelen adalékokat tartalmazo keverék.

- Veszélyes alkotorészek:
CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4,1-| 22,5-<10%
phenylene] bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS: 13760-80-0  |ytterbium trifluoride 22,5-<10%
EINECS: 237-354-2|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<25%
|Aquatic Chronic 2, H411 |
CAS: 131-57-7 oxybenzone =2,5%

EINECS: 205-031-5 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Tovabbi informaciok: A megadott veszélyességi utalasok szévege a 16. fejezetben talalhato.

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtasi intézkedések

- 4.1 Az elsésegély-nyujtdsi intézkedések ismertetése
- Belélegzés utdan: Gondoskodjunk bééges friss levegordl és a biztonsag okabol keressiik fel az orvost.
- Borrel valo érintkezés utian: Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol oblitsiik le.
- A szemmel valo érintkezés utdn:
A szemet folyo viz alatt néhdany percen at oblitsiik le, mikézben a szemhéjat nyitva tartjuk. Tartos panaszok
esetén kerjiink orvosi tandcsot.
- Lenyelés utan: Tartos panaszok esetén konzultaljunk orvossal.
- Informadcio az orvos szamdra: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatdasok
Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 4.3 A sziikséges azonnali orvosi elldtas és kiilonleges elldtds jelzése
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tiizvédelmi intézkedések

- 5.1 Oltéanyag
- Megfelel¢ tiizoltoszerek:
CO2, porolto vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenallo habbal oltsuk.
- Biztonsdgi okokbol nem megfeleld tiizoltoszerek: Evés vizsugadr
- 5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

(folytatas a 3. oldalon)
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- 5.3 Tiizoltoknak szolo javaslat
- Kiilonleges véddfelszerelés: Kornyezeti levegotdl fiiggetlen véddalarc.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expoziciondl

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljardsok
Hordjunk személyes védéruhdazatot.

- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések: Ne hagyjuk bekeriilni a csatornaba/felszini vizekbe/talajvizbe.

- 6.3 A teriileti elhatdrolds és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
A szennyezett anyagot, mint hulladékot a 13. pont szerint tavolitsuk el.
Mechanikusan vegyiik fel.
Gondoskodjunk megfeleld szelloztetesrol.

- 6.4 Hivatkozds mds szakaszokra
A biztonsdgos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kozolt informaciokat.
A személyes vedofelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kozolt informdaciokat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kozolt informaciokat.

7. SZAKASZ: Kezeles és tarolas

- 7.1 A biztonsagos kezelésre iranyulo ovintézkedések

Gondoskodjunk a munkahelyen megfelel6 szellozésrdl és elszivasrol.

Tarsta be a vegyszerekre, vegyi anyagokra vonatkozo szokdasos munkahigiéniai eljardsokat.
- Tiiz- és robbandsvédelmi informdciok: Kiilonleges intézkedés nem sziikséges.

- Kezelés: A termék csak fogaszati célra hasznalhato.

- 7.2 A biztonsdgos tdarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktdrozds:
- A raktdarhelyiségekkel és tartilyokkal szemben tamasztott kovetelmény: Csak eredeti hordoban taroljuk.
- Egyiittes taroldssal kapcsolatos informdaciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktarozdsi kériillményekkel kapcsolatban: Az edényeket jol lezart dllapotban tartsuk.
- 7.3 Meghatdarozott végfelhaszndldas (végfelhaszndldsok)

Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

- 8.1 Ellendrzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targydt képezo hatdarértékekkel:
A termék nem tartalmaz olyan relevans anyagmennyiségeket, amelyek munkahelyre vonatkoztatott,
ellendrizendo hatarértékekkel rendelkeznek.

- Potlolagos informdciok: A létrehozasnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicio ellenorzése

- Megfeleld miiszaki ellenérzés Tovabbi adatok nincsenek; lasd 7. pontot.

- Egyéni ovintézkedések, példdaul egyéni védoeszkozok

- Altaldnos védekezési és higiéniai intézkedések:
Tartsuk tavol élelmiszerektol, italoktol és takarmanyoktol.
A szennyezett folyadékkal dtitatott ruhdzatot azonnal vegyiik le.
Munkahelyi sziinetek el6tt és a munka befejezésekor mossunk kezet.
Keriiljiik a szemmel és borrel valo érintkezést.

- A légutak védelme Helyiség megfelelo szellozése esetén nem sziikséges

- Kézvédelem:

Vedokesztyil.

(folytatas a 4. oldalon)
H —_—
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A kesztyu anyaganak at nem ereszto képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben
ellenallonak kell lennie.
Megfelel6 vizsgdlatok hianyaban a termékre/készitmenyre/vegyszerkeverékre nem lehet alkalmas
kesztytianyagot javasolni.
A kesztyii anyaganak kivalasztasa az attorési ido, permedcios sebesség és a bomlas figyelembevételével
tortént.

- Kesztylianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata elétt vizoldékony borvédo szert (zsirmentes
rétegképzot vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék t6bb anyagbol dsszeallitott készitményt jelent,
a kesztyli anyaganak tartossdaga elore nem szamithato ki, ezért a hasznalat elott ezt ellendrizni kell.

- Athatoldsi idé a kesztylianyagon
A pontos behatolasi idot a kesztyti gyartojatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szem-/arcvédelem

Jol zaro védoszemiiveg.

- Testvédelem: Védoruhazat.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsdagok

- 9.1 Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsdgokra vonatkozo informdciok

- Altaldnos adatok

- Halmazallapot Folyékony

- Szin: a termék megjelélés szerint.
- Szag: Jjellegzetes

- Szagkiiszobérték: Nincs meghatarozva.

- Olvadaspont/fagydspont:

- Forrdaspont vagy kezdé forraspont és
forrdsponttartomdny

- Tiizveszélyesség

- Felsd és also robbandsi hatarértékek

- Also:

- Felso:

- Lobbandspont:

- Ongyulladdsi hémérséklet:

- Bomldsi homérséklet:

- pH

- Viszkozitds:

- Kinematikus viszkozitds

- dinamikai:

- Oldhatosag

- Viz:

- N-oktanol/viz megoszldsi hanyados (log érték)

- Goznyomads:

- Stiriiség és/vagy relativ siiriiség
- Stiriiség 20 °C-nal:

- Relativ siiriiség

- Gozsliriiség

nem meghatdrozhato

Nincs meghatdrozva.
Nem alkalmazhato

Nincs meghatarozva.
Nincs meghatarozva.
Nem alkalmazhato
Nem alkalmazhato.
Nincs meghatarozva.
Nincs meghatarozva.

Nincs meghatarozva.
Nincs meghatarozva.

Egyaltalan nem, vagy csak kismértékben keverheto.

Nincs meghatarozva.
Nincs meghatdrozva.

1,9 g/em’
Nincs meghatarozva.
Nincs meghatarozva.

- 9.2 Egyéb informdciok
- Kiilso jellemzdk:
- Forma:

- Az egészség- és kornyezetvédelemre, valamint a

biztonsdgra vonatkozo fontos adatok
- Gyulladasi homérséklet:
- Robbandsveszélyesség:

paste

Az anyag magatol nem gyullad.
Az anyag nem jelent robbandsveszélyt.

(folytatas az 5. oldalon)
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- Allapotvdltozds
- Parolgdsi ardny Nincs meghatdrozva.
- Fizikai veszélyességi osztilyokra vonatkozo

informdciok
- Robbanéanyagok Ervénytelen
- Tiizveszélyes gazok Ervénytelen
- Aeroszolok Ervénytelen
- Oxidalo gazok Ervénytelen
- Nyomds alatt lévd gazok Ervénytelen
- Tiizveszélyes folyadékok Ervénytelen
- Tiizveszélyes szildard anyagok Ervénytelen
- Onreaktiv anyagok és keverékek Ervénytelen
- Ongyulladé folyadékok Ervénytelen
- Ongyulladé szilard anyagok Ervénytelen
- Onmelegedd anyagok és keverékek Ervénytelen
- Vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat kibocsdto

anyagok és keverékek Ervénytelen
- Oxiddlo folyadékok Ervénytelen
- Oxidalo szilard anyagok Ervénytelen
- Szerves peroxidok Ervénytelen
- Fémekre korroziv hatdasu anyagok Ervénytelen
- Deszenzibilizalt robbandanyagok Ervénytelen

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

- 10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitdas

- Termikus bomlds/keriilend? feltételek: Rendeltetésszerii hasznadlat esetén nincs bomldas.

- 10.3 A veszélyes reakciok lehetdsége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilendd koriilmények Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 10.5 Nem dsszeférhetd anyagok: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 10.6 Veszélyes bomldstermékek: Veszélyes bomlastermékek nem ismeretesek.

11. SZAKASZ: Toxikologiai informdciok

-11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatdrozott, veszélyességi osztilyokra vonatkozo informdciok
- Akut toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Besorolds relevans LD/LC50-értékek:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Szdjon at|LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Bérén at |LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Szdjon dt|LD30]> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Szdjon at|LD50|7.400 mg/kg (rat)
Béron at |LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Borkorrozio/borirritdacio Borirritalo hatdsu.
- Sulyos szemkdrosodas/szemirritacio Sulyos szemirritdciot okoz.
- Légzdszervi vagy bérszenzibilizdacio Allergias borreakciot valthat ki.
- Csirasejt-mutagenitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztdalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Rakkeltd hatas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozds kritériumai nem teljesiilnek.

- Reprodukcios toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
(folytatas a 6. oldalon)
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- Egyetlen expozicio utdni célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlédd expozicio utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre dllo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Aspirdcios veszély A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- 11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informdcio

- Endokrin karosito tulajdonsdagok
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone Lista Il

12. SZAKASZ: Okolégiai informdcick

- 12.1 Toxicitds
- Akvatikus toxicitds:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h | 100 mg/l (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosdg Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumuldacios képesség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valo mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Endokrin kdrosito tulajdonsdagok
Az endokrin rendszert karosito tulajdonsagokkal kapcsolatban lasd a 11. szakaszt.
- 12.7 Egyéb kdros hatdsok
- Tovdbbi okologiai informdciok:
- Altalanos informdciok:
Higitatlan allapotban, illetve nagyobb mennyiségekben ne engedjiik bele a talajvizbe, a kérnyezeti vizekbe,
vagy a csatornahalozatba.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitdsi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési modszerek
- Ajanlas:

Nem keverhet6 hozza a haztartdsi hulladékhoz. Ne engedjiik bele a csatornahdlozatba.

- Eurépai Hulladék Katalogus
180000 |[EMBEREK VAGY ALLATOK EGESZSEGUGYI ELLATASABOL ES/VAGY AZ AZZAL

KAPCSOLATOS KUTATASBOL SZARMAZO HULLADEK (KIVEVE A NEM KOZVETLENUL
AZ EGESZSEGUGYI ELLATASBOL SZARMAZO KONYHAI ES ETTERMI HULLADEKOT)

18 01 00 |sziilészeti vagy az emberi betegségek diagnosztizalasabol, kezelésébdl, illetve megel6zésebdl
szarmazo hulladék

18 01 06* |veszélyes anyagokat tartalmazo vagy abbol allo vegyszer

HP4 Irritalo - borirritacio és szemkarosodas

(folytatas a 7. oldalon)
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HPI3 Erzékenyseget okozo

- Tisztitatlan csomagoldsok:
- Ajanlds: A kezelés modjat a hatosagi elirasok szabjak meg.

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo informdciok

- 14.1 UN-szam vagy azonosito szam

- ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

" 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitdsi megnevezés

-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztily(ok)

- ADR, ADN, IMDG, IATA )

- osztdly Ervénytelen

- 14.4 Csomagolisi csoport )

-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhato

- 14.6 A felhasznalot érintd kiilonleges ovintézkedések Nem alkalmazhato

- 14.7 Az IMO-szabadlyok szerinti tengeri émlesztett
szallitas Nem alkalmazhato

- UN "Model Regulation'': Ervénytelen

15. SZAKASZ: Szabadlyozassal kapcsolatos informaciok

-15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsdgi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eloirasok/jogszabalyok

- Irdnyelv 2012/18/EU ]

- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET egyik alkotoanyag sincs listdzva

- Tandcs 1907/2006/EK rendelete XVII. MELLEKLET A korlatozas feltételei: 3

-2011/65/EU Irdnyelve egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald)
alkalmazdasanak korldatozdasarol - I1. Melléklet

egyik alkotoanyag sincs listazva
-(EU) 2019/1148 RENDELETE

-I. Melléklet - KORLATOZOTT ROBBANOANYAG-PREKURZOROK (Felsé hatdrérték az 5. cikk (3)
bekezdése szerinti engedélyezés alkalmazdsdaban)

egyik alkotoanyag sincs listazva
- II. Melléklet - BEJELENTENDO ROBBANOANYAG-PREKURZOROK
egyik alkotoanyag sincs listdzva

- 273/2004/EK rendelete a kabitoszer-prekurzorokrol
egyik alkotoanyag sincs listdzva

-111/2005/EK rendelete a kabitoszer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti
kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozo szabdalyok megallapitasdarol

egyik alkotoanyag sincs listdzva

- 15.2 Kémiai biztonsdgi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

H —
(folytatas a 8. oldalon)
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16. SZAKASZ: Egyéb informdaciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre tamaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsagainak garanciajat
és nem alapoznak meg szerzédéses jogviszonyt.

A mellékelt biztonsdgi adatlap tartalmazza a veszélyeket és a sziikséges ovintézkedéseket, melyek akkor
keletkeznek, amikor nagy mennyiségu anyag szabadul fel példaul transzport kézbeni baleset esetén vagy
tarolas alatt az eladonal.

A klinikumban haszndlt szokdsos anyagmennyiség biztonsagos haszndalatarol és tarolasardl a termékhez
mellékelt haszndlati utasitds ad felvilagositast."

- Lényeges mondatok
H315 Bérirritalo hatasii.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H335 Leéguti irritaciot okozhat.
H411 Mérgezé a vizi élévilagra, hosszan tarto karosodast okoz.
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozds Vizsgalati adatok alapjan

- Az adatlapot kiallito szerv: Kutatas és fejlesztés
- Kapcsolattartdsi partner: Forrovonal a siirgds fogorvosi kérdésekhez: +49-7531-583-350
- Korabbi valtozat szama: 4

- Roviditések és mozaikszavak:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the

International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Skin Irrit. 2: Bérmardas/borirritdcio — 2. kategoria

Eye Irrit. 2: Suilyos szemkarosodds/szemirriticio — 2. kategoria

Skin Sens. 1: Borszenzibilizacio — 1. kategoria

STOT SE 3: Célszervi toxicitas (egyszeri expozicio) — 3. kategoria

Aquatic Chronic 2: A vizi kornyezetre veszélyes - hosszii tavu vizi toxicitasi veszély — 2. kategoria
- * Az adatok az elozo verziohoz képest megvdltoztak
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Start

SEZIONE 1: | dentificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

- 1.1 I dentificatore del prodotto

- Denominazione commerciale: SDR flow +

- 1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

- Utilizzazione della Sostanza / del Preparato Materiale per otturazione dentale
- Usi sconsigliati Non sono disponibili altre informazioni.

- 1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza
- Produttore/fornitore:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Informazioni fornite da: Research and Devel opment
- 1.4 Numero telefonico di emergenza: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

SEZIONE 2: | dentificazione del pericoli

- 2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
- Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritazione cutanea.
Eyelrrit. 2 H319 Provoca graveirritazione oculare.
Skin Sens. 1 H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

- 2.2 Elementi dell’ etichetta
- Etichettatura secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008

Il prodotto € classificato ed etichettato conformemente al regolamento CLP.
- Pittogrammi di pericolo

GHSO07

- Awvertenza Attenzione

- Componenti pericolosi che ne determinano |'etichettatura:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'’-[ (1-methyl ethylidene)di-4,1-phenylene] bi g w-[ (2-methyl - 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Indicazioni di pericolo
H315 Provoca irritazione cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.
H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.
- Consigli di prudenza
P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P280 Indossare guanti / occhiali di protezione/ protezione per il viso.
P305+ P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.
P337+P313 Sel'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita con le disposizioni locali / regionali /

nazionali / internazionali.
- Ulteriori dati:
Poiché si tratta di un dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE & Regolamento (CE) 2017/745
che é destinato al consumatore finale ed € invasivo o utilizzato a contatto con il corpo, il prodotto & escluso
dall'obbligo di etichettatura ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008.

(continua a pagina 2)
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- 2.3 Altri pericoli
- Risultati della valutazione PBT e vPvB
- PBT: Non applicabile.
- vPvB: Non applicabile.

- Determinazione delle proprieta di interferenza con il sistema endocrino
CAS 131-57-7 ‘ oxibenzone Elenco I

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

- 3.2 Miscele
- Descrizione: Miscela delle seguenti sostanze con additivi non pericolosi.

- Sostanze pericolose:
CAS. 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319
CAS 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 |trifluoruro di itterbio 225-< 10%
EINECS 237-354-2|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS. 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 25-10%
EINECS: 203-652-6|in Sens. 1, H317
CAS 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS 131-57-7 oxibenzone s2,5%

EINECS 205-031-5|skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Ulteriori indicazioni: Il testo dell'avvertenza dei pericoli citati pud essere appreso dal capitolo 16

SEZIONE 4: Misuredi primo soccorso

- 4.1 Descrizione delle misure di primo soccorso

- Inalazione: Portareil soggetto in zona molto ben areata e per sicurezza consultare un medico.

- Contatto con la pelle: Lavare immediatamente con acqua e sapone sciacquando accuratamente.

- Contatto con gli occhi
Lavare con acqua corrente per diversi minuti tenendo le palpebre ben aperte Se persiste il dolore consultare
il medico.

- Ingestione: Seil dolore persiste consultare il medico.

- Indicazioni per il medico: Non sono disponibili altre informazioni.

- 4.2 Principali sintomi ed effetti, sia acuti cheritardati Non sono disponibili altre informazioni.

- 4.3 Indicazione dell’ eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali
Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

-5.1 Mezz di estinzione
-Mezz di estinzioneidonei:
CO2, polvere 0 acqua nebulizzata. Estinguere gli incendi di grosse dimensioni con acqua nebulizzata o con
schiuma resistente all'alcool.
-Mezz di estinzione inadatti per motivi di sicurezza: Getti d'acqua.
- 5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela Non sono disponibili altre informazioni.
(continua a pagina 3)
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- 5.3 Raccomandazioni per gli addetti all’ estinzione degli incendi
- Mezz protettivi specifici: Respiratori ad alimentazione autonoma.

SEZIONE 6: Misurein caso di rilascio accidentale

- 6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedurein caso di emergenza
Indossare abbigliamento protettivo personale
- 6.2 Precauzioni ambientali:
Impedire infiltrazioni nella fognatura/nelle acque superficiali/nelle acque freatiche.
- 6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica:
Smaltimento del materiale contaminato conformemente al punto 13
Raccogliere con mezzi meccanici.
Prowvedere ad una sufficiente areazione.
- 6.4 Riferimento ad altre sezioni
Per informazioni relative ad un manipolazione sicura, vedere capitolo 7.
Per informazioni relative all'equipaggiamento protettivo ad uso personale vedere Capitolo 8.
Per informazioni relative allo smaltimento vedere Capitolo 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

- 7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura
Accurata ventilazione/aspirazione nei luoghi di lavoro.
Rispettare le precauzioni nel lavoro con sostanze chimiche.
- Indicazioni in caso di incendio ed esplosione: Non sono richiesti provwedimenti particolari.

- Manipolazione: Solo per uso odontoiatrico.

- 7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

- Stoccaggio:

- Requisiti dei magazzini e dei recipienti: Conservare solo nei fusti originali.

- Indicazioni sullo stoccaggio misto: Non necessario.

- Ulteriori indicazioni relative alle condizioni di immagazzinamento:
Mantenerei recipienti ermeticamente chiusi.

- 7.3 Usi finali particolari Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 8: Controlli dell’ esposizione/della protezione individuale

- 8.1 Parametri di controllo

- Componenti i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo negli ambienti di lavoro
Il prodotto non contiene quantita rilevanti di sostanzei cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo
negli ambienti di lavoro.

- Ulteriori indicazioni: Leliste valide alla data di compilazione sono state usate come base.

- 8.2 Controlli dell’ esposizione
- Contralli tecnici idonei Nessun dato ulteriore, vedere punto 7
- Misuredi protezione individuale, quali dispositivi di protezioneindividuale
- Norme generali protettive e di igiene del lavoro:
Tenere lontano da cibo, bevande e foraggi.
Togliere immediatamente gli abiti contaminati.
Lavarsi le mani prima dell'intervallo o a lavoro terminato.
Evitareil contatto con gli occhi ela pelle.
- Protezione respiratoria Non necessaria in ambienti ben ventilati.
- Protezione delle mani

Guanti protettivi.

(continua a pagina 4)
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Il materiale dei guanti deve essere impermeabile e stabile contro il prodotto/ la sostanza/ |a formulazione.
A causa della mancanza di tests non pu0 essere consigliato alcun tipo di materiale per i guanti con cui
manipolareil prodotto / la formulazione / la miscela di sostanze chimiche.
Scelta del materiale dei guanti in considerazione dei tempi di passaggio, dei tassi di permeazione e della
degradazione.

- Materiale dei guanti
La scelta dei guanti adatti non dipende soltanto dal materiale bensi anche da altre caratteristiche di qualita
variabili da un produttore a un altro. Poiché il prodotto rappresenta una formulazione di piu sostanze, la
stabilita dei materiali dei guanti non € calcolabile in anticipo e deve essere testata prima dell'impiego

- Tempo di permeazione del materiale dei guanti
Richiedere dal fornitore dei guanti il tempo di passaggio preciso il quale deve essere rispettato.

- Protezione degli occhi/del volto

Occhiali protettivi a tenuta.

- Tuta protettiva: Tuta protettiva.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

- 9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali
- Indicazioni generali
- Stato fisico liquido
- Colore: in conformita con la denominazione del prodotto
- Odore: caratteristico
- Soglia olfattiva: Non definito.
- Punto di fusione/punto di congelamento: non definito
- Punto di ebollizione o punto di ebollizioneiniziale e
intervallo di ebollizione Non definito.
- Infiammabilita Non applicabile.
- Limite di esplosivita inferiore e superiore
-inferiore: Non definito.
- superiore: Non definito.
- Punto di infiammabilita: non applicabile
- Temperatura di autoaccensione: Non applicabile.
- Temperatura di decomposizione: Non definito.
- ph Non definito.
- Viscosita:
- Viscosita cinematica Non definito.
- dinamica: Non definito.
- Solubilita
- Acqua: poco €/0 non miscibile
- Coefficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua (valore
logaritmico) Non definito.
- Tensione di vapore: Non definito.
- Densita /o densita relativa
-Densitaa 20 °C: 1,9 g/cm?
- Densita relativa Non definito.
- Densita di vapore: Non definito.
- 9.2 Altre informazioni
- Aspetto:
- Forma: paste
- Informazioni importanti sulla protezione della salute
e dell'ambiente nonché della sicurezza
- Temperatura di accensione: Prodotto non autoinfiammabile.
- Proprieta esplosive: Prodotto non esplosivo.

(continua a pagina 5)
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- Cambiamento di stato
- Velocita di evaporazione Non definito.
- Informazioni relative alle classi di pericoli fisici
- Esplosivi vien meno
- Gas infiammabili vien meno
- Aerosol vien meno
- Gas comburenti vien meno
- Gas sotto pressione vien meno
- Liquidi infiammabili vien meno
- Solidi infiammabili vien meno
- Sostanze e miscel e autoreattive vien meno
- Liquidi piroforici vien meno
- Solidi piroforici vien meno
- Sostanze e miscel e autoriscal danti vien meno
- Sostanze e miscel e che emettono gas infiammabili a

contatto con I'acqua vien meno
- Liquidi comburenti vien meno
- Solidi comburenti vien meno
- Perossidi organici vien meno
- Sostanze o miscele corrosive per i metalli vien meno
- Esplosivi desensibilizzati vien meno

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

- 10.1 Reattivita Non sono disponibili altre informazioni.

-10.2 Stabilita chimica

- Decomposizione termica/ condizioni da evitare: Il prodotto non si decompone se utilizzato secondo le norme.
- 10.3 Possibilita di reazioni pericolose Non sono note reazioni pericolose.

-10.4 Condizioni da evitare Non sono disponibili altre informazioni.

-10.5 Materiali incompatibili: Non sono disponibili altre informazioni.

- 10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi: Non sono noti prodotti di decomposizione pericolosi.

SEZIONE 11: Informazoni tossicologiche

-11.1 Informazioni sulle classi di pericolo definite nel regolamento (CE) n. 1272/2008
- Tossicita acuta Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

-Valori LD/LC50 rilevanti per la classificazione:

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Orale |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)

Cutaneo |LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Orale ‘LD50‘> 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxibenzone

Orale [LD50|7.400 mg/kg (rat)

Cutaneo|LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)

- Corrosione cutanea/irritazione cutanea Provoca irritazione cutanea.
- Gravi danni oculari/irritazione oculare Provoca graveirritazione oculare.
- Sensibilizzazione respiratoria o cutanea Pud provocare una reazione allergica cutanea.
- Mutagenicita sulle cellule germinali
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Cancerogenicita Basandos sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

- Tossicita per lariproduzione Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
(continua a pagina 6)
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- Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione singola
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione ripetuta
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Pericolo in caso di aspirazione Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
-11.2 Informazioni su altri pericoli

- Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

CAS 131—57-7‘oxi benzone ‘Elenco Il
SEZIONE 12: Informazoni ecologiche
-12.1 Tossicita

- Tossicita acquatica:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxibenzone
LC50/96h | 100 mg/! (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Persistenza e degradabilita Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.3 Potenziale di bioaccumulo Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.4 Mobilita nel suolo Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB
- PBT: Non applicabile.
- vPvB: Non applicabile.
- 12.6 Proprieta di interferenza con il sistema endocrino
Vedere la sezione 11 per informazioni in merito alle proprieta dannose sul sistema endocrinale.
- 12.7 Altri effetti avers
- Ulteriori indicazioni in materia ambientale:
- Ulteriori indicazioni:
Non immettere nelle acque freatiche, nei corsi d'acqua o nelle fognature non diluito o in grandi quantita.

SEZIONE 13: considerazioni sullo smaltimento

- 13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti
- Consigli:

x Non smaltireil prodotto insieme ai rifiuti domestici Non immettere nelle fognature

- Catalogo europeo dei rifiuti

180000 |RIFIUTI PRODOTTI DAL SETTORE SANITARIO E VETERINARIO O DA ATTIVITA DI
RICERCA COLLEGATE (TRANNE | RIFIUTI DI CUCINA E DI RISTORAZIONE NON
DIRETTAMENTE PROVENIENTI DA TRATTAMENTO TERAPEUTICO)

1801 00 |rifiuti dei reparti di maternita erifiuti legati a diagnosi, trattamento e prevenzione delle malattie
negli esseri umani

18 01 06* | sostanze chimiche pericolose o contenenti sostanze pericolose

HP4 Irritante - Irritazione cutanea e lesioni oculari

HP13 Sensibilizzante

(continua a pagina 7)
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- Imballaggi non puliti:
- Consigli: Smaltimento in conformita con le disposizioni amministrative.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

-14.1 Numero ONU o numero ID

-ADR, IMDG, IATA vien meno
- 14.2 Designazione ufficiale ONU di trasporto
-ADR, IMDG, IATA vien meno

- 14.3 Classi di pericolo connesso al trasporto
-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- Classe vien meno

- 14.4 Gruppo d’imballaggio

-ADR, IMDG, IATA vien meno

- 14.5 Pericoli per I'ambiente Non applicabile.

- 14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori Non applicabile.

- 14.7 Trasporto marittimo alla rinfusa
conformemente agli atti dell’l MO Non applicabile.

-UN " Model Regulation” : vien meno

SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione

- 15.1 Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la
miscela

- Direttiva 2012/18/UE
- Sostanze pericolose specificate - ALLEGATO | Nessuno dei componenti € contenuto.
-REGOLAMENTO (CE) n. 1907/2006 ALLEGATO XVI| Restrizioni: 3

- Direttiva 2011/65/UE sulla restrizione dell’ uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche - Allegato ||

Nessuno dei componenti € contenuto.
-REGOLAMENTO (UE) 2019/1148

- Allegato | - PRECURSORI DI ESPLOSIVI SOGGETTI A RESTRIZIONI (Valore limite superiore ai fini
della concessione di licenze a norma dell’ articolo 5, paragrafo 3)

Nessuno dei componenti & contenuto.

- Allegato |1 - PRECURSORI DI ESPLOSIVI SOGGETTI A SEGNALAZIONE
Nessuno dei componenti & contenuto.

- Regolamento (CE) n. 273/2004 relativo ai precursori di droghe
Nessuno dei componenti & contenuto.

- Regolamento (CE) N. 111/2005 recante norme per il controllo del commercio dei precursori di droghetra
la Comunita ei paesi terz

Nessuno dei componenti & contenuto.
- 15.2 Valutazione della sicurezza chimica: Una valutazione della sicurezza chimica non & stata effettuata.

(continua a pagina 8)
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SEZIONE 16: Altre informazioni

| dati sono riportati sulla base delle nostre conoscenze attuali, non rappresentano tuttavia alcuna garanzia
delle caratteristiche del prodotto e non motivano alcun rapporto giuridico contrattuale.

Le schede dati di sicurezza incluse riguardano i pericoli e le misura da adottare nel caso in cui possano
essereliberati grossi quantitativi di materiale, per esempio a causa di incidenti durante il trasporto o durante
la conservazione nel deposito.

Per i quantitativi di materiale che si possono usare nella pratica clinica quotidiana, le informazioni
necessarie per un uso sicuro e per la conservazione del prodotto sono riportate nelle Istruzioni per I'Uso.

- Frasi rilevanti
H315 Provoca irritazione cutanea.
H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.
H335 Pud irritare le vierespiratorie.
H411 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
- Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 Metodo di calcolo

- Scheda rilasciata da: Ricerca e sviluppo
- Interlocutore: Numero diretto per richieste odontoiatriche urgenti: +49-7531-583-350
- Numero di versione della versione precedente; 4

- Abbreviazioni e acronimi:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the

International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Skin Irrit. 2: Corrosione/irritazione della pelle — Categoria 2

Eye rrit. 2: Gravi lesioni oculari/irritazione oculare — Categoria 2

Skin Sens. 1: Sensibilizzazione della pelle — Categoria 1

STOT SE 3: Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione singola) — Categoria 3

Aquatic Chronic 2: Pericoloso per I’ambiente acquatico - pericolo a lungo termine per |I'ambiente acquatico — Categoria 2
-* Dati modificati rispetto alla versione precedente
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Start

1. SKIRSNIS. MedZiagos arba misinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

- 1.1 Produkto identifikatorius

- Prekybos Zenklas: SDR flow +

- 1.2 MedZiagos ar miSinio nustatyti naudojimo biidai ir nerekomenduojami naudojimo bidai
Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.

- MedZiagos / miSinio panaudojimas Dentalinis uzpildas

- Nerekomenduojami naudojimo biidai Daugiau svarbios informacijos néra.

- 1.3 Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys
- Gamintojas / tiekéjas
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Informacijos Saltinis: Research and Development
- 1.4 Pagalbos telefono numeris: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

2. SKIRSNIS. Galimi pavojai

- 2.1 MedZiagos ar miSinio klasifikavimas
- Klasifikavimas pagal Reglamentqg (EB) Nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Dirgina odg.
Eye Irrit. 2 H319 Sukelia smarky akiy dirginimg.
Skin Sens. 1 H317 Gali sukelti alerging odos reakcijq.

- 2.2 Zenklinimo elementai
- Zenklinimas pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008

Gaminys klasifikuojamas bei Zenklinamas pagal KZP reglamentg.
- Pavojaus piktogramos

GHSO07

- Signalinis Zodis Atsargiai

- Pavojy nustatantys komponentai etiketavimui:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene] bis[w-[(2-methyl- 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Pavojingumo frazés
H315 Dirgina odg.
H319 Sukelia smarky akiy dirginimg.
H317 Gali sukelti alergine odos reakcijg.

- Atsargumo frazés
P261 Stengtis nejkveépti dulkiy/diumy/dujy/ritko/gary/aerozolio.
P280 Miivékite apsaugines pirstines / naudokite akiy apsaugq / veido apsaugq.

P305+P351+P338 PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius lesSius,
Jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jq isberia: kreiptis j gydytojg.
P337+P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytojq.
P501 Turinj/talpg iSpilti (iSmesti) - Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines /

tarptautines taisykles.
- Papildomos nuorodos:
As this product is a medical device in the meaning of Directive 93/42/EEC and regulation (EC) 2017/745 and
intended for use by the end consumer and is applied in an invasive manner or body contact, it is exempt from
the labelling requirements according to regulation (EC) 1272/2008.

(Tgsinys 2 psl.)
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Prekybos Zenklas: SDR flow +
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- 2.3 Kiti pavojai
- PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
- PBT: Nevartotina.
- vPvB: Nevartotina.

- Endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymas
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone Sgrasas 11

3. SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamgsias dalis

- 3.2 Misiniai
- AprasSymas: Misinys, susidedantis is Zemiau minimy medziagy su apytiksliais kiekiais.

- Pavojingos sudedamosios medZiagos :
CAS: 105883-40-7 | Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[(1-methylethylidene)di-4,1-phenylene] | 22,5 —-<10%
bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335

CAS: 13760-80-0 |ytterbium trifluoride 22,5-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |

CAS: 109-16-0 2,2 "-ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%
|Skin Sens. 1, H317 |

CAS: 3290-92-4  |propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<25%
|Aquatic Chronic 2, H411 |

CAS: 131-57-7 oxybenzone =2,5%

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Papildomos nuorodos Nurodyty rizikos fraziy turinio ieskoti 16 straipsnyje.

4. SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

- 4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas

- Tkvépus: Garantuoti pakankamgq kiekj tyro oro ir dél visa ko pakviesti gydytojg.

- Po kontakto su oda: Nedelsiant apiplauti vandeniu ir muilu ir gerai iSskalauti.

- Po kontakto su akimis:
Akis, atkélus akiy vokus, keletq minuciy plauti tekanciu vandeniu. Negalavimams nesiliaujant, pasikonsultuoti
su gydytoju.

- Prarijus: Isliekant simptomams, pasikonsultuoti su gydytoju.

- Nuorodos gydytojui: Daugiau svarbios informacijos néra.

- 4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uZdelstas) Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalingumgq
Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.

5. SKIRSNIS. PrieSgaisrinés priemonés

- 5.1 Gesinimo priemonés
- Tinkamos gesinimo medZiagos:
CO2, gesinimo milteliai arba vandens srové. Didesnj gaisrq gesinti vandens sorve arba alkoholiui
atspariomis putomis.
- Dél saugumo sumetimy netinkamos gesinimo medziagos: Vanduo pilna srove
- 5.2 Specialiis medZiagos ar miSinio keliami pavojai Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
(Tgsinys 3 psl.)
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- 5.3 Patarimai gaisrininkams
- Ypatingos saugos priemonés: Nuo aplinkos oro nepriklausantis kvépavimo apsaugos prietaisas.

6. SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

- 6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros
Deveti asmenine apsaugineg aprangq.
- 6.2 Ekologinés atsargumo priemonés:
Neleisti patekti j kanalizacijq/pavirsinius vandenis/gruntinius vandenis.
- 6.3 Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés:
Uzterstomis medziagomis atsikratyti kaip atliekomis pagal 13 pkt. reikalavimus.
Surinkti mechaniniu biidu.
Garantuoti pakankamg védinimg.
- 6.4 Nuoroda § kitus skirsnius
Informacija apie saugy vartojimq pateikiama 7 skyriuje.
Informacija apie asmens saugos priemones pateikiama 8 skyriuje.
Informacija apie sunaikinimg pateikiama 13 skyriuje.

7. SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

- 7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés
Garantuoti gerq darbo vietos védinimg/nutraukimgq.
Observe normal care for working with chemicals.
- Nuorodos apsaugai nuo gaisro ir sprogimo: Nebiitinos jokios specialiosios priemonés.

- Vartojimas: Product is intended for dental use only.

- 7.2 Saugaus sandéliavimo sqlygos, jskaitant visus nesuderinamumus

- Sandéliavimas:

- Reikalavimai sandéliavimo patalpoms ir talpoms: Laikyti tik originalioje talpoje.

- Nuorodos dél laikymo bendrai: Nereikalaujama.

- Kitos sandéliavimo nuorodos: Talpas laikyti sandariai uzdarytas.

- 7.3 Konkretus galutinio naudojimo biidas (-ai) Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

8. SKIRSNIS. Poveikio kontrolé / asmens apsauga

- 8.1 Kontrolés parametrai
- Sudedamosios dalys su darbo vietoje stebétinomis vertémis:

Produkte nesama jokiy zymiy kiekiy medziagy, kuriy duomenys turéty jtakos darbo vietai ir biity stebétini.
- Papildomos nuorodos: Uz pagrindq buvo paimti sudarymo metu galioje sqrasai.

- 8.2 Poveikio kontrolés priemonés
- Atitinkamos techninio valdymo priemonés Jokiy kity nuorody, zr. 7 pkt.
- Individualios apsaugos priemonés, pavyzdZiui, asmeninés apsaugos jranga
- Bendrosios saugos ir higienos priemonés:
Laikyti atokiai nuo maisto produkty, gérimy ir pasary.
Nedelsiant nusirengti iSteptus, jsigérusius drabuZius.
Pries pertraukas ir baigus darbg nusiplauti rankas.
Vengti kontakto su akimis ir oda.
- Kvépavimo apsaugq Nebiitina esant geram patalpos védinimui.
* Ranky apsaugq

Apsauginés pirstinés

Medziaga, is kurios gaminama pirstiné, privalo biiti nepralaidi ir atspari produktui / medziagai / misiniui.
(Tesinys 4 psl.)
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Dél testy nebuvimo rekomendacija dél tinkamos pirstiniy medziagos apsaugai nuo produkto / ruosinio /

Pirstiniy medziagq rinktis atsizvelgiant | prasiskverbimo, trynimosi ir suirimo laikq.

- Pirstiniy medZiaga

Tinkamy apsauginiy pirstiniy parinkimas priklauso ne tik nuo medziagos, taciau ir nuo kity kokybiniy
rodikliy, kurie kiekvieno gamintojo yra skirtingi. Kadangi produktas yra daugelio medziagy derinys, pirstinés
medziagos atsparumas negali biiti apskaiciuotas is anksto ir todél tikrintinas pries kiekvieng naudojimq.

- Pirs§tiniy medZiagos persigérimo laikotarpis

Tikslaus apsauginiy pirstiniy susidévéjimo laiko teirautis gamintojo ir laikytis nurodytos trukmeés.

- Akiy ir (arba) veido apsaugq

Tampriai prisispaudziantys akiniai

- Kiino apsauga: Apsauginiai drabuZiai

9. SKIRSNIS. Fizikinés ir cheminés savybés

- 9.1 Informacija apie pagrindines fizikines ir chemines savybes

- Bendra informacija

- Fiziné biisena

- Spalva:

- Kvapas:

- Kvapo atsiradimo slenkstis:

- Lydymosi ir stingimo temperatiira

- Virimo temperatiira arba pradiné virimo
temperatiira ir virimo temperatiiros intervalas

- Degumas

- Vir§utiné ir apatiné sprogumo ribos

- Zemutiné:

- VirSutiné

- Pliipsnio temperatiira:

- Savaiminio uZsidegimo temperatiira:

- Skilimo temperatiira:

-pH

- Klampa:

- Kinematiné klampa

- Dinaminis:

- Tirpumas

- vandeniu:

- Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo
(logaritminé verté)

- Gary slégis:

- Tankis ir (arba) santykinis tankis

- Tankis esant 20 °C (68 °F):

Skysta(s)

Pagal produkto aprasymg
Budinga(s)

Nenustatyta.

Nenustatyta

Nenustatyta.
Nevartotina.

Nenustatyta.
Nenustatyta.
Nevartotina.
Netaikoma.

Nenustatyta.
Nenustatyta.

Nenustatyta.
Nenustatyta.

Nemaisytina(s) arba mazai maisytina(s).

Nenustatyta.
Nenustatyta.

1,9 g/em? (15,8555 Ibs/gal)

- Santykinis tankis: Nenustatyta.
- Gary tankis Nenustatyta.
- 9.2 Kita informacija

- I§vaizda:

- Forma: paste

- Svarbios nuorodos sveikatos ir aplinkos apsaugai bei

saugumui
- UZdegimo temperatira:
- Sprogstamosios (sprogiosios) savybés:

Produktas savaime neuzsidega.
Produktas nekelia sprogimo pavojaus.

(Tgsinys 5 psl.)
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- Sudéties pakeitimas
- Garavimo greitj Nenustatyta.
- Informacija apie fiziniy pavojy klases
- Sprogstamosios medZiagos atkrenta
- Degiosios dujos atkrenta
- Aerozoliai atkrenta
- Oksiduojanciosios dujos atkrenta
- Suslégtosios dujos atkrenta
- Degieji skysciai atkrenta
- Degios kietos medZiagos atkrenta
- Savaime reaguojanciosios medZiagos ir miSiniai atkrenta
- Piroforiniai skysciai atkrenta
- Piroforinés kietosios medZiagos atkrenta
- Savaime kaistancios medZiagos ir miSiniai atkrenta
- MedZiagos ir miSiniai, kurie iSskiria degias dujas

esant sqlyciui su vandeniu atkrenta
- Oksiduojantieji skysciai atkrenta
- Oksiduojanciosios kietosios medZiagos atkrenta
- Organiniai peroksidai atkrenta
- Metaly korozijg sukeliancios medziagos atkrenta
- Desensibilizuoti sprogmenys atkrenta

10. SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktyvumas

- 10.1 Reaktyvumas Daugiau svarbios informacijos néra.

- 10.2 Cheminis stabilumas

- Terminis irimas / vengtinos sqlygos: Nesuyra vartojant pagal instrukcijg.
- 10.3 Pavojingy reakcijy galimybé Nezinomos jokios pavojingos reakcijos.
- 10.4 Vengtinos sqlygos Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 10.5 Nesuderinamos medZgiagos: Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 10.6 Pavojingi skilimo produktai: Nezinomi jokie irimo produktai.

11. SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

- 11.1 Informacija apie pavojy klases, kaip apibréita Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
- Umus toksiSkumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- Klasifikacijai svarbios LD/LC50 vertés:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oralinis(é) |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Dermalinis(é) | LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oralinis(é) |LDS50 \ > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Oralinis(é) |LD50|7.400 mg/kg (rat)
Dermalinis(é) | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas Dirgina odg.
- Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas Sukelia smarky akiy dirginimg.
- Kvépavimo taky arba odos jautrinimas Gali sukelti alerging odos reakcijg.
- Mutageninis poveikis Iytinéms lgsteléms Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- KancerogeniSkumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- ToksiSkumas reprodukcijai Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- STOT (vienkartinis poveikis) Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- STOT (kartotinis poveikis) Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

(Tgsinys 6 psl.)
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- Aspiracijos pavojus Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- 11.2 Informacija apie kitus pavojus

- Endokrininés sistemos ardomosios savybés
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone ‘ Sgrasas 11

12. SKIRSNIS. Ekologiné informacija

- 12.1 Toksiskumas

- Vandeninis toksiSkumas:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h ‘ 100 mg/l (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Patvarumas ir skaidumas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- 12.3 Bioakumuliacijos potencialas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- 12.4 Judumas dirvoZemyje Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- 12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
- PBT: Nevartotina.
- vPyB: Nevartotina.
- 12.6 Endokrininés sistemos ardomosios savybés
Duomenys apie endokrining sistemq ardancias savybes pateikti 11 skirsnyje.
- 12.7 Kitas nepageidaujamas poveikis
- Kitos ekologinés nuorodos:
- Bendrosios nuorodos:
Neleisti neskiestame pavidale arba dideliais kiekiais patekti j gruntinius vandenis, vandens telkinius ir j
kanalizacijq, net ir menkais kiekiais.

13. SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

- 13.1 Atlieky apdorojimo metodai
- Rekomendacija:

Negalima pasalinti kartu su buitinémis atliekomis. Neleisti patekti j kanalizacijg.

- Europos atlieky katalogas

18 00 00 |ZMONIU AR GYVUNU S VEIKATOS PRIEZI UROS IR (ARBA) SU J4 SUSIJUSIU MOKSLINIU
TYRIMU ATLIEKOS (ISSKYRUS VIRTUVIYU IR RESTORANY ATLIEKAS, TIESIOGIAI
NESUSIJUSIAS SU SVEIKATOS PRIEZIURA)

18 01 00 |gimdymy prieziiuros, Zzmoniy ligy diagnostikos, gydymo ar prevencijos atliekos

18 01 06* | cheminés medziagos, kuriose yra pavojingyjy medziagy arba kurios is jy sudarytos

HP4 Dirginancios - dirgina odq ir pazeidzia akis
HPI3 Jautrinancios

(Tesinys 7 psl.)
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- Nevalytos pakuotés:
- Rekomendacija: Atsikratymas pagal Zinybinj reglamentq.

14. SKIRSNIS. Informacija apie veZimg

- 14.1 JT numeris ar ID numeris

-ADR, IMDG, IATA atkrenta

- 14.2 JT tinkamas krovinio pavadinimas

-ADR, IMDG, IATA atkrenta

- 14.3 VeZimo pavojingumo klasé (-s)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasé atkrenta

- 14.4 Pakuotés grupé

-ADR, IMDG, IATA atkrenta

- 14.5 Pavojus aplinkai: Nevartotina.

- 14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams Nevartotina.

- 14.7 Nesupakuoty kroviniy veZimas jiiry transportu
pagal IMO priemones Nevartotina.

- UN "Model Regulation'': atkrenta

15. SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavimg

- 15.1 Su konkrecia medZiaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

- Direktyva 2012/18/ES

- Vardinis pavojingy cheminiy medZiagy sqrasas - I PRIEDAS ] sudétj nejeina né viena is sudétiniy daliy.
- REGLAMENTAS (EB) Nr. 1907/2006 XVII PRIEDAS Apribojimo sqlygos: 3

- Direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje
apribojimo - Il Priedas

I sudétj nejeina né viena is sudeétiniy daliy.
- REGLAMENTAS (ES) 2019/1148

- I Priedas - RIBOTO NAUDOJIMO SPROGSTAMUJU MEDZIAGU PIRMTAKAI (VirSutiné ribiné vertd
licencijavimui pagal 5 straipsnio 3 dalj)

I sudétj nejeina né viena is sudeétiniy daliy.
- II Priedas - SPROGSTAMUJU MEDZIAGU PIRMTAKAI, APIE KURIUOS REIKIA PRANESTI
I sudétj nejeina né viena is sudeétiniy daliy.

- Reglamentas (EB) Nr. 273/2004 dél narkotiniy medZiagy pirmtaky (prekursoriy)

I sudétj nejeina né viena is sudeétiniy daliy.

- Reglamentas (EB) Nr. 111/2005 nustatantis prekybos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy pirmtakais
(prekursoriais) tarp Bendrijos ir treciyjy Saliy stebésenos taisykles

I sudétj nejeina né viena is sudétiniy daliy.

- 15.2 Cheminés saugos vertinimas: Cheminés saugos vertinimas nebuvo atliktas.

16. SKIRSNIS. Kita informacija

Duomenys pateikti pagal Siandiening miisy ziniy butkle, taciau nepateikia produkto savybiy garantijos ir néra
pagrindas sutartiniams teisiniams santykiams.

The attached safety data sheet covers the dangers and measures to be taken when large quantities of material
(Tgsinys 8 psl.)
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are released, for example due to accidents during transport or storage by the dealer.
For quantities of material typically used in clinical practice, information necessary for safe use and storage
of the product is given in the DFU.

- Klasifikavimas pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 Skaiciavimo metodas

- Duomeny suvesting sudarantis skyrius: Moksliniai tyrimai ir plétra
- Asmuo kontaktams : HotLine for urgent technical support: +49-7531-583-350
- Ankstesnés versijos numeris: 4

- Santrumpos ir akronimai:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Odos ésdinimas ir dirginimas — 2 kategorija
Eye Irrit. 2: Smarkus akiy pazeidimas ir akiy sudirginimas — 2 kategorija
Skin Sens. 1: Odos jautrinimas — 1 kategorija
STOT SE 3: Specifinis toksiskumas konkreciam organui (vienkartinis poveikis) — 3 kategorija
Aquatic Chronic 2: Pavojinga vandens aplinkai - ilgalaikis pavojus vandens aplinkai — 2 kategorija

- * Lyginant su buvusia versija pakeisti duomenys
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Start

1. IEDALA. Vielas/maisijuma un uznémeéjsabiedribas/uznémuma identificeSana

- 1.1 Produkta identifikators

- Produkta nosaukums tirgii: SDR flow +

- 1.2 Vielas vai maisijuma bittiskie identificetie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi
Nav pieejama cita biitiska informacija.

- Vielas/ preparata pielietojums Dentalais pildmaterials

- LietoSanas veidi, ko neiesaka izmantot Papildu biitiska informacija nav pieejama.

- 1.3 Informacija par drosibas datu lapas piegadataju
- RaZotajs/ piegadatdjs:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Informadcijas sniedzéjs: Research and Development
- 1.4 Talruna numurs, kur zvanit arkartas situacijas: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

2. IEDALA. Bistamibas apzinasSana

- 2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija
- Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Kairina adu.
Eye Irrit. 2 H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
Skin Sens. 1 H317 Var izraisit alergisku dadas reakciju.

- 2.2 Markejuma elementi
- MarkeSana saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008

Produkta klasifikacija un markesana veikta atbilstosi CLP regulas prastbam.
- Bistamibas piktogrammas

GHSO07

- Signalvards Bridinajums

- Riska faktorus noteicoSie komponenti uz etiketes:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene]bis[w-[(2-methyl- 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Bistamibas apzimejumi
H315 Kairina adu.
H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.
- Drostbas prasibu apzimejums
P261 Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dumus/izgarojumus/smidzinajumu.
P280 Izmantot aizsargcimdus / acu aizsargus/ sejas aizsargus.
P305+P351+P338 SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar iideni vairakas miniites. Iznemt kontaktlécas,
Jja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P333+P313 Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: liudziet mediku palidzibu.
P337+P313 Ja acu iekaisums nepariet: lidziet mediku palidzibu.
P501 Izmest saturu/iepakojumu saskana ar vietéjiem/regiondlajiem/naciondlajiem/

starptautiskajiem noteikumiem.
- Papildu dati:
As this product is a medical device in the meaning of Directive 93/42/EEC and regulation (EC) 2017/745 and
intended for use by the end consumer and is applied in an invasive manner or body contact, it is exempt from
the labelling requirements according to regulation (EC) 1272/2008.

(Turpinajums 2.1pp.)
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- 2.3 Citi apdraudeéjumi
- PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPyB: Nav pielietojams.

- Nosakot endokrini disruptivas ipasibas
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone Saraksts 11

3. IEDALA. Sastavs/informacija par sastavdalam

- 3.2 Maistjumi
- Apraksts: Maisijums no sadam vielam ar nekaitigiem piejaukumiem.

- Bistamie komponenti:
CAS: 105883-40-7 | Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[(1-methylethylidene)di-4,1-phenylene] | 22,5 —-<10%
bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335

CAS: 13760-80-0 |ytterbium trifluoride 22,5-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |

CAS: 109-16-0 2,2 "-ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%
|Skin Sens. 1, H317 |

CAS: 3290-92-4  |propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<25%
|Aquatic Chronic 2, H411 |

CAS: 131-57-7 oxybenzone =2,5%

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Papildu informdcija: So riska frazu jeb bistamibas pakapes apziméjumu formuléjumu skatit 16.nodala.

4. IEDALA. Pirmas palidzibas pasakumi

- 4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts
- Péc ieelpoSanas: Pietickosa daudzuma pievadit svaigu gaisu un drosibas labad apmeklét arstu.
- Péc saskares ar adu: Nekavéjoties nomazgat ar iideni un ziepém un labi noskalot.
- Péc nokluSanas acls:
Acis caur pavértiem plakstiniem skalot vairakas miniites zem tekoSa udens. Ja saglabdjas sudzibas,
konsulteties ar arstu.
- Péc noriSanas: Sidzibam saglabdjoties, konsultéties ar arstu.
- Norddes arstam: Papildu attieciga informdcija nav pieejama.
- 4.2 Svarigakie simptomi un ietekme — akiiti un aizkaveti Nav pieejama cita biitiska informacija.
- 4.3 Nordade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un ipaSu apripi
Nav pieejama cita biitiska informdcija.

5. IEDALA. Ugunsdzeésibas pasakumi

- 5.1 Ugunsdzesibas lidzekli
- Piemerotie dzeSanas lidzekli:
Co2, dzesamais pulveris vai udens stritkla. Lielaku degsanu apkarot ar iidens striklu vai ar alkoholnoturigam
putam.
- Drostbas apsvérumu de| nepiemerotie dzéSanas lidzekli: Spéciga iidens striikla
- 5.2 IpaSa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba Nav pieejama cita biitiska informacija.
(Turpinajums 3.1pp.)
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- 3.3 Ieteikumi ugunsdzesejiem
- Ipasais aizsargaprikojums: Gazmaska, kas nav atkariga no apkartéja gaisa.

6. IEDALA. Pasakumi nejausas nopliides gadijumos

- 6.1 Individualas drostbas pasakumi, aizsardzibas lidzekli un procediiras arkartas situacijam
Valkat personigo aizsargtérpu.
- 6.2 Vides drosibas pasakumi: Nepielaut noklisanu kanalizdcija/ virszemes iidenos/ gruntsiidenos.
- 6.3 Lokalizacijas (ierobeZoSanas) un savakSanas panémieni un materiali
Piesarnoto materialu aiztransportét ka atkritumus pec 13.punkta nosacijumiem.
Mehaniski savakt.
Rupeties par pietiekosu ventildciju.
- 6.4 Atsauce uz citam iedalam
Informdciju par darba drosibu skatit 7.nodala.
Informaciju par personigo aizsargaprikojumu skatit 8.nodala.
Informaciju par atkritumu likvidaciju skatit 13.nodala.

7. IEDALA. ApieSandas un glabasana

- 7.1 DroSa apieSands un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi
Darba vieta rupéties par labu ventilaciju/ nosiksanu.
Observe normal care for working with chemicals.
- Norddes aizsardzibai pret degSanu un eksploziju: Nav nepieciesami kadi ipasi pasakumi.

- ApieSanas: Product is intended for dental use only.

- 7.2 DroSas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

- Uzglabasana:

- Prasitbas, kadam jaatbilst uzglabasanas telpam un tvertnem: Uzglabat tikai originala tilpne.
- Norades par vairaku vielu kopeju uzglabasanu: Nav nepiecieSams.

- Citi uzglabasanas nosacijumi: Tvertni turéet blivi noslégtu.

- 7.3 Konkreéts(-i) galalietoSanas veids(-i) Nav pieejama cita biitiska informdcija.

8. IEDALA. Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

- 8.1 Kontroles parametri
- Sastavdalas, kuru robeZvertibas ir kontrolejamas attiecigaja darba vieta:

Produkts nesatur nozimigus vielu daudzumus, kuru robezvértibas biitu kontrolejamas darba vieta.
- Papildu informdcija: Pamata tika izmantoti sastadisanas laika speka esosie saraksti.

- 8.2 Ekspozicijas kontrole
- AtbilstoSa inZeniertehniska kontrole Nav citu datu, skat. 7.punktu.
- Individualie aizsardzibas pasakumi, pieméeram, individualie aizsardzibas lidzekli
- Vispareji aizsardzibas un higiénas pasakumi:
Turet talak no partikas produktiem, dzérieniem un dzivnieku baribas.
Netiro, piesticinato apgerbu nekavéjoties novilkt.
Partraukumos un darba beigas nomazgat rokas.
Nepielaut saskarsmi ar acim un adu.
- Elpcelu aizsardziba Nav nepieciesams, ja telpas ir labi ventilétas.
- Roku aizsardziba:

Aizsargcimdi

Cimdu materialam ir jabit necaurlaidigam un noturigam pret produktu/ vielu/ preparatu.
Sakara ar testu triskumu nav iespejams dot jebkadus ieteikumus par cimdu materialu saskarsmi ar produktu/
preparatu/ kimikaliju maisijumu.

(Turpinajums 4.1pp.)
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Cimdu materiala izvéle, nemot vérd cauri izspiesanas laiku, caurlaides apjomus un sabojasanos.

- Cimdu materials
Piemeérotu cimdu izvéle ir atkariga ne tikai no materidala, bet ari no citiem kvalitates raditdajiem, kuri
dazadiem razotajiem ir atskirigi. Ta ka produktu izgatavo no vairakam vielam, cimdu materiala izturiba
ieprieks nav aprékinama, tapec pirms lietoSanas ta ir japarbauda.

- Cimdu materiala caurlaides laiks
Precizu cauri izspiesands laiku (permeabilitdti) var uzzinat no aizsargcimdu razotdaja, sis laiks jdieveéro,

lietojot cimdus.
- Acu/sejas aizsardziba

@ Blvi nosledzamas aizsargbrilles

- Kermena aizsardziba: Darba aizsargtérps

9. IEDALA. Fizikalas un kimiskas ipasSibas

- 9.1 Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

- Vispareji dati

- Agregatstavoklis

- Krasa:

- Smarza:

- SmarZas slieksnis:

- KuSanas punkts/ sasalSanas punkts

- Vir§anas punkts vai sakotnéjais virSanas punkts un

vir§anas temperatiiras diapazons
- Uzliesmojamiba

- Apak$eja un augseéja spradzienbistamibas robeZa

- Apakseéja:

- Augseja:

- UzliesmoSanas punkts

- PasuzliesmoSanas temperatiira

- Sadalisanas temperatiira

-pH

- Viskozitate:

- Kinematiska viskozitate

- dinamiska:

- Skidiba

- iideni:

- Sadalijuma koeficients (n-oktanols-iidens) (log
vertiba)

- Tvaika spiediens:

- Blivums un/vai relativais blivums

- Blivums pie 20 °C:

- Relativais blivums

- Tvaiku blivums

Skidrs

Atbilstosi produkta apziméjumam
Raksturigs

Nav noteikts.

Nav noteikts.

Nav noteikts.
Nav pielietojams.

Nav noteikts.

Nav noteikts.

Nav pielietojams.
Nav piemerojams.
Nav noteikts.

Nav noteikts.

Nav noteikts.
Nav noteikts.

Nav/ mazliet samaisams.

Nav noteikts.
Nav noteikts.

1,9 g/em?
Nav noteikts.
Nav noteikts.

- 9.2 Cita informacija
- Izskats:
- Forma:

- Svariga informacija par veselibas un apkartéjas

vides aizsardzibu, ka art par drostbu
- AizdegSanas temperatiira:
- Spradzienbistamiba:
- Stavokla maina
- IztvaikoSanas atrums

paste

Produkts neaizdegas pats no sevis.

Produkts nav spradzienbistams.

Nav noteikts.

(Turpinajums 5.1pp.)
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- Informadcija par fizikalas bistamibas klasem
- Spradzienbistami mater iali iztritkst
- Uzliesmojosas gazes iztritkst
- Aerosoli iztritkst
- OksidejoSas gazes iztritkst
- Gazes zem spiediena iztritkst
- Uzliesmojosi Skidrumi iztritkst
- Uzliesmojosas cietas vielas iztritkst
- Pasreageéjosas vielas un maisijumi iztritkst
- Pirofori Skidrumi iztritkst
- Piroforas cietas vielas iztritkst
- PaSsasilstoSas vielas un maisijumi iztritkst
- Vielas un maistjumi, kas saskare ar iideni izdala

uzliesmojosas gazes iztrikst
- Oksidejosi Skidrumi iztritkst
- Oksidejosas cietas vielas iztritkst
- Organiskie peroksidi iztritkst
- Vielas un maistjumi, kas izraisa metalu koroziju  iztriikst
- Desensibilizeti spradzienbistami materiali iztritkst

10. IEDALA. Stabilitate un reagetspeéja

- 10.1 Reagétspéja Papildu bitiska informdcija nav pieejama

- 10.2 Kimiska stabilitate

- Termiska sadalisanas/ apstakli, no kuriem jaizvairas: Nesadalds, ja pielieto atbilstosi nosactjumiem.
- 10.3 Bistamu reakciju iespéjamiba Nav zinamas bistamas reakcijas.

- 10.4 Nepielaujami apstakli Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 10.5 Nesaderigi materiali: Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 10.6 Bistami sadaliSands produkti Nav zinami bistami sadalisanas produkti.

11. IEDALA. Toksikologiska informacija

- 11.1 Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definetajam bistamibas klasem
- Akiita toksicitate [akiits toksiskums]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificeésanas kriterijiem.

- Svarigako LD/LC50- (letalo devu un koncentracijas) klasifikacija:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
orali  |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
dermali|LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
orali  [LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
orali  |LD50|7.400 mg/kg (rat)
dermali|LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Adas korozija/ adas kairinajums [kodigs adai/ kairino$s adai] Kairina adu.
- Nopietns acu bojajums/acu kairindjums Izraisa nopietnu acu kairindjumu.
- Elpcelu vai adas sensibilizacija [sensibilizacija, ieelpojot vai nonakot saskare ar adu]
Var izraisit alergisku adas reakciju.
- Mutagenitate diglSiinam [cilmes Sinu mutagenitate]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kriterijiem.
- Kancerogenitate Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.

(Turpinajums 6.1pp.)

Lv—



Lpp.: 6/8

Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 13.03.2024 Versijas numurs 5 (aizstaj versiju 4) Labojums: 13.03.2024

Produkta nosaukums tirgii: SDR flow +

(Turpinajums 5.1pp.)
- Reproduktiva toksicitate [toksisks reproduktivai sistemal
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kriterijiem.
- Toksiska ietekme uz ipaSu merkorganu, vienreizeja ekspozicija [toksiska ietekme uz merkorganu,
vienreizeja iedarbibal
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kriterijiem.
- Toksiska ietekme uz ipasu meérkorganu, atkartota ekspozicija [toksiska ietekme uz merkorganu, atkartota
iedarbibal
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kriterijiem.
- Aspirativa bistamiba [bistams ieelpojot]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kriterijiem.
- 11.2 Informacija par citiem apdraudejumiem

- Endokrini disruptivas ipasibas
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone Saraksts 11

12. IEDALA. Ekologiska informdcija

- 12.1 Toksicitate
- Udenu toksiskums:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h | 100 mg/l (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Noturiba un noardamiba Nav pieejama cita biitiska informdcija.
- 12.3 Bioakumulacijas potencials Nav pieejama cita biitiska informdcija.
- 12.4 Mobilitate augsné Nav pieejama cita bitiska informdcija.
- 12.5 PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.
- 12.6 Endokrini disruptivas ipastbas
Informaciju par endokrinas sistémas darbibai kaitejosam ipasibam skatit 11. sadala.
- 12.7 Citas nelabveligas ietekmes
- Cita ekologijas informacija:
- Visparejie noradijumi:
Nepielaut noklusanu gruntsiidenos, iidenos vai kanalizdcija neatskaidita veida vai lielakos daudzumos.

13. IEDALA. ApsaimniekoSanas apsverumi

- 13.1 Atkritumu apstrades metodes
- Ieteikums:

Nedrikst aiztransportét kopd ar sadzives atkritumiem. Nepielaut nokliisanu kanalizacija.

- Eiropas atkritumu katalogs

18 00 00 |ATKRITUMI, KAS RADUSIES CILVEKU UN DZIVNIEKU VESELIBAS APRUPE UN/VAI AR
TO SAISTITAJA ZINATNISKAJA IZPETE (IZNEMOT VIRTUVES UN SABIEDRISKAS
EDINASANAS UZNEMUMU ATKRITUMUS, KURU RASANAS NAV TIESI SAISTITA AR
VESELIBAS APRUPI)

(Turpinajums 7.1pp.)
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18 01 00 |dzemdniecibas atkritumi, diagnostika, cilveku slimibu arstesand vai profilaksé radusies atkritumi

18 01 06* | kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur

HP4 Kairinoss - kairina adu un izraisa acu bojajumus

HPI3 Jutigumu izraisoss

- Neattiritie iesainojumi:
- leteikums: Likvidésana atbilstosi oficialiem noteikumiem.

14. IEDALA. Informacija par transportésanu

- 14.1 ANO numurs vai ID numurs

-ADR, IMDG, IATA iztritkst
- 14.2 ANO oficialais kravas nosaukums
- ADR, IMDG, IATA iztritkst
- 14.3 TransportéSanas bistamibas klase(-es)
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- klase iztritkst
- 14.4 Iepakojuma grupa
-ADR, IMDG, IATA iztritkst
- 14.5 Vides apdraudejumi: Nav pielietojams.
- 14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem Nav pielietojams.
- 14.7 Beztaras kravu jiiras parvadajumi saskana ar
SJO instrumentiem Nav pielietojams.
- UN "Model Regulation'': iztritkst

15. IEDALA. Informacija par regulejumu

- 15.1 Drosibas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielu un maistjumu

- Direktiva 2012/18/ES
- Konkretas bistamas vielas - I PIELIKUMS Nesatur nevienu no sastavdalam
- Regula (EK) Nr. 1907/2006 XVII PIELIKUMS lerobezojumi: 3

- Direktiva 2011/65/ES par daZu bistamu vielu izmantoSanas ierobeZoSanu elektriskas un elektroniskas
iekartas - 11 Pielikums

Nesatur nevienu no sastavdalam
-REGULA (ES) 2019/1148

-1 Pielikums - IEROBEZOTI SPRAGTSVIELU PREKURSORI (Augiéja robefvértiba licencéSanas|
noliikos saskand ar 5. panta 3. punktu)

Nesatur nevienu no sastavdalam
- II Pielikums - ZINOJAMI SPRAGSTVIELU PREKURSORI

Nesatur nevienu no sastavdalam

- Regula (EK) Nr. 273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem
Nesatur nevienu no sastavdalam

-Regula (EK) Nr. 11172005 ar ko paredz noteikumus par uzraudzibu attiectba uz narkotisko vielu
prekursoru tirdzniecibu starp Kopienu un treSam valstim

Nesatur nevienu no sastavdalam

(Turpinajums 8.1pp.)
Lv—




Lpp.: 8/8
Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 13.03.2024 Versijas numurs 5 (aizstaj versiju 4) Labojums: 13.03.2024

Produkta nosaukums tirgii: SDR flow +

(Turpingjums 7.1pp.)
- 15.2 Kimiskas dro§tbas novertejums: Kimiskas droSibas novértéjums nay veikts.

16. IEDALA. Cita informacija

Dati balstiti uz misu Sitbriza atzinam, tacu tie negaranté produkta ipasibas un nevar but par pamatu
likumiskam ligumattiecibam.

The attached safety data sheet covers the dangers and measures to be taken when large quantities of material
are released, for example due to accidents during transport or storage by the dealer.

For quantities of material typically used in clinical practice, information necessary for safe use and storage
of the product is given in the DFU.

- Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 Aprékina metode

- Drosibas instrukcijas izstradatdjs: Pétnieciba un izstrade
- Kontaktpersona: HotLine for urgent technical support: +49-7531-583-350
- Versijas numurs iepriekséjai versijai: 4
- Satsinajumi un akronimi:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Kodigums/kairindjums adai — 2. kategorija
Eye Irrit. 2: Nopietni acu bojajumi/acu kairinajums — 2. Kategorija
Skin Sens. 1: Adas sensibilizdacija — 1. kategorija
STOT SE 3: Toksiska ietekme uz ipasu merkorganu (vienreizeja iedarbiba) — 3. kategorija
Aquatic Chronic 2: Viela bistama iidens videi - ilgtermina bistamiba iidenim — 2. kategorija

- * Dati, attiectba pret sakuma versiju, ir mainiti
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Start

AVSNITT 1: Identifikagon av stoffet/stoffblandingen og av sel skapet/foretaket

- 1.1 Produktidentifikator

-Handelsnavn: SDR flow +

- 1.2 Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som frarades
- Bruk av stoffet/ tilberedning tannfyllingsmateriale

- Anvendelser som frarades Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 1.3 Opplysninger om leverandgren av sikkerhetsdatabladet
- Produsent/leverander:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Avdeling for neermereinformasjoner: Research and Devel opment
- 1.4 Ngdtelefonnummer
+49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)
Giftinformasjonen: (+47) 2259 1300 (24 hours)

AVSNITT 2: Fareidentifikagon

- 2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
- Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008

in Irrit. 2 H315 Irriterer huden.
Eyelrrit. 2 H319 Gir alvorlig gyeirritagon.
Skin Sens. 1 H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

- 2.2 Merkingselementer
- Merking iht. bestemmelse (EC) Nr. 1272/2008

Produktet er klassifisert og merket i henhold til CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHSO07

- Varselord Advarsel

- Farebestemmende komponenter ved etikettering:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[ (1-methyl ethylidene)di-4,1-phenylene] bi g w-[ (2-methyl - 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Faresetninger
H315 Irriterer huden.
H319 Gir alvorlig gyeirritagion.
H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
- Sikkerhetssetninger
P261 Unnga inndnding av stev/r gyk/gass/take/damp/aerosoler.
P280 Benytt vernehansker/ayever n/ansiktsvern.
P305+ P351+P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjare. Fortsett skyllingen.

P333+P313 Ved hudirritagion eller utslett: Sgk legehjelp.
P337+P313 Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
P501 Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale / regionale / nasjonale /

internasjonale forskrifter.
(fortsatt pa side 2)
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- Ytterligere informasjoner:
Ettersom produktet er et medisinsk produkt i henhold til direktiv 93/42/E@F og EC-forordning 2017/745, som
er beregnet pa sluttbrukere og brukes invasivt eller med bergring av huden, er det fritatt fra merkeplikten i
henhold til EC-forordning 1272/2008.
- 2.3 Andrefarer
- Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke brukbar.
- vPvB: Ikke brukbar.

- Bestemmel se av hormonforstyrrende egenskaper
CAS 131-57-7 \ oxybenzone Listell

AVSNITT 3: Sammensetning / opplysninger om bestanddeler

- 3.2 Stoffblandinger
- Beskrivelse: Blanding av nedenstéende oppferte stoffer med ufarlige tilsetninger.

- Farlige innholdsstoffer:
CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319
CAS. 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS. 13760-80-0  |ytterbiumtrifluoride =225-<10%
EINECS 237-354-2|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS 109-16-0 2,2’ -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%
EINECS 203-652-6 | in Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS. 131-57-7 oxybenzone s2,5%

EINECS: 205-031-5| kin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Ytterligere informagjoner: Teksten til de fareangivel sene som er inkludert her, kan konsulteresi kapittel 16.

AVSNITT 4: Ferstehjelpstiltak

- 4.1 Beskrivelse av farstehjel pstiltak
- etter innanding: Rikelig frisklufttilfersel, sak legehjelp for sikkerhets skyld.
- etter hudkontakt: Vask straks med vann og sepe og skyll godt etter pa.
- etter gyekontakt:
Skyll gynene med dpne ayenlokk i flere minutter under rennende vann. Ved fortsatt besvar tilkall lege.
- etter svelging: Ved fortsatt besves ma lege konsulteres.
- Henvisninger for legen: Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 4.2 De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede
Ikke noe mer relevant informagjon tilgjengelig.
- 4.3 Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er ngdvendig
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

- 5.1 Slokkingsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vann i spredt stréle. Sarre branner bekjempes med vann i spredt strale eller med
skum som er motstandsdyktig mot alkohol.

- Av sikkerhetsgrunner ikke egnede slukningsmidler: Vanni full strale.
(fortsatt pa side 3)
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- 5.2 Sexlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 5.3 Rad til brannmannskaper
- Spesielt verneutstyr: Andedrettsbeskyttel sesapparat, omluft-uavhengig.

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

- 6.1 Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og ngdrutiner Ta pa personlig beskyttel sesdrakt.
- 6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljg La ikke produktet komme ned i kloakk/overflatevann/grunnvann.
- 6.3 Metoder og materialer for oppsamling og rensing
Bortskaff kontaminert matereriale somavfall i.h.t. punkt 13.
Ta opp mekanisk.
Sarg for tilstrekkelig ventilasjon.
- 6.4 Henvisning til andre avsnitt
Informasjoner om sikker handtering, se kapittel 7.
Informasjoner om personlig beskyttel sesutstyr, se kapittel 8.
Informasjoner om bortskaffel se/deponering, se kapittel 13.

AVSNITT 7: Handtering og lagring

- 7.1 Forsiktighetsregler for sikker handtering
Serg for god ventilasjon/avsugning pa arbeidsplassen.
Overhold normale forholforholdsregler ved arbejde med kemikaller.
- Henvisninger om brann- og eksplosionsvern: Ingen ssxlige tiltak nadvendig.

- Handtering: Materialet er kun beregnet til dental brug.

- 7.2 Vilkér for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter

-Lagring:

- Krav til lagerrom og beholdere: M& bare oppbevaresi originalbeholdere.

- Informasjoner om felles lagring: ikke ngdvendig

- Ytterligere informasjoner om lagervilkarene: Hold beholderne tett tillukket.

- 7.3 Saxlig(e) duttanvendel se(r) I kke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

- 8.1 Kontrollparametrer

- Komponenter med grenseverdier for arbeidsplass som mé overholdes:
Produktet inneholder ingen relevante mengder av stoffer med arbeidsplassrelevante grenseverdier som ma
overvakes.

- Ytterligere informasjoner: Basis: listene somvar gyldige ved oppstillingen.

- 8.2 Eksponeringskontroll
- Hensiktsmessige tekniske kontrolltiltak Ingen ytterligere informasjoner, se punkt 7.
- Individuelle vernetiltak, som f.eks. personlig verneutstyr
- Generelle verne- og hygienetiltak:
Holdes adskilt fra naxingsmidler, drikkevarer og forstoffer.
Fjern omgéende forurensede, gjennomvadede kiag.
Vask hendene far arbeidspauser og ved arbeidets slutt.
Unnga beraring med gyne og hud.
- Andedrettsvern Ikke ngdvendig ved god ventilagion i lokalene.
- Handvern

Beskyttel seshansker.

Hanskematerialet ma vaare ugjennomtrengelig og bestandig overfor produktet /stoffet /blandingen.
(fortsatt pa side 4)
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P& grunn av manglende tester kan det ikke gis noen anbefaling om hanskemateriale for produktet /
tilber edningspr osessen/kjemikalieblandingen.
Hanskematerialet velges under hensyntagen til holdbarhetstid, gjennomtrengelighet og degradering.

- hanskemateriale
Valget av egnet hanske er ikke bare avhengig av materiale, men ogsa av andre kvalitetskjennetegn og er
forskjellig fra produsent til produsent. Da produktet representerer en sammensetning av flere stoffer, kan
holdbar heten av hanskematerial et ikke forhandsberegnes, og denne ma testes far bruk.

- gijennomtrengingstid for hanskemateriale
Den ngyaktige holdbar hetstiden ma bringes pa det rene hos hanskeprodusenten og over holdes.

-Vern av gyne/ansikt

Tettsittende vernebrille.

- Kroppsvern: Arbeidsbeskyttel sesdrakt.

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

- 9.1 Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper
- alminnelige opplysninger
- Fysisk tilstand flytende
-Farge i.h.t. produktbetegnelse
- Lukt karakteristisk
- Luktterskel: I kke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt ikke bestemt
- Kokepunkt eller startkokepunkt og kokeomrade  Ikke bestemt.
- Antennelighet I kke brukbar.
- Nedre og gvre eksplogonsgrense
-nedre; I kke bestemt.
- gvre I kke bestemt.
- Flammepunkt I kke brukbar
- Selvantennel sestemperatur I kke brukbar.
- Spaltingstemperatur I kke bestemt.
-pH I kke bestemt.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet I kke bestemt.
- dynamisk: I kke bestemt.
- Laselighet
-Vann: ikke, hhv. lite blandbar
- Fordelingskoeffisient n-oktanol/vann (logaritmisk

verdi) I kke bestemt.
- Damptrykk I kke bestemt.
- Tetthet og/eller relativ tetthet
- Tetthet ved 20 °C: 1,9 g/cmd
- Relativ tetthet: I kke bestemt.
- Damptetthet: I kke bestemt.
- 9.2 Andre opplysninger
- Utseende:
-Form: paste
- viktige data vedrgrende helse- og miljgvern samt

sikkerhet
- Antennel sestemperatur: Produktet er ikke selvantennelig.
- Eksplosive egenskaper: Produktet er ikke eksplosjonsfarlig.
- Tilstandsendring
- Fordampingshastighet I kke bestemt.

(fortsatt pa side 5)
N —
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- Opplysninger med hensyn til fysiske fareklasser
- Eksplosive varer bortfaller
- Brannfarlige gasser bortfaller
- Aerosoler bortfaller
- Oksiderende gasser bortfaller
- Gasser under trykk bortfaller
- Brannfarlige vassker bortfaller
- Brannfarlige faste stoffer bortfaller
- Selvreaktive stoffer og stoffblandinger bortfaller
- Pyrofore veesker bortfaller
- Pyrofore faste stoffer bortfaller
- Selvopphetende stoffer og stoffblandinger bortfaller
- Stoffer og stoffblandinger som ved kontakt med

vann utvikler brannfarlige gasser bortfaller
- Oksiderende vaesker bortfaller
- Oksiderende faste stoffer bortfaller
- Organiske peroksider bortfaller
- Etsende for metaller bortfaller
- Desensibiliserte eksplosive varer bortfaller

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

-10.2 Kjemisk stabilitet

- Termisk spaltning / vilkér som m& unngas: Ingen spaltning ved formalsriktig bruk.
-10.3 Risiko for farlige reaksjoner Det kjennes ingen farlige reaksjoner.

-10.4 Forhold som skal unngas Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.5 Uforenlige materialer |kke noe mer relevant informagjon tilgjengelig.

- 10.6 Farlige nedbrytingsprodukter ingen farlige spaltningsprodukter kjente.

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

- 11.1 Opplysninger om fareklasser som definert i forordning (EF) nr. 1272/2008
- Akutt giftighet, Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- Klassifiseringsrelevante LD/L C50-verdier:

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate

Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)

Dermal | LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

Oral ‘LD50‘> 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

Oral |LD50|7.400 mg/kg (rat)

Dermal | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)

- Hudetsing/hudirritagon Irriterer huden.

- Alvorlig gyeskade/gyeirritagon Gir alvorlig gyeirritagon.

- Sensibilisering ved innanding eller hudkontakt Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

- Arvestoffskadelig virkning pa kjennsceller Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Kreftframkallende egenskaper Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.

- Reproduksjonstoksisitet Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

- STOT - enkelteksponering Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

- STOT - gjentatt eksponering Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.

- Aspiragonsfar Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.

(fortsatt pa side 6)
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- 11.2 Opplysninger om andre farer
- Hormonfor styrrende egenskaper
CAS 131-57-7 ‘ oxybenzone ‘ Listell
AVSNITT 12: @kologiske opplysninger
-12.1 Giftighet
- Akvatisk toksisitet:

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)

EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)

EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistens og nedbrytbarhet I kke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 12.3 Bioakkumuleringsevne Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

-12.4 Mobilitet i jord Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 12.5 Resultater av PBT- og vVPvB-vurdering

- PBT: Ikke brukbar.

- vPvB: Ikke brukbar.

- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaper For informasjon om hormonfor styrrende egenskaper se avsnitt 11.
- 12.7 Andre skadevirkninger

- Ytterligere gkologiske informasjoner:

- Generelle informasjoner: Ikke la stoffet komme ufortynnet ned i grunnvannet, i vassdrag eller i kloakker.

AVSNITT 13: Sluttbehandling

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Anbefaling:

x Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsavfall. Ma ikke komme ned i kloakk.

- Europeiske avfalldlisten

180000 |AVFALL FRA MEDISINSK BEHANDLING ELLER VETERINAERBEHANDLING OG/ELLER
TILHZORENDE FORSKNING (UNNTATT KIJZKKEN OG RESTAURANTAVFALL SOM IKKE
HAR DIREKTE TILKNYTNING TIL MEDISINSK BEHANDLING)

180100 |avfall fra fedeavdelinger og fra diagnostisering, behandling eller forebygging av sykdom hos

mennesker
18 01 06* |kjemikalier som bestar av eller inneholder farlige stoffer
HP4 Irriterende - hudirritasjon og gyeskader

HP13 Sensibiliserende

- Ikke rengjort emballasjie
- Anbefaling: Deponering i henhold til myndighetenes forskrifter.

N —
(fortsatt pa side 7)
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AVSNITT 14: Transportopplysninger

-14.1 FN-nummer €ller | D-nummer

-ADR, IMDG, IATA bortfaller

- 14.2 FN-forsendel sesnavn

-ADR, IMDG, IATA bortfaller

- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse bortfaller

- 14.4 Emballagiegruppe

-ADR, IMDG, IATA bortfaller

- 14.5 Miljofarer I kke brukbar.

- 14.6 Saxlige forsiktighetsregler ved bruk  1kke brukbar.

- 14.7 §etransport i bulk i henhold til IMO-
instrumenter I kke brukbar.

-UN " Model Regulation”: bortfaller

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

-15.1 Seerlige bestemmelser / seerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljg for stoffet eller
stoffblandingen

- Direktiv 2012/18/EU
- Spesifiserte farlige stoffer - VEDLEGG | ingen av innholdsstoffene er listet opp
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 VEDLEGG XVI| Begrensninger: 3

- Direktiv 2011/65/EF om begrensning av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr -
Vedlegg I

ingen av innholdsstoffene er listet opp

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om utgangsstoffer for narkotika
ingen av innholdsstoffene er listet opp

- Forordning (EF) nr. 111/2005 om fastsettelse av regler for overvaking av handelen med utgangsstoffer for|
narkotika mel-lom Fellesskapet og tredjestater

ingen av innholdsstoffene er listet opp
- 15.2 Vurdering av kjemikaliesikkerhet En kjemisk sikkerhetsvurdering er ikke utfart.

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Opplysningene er basert pa vart kjennskap i dag. De utgjer dog ingen forsikring om produktegenskaper og er
ikke grunnlag for noe kontraktsmessig rettsforhold.

Vedlagte sikker hetsdatablad omhandler farer og tiltak nar store mengder materiale slippes fri, for eksempel
ved uhell i transport eller under lagring hos depotene.

For mengder av materiale typisk for klinisk bruk, finnes ngdvendig informasjon vedr. sikker bruk og lagring
av produktet i bruksanvisningen.

- Relevante satser
H315 Irriterer huden.
H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319 Gir alvorlig gyeirritagon.
H335 Kan forarsake irritagon av luftveiene.
H411 Giftig, med langtidsvirkning, for livi vann.
- Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008 Calculation method
(fortsatt pa side 8)
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- Avdeling som utsteder datablad: Forskning og utvikling
- Kontaktperson: Hotline for tannmedisinske hasteforespardler: +49-7531-583-350
-Vergonsnummer for tidligere vergon: 4

- Forkortelser og akronymer:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the

International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

kin Irrit. 2: Hudetsing/hudirritasion — Kategori 2

Eye Irrit. 2: Alvorlig gyeskade/gyeirritasjon — Kategori 2

Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1

STOT SE 3: Giftvirkning pa bestemte organer (enkelteksponering) — Kategori 3

Aquatic Chronic 2: Farlig for vannmiljget - langsiktig fare for vannmiljget — Kategori 2
-* Data forandret i forhold til forrige verson
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Start

RUBRIEK 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/

onderneming

- 1.1 Productidentificatie

-Handelsnaam: SDR flow +

- 1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik
- Toepassing van de stof / van de bereiding Tandheelkundig vulmiddel

- Ontraden gebruik Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 1.3 Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad
- Fabrikant/leverancier:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- inlichtingengevende sector: Research and Development
- 1.4 Telefoonnummer voor noodgevallen: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

RUBRIEK 2: I dentificatie van de gevaren

- 2.1 Indeling van de stof of het mengsel
- Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008

Sin Irrit. 2 H315 Veroorzaakt huidirritatie.
Eyelrrit. 2 H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
Sin Sens. 1 H317 Kan een allergische huidreactie veroor zaken.

- 2.2 Etiketteringselementen
- Etikettering overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008

Het product is geclassificeerd en geétiketteerd volgens de CLP-verordening.
- Gevarenpictogrammen

GHSO07

- Signaalwoord Waar schuwing

- Gevaaraanduidende componenten voor de etikettering:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-phenyl ene] bis[ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Gevarenaanduidingen
H315 Veroorzaakt huidirritatie.
H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
H317 Kan een allergische huidreactie veroor zaken.
- Velligheidsaanbevelingen
P261 Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden.
P280 Draag bescher mende handschoenen/oogbescher ming/gel aatsbescherming.
P305+P351+P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal
minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen.

P333+P313 Bij huidirritatie of uitdag: een arts raadplegen.
P337+P313 Bij aanhoudende oogirritatie: een arts raadplegen.
P501 De inhoud en de verpakking verwerken volgens de plaatselijke/regionale/nationale/

international e voor schriften.
- Aanwvullende gegevens:
Aangezien dit product een medisch hulpmiddel is conform Richtlijn 93/42/EEG en Verordening (EU)
2017/745, en door de eindgebruiker invasief of met aanraking van het lichaam wordt gebruikt, is geen

etikettering conform Verordening (EU) 1272/2008 noodzakelijk.
(Vervolg op blz. 2)
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- 2.3 Andere gevaren
- Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
- PBT: Niet bruikbaar.
- ZPZB: Niet bruikbaar.

- Vaststelling van hormoonontregelende eigenschappen
CAS 131-57-7 ‘ oxybenzon Lijst Il

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

- 3.2 Mengsels
- Beschrijving: Mengsel van na elkaar aangevoer de stoffen met ongevaarlijke bijmengingen.

- Gevaarlijke inhoudstoffen:
CAS. 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319
CAS 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 |ytterbiumtrifluoride 225-<10%
EINECS 237-354-2|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS. 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 25-10%
EINECS: 203-652-6|in Sens. 1, H317
CAS 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS 131-57-7 oxybenzon s2,5%

EINECS 205-031-5| in Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- aanvullende gegevens:

De woordelijke inhoud van de opgegeven aanwijzingen inzake de mogelijke gevaren is te vinden in hoofdstuk
16.

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

- 4.1 Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen

- Na het inademen: Veel verse lucht toedienen en voor alle zekerheid een arts raadplegen.

- na huidcontact: Onmiddellijk met water en zeep afwassen en goed naspoelen.

- Na oogcontact:
De ogen gedurende ver scheidene minuten onder stromend water afspoelen terwijl de oogspleet geopend blijft.
Bij aanhoudende klachten een dokter raadplegen.

- Nainglikken: Als de klachten niet minderen, een arts raadplegen

- Informatie voor de arts; Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 4.2 Belangrijkste acute en uitgestel de symptomen en effecten
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 4.3 Vermelding van eventueel noodzakelijke onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

- 5.1 Blusmiddelen

- Geschikte blusmiddelen:
CO2, bluspoeder of waterstraal. Grotere brand met waterstraal bestrijden of met schuim, dat tegen alcohol
bestand is.

- blusmiddelen die uit veiligheidsoogpunt niet geschikt zijn: Krachtige waterstraal.

(Vervolg op blz. 3)
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- 5.2 Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroor zaakt
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 5.3 Advies voor brandweerlieden
- speciale beschermende kleding: Adembeschermingstoestel dat niet afhankelijk is van de omgevingslucht.

RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidentedl vrijkomen van de stof of het mengsel

- 6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermingsmiddelen en noodprocedures
Persoonlijke beschermingskleding dragen.
- 6.2 Milieuvoorzorgsmaatregelen:
Niet in de riolering/het opperviaktewater/het grondwater laten terechtkomen.
- 6.3 Induitings- en reinigingsmethoden en -materiaal:
Besmet materiaal zoals afval volgens punt 13 verwijderen.
Mechanisch opnemen.
Voor voldoende ventilatie zorgen.
- 6.4 Verwijzing naar andere rubrieken
Informatie inzake veilig gebruik - zie hoofdstuk 7.
Informatie inzake persoonlijke beschermingsuitrusting - zie hoofdstuk 8.
Informatie inzake berging - zie hoofdstuk 13.

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

- 7.1 Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel
Voor goede ventilatie/afzuiging op de werkplaatsen zorgen.
Respecteer de normale voorzorgen voor het werken met chemicalien.
- Informatie m.b.t. brand- en ontploffingsgevaar: Geen bijzondere maatregelen noodzakelijk.

-Handling: Product alleen bestemd voor dentaal gebruik.

- 7.2 Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten

- Opslag:

- Eisen ten opzchte van opslagruimte en tanks: Enkel in de originel e verpakking bewaren.

- Informatie m.b.t. gezamenlijke opslag: Niet noodzakelijk

- Verdereinlichtingen over eisen m.b.t. de opslag: Tanks ondoordringbaar gesloten houden.
- 7.3 Specifiek eindgebruik Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

- 8.1 Controleparameters

- Bestanddelen met grenswaarden die m.b.t. de werkruimte in acht genomen moeten worden:
Het produkt bevat geen relevante hoeveelheden van stoffen, die met betrekking tot de werkplaatsen, qua
grenswaarden gecontroleerd moeten worden.

- Aanvullende gegevens: Als basis dienden lijsten die bij opstelling geldig waren.

- 8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling
- Passende technische maatregelen Geen aanvullende gegevens. Zie 7.
- Individuele beschermingsmaatregelen, zoals persoonlijke beschermingsmiddelen
- Algemene beschermings- en gezondheidsmaatregelen:
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren.
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.
Voér de pauze en aan het einde van werktijd handen wassen.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
- Bescherming van de ademhalingswegen Bij goede ventilatie niet noodzakelijk.

(Vervolg op blz. 4)
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- Bescherming van de handen

Veiligheidshandschoenen.

Het handschoenmateriaal moet ondoorlatend en bestand zijn tegen het product / de stof / de bereiding.
Op grond van falende testen kan geen aanbeveling voor handschoenmateriaal voor het product / de bereiding
/ het chemicaliénmengsel afgegeven worden.
Kies handschoenmateriaal rekening houdend met de penetratietijden, de permeatiegraden en de degradatie.

- Handschoenmateriaal
De keuze van een geschikte handschoen is niet alleen afhankelijk van het materiaal, maar ook van andere
kwaliteitskenmerken en verschilt van fabrikant tot fabrikant. Aangezien het product uit meerdere stoffen is
samengesteld, is de duurzaamheid van de handschoenmaterialen niet vooraf berekenbaar en moet derhalve
vOOr het gebruik worden getest.

- Doordringingstijd van het handschoenmateriaal
De precieze penetratietijd kunt u te weten komen bij de handschoenfabrikant; houd er rekening mee.

- Bescherming van de ogen/het gezicht

Nauw aansluitende veiligheidsbril.

- Lichaamsbescherming: Draag geschikte beschermende arbeidskleding.

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

- 9.1 Informatie over fysische en chemische basi seigenschappen

- Algemene gegevens

- Fysische toestand vloeibaar
-Kleur: volgens de produktbeschrijving
- Geur: karakteristiek

- Geurdrempelwaarde: Niet bepaald.

- Smeltpunt/vriespunt niet bepaald

- Kookpunt of beginkookpunt en kooktraject Niet bepaald.

- Ontviambaarheid Niet bruikbaar.
- Onderste en bovenste explosiegrens

- onderste; Niet bepaald.

- bovenste: Niet bepaald.

- Vlampunt: niet bruikbaar
- Zelfontbrandingstemperatuur: Niet bruikbaar.
- Ontledingstemperatuur: Niet bepaald.
-pH Niet bepaald.

- Viscositeit

- Kinematische viscositeit Niet bepaald.

- dynamisch: Niet bepaald.

- Oploshaarheid

- Water: niet resp. gering mengbaar
- Verdelingscoéfficiént n-octanol/water (logwaarde) Niet bepaald.

- Stoomdruk: Niet bepaald.

- Dichtheid en/of relatieve dichtheid

- Dichtheid bij 20 °C: 1,9 g/cm?

- Relatieve dichtheid Niet bepaald.

- Dampdichtheid Niet bepaald.

(Vervolg op blz. 5)
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- 9.2 Overigeinformatie

- Voorkomen:

-Vorm: paste

- Belangrijke gegevens over de gezondheids- en
milieubescherming en over de veiligheid

- Ontstekingstemperatuur: Het produkt ontbrandt niet uit zichzelf.
- Ontploffingseigenschappen: Het produkt is niet ontploffingsgevaarlijk.
- Toestandsverandering

- Verdampingssnelheid Niet bepaald.

- Informatie inzake fysische gevarenklassen

- Ontplofbare stoffen vervalt

- Ontvlambare gassen vervalt

- Aerosolen vervalt

- Oxiderende gassen vervalt

- Gassen onder druk vervalt

- Ontvlambare vloeistoffen vervalt

- Ontviambare vaste stoffen vervalt

- Zelfontledende stoffen en mengsels vervalt

- Pyrofore vioeistoffen vervalt

- Pyrofore vaste stoffen vervalt

-Voor zelfverhitting vatbare stoffen en mengsels  vervalt
- Stoffen en mengsels die in contact met water

ontviambare gassen ontwikkelen vervalt
- Oxiderende vioeistoffen vervalt
- Oxiderende vaste stoffen vervalt
- Organische peroxiden vervalt
- Bijtend voor metalen vervalt
- Ongevoelig gemaakte ontplofbare stoffen vervalt

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit

- 10.1 Reactiviteit Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 10.2 Chemische stabiliteit

- Thermische afbraak / te vermijden omstandigheden: Geen afbraak bij gebruik volgens voor schrift.
- 10.3 Mogdlijke gevaarlijke reacties Geen gevaarlijke reacties bekend.

- 10.4 Te vermijden omstandigheden Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 10.5 Chemisch op elkaar inwerkende materialen: Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten: Geen gevaarlijke ontbindingsprodukten bekend.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

- 11.1 Informatie over gevarenklassen als omschreven in Verordening (EG) nr. 1272/2008
- Acute toxiciteit Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteriais niet voldaan.

- Indelingsrelevantie L D/L C50-waarden:

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oraal |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)

Dermaal | LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oraal ‘LD50‘> 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxybenzon

Oraal |LD50]|7.400 mg/kg (rat)

Dermaal | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)

(Vervolg op blz. 6)
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- Huidcorrosie/-irritatie Veroorzaakt huidirritatie.
- Ernstig oogletsel/oogirritatie Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
- Sensibilisatie van de luchtwegen/de huid Kan een allergische huidreactie veroor zaken.
- Mutageniteit in geslachtscellen

Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan deindelingscriteriais niet voldaan.
- Carcinogeniteit Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan deindelingscriteriais niet voldaan.
- Giftigheid voor de voortplanting

Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan deindelingscriteria is niet voldaan.
- STOT bij eenmalige blootstelling

Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan deindelingscriteria is niet voldaan.
- STOT bij herhaalde blootstelling

Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan deindelingscriteria is niet voldaan.
- Gevaar bij inademing Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- 11.2 Informatie over andere gevaren

- Hormoonontregelende eigenschappen
CAS 131-57-7 ‘ oxybenzon ‘ Lijst Il

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

-12.1 Toxiciteit
- Aquatische toxiciteit:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzon
LC50/96h | 100 mg/! (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Persistentie en afbreekbaarheid Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.3 Bioaccumulatie Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.4 Mobiliteit in de bodem Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
- PBT: Niet bruikbaar.
- ZPZB: Niet bruikbaar.
- 12.6 Hormoonontregelende eigenschappen
Zie hoofdstuk 11 voor meer informatie over hormoonontregel ende eigenschappen.
- 12.7 Andere schadelijke effecten
- Verdere ecologische informatie:
- Algemene informatie:
Waterbezwaarlijkheid (NL): A(4) Weinig schadelijk voor in water levende organismen kan in het aquatische
milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken
Niet onverdund of in grote hoeveelheden lozen in grondwater, in opperviaktewater of in deriolering.

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

- 13.1 Afvalverwerkingsmethoden
- Aanbeveling:

l Mag niet tesamen met huisvuil gestort worden of in de riolering terechtkomen.

(Vervolg op blz. 7)
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- Europese afvalcatalogus

180000 |AFVAL VAN DE GEZONDHEIDSZORG BIJ MENS OF DIER EN/OF VERWANT ONDERZOEK
(EXCLUSIEF KEUKEN- EN RESTAURANTAFVAL DAT NIET RECHTSTREEKS VAN DE
GEZONDHEIDSZORG AFKOMSTIG 1§

1801 00 |afval van verloskundige zorg en de diagnose, behandeling of preventie van ziektes bij de mens
18 01 06* |chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten

HP4 Irriterend - huidirritatie en oogletsel

HP13 Sensibiliserend

- Niet gereinigde verpakkingen:
- Aanbeveling: Afvalverwijdering volgens over heidsbepalingen.

RUBRIEK 14: I nformatie met betrekking tot het vervoer

- 14.1 VN-nummer of | D-nummer
-ADR, IMDG, IATA vervalt
- 14.2 Juiste ladingnaam overeenkomstig de model reglementen van de VN
-ADR, IMDG, IATA vervalt
- 14.3 Transportgevarenklasse(n)
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- klasse vervalt
- 14.4 Verpakkingsgroep:
-ADR, IMDG, IATA vervalt
- 14.5 Milieugevaren: Niet bruikbaar.
- 14.6 Bijzondere voorzorgen voor de gebruiker Niet bruikbaar.
- 14.7 Zeevervoer in bulk overeenkomstig IMO-

instrumenten Niet bruikbaar.
-VN " Model Regulation™ : vervalt

RUBRIEK 15: Regelgeving

- 15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel
- SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- SZW-lijst van mutagene stoffen
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting giftige stoffen - Vruchtbaarheid
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting giftige stoffen - Ontwikkeling
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting giftige stoffen - Borstvoeding
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Lijst Zeer Zorgwekkende Stoffen (ZZS)
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Lijst van Potentieel Zeer Zorgwekkende Stoffen
CAS: 131-57-7|oxybenzon

(Vervolg op blz. 8)
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- Richtlijn 2012/18/EU
- Gevaarlijke stoffen die met naam genoemd worden - BIJLAGE | geen der bestanddelen staat op de lijst.
-Verordening (EG) nr. 1907/2006 BI JLAGE XVII| Beperkingsvoorwaarden: 3

- Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische
en elektronische apparatuur - Bijlage 11

geen der bestanddelen staat op de lijst.
-VERORDENING (EU) 2019/1148

-Bijlage | - PRECURSOREN VOOR EXPLOSIEVEN WAARVOOR EEN BEPERKING GELDT|
(Bovengrenswaarde ten behoeve van vergunningverlening op grond van artikel 5, lid 3)

geen der bestanddelen staat op de lijst.

-Bijlage |l - PRECURSOREN VOOR EXPLOSIEVEN DIE MOETEN WORDEN GEMELD
geen der bestanddelen staat op de lijst.

-Verordening (EG) nr. 273/2004 inzake drugsprecursoren
geen der bestanddelen staat op de lijst.

-Verordening (EG) Nr. 111/2005 houdende voorschriften voor het toezicht op de handel tussen dg
Gemeenschap en derde landen in drugsprecursoren

geen der bestanddelen staat op de lijst.
- 15.2 Chemischeveiligheidsbeoordeling: Een chemische veiligheidsbeoordeling is niet uitgevoerd.

RUBRIEK 16: Overige informatie

Deze gegevens zijn gebaseerd op de huidige stand van onze kennis. Zij beschrijven echter geen garantie van
produktei genschappen en vestigen geen contractuel e rechtsbetrekking.

Het bijgesloten veiligheidsblad beschrijft de gevaren en de te nemen maatregelen bij het vrijkomen van
grotere hoeveelheden van het product, bvb bij ongelukken gedurende het transport of bewaring bij de dealer.
Voor hoeveelheden bij specifiek klinisch gebruik wordt de nodige informatie voor veilig gebruik en bewaring
van het product gegeven in de gebruiksaanwijzing.

- Relevante zinnen
H315 Veroorzaakt huidirritatie.
H317 Kan een allergische huidreactie veroor zaken.
H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
H335 Kanirritatie van de luchtwegen ver oor zaken.
H411 Giftig voor in het water |evende organismen, met langdurige gevolgen.
- Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 Berekeningsmethode

- Blad met gegevens van de afgifte-sector Onderzoek en ontwikkeling
- contact-persoon: Hotline voor dringende tandheelkundige vragen: +49-7531-583-350
-Versienummer van de vorige versie: 4

- Afkortingen en acroniemen:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS European List of Notified Chemical Substances
CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
in Irrit. 2: Huidcorrosie/-irritatie — Categorie 2
Eye Irrit. 2: Ernstig oogletsel/oogirritatie — Categorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisatie van de huid — Categorie 1
STOT SE 3: Specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling — Categorie 3
Aquatic Chronic 2: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 2

- * Gegevens die ten opzchte van de voorgaande versie zijn veranderd
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SECCAO 1: | dentificacio da substancia/mistura e da sociedade/empresa

- 1.1 Identificador do produto

- Nome comercial: SDR flow +

- 1.2 UtilizacBes identificadas relevantes da substéncia ou mistura e utilizagdes desaconselhadas
- Utilizag&o da substancia / da preparacéo Material de enchimento dentério

- UtilizacBes desaconselhadas N&o existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

- 1.3 I dentificacéo do fornecedor da ficha de dados de seguranca
- Fabricante/fornecedor:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Entidade para obtenc¢éo de informagdes adicionais: Research and Development
- 1.4 NUmero de telefone de emergéncia: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

SECCAO 2: | dentificacio dos perigos

- 2.1 Classificacédo da substancia ou mistura
- Classificagcdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

in Irrit. 2 H315 Provoca irritacdo cutanea.
Eyelrrit. 2 H319 Provoca irritacdo ocular grave.
Skin Sens. 1 H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea.

- 2.2 Elementos do rétulo
- Rotulagem en conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

O produto classificou-se e esta etiquetado em conformidade com o regulamento CLP.
- Pictogramas de perigo

GHSO07

- Palavra-sinal Atencéo

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rétulo:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-phenyl ene] bis[ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Adverténcias de perigo
H315 Provoca irritacdo cutanea.
H319 Provoca irritacdo ocular grave.
H317 Pode provocar uma reaccao alérgica cutanea.
- Recomendacdes de prudéncia
P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aer 0ssois.
P280 Usar luvas de protecdo / protecéo ocular / protecéo facial.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS. Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal |he for possivel.
Continue a enxaguar.

P333+P313 Em caso deirritacdo ou erupcdo cuténea: consulte um médico.

P337+P313 Caso airritacdo ocular persista: consulte um médico.

P501 Eliminar o conteldo/recipiente de acordo com a legislacéo local/regional/nacional/
internacional.

- Indicacdes adicionais:
Como se trata de um dispositivo médico no ambito da Diretiva 93/42/EEC e regulamento (CE) 2017/745, que
se destina ao consumidor final e é utilizado de forma invasiva ou em contato com o corpo, esta excluido da
obrigatoriedade de identificac&o de acordo com o regulamento (CE) 1272/2008.

( continuagdo na pagina 2 )
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- 2.3 Outros perigos
- Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
- PBT: N&o aplicavel.
- mPmB: Nao aplicavel.
- Determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

CAS 131—57-7‘oxi benzona ‘Listall
SECCAO 3: Composicao/informagio sobre os componentes
- 3.2 Misturas

- Descricao: Mistura das seguintes substancias com aditivos ndo perigosos.
- Substancias perigosas:

CAS. 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%
|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit.2,H319 |
CAS 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 |trifluoreto deitérbio 225-<10%
EINECS 237-354-2|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS. 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 25-10%
EINECS: 203-652-6|in Sens. 1, H317
CAS 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS 131-57-7 oxibenzona s2,5%

EINECS 205-031-5|skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- avisos adicionais: O texto das indicacdes de perigo aqui incluido podera ser consultado no capitulo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

- 4.1 Descrigéo das medidas de emergéncia
- depois da inalacéo:
Assegurar uma boa entrada de oxigénio e, por razdes de seguranca, procurar auxilio médico.
- depois do contacto com a pele: Lavar imediatamente e enxaguar bem com agua e sabéo.
- depois do contacto com os olhos:
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob &gua corrente, mantendo as pélpebras abertas. Em caso de
persisténcia dos sintomas, consultar o médico.
- depois de engolir: Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
- Indicages para o médico: N&o existem outras informagdes relevantes disponiveis.
- 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
N&o existe mais nenhuma informac&o relevante disponivel.
- 4.3 I ndicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

- 5.1 Meios de extingéo

- Meios adequados de extingao:
CO2, po extintor ou jacto de agua. Umincéndio de grandes dimensdes deve ser combatido com jacto de agua
0u espuma resistente ao alcool.

- Meios de extingdo que ndo devam ser utilizados por razles de seguranca: dgua em jacto.

- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
( continuagdo na pagina 3 )
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- 5.3 Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios
- equipamento especial de proteccdo: Méascara respiratoria independente do ar ambiente.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

- 6.1 Precaucdes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia
Usar vestuario de protecgéo pessoal.

- 6.2 Precaucdes a nivel ambiental:
Evitar que penetre na canalizagdo / aguas superficiais / guas subterréneas.

- 6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza:
Eliminar residualmente as substancias contaminadas como um residuo segundo o Ponto 13.
Recolher mecanicamente.
Assegurar uma ventilacio adequada.

- 6.4 Remissdo para outras seccOes
Para informac@es sobre uma manipulacdo segura, ver o capitulo 7.
Para informagdes referentes ao equipamento de protecgéo individual, ver o capitulo 8.
Para informagdes referentes a eliminagéo residual, ver o capitulo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

- 7.1 Precaucdes para um manuseamento seguro

Assegurar uma boa ventilagdo / exaustdo no local de trabalho.

Ao lidar com produtos quimicos, é necessario observar as regras comuns de higiene no trabalho.
- Precaugdes para prevenir incéndios e explosdes: Nao sio necessérias medidas especiais.

- Manuseamento: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.

- 7.2 Condi¢des de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

- Armazenagem:

- Requisitos para espagos ou contentores para armazenagem: Conservar apenas no recipiente original.
- Avisos para armazenagem conjunta: ndo necessario

- Outros avisos sobre as condigdes de armazenagem: Manter o recipiente her meticamente fechado.

- 7.3 Utilizac8o(8es) final(is) especifica(s) Nao existe mais nenhuma informacéo rel evante disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposi¢ao/Protecio individual

- 8.1 Parametros de controlo

- Componentes cujo valor do limite de exposi¢éo no local de trabalho deve ser monitorizado:
O produto ndo contém quantidades relevantes de substancias cujo valor limite relacionado no local de
trabalho tenha que ser monitorizado.

- Indicagdes adicionais. Foram utilizadas como base as listas validas & data da elaboracéo.

- 8.2 Controlo da exposicéo
- Controlos técnicos adequados N&o existem outras infor magdes, ver ponto 7.
- Medidas de protecéo individual, nomeadamente equipamentos de protecéo individual
- Medidas gerais de proteccéo e higiene:
Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.
Despir imediatamente a roupa contaminada e embebida.
Lavar as maos antes das pausas e no fim do trabalho.
Evitar o contacto com os olhos e coma pele.
- Protecéo respiratéria N&o necessario se o local for bem ventilado.
- Protecdo das méos

Luvas de proteccéo.

( continuago na pagina 4 )
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O material das luvas tem de ser impermeavel e resistente ao produto / a substancia / preparacao.
Uma vez que ndo foram realizados testes nesta area, ndo podemos recomendar um determinado tipo de
material para as luvas que sgja adequado para o produto / a preparacao / a mistura de quimicos.
Escolher o material das luvas tendo em considerac&o a durabilidade, a permeabilidade e a degradacéo.

- Material dasluvas
A escolha das luvas mais adequadas ndo depende apenas do material, mas também de outras caracteristicas
gualitativas e varia de fabricante para fabricante. O facto de o produto ser composto por uma variedade de
materiais leva a que ndo sgja possivel prever a duragéo dos mesmos e, consequentemente, das luvas, sendo
assim necessario proceder a uma verificagéo antes da sua utilizagdo.

- Tempo de penetracéo no material dasluvas
Deve informar-se sobre a validade exacta das suas luvas junto do fabricante e respeita-la.

- Protecéo ocular/facial

Oculos de protecgao total mente fechados

- Proteccdo da pele: Vestuério de proteccdo no trabalho

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

- 9.1 InformacBes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
- Informacgtes gerais
- Estado fisico liquido
- Cor: conforme a designacéo do produto
- Odor: caracteristico
- Limiar olfactivo: N&o determinado.
- Ponto de fusio/ponto de congelacao: N&o determinado.
- Ponto de ebuli¢cdo ou ponto de ebulico inicial e

intervalo de ebuligédo N&o determinado.
- Inflamabilidade N&o aplicavel.
- Limite superior einferior de explosividade
- em baixo: N&o determinado.
- em cima: N&o determinado.
- Ponto de inflamacé&o: nao aplicavel
- Temperatura de autoignicao: N&o aplicavel.
- Temperatura de decomposi ¢ao: N&o determinado.
-pH Nao determinado.
- Viscosidade:
- Viscosidade cinematica N&o determinado.
- dindmico: N&o determinado.
- Solubilidade
- agua: pouco misturéavel
- Coeficiente de particdo n-octanol/agua (valor

logaritmico) N&o determinado.
- Presséo de vapor: N&o determinado.
- Densidade e/ou densidade relativa
- Densidade em 20 °C: 1,9 g/cm®
- Densidade relativa N&o determinado.
- Densidade de vapor N&o determinado.
- 9.2 Outras informacdes
- Aspeto:
- Forma: paste
- InformacgBes importantes para a proteccao da salide

e do meio ambiente, bem como para efeitos de

seguranga
- Temperatura de ignicao: O produto n&o é auto-inflaméavel.

( continuagao na pagina 5 )
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- Propriedades explosivas: O produto n&o corre o risco d'explosomegao.
- Mudanca do estado:
- Taxa de evaporacao: N&o determinado.
- Informagbes relativas as classes de perigo fisico
- Explosivos nao aplicavel
- Gases inflaméveis nao aplicavel
- Aerossois nao aplicavel
- Gases comburentes nao aplicavel
- Gases sob pressao nao aplicavel
- Liquidos inflamaveis néo aplicavel
- Matérias solidas inflamaveis ndo aplicavel
- Substancias e misturas autorreativas ndo aplicavel
- Liquidos piroféricos néo aplicavel
- Solidos pirofdricos néo aplicavel
- Substéncias e misturas suscetiveis de

autoaquecimento nao aplicavel
- Substancias e misturas que emitem gases

inflamaveis em contacto com a &gua nao aplicavel
- Liquidos comburentes nao aplicavel
- SAlidos comburentes nao aplicavel
- Perdxidos organicos nao aplicavel
- Corrosivos para 0s metais nao aplicavel
- Explosivos dessensibilizados nao aplicavel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

- 10.1 Reatividade N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- 10.2 Estabilidade quimica
- Decomposicéo térmica / condigdes a evitar:
N&o existe decomposi¢do em caso de emprego correcto das regras.
- 10.3 Possibilidade de reagdes perigosas Nao se conhecem reacgoes perigosas.
- 10.4 Condices a evitar N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- 10.5 Materiais incompativeis: N&o existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
- 10.6 Produtos de decomposicéo perigosos: Nao se conhecem produtos de decomposi¢ao perigosos.

SECCAO 11: I nformagc&o toxicol 6gica

-11.1 Informagdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o 1272/2008
- Toxicidade aguda Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacio ndo sdo preenchidos.

- Valores LD/LC50 relevantes para a classificagéo:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
por via oral LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
por via dérmica|LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
por via oral ‘ LDSO‘ > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxibenzona
por via oral LD50|7.400 mg/kg (rat)
por via dérmica|LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)

- Corrosao/irritacao cuténea Provoca irritagdo cutanea.
- LesBes oculares graves/irritagdo ocular Provoca irritagio ocular grave.
- Sensibilizagdo respiratéria ou cutanea Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
- Mutagenicidade em células germinativas
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

( continuagdo na pagina 6 )
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- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacéo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade reprodutiva Com base nos dados disponivels, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) — exposicdo Unica

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para Orgéos-alvo especificos (STOT) — exposi¢ao repetida

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Perigo de aspiracéo Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- 11.2 Informages sobre outros perigos

- Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

CAS 131-57-7\oxi benzona ‘Listall
SECCAO 12: Informag&o ecolbgica
-12.1 Toxicidade

- toxicidade aquatica:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxibenzona
LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persisténcia e degradabilidade N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- 12.3 Potencial de bioacumulagao N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- 12.4 Mobilidade no solo N&o existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.
- 12.5 Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
- PBT: Nao aplicavel.
- mPmB: N&o aplicavel.
- 12.6 Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
Para mais informac8es sobre as propriedades desreguladoras enddcrinas, ver a Seccéo 11.
- 12.7 Outros efeitos adver sos
- Qutras indicacdes ecol dgicas:
- Indicagdes gerais:
Nao deixar chegar substancias concentradas, ou seja quantidades grandes, as aguas subterraneas, aos
cursos de 4gua ou a canalizagéo.

SECCAO 13: Consideracdes relativas & eliminagio

- 13.1 Métodos de tratamento de residuos
- recomendacao:

x Nao se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Nao permita que chegue a canalizacao.

- Catélogo europeu de residuos

180000 |[RESDUOSDA PRESTAGAO DE CUIDADOS DE SAUDE A SERESHUMANOS OU ANIMAIS
E/OU DE INVESTIGAGAO RELACIONADA (EXCETO RESIDUOS DE COZINHA E
RESTAURAGAO NAO PROVENIENTES DIRETAMENTE DA PRESTAGAO DE CUIDADOS
DE SAUDE)

1801 00 |residuos de maternidades e do diagnostico, tratamento ou prevencéo de doencas em seres
humanos

( continuagao na pagina 7 )
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18 01 06* | produtos quimicos contendo ou compostos por substancias perigosas
HP4 Irritante - irritacdo cutanea e lesdes oculares
HP13 Sensibilizante

- Embalagens contaminadas:
- recomendagcdo: Eliminag&o residual conforme o regulamento dos servicos publicos.

SECCAO 14: Informagdes relativas ao transporte

- 14.1 NUmero ONU ou numero de | D

-ADR, IMDG, IATA nao aplicavel
- 14.2 Designacdo oficial de transporte da ONU
-ADR, IMDG, IATA nao aplicavel

- 14.3 Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe nado aplicavel
- 14.4 Grupo de embalagem
-ADR, IMDG, IATA nao aplicavel
- 14.5 Perigos para o ambiente: Néao aplicavel.
- 14.6 Precaug0es especiais para o utilizador N&o aplicavel.
- 14.7 Transporte maritimo a granel em conformidade

com os instrumentos da OM| N&o aplicavel.
-UN " Model Regulation”: n&o aplicavel

SECCAO 15: Informag&o sobre regulamentacio

- 15.1 Regulamentag&o/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saiide, seguranca e
ambiente

- Diretiva 2012/18/UE
- Substancias perigosas designadas - ANEXO | Nenhum dos componentes se encontra listado.
- Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ANEXO XVI1 Condigoes de limitagdo: 3

- Directiva 2011/65/UE relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentog
eléctricos e electrénicos - Anexo ||

Nenhum dos componentes se encontra listado.
-REGULAMENTO (UE) 2019/1148

-Anexo | - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS OBJETO DE RESTRICOES (Valor-limite maximo para
efeitos de licenciamento nos termos do artigo 5.0, n.o 3)

Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Anexo || - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS PASSIVEIS DE PARTICIPACAO
Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Regulamento (CE) n.° 273/2004 relativo aos precursores de drogas
Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Regulamento (CE) n.° 111/2005 que estabel ece regras de controlo do comércio de precursores de drogag
entre a Comunidade e paises terceiros

Nenhum dos componentes se encontra listado.

( continuagdo na pagina 8 )
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- 15.2 Avaliagéo da seguranca quimica: N&o foi realizada nenhuma Avaliagéo de Seguranga Quimica.

SECCAO 16: Outrasinformacdes

As informagdes fornecidas baseiam-se no estado actual dos nossos conhecimentos, embora ndo representem
uma garantia das propriedades do produto e ndo fundamentam uma relagcdo contratual.

As folhas de seguranca que existem referem-se aos prigos/a atencéo: quando os produtos estdo em exposi¢cio
em grandes quantidades.

Por exemplo: em acidentes durante os transportes ou na armazenagem do comerciante.

Para as quantidades dos produtos a instrucéo de uso tem todas as indicagdes para usar o produto com
seguranga nos consultorios dos dentistas.

- Frases relevantes
H315 Provoca irritacdo cutanea.
H317 Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.
H319 Provoca irritacdo ocular grave.
H335 Pode provocar irritagcdo das vias respiratorias.
H411 Toxico para os organismos aquati cos com efeitos duradouros.
- Classificagéo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 Método de calculo

- Departamento que elaborou a ficha de seguranca: Investigagdo e desenvolvimento
- Contacto Linha de assisténcia para consultas urgentes do foro da medicina dentéria: +49-7531-583-350
- NUmero da versdo anterior: 4

- Abreviaturas e acronimos:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the

International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Skin Irrit. 2: Corrosdol/irritagdo cuténea — Categoria 2

Eye Irrit. 2: Lesdes oculares graves/irritagdo ocular — Categoria 2

Skin Sens. 1: Sensibilizagdo cutéanea — Categoria 1

STOT SE 3: Toxicidade para 6érgéos-alvo especificos (exposi¢éo Unica) — Categoria 3

Aquatic Chronic 2: Perigoso para o ambiente aquéatico - perigo de longo prazo para o ambiente aquético — Categoria 2
-* Dados alterados em comparacdo a versao anterior
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Start

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsigbiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu

- Nazwa handlowa: SDR flow +

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
- Zastosowanie substancji / preparatu Materiat do wypetnien dentystycznych

- Zastosowania odradzane Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- 1.3 Dane dotyczqce dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Komorka udzielajgca informacji: Research and Development
- 1.4 Numer telefonu alarmowego: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagroZen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Dziata draznigco na skore.
Eye Irrit. 2 H319 Dziala draznigco na oczy.
Skin Sens. 1 H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

- 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.

- Piktogramy okreslajgce rodzaj zagroienia

GHSO07

- Haslo ostrzegawcze Uwaga

- Sktadniki okreslajqce niebezpieczenstwo do etykietowania:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene]bis[w-[(2-methyl- 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Zwroty wskazujqce rodzaj zagroZenia
H315 Dziala draznigco na skore.
H319 Dziala draznigco na oczy.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
- Zwroty wskazujgce srodki ostroZnosci
P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy.
P280 Stosowac rekawice ochronne / ochrong oczu / ochrong twarzy.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sq i mozna je tatwo usungé. Nadal plukac.

P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegng¢ porady/zglosic¢ si¢
pod opieke lekarza.
P337+P313 W przypadku utrzymywania sie¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢ porady/zglosi¢
si¢ pod opieke lekarza.
P501 Zawartos¢ / pojemnik usuwacé zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /
narodowymi / migedzynarodowymi.
- Dane dodatkowe:

Poniewaz niniejszy produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EWG i

Rozporzqdzeniem (WE) 2017/745 , przeznaczonym dla konsumenta koncowego i stosowanym inwazyjnie lub
(ciag dalszy na stronie 2)

PL—



strona: 2/8

Karta charakterystyki
Zgodnie 7 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 13.03.2024 Numer wersji 5 (zastepuje wersje 4) Aktualizacja: 13.03.2024

Nazwa handlowa: SDR flow +

(ciag dalszy od strony 1)
przy kontakcie z ciatem, jest on wylgczony z obowigzku etykietowania zgodnie z Rozporzqdzeniem (WE)
1272/2008.

- 2.3 Inne zagroZenia

- Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPvB: Nie ma zastosowania.

- Okreslanie wlasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego

CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone ‘ Wykaz 11
SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach
- 3.2 Mieszaniny

- Opis: Mieszanka z nizej wymienionych skiadnikow z bezpiecznymi domieszkami.

- Skladniki niebezpieczne:
CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4,1-| 22,5-<10%
phenylene] bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS: 13760-80-0  |ytterbium trifluoride 22,5-<10%
EINECS: 237-354-2|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 2,5-10%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<25%
|Aquatic Chronic 2, H411 |
CAS: 131-57-7 oxybenzone =2,5%

EINECS: 205-031-5 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

- Wskazowki dodatkowe:
Petna tres¢ przytoczonych wskazowek dotyczgcych zagrozen znajduje sie w rozdziale 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
- Po wdychaniu: Dostarczy¢ obficie Swieze powietrze i dla bezpieczenstwa wezwac lekarza.
- Po stycznosci ze skorg: Natychmiast zmy¢ wodg i mydtem i dobrze sptukac.
- Po stycznosci 7 okiem:
Plukaé oczy z otwartq powiekq przez kilka minut pod biezqgcq wodg. W przypadku utrzymujqcej sie
dolegliwosci zasiegngc porady lekarza.
- Po przetknigciu: Przy trwalych dolegliwosciach porozumiec sig z lekarzem.
- Wskazowki dla lekarza: Brak dostgpnych dalszych istotnych danych.
- 4.2 Najwaziniejsze ostre i opoZnione objawy oraz skutki naraienia
Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z
poszkodowanym
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postgpowanie w przypadku pozaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze:
CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wiekszy pozar zwalczaé strumieniem wody lub piang odporng na

dziatanie alkoholu.
(ciag dalszy na stronie 3)
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- Srodki gasnicze nieprzydatne ze wigledow bezpieczeristwa: Woda petnym strumieniem
- 5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane 7 substancjq lub mieszaning Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla straZy poiarnej
- Specjalne wyposazenie ochronne:
Urzgdzenie ochrony drdg oddechowych niezalezne od powietrza otoczenia.

SEKCJA 6: Postegpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroZnosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nosic osobistq odziez ochronng.
- 6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:
Nie dopuscic do przenikniecia do kanalizacji /wod powierzchniowych /wod gruntowych.
- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuigce do usuwania skazenia:
Materiat skazony usungé jako odpad wg punktu 13.
Zdjgé mechanicznie.
Zadbac o wystarczajgce przewietrzenie.
- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Postgpowanie 7 substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego postepowania
Zadbac o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.
Nalezy przestrzegac normalnych zasad higieny pracy podczas postegpowania z chemikaliami.
- Wskazowki dla ochrony przeciwpoiarowej i przeciwwybuchowej: Nie sq potrzebne szczegolne zabiegi.

- Sposob obchodzenia si¢: Produkt przeznaczony tylko do uzytku stomatologicznego

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczqgce wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

- Skladowanie:

- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zhiornikéw:
Przechowywac tylko w oryginalnych beczkach.

- Wskazowki odnosnie wspolnego skltadowania: Nie konieczne.

- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow skltadowania: Zbiornik trzymac szczelnie zamkniety.

- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) konicowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola naraZenia/srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczgce kontroli

- Skladniki wraz 7 kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
Produkt nie zawiera znaczgcych ilosci materiatow, ktorych wartosci graniczne musialyby by¢ kontrolowane
pod kqtem warunkow miejsca pracy.

- Wskazowki dodatkowe: Podstawqg byly aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola naraZenia
- Stosowne techniczne srodki kontroli Brak dalszych danych, patrz punkt 7.
- Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
- Ogolne srodki ochrony i higieny:
Trzymac z dala od srodkow spozywczych napojow i pasz.
Zabrudzong, nasqczong odziez natychmiast zdjgc.
My¢ rece przed przerwq i przed konicem pracy.
Unikac stycznosci z oczami i skorg.
- Ochrong drog oddechowych Nie konieczne przy dobrej wentylacji pomieszczenia.

(ciag dalszy na stronie 4)
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- Ochrona rgk:

Rekawice ochronne

Material, z ktorego wykonane sq rekawice musi byc¢ nieprzepuszczalny i odporny na dzialanie produktu /
substancji / preparatu.
Z powodu braku badan nie mozna podac zadnego zalecenia dotyczqgcego materiatu dla rekawic do ochrony
przed produktem / preparatem / mieszaning substancji chemicznych.
Wybor materialu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czasow przebicia, szybkosci przenikania i
degradacji.
- Material, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Wybor odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech jakosciowych i zmienia
sie od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest preparatem skiadajqcym sie z kilku substancji, to
odpornosci materiatow, z ktorych wykonano rekawice nie mozna wczesniej wyliczy¢ i dlatego tez musi by¢
ona sprawdzona przed zastosowaniem.
- Czas penetracji dla materialu, 7 ktérego wykonane sq rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskaé informacje na temat dokladnego czasu przebicia i go przestrzegac.
- Ochrong oczu lub twarzy

Okulary ochronne szczelnie zamkniete

- Ochrona ciata: Robocza odziez ochronna

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
- Ogolne dane
- Stan skupienia Plynny
- Kolor: Zgodnie z nazwg produktu
- Zapach: Charakterystyczny
- Prog zapachu: Nieokreslone.
- Temperatura topnienia/krzepniecia: Nie jest okreslony.
- Temperatura wrzenia lub poczgtkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur wrzenia Nie jest okreslony.
- Palnosé materiatow Nie ma zastosowania.
- Dolna i gérna granica wybuchowosci
- Dolna: Nieokreslone.
- Gorna: Nieokreslone.
- Temperatura zaplonu: Nie ma zastosowania.
- Temperatura samozaplonu: Nie nadajqcy sie do zastosowania.
- Temperatura rozktadu: Nieokreslone.
-pH Nieokreslone.
- Lepkosé:
- Lepkosé kinematyczna Nieokreslone.
- Dynamiczna: Nieokreslone.
* Rozpuszczalnosé
- Woda: Nie lub malo mieszalny.
- Wspélczynnik podziatu n-oktanol/woda (wartosé
wspolczynnika log) Nieokreslone.
- Preznosé pary Nieokreslone.
- Gestos¢ lub gestosé wigledna
- Gestosé w 20 °C: 1,9 g/em’
- Gestosé wrgledna Nieokreslone.

(ciag dalszy na stronie 5)
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- Gestos¢ par Nieokreslone.

- 9.2 Inne informacje

- Wyglqd:

- Forma: paste

- Wazne dane na temat ochrony zdrowia i srodowiska
oraz bezpieczenstwa

- Temperatura palenia sig: Produkt nie jest samozapalny.
- Wlasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.
- Zmiana stanu
- Szybkosé parowania Nieokreslone.
- Informacje dotyczgce klas zagroZenia fizycznego
- Materialy wybuchowe brak
- Gazy tatwopalne brak
- Aerozole brak
- Gazy utleniajqce brak
- Gazy pod cisnieniem brak
- Plyny tatwopalne brak
- Latwopalne ciala stale brak
- Substancje i mieszaniny samoreaktywne brak
- Substancje ciekle piroforyczne brak
- Substancje stale piroforyczne brak
- Substancje i mieszaniny samonagrzewajgce si¢ brak
- Substancje i mieszaniny, ktore w kontakcie 7 wodg
emitujg gazy ltatwopalne brak
- Substancje ciekle utleniajqce brak
- Substancje stale utleniajgce brak
- Nadtlenki organiczne brak
- Substancje powodujgce korozje metali brak
- Odczulone materialy wybuchowe brak

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

- 10.1 Reaktywnosé Brak dostgpnych dalszych istotnych danych.

- 10.2 Stabilnosé chemiczna

- Rozklad termiczny/ warunki ktorych naleiy unikac: Brak rozktadu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sq znane.

- 10.4 Warunki, ktorych naleZy unikaé Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu: Niebezpieczne produkty rozkiadu nie sq znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje na temat klas zagroZenia zdefiniowanych w rozporzgdzeniu (WE) nr 1272/2008
- Toksycznosé¢ ostra W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Ustne |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Skorne |LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Ustne ‘LD50‘ > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Ustne |LD50|7.400 mg/kg (rat)

(ciag dalszy na stronie 6)

PL—



strona. 6/8

Karta charakterystyki
Zgodnie 7 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 13.03.2024 Numer wersji 5 (zastepuje wersje 4) Aktualizacja: 13.03.2024

Nazwa handlowa: SDR flow +

(ciag dalszy od strony 5)

Skérne \LD50 \ > 16.000 mg/kg (rabbit)

- Dzialanie irgce/drainigce na skoreg Dziala draznigco na skore.
- Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy Dziala draznigco na oczy.
- Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skorg Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
- Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dzialanie rakotworcze W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Szkodliwe dzialanie na rozrodczosé W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dzialanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dzialanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq speinione.
- ZagroZenie spowodowane aspiracjg W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- 11.2 Informacje o innych zagrozeniach

- Wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone Wykaz 11

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

- 12.1 Toksycznosé

- Toksycznosé wodna:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h ‘ 100 mg/l (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Trwalosé i zdolnosé¢ do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.4 Mobilnosé w glebie Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPvB: Nie ma zastosowania.
- 12.6 Wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego
Informacje na temat wlasciwosci zaburzajgcych gospodarke hormonalng znajdujq si¢ w czesci 11.
- 12.7 Inne szkodliwe skutki dzialania
- Dalsze wskazowki ekologiczne:
- Wskazowki ogdlne:
Nie dopusci¢ do przedostania si¢ w stanie nierozcienczonym lub w duzych ilosciach do wod gruntowych, wod
powierzchniowych bgdz do kanalizacji.

SEKCJA 13: Postepowanie 7 odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:

Nie moze podlegac obrobce wspdlnie z odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania sie
do kanalizacji.

(ciag dalszy na stronie 7)
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- Europejski Katalog Odpadow
180000 |ODPADY Z DZIALALNOSCI SLUZB MEDYCZNYCH I WETERYNARYJNYCH ORAZ

ZWIAZANYCH Z NIMI BADAN (Z WYLACZENIEM ODPADOW KUCHENNYCH I
RESTAURACYJNYCH NIEZWIAZANYCH Z OPIEK4 ZDROWOTNA LUB WETERYNARYJN4)

18 01 00 |odpady z opieki okotoporodowej, diagnozowania, leczenia i profilaktyki medycznej

18 01 06* | chemikalia skiadajgce si¢ z substancji niebezpiecznych lub zawierajqce takie substancje

HP4 Draznigce - dzialanie draznigce na skore i powodujqce uszkodzenie oczu
HPI3 Uczulajgce

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczgce transportu

- 14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

- ADR, IMDG, IATA brak

- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

- ADR, IMDG, IATA brak

- 14.3 Klasa(-y) zagroZenia w transporcie

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasa brak

- 14.4 Grupa pakowania

- ADR, IMDG, IATA brak

- 14.5 Zagrozenia dla srodowiska: Nie ma zastosowania.

- 14.6 Szczegolne srodki ostroinosci dla uZytkownikoéw Nie ma zastosowania.

- 14.7 Transport morski luzem zgodnie
instrumentami IMO Nie ma zastosowania.

- UN "Model Regulation'': brak

SEKCJA 15: Informacje dotyczgce przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji
lub mie szaniny

- Rady 2012/18/UE

- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK I Zaden ze skladnikow nie znajduje si¢ na liscie

- Rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 ZALACZNIK XVII Warunki ograniczenia: 3

- Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w
sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zalgcznik 11

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie
- ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

- Zatgcznik I - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OGRANICZENIOM
(Gorna wartosé¢ graniczna do celow wydawania pozwolen na podstawie art. 5 ust. 3)

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

- Zalgcznik IT - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OBOWIAZKOWI
ZGLOSZENIA

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

(ciag dalszy na stronie 8)
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- Rozporzgdzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursorow narkotykowych

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

- Rozporzgdzenie (WE) NR 111/2005 okreslajgce zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomiedzy Wspaolnotg a panstwami trzecimi

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajq si¢ na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslajg jednak w sposob ostateczny wlasciwosci
produkcyjnych i nie mogq by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

Ponizsza karta danych bezpieczenstwa zawiera informacje o zagrozeniach zwiazanych z wydzielaniem sie
zwiekszonej ilosci substancji zawartych w produktach oraz z nalezytymi krokami dzialan, w przypadkach
wypadkow przy transporcie lub magazynowaniu.

W przypadku malych ilosci substancji, ktore sa typowo uzywane w gabinetach dentystycznych, to instrukcja
zastosowania zawiera wszystkie wskazowki oraz informacje dla bezpiecznego uzytkowania produktu.

- Odnosne zwroty
H315 Dziata draznigco na skore.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dlugotrwalte skutki.
- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 Metoda obliczeniowa

- Wydziat sporzqdzajgcy wykaz danych: Badania i rozwoj
- Partner dla kontaktow: Infolinia w przypadku pilnych zapytan stomatologicznych: +49-7531-583-350
- Numer poprzedniej wersji: 4
- Skroty i akronimy:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Dzialanie Zrqce/draznigce na skére — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Dziatanie uczulajgce na skore — Kategoria 1
STOT SE 3: Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe (narazenie jednorazowe) — Kategoria 3
Aquatic Chronic 2: Stwarzajqce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - diugotrwale zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 2

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 13.03.2024 Versionsnummer 5 (ersatter versionen 4) Omarbetad: 13.03.2024

Start

AVSNITT 1. Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: SDR flow +

- 1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads
fran

- Amnets anvandning / tillredningen Dentalt fyllmaterial

- Anvandningar som det avrads fran Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatabladet
- Tillverkare / leverantor:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Omrade dar upplysningar kan inhamtas. Research and Devel opment
- 1.4 Telefonnummer for nédsituationer: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008

in Irrit. 2 H315 Irriterar huden.
Eyelrrit. 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
in Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- 2.2 Markningsuppgifter
- Mérkning enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Produkten ar klassificerad och markt enligt CLP-forordningen.
- Faropiktogram

GHSO07

- Signalord Varning

- Riskbestdmmande komponenter for etikettering:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[ (1-methyl ethylidene)di-4,1-phenylene] bi s w-[ (2-methyl - 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Faroangivelser
H3415 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- Skyddsangivel ser
P261 Undvik att inandas damnvrok/gaser/dimma/angor/sprej.
P280 Anvand skyddshandskar / 6gonskydd / ansi ktsskydd.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar |4tt. Fortsatt att skolja.

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P337+P313 Vid bestdende Ggonirritation: Sok lakarhjalp.
P501 Innehallet / behallaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella /

internationella foreskrifter.
- Ytterligare uppgifter:
D& denna produkt &r en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG och forordning (EU) 2017/745 ,
som ar avsedd for slutanvandare och anvands invasivt eller med kroppskontakt &r den undantagen fran

markningsplikt enligt férordning (EG) 1272/2008.
(Fortsdttning pé sida 2)
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- 2.3 Andrafaror

- Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

- PBT: Ej anvandbar.

-vPvB: Ej anvandbar.

- Faststallandet av hormonstérande egenskaper

CAS. 131-57-7 ‘ oxybenzone Forteckning |1

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

- 3.2 Blandningar

- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade amnen med ofarliga tillsatser.
- Farligaingredienser:

CAS. 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%
|in Irrit. 2, H315; Eyelrrit.2,H319 |
CAS 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 |ytterbiumtrifluoride 225-<10%
EINECS 237-354-2| Xin Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS. 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 25-10%
EINECS 203-652-6|in Sens. 1, H317
CAS 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS 131-57-7 oxybenzone <2,5%

EINECS 205-031-5|skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Ytterligare hanvisningar: De angivna farohanvisningarnas ordalydel se framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgérder vid forsta hjélpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
- Efter inandning: Riklig tillforsel av friskluft, kontakta |akare for sékerhets skull.
- Efter kontakt med huden: Tvétta omedelbart med vatten och tval och spola dérefter noggrant.
- Efter kontakt med 6gonen:
Spola égonen Gppnai flera minuter under rinnande vatten. Om besvar kvarstar, kontakta lakare.
- Efter fortaring: Om besvar kvarstar, kontakta lakare.
- Hanvisningar for l&karen: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt krévs
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgar der

- 5.1 Slackmedel

- Lampliga slackningsmedel:
CO2, slackningspulver eller spridd vattenstrale. Storre brander skall bekampas med spridd vattenstréle eller
alkoholbestandigt skum.

- Slackningsmedel som ar olampliga av sakerhetsskal: Vatten med full stréle.

- 5.2 Sérskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

(Fortsdttning pé sida 3)
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- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Andningsskyddsutrustning som ar oberoende av omgivningsl uften.

AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utsl&pp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och &tgarder vid nodsituationer
Anvand personlig skyddsdrakt.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder: Forhindra produkten att trénga ner i avioppsnéat/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Omhanderta fororenat material som avfall enligt punkt 13.
Séda upp mekaniskt.
Setill att ventilationen &r tillracklig.
- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Information betré&ffande séker hantering se kapitel 7.
Information betr&ffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betré&ffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgarder for saker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pa arbetsplatsen.
Laktag normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.
- Hanvisningar betraffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella tgarder kravs.

- Hantering: Produkten &r enbart avsedd for dentalt bruk.

- 7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell of6renlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behdllare: Forvaras endast i originalemballage.

- Hanvisningar betraffande sammanlagring: Erfordras .

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Forvara behallaren tétt tillsluten.

- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska gréansvarden som bor 6vervakas:
Produkten innehaller inga relevanta mangder av Amnen med arbetsplatsr el aterade gransvarden som skall
Overvakas.

- Ytterligare hanvisningar: De vid framstéllningen géllande listorna har anvants som utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen
- Lampliga tekniska kontrollatgarder Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.
- Individuella skyddsatgarder, t.ex. personlig skyddsutrustning
- Allmanna skydds- och hygienatgarder:
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrankta kladesplagg skall omedelbart tas av.
Tvétta handerna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med dgonen och huden.
- Andningsskydd: Erfordras € vid bra rumsventilation.
- Handskydd:

Skyddshandskar.

Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt/amneltillredning.
(Fortsdttning pé sida 4)
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Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalielGsning, d& inga tester
genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial
Val av lamplig handske &r inte enbart beroende av material utan &ven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till nasta. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte forutses och maste darfor kontrolleras fére anvandningen.

- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststélls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.

- Ogonskydd/ansiktsskydd

Tatt slutande skyddsglastgon.

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrakt.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allméanna uppgifter
- Fysikaliskt tillstand Flytande
-Férg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- Smaltpunkt / smaltomrade: Ej bestamd
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och

kokpunktsintervall Ej bestamd.
- Brandfarlighet Ej anvandbar.
- Nedre och 6vre explosionsgrans
- Nedre: Ej bestamd.
-Ovre: Ej bestamd.
- Flampunkt: Ej anvandbar
- Tandningstemperatur: Ej anvandbar.
- Sdnderdel ningstemperatur Ej bestamd.
- pH-vérde: Ej bestamd.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej bestamd.
- Dynamisk: Ej bestamd.
- Loslighet
- Vatten: Ej resp. foga blandbar
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvérde) Ej bestamd.
- Angtryck: Ej bestamd.
- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet vid 20 °C: 1,9 g/cmd
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej bestamd.
- 9.2 Annan information
- Utseende:
-Form: paste
- Viktiga uppgifter om hélso- och miljéskyddet samt

sdkerheten.
- Tandtemperatur: Produkten &r g galvantandlig.
- Explosiva egenskaper: Produkten &r ¢ explosionsfarlig.
- Andring av tillstandet
- Avdunstningshastighet: Ej bestamd.

(Fortséttning pa sida 5)
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- Information om faroklasser for fysisk fara
- Explosiva amnen Utgar
- Brandfarliga gaser Utgar
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgar
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga vatskor Utgar
- Brandfarliga fasta &mnen Utgar
- §jélvreaktiva amnen och blandningar Utgar
- Pyrofora vatskor Utgar
- Pyrofora fasta amnen Utgar
- §élvupphettande &mnen och blandningar Utgér
- Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga

gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande vatskor Utgar
- Oxiderande fasta amnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt for metaller Utgar
- Okéansliggjorda explosiva amnen Utgar

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.

-10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sonderdelning / férhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid &ndamalsenlig anvandning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kanda.

- 10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finnstill férfogande.

- 10.5 Ofdrenliga material: Ingen ytterligare relevant information finnstill foérfogande.

- 10.6 Farliga sdnderdelningsprodukter: Inga farliga uppl6sningsprodukter kanda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta L D/L C50-varden:

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)

Dermal | LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oral ‘LD50‘> 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

Oral |LD50|7.400 mg/kg (rat)

Dermal | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)

- Pa huden: Irriterar huden.
- P& 6gat: Orsakar allvarlig Ggonirritation.
- Luftvégs-/hudsensibilisering Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- Mutagenitet i kbnsceller

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

(Fortsdttning pa sida 6)
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- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Faravid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
-11.2 Information om andra faror

- Hormonst6rande egenskaper

CAS 131—57-7‘oxybenzone ‘Férteckni ngll
AVSNITT 12: Ekologisk information
- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.
-12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
- PBT: Ej anvandbar.
- vPvB: Ej anvandbar.
- 12.6 Hormonstorande egenskaper Se avsnitt 11 for information om hormonstérande egenskaper.
- 12.7 Andra skadliga effekter
- Ytterligare ekologiska hanvisningar:
- Allménna hanvisningar:
Lat g tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avioppsnétet i outspatt tillstand resp. i storre mangder.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

l Fé&r inte deponeras ihop med hushéllsavfall. Far inte tmmas i avloppsnatet.

- Europeiska avfallskatalogen

180000 |[AVFALL FRAN SIJUKVARD OCH VETERINARVERKSAMHET OCH/ ELLER DARMED
FORKNIPPAD FORSKNING (UTOM KOKS- OCH RESTAURANGAVFALL UTAN DIREKT
ANKNYTNING TILL PATIENTBEHANDLING)

180100 |Avfall fran forlossningsavdelningar, diagnos, behandling eller forebyggande av sjukdomar hos

méanni skor
18 01 06* |Kemikalier som bestar av eller sominnehaller farliga amnen
HP4 Irriterande - hudirritation och 6gonskado

HP13 Allergiframkalland

(Fortsdttning pé sida 7)
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- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer éller id-nummer

-ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
-ADR, IMDG, IATA Utgar

- 14.3 Faroklass for transport
-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- Klass Utgér

- 14.4 Férpackningsgrupp

-ADR, IMDG, |IATA Utgar

-14.5 Miljofaror: Ej anvandbar.
- 14.6 Sarskilda skyddsatgarder Ej anvandbar.
- 14.7 Bulktransport till §6ss enligt IMO:sinstrument Ej anvandbar.
-UN " Model Regulation": Utgar

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nér det géller sékerhet, hdlsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Namngivna farliga &mnen - BILAGA | Inga bestdndsdelar &r listade.
- Férordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVI1 Villkor: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk|
utrustning - Bilaga Il

Inga bestdndsdelar ar listade.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

-Bilaga | - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RESTRIKTIONER (Ovre
gransvarde for beviljande av tillstand enligt artikel 5.3)

Inga bestandsdelar ar listade.

-Bilaga Il - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
Inga bestandsdelar ar listade.

- Férordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer
Inga bestandsdelar ar listade.

- Forordning (EG) nr 111/2005 om regler for 6vervakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan
gemenskapen och tredjeléander

Inga bestandsdelar &r listade.
- 15.2 Kemikaliesaker hetsbeddmning: En kemikaliesdker hetsbeddmning har € gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna ar baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betraffande produktegenskaper och utgdr ingen grund for ett avtalat réattsforhallande.

Det bifogade databladet beskriver faror som kan uppsta, samt atgarder som maste vidtas, da stora mangder

material frigérsi samband med t.ex olyckor vid transport eller i samband med lagring hos aterforséljare.
(Fortséttning pa sida 8)

s —



Sda: 8/8

Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 13.03.2024 Versionsnummer 5 (ersatter versionen 4) Omarbetad: 13.03.2024

Handelsnamn: SDR flow +

(Fortséttning fran sida 7)
Viktig sikerhetsinformation betré&ffande lagring och kvantiteter av material som anvands i kliniskt arbete,
finnsi DFU.

- Relevanta fraser
H3415 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.
H411 Giftigt for vattenlevande organismer med |angtidseffekter.
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 Ber akningsmetod

- Omréade som utfardar datablad: Forskning och utveckling
- Tilltalspartner: Hotline for bradskande odontol ogiska forfragningar: +49-7531-583-350
-Versionsnummer pa den foregaende versionen: 4

- Férkortningar och akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
Inter national Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS European List of Notified Chemical Substances
CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Fratande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye rrit. 2: Allvarlig 6gonskada eller dgonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
STOT SE 3: Specifik organtoxicitet (enstaka exponering) — Kategori 3
Aquatic Chronic 2: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga |angti dseffekter — Kategori 2

-* Data andrade gentemot foregaende version
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Kayttoturvallisuustiedote

1907/2006/EY, 31 artikla mukainen
Painatuspéivamaara 13.03.2024 Versionumero 5 (korvaa version 4) Tarkistus: 13.03.2024

Start

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste

- Kauppanimike: SDR flow +

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytét ja kaytot, joita el suositella
- Aineen / valmisteen kaytté Hampaiden tayteaine

- Kaytot, joita el suositella Merkittavia lisétietoja e ole saatavilla.

- 1.3 Kayttéturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Sr. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Tietoja antaa: Research and Development
- 1.4 Hatapuhelinnumero: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

KOHTA 2: Vaaran yksildinti

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukai sesti

Skin Irrit. 2 H315 Arsyttaé ihoa.
Eyelrrit. 2 H319 Arsyttas voimakkaasti silmia.
in Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- 2.2 Merkinnat

- Merkinnét asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukai sesti
Tuote on luokiteltu ja merkitty CLP-asetuksen mukaan.

- Varoitusmerkit

GHSO07

- Huomiosana Varoitus

- Vaaran maaradvat komponentit etiketei ssé:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[ (1-methyl ethylidene)di-4,1-phenylene] bi [ w-[ (2-methyl - 1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy]
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Vaaralausekkeet
H315 Arsyttaa ihoa.
H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- Turvalausekkeet
P261 Valta polyn/savun/kaasun/sumun/hoyryn/suihkeen hengittamista.
P280 Kéayta suojakasineitd / silmiensuojainta / kasvonsuojainta.

P305+ P351+P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin
ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P333+P313 Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu [&akariin.

P337+P313 Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu 1&8kariin.

P501 Havita sdilio(t) noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/kansainvalisia maarayksia.
- Lisdtietoja:

Koska tuote on direktiivin 93/42/ETY ja asetuksen (EY) 2017/745 mukainen 1&akinnallinen tuote, joka on
tarkoitettu loppukayttajélle ja jota kdytetddn invasiivisesti tai kehokosketuksessa, se on vapautettu asetuksen
(EY) 1272/2008 mukai sesta mer kintavel vollisuudesta.

(jatkuu sivulla 2)
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- 2.3 Muut vaarat
- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.
-vPvB: Ei voida kayttaa.

- Hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien maarittaminen

CAS 131—57-7‘oxybenzone ‘Luettelo [l
KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista
- 3.2 Seokset

- Selostus; Seuraavista aineista koostuva seos, jossa vaarattomia lisdaineita.
- Siséltaé vaarallisia aineita:
CAS. 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319
CAS 41637-38-1 |Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[ (1-methylethylidene)di-4,1-| =2,5-< 10%
phenylene] bi [ w-[ (2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]

Skin Irrit. 2, H315; Eye lrrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE

3, H335
CAS 13760-80-0 |ytterbiumtrifluoride 225-<10%
EINECS 237-354-2| Xin Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H335 |
CAS. 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 25-10%
EINECS 203-652-6|in Sens. 1, H317
CAS 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H412 |
CAS 131-57-7 oxybenzone <2,5%

EINECS 205-031-5|skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Lisatietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- hengitettya:
Huolehdittava riittévasta raittiin ilman saannista; k&annyttava varmuuden vuoksi 188kéarin puoleen.
- ihokosketuksessa: Pestava heti vedella ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
- @aineen paastya silmiin:
SiImi& huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestéessa kaannytaan
|&ékéarin puoleen.
- nieltya: Kaannyttava |aékéarin puoleen oireiden jatkuessa.
- Ohjeita la8karille: Merkittévia lisitietoja ei ole saatavilla.
- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittdmét etté viivastyneet
Merkittavia lisitietoja e ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta |agketietedllista apua ja erityista hoitoa koskevat ohjeet
Merkittavia lisitietoja e ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

- Sopivat sammutusaineet
CO2, kuivakemikaalisammutin tai vesisuihku. Suuremmat palot torjutaan vesisuihkulla tai alkoholeja
kestavalla vaahdolla.

- Turvallisuussyistéd sopimattomat sammutusaineet Taysi vesisuihku.

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittavia lisitietoja e ole saatavilla.

(jatkuu sivulla 3)
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- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erityinen suojavarustus: Ulkoilmasta riippumaton hengityssuojain.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hatatilanteessa
Kéaytettava henkil 6kohtaista suojavaatetusta.
- 6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet: Estettéva paasy viemareihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmét ja -valineet:
Saastunut aine on jétteend havitettava kohdan 13 mukaisesti.
Otettava talteen mekaanisesti.
Huolehdittava riittavasta tuul etuksesta.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kasittelya koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkil 6kohtai sta suojavar ustusta koskevia ohjeita kappal eessa 8.
Aineen havitysta koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Huolehdittava hyvasta tuuletuksesta/imusta tyopaikalla.
Noudata tavanomaista kemikalien kanssa.

- Palo- ja rdjahdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteité el tarvita.

- Kéasittely: Tuote on tarkoitettu vain hammashoitoon.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat ol osuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

- Varastointi:

- Varastatiloille ja sailidille asetettavat vaatimukset: Saadaan séilyttaa ainoastaan alkuper &isastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.

- Lisatietoja varastointiehtoihin Astiat on pidettava tiiviisti suljettuina.

- 7.3 Erityinen loppukayttd Merkittavié lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehké&iseminen ja henkildnsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat typaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:

Tuote ei sisalld merkityksellisia méaria aineita tyopaikkakohtaisilla valvottavilla raja-arvoilla.
- Lisohjeet: Tiedot perustuvat val mistushetkel|& voimassaoleviin luettel oihin.

- 8.2 Altistumisen ehkaiseminen
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkil6kohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkildnsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Pidettava loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
Likaantuneet, aineen saastuttamat vaatekappal eet on riisuttava valittémasti.
K&det on pestéva ennen taukoja ja tyon paatyttya.
Valtettava ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
- Hengityksensuojaus Ei tarvita, jostilojen tuuletus on hyva.
- Késien suojaus

Suojakasineet.

Kasinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/val mistetta kestavaa ja lapai sematonta.
Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakasinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle /

kemikaalisekoitteelle el voida antaa.
(jatkuu sivulla 4)
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Suojakdsinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon l1&péisyajat, 18pai sevyyskerroin ja kuluminen.

- Kasinemateriaali

Soveltuvan kasinetyypin valikoima e riipu yksinomaan materiaalista vaan myos muista laatuominaisuuksista
javaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri aineista, ei suojakasinemateriaalin
kestavyys ole ennalta arvioitavissa vaan pitaa tarkistaa ennen kayttoa.

- Késinemateriaalin |&péisyaika

Tarkka |apaisyaika on selvitettéava suojakasinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.

- Silmien tai kasvojen suojaus

Tiiviit suojalasit.

- Kehosuojus: Tydsuojavaatetus.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

- Yleiset ohjest

- Olomuoto

- Véri: |

-Haju: |

- Hajukynnys:

- Sulamis- ja jaatymispiste

- Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislampdtila ja
kiehumisalue

- Syttywyys

- Alempi ja ylempi réjahdysraja

- alempi:

- ylempi:

- Leimahduspiste:

- | tsesyttymislampdtila:

nestemainen

tuoteni mikkeen mukainen
tyypillinen

Ei maaréatty.

el madaratty

Ei maaratty.
Ei voida kayttaa.

Ei maaratty.
Ei maaratty.
ei voida kayttéa
Ei voida kayttaa.

- Hajoamislampdtila: Ei maaréatty.
-pH Ei maaréatty.
- Viskositeetti:

- Kinemaattinen viskositestti Ei maaratty.
- dynaaminen: Ei maaratty.
- Liukoisuus

- veteen: ei sekoittuva tai vain osittain sekoittuva
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo) Ei maaréatty.
- Hoyrynpaine Ei maératty.
- Tiheysja/tai suhtedllinen tiheys

- Tiheys 20 °C lampétilassa: 1,9 g/cmd

- Suhteellinen tiheys Ei maaratty.
- Hoyryntiheys: Ei maaratty.
- 9.2 Muut tiedot

- Olomuoto:

-Muoto: | paste

- Tarkeat terveytté ja ymparistonsuojelua seka

turvallisuutta koskevat ohjeet
- Syttymislampoétila:

Tuote el ole itsestadn syttyva.

- R&jahtawyys: Tuote ei ole rgjahdysvaarallinen.
- Tilanmuutos

- Haihtumisnopeus: Ei maaratty.

- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvat tiedot

- R&jahteet tarpeeton

(jatkuu sivulla 5)
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- Syttyvat kaasut tarpeeton
- Aerosolit tarpeeton
- Hapettavat kaasut tarpeeton
- Paineen alaiset kaasut tarpeeton
- Syttyvat nesteet tarpeeton
- Syttyvét kiintedt aineet tarpeeton
- I tsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton
- Pyroforiset nesteet tarpeeton
- Pyroforiset kiinteét aineet tarpeeton
- Itsestddn kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton
- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
joutuessaan kehittavat syttyvia kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiintedt aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metallgja sydvyttavét aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut rajahteet tarpeeton

KOHTA 10: Stabiilisuusja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittavia lisitietoja el ole saatavilla.

- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus

- Terminen hajoavuus/ valtettavat olosuhteet: Ei hajaantumista méardystenmukaisessa kaytossa.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.

-10.4 Véltettavéat olosuhteet Merkittavié lisitietoja e ole saatavilla.

- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.

-10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

-11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 méaaritellyista vaaraluokista
- Valitén myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella [uokituskriteerit eivat tayty.

- Luokittelurelevantti LD/L C50-arvot:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oraali |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Dermaali | LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oraali ‘LD50‘> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Oraali |LD50|7.400 mg/kg (rat)
Dermaali | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Ihosybvyttavyys/ihodrsytys Arsyttaa ihoa.
- Vakava silmavaurio/silma-arsytys Arsyttéaa voimakkaasti silmia.
- Herkistymit&: Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét téyty.
- Syopaa aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat téayty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

(jatkuu sivulla 6)
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- 11.2 Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet
CAS 131-57-7 ‘ oxybenzone Luettelo 11

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

-12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h ‘ 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Pysywyys ja hajoavuus Merkittavia lisatietoja e ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaper éssa Merkittavia lisitietoja e ole saatavilla.
- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.
- VPVB: Ei voida kayttaa.
- 12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet
Tietoja hormonitoimintaa hairitsevista ominaisuuksista on jaksossa 11.
- 12.7 Muut haitalliset vaikutukset
- Ekologisia lisatietoja:
- Yleisohjeita:
Estetdan aineen paasy ohentamattomana tai suurina maarina pohjaveteen, vesistoihin, viemaristoon.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

- 13.1 Jétteiden kasittelymenetel mét
- Suositus:

l Ei voida havittdd yhdessé talousjatteiden kanssa. Ei saa paastaa viemaristoon.

- Euroopan jateluetteloon

180000 [IHMISTEN JA ELAINTEN TERVEYDEN HOIDOSSA TAl SIIHEN LIITTYVASSA
TUTKIMUSTOIMINNASSA SYNTYVAT JATTEET (LUKUUN OTTAMATTA KEITTIO- JA
RAVINTOLAJATTEITA, JOTKA EIVAT OLE SYNTYNEET VALITTOMASSA
HOITOTOIMINNASSA)

1801 00 |synnytyslaitoksissa, taudinmaarityksessd, sairaanhoidossa tai sairauksien ennaltaehkaisyssa
syntyvat jatteet

18 01 06* | kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai sisaltavat niita

HP4 Arsyttava - ihoarsytys ja silmavauriot

HP13 Herkistava

(jatkuu sivulla 7)
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- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Havitettava virallisten maaraysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

-14.1 YK-numero tai tunnistenumero

-ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi
-ADR, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat
-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhma
-ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympéristdvaarat: Ei voida kayttaa.
- 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Ei voida kayttaa.
- 14.7 Merikuljetusirtolastina IMO:n asiakirjojen

mukai sesti Ei voida kayttaa.
-UN " Model Regulation”: tarpeeton

KOHTA 15: Lainsdadantda koskevat tiedot

-15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympéristésadnnokset tai -
lains&adanto

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LII TE | sisdltéavia aineita ei ole lueteltu
-NEUVOSTON ASETUS (EY) N:0 1907/2006 LII TE XVII Rajoitusehdot: 3

-Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kaytén rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa - Liitel|

sisdltavia aineita e ole lueteltu
- ASETUS (EU) 2019/1148

- Liitel - RAJOITETUT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET (Ylaraja-arvo lupien myéntamiseksi 5 artiklan
3 kohdan mukaisesti)

siséltavia aineita ei ole lueteltu

-Liite Il - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET
siséltavia aineita ei ole lueteltu

- Asetus (EY) N:o 273/2004 huumausaineiden |dhtdaineista
siséltavia aineita ei ole lueteltu

- Asetus (EY) N:o 111/2005 yhteisdn ja kolmansien maiden valisen huumausaineiden lahtéaineiden kaupan
valvontaa koskevista sdanndista

sisdltévia aineita e ole lueteltu
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia e ole tehty.
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KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat tdmanhetkisiin tietoihimme. Ne eivat kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivatka aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

Oheinen turvallisuusohjelehti kattaa vaarat ja vaadittavat varotoimenpiteet, kun suuria materiaalimaaria
kasitellaan esimerkiksi kuljetuksissa tai jalleenmyyjan varastossa.

Vastaanotolla kasiteltéaviin maariin liittyvat ohjeet turvallisesta kdytosta ja varastoinnista |6ytyvat tuotteen
kayttbohjeista.

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H315 Arsyttaa ihoa.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
H411 Myrkyllista vesieliille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti Laskentamenetelmé

- Nayttelyalue ohjelehti: Tutkimus ja kehitys
- Yhteydenottohenkil6: Yhteydenotot kiireellisissd hammasterveydellisissi kysymyksissa: +49-7531-583-350
- Kéyttokategoria 41
- Teollisuus standardiluokitus 851
- Edellisenversionversionro: 4
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS European List of Notified Chemical Substances
CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
in Irrit. 2: Thosydvyttavyys/ihoérsytys — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Vakava silmavaurio/silmé-arsytys — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Ihoa herkistava — Kategoria 1
STOT SE 3: Elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen) — Kategoria 3
Aquatic Chronic 2: Vaarallisuus vesiymparistolle - pitkéaikainen vaara vesiymparistolle — Kategoria 2
-* Tiedot muutettu alkuperaisesta versiosta
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