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AVSNITT 1. Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget
1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn:
BEAUTIFIL-Bulk Restorative
1.2 Relevanta identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran
Relevanta identifierade anvandningar: Tandvardsmaterial
Anvandningar som det avrads: Inga ytterligare uppgifter
1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet
Identifiering av bolaget/féretaget
Tillverkarens namn: SHOFU DENTAL GmbH
Adress: An der Pont 70, 40885 Ratingen, Germany
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Fax: +49 (0) 2102-8664-64
Email: info@shofu.de
Ansvarig avdelning: Kvalitetskontrollavdelningen
1.4 Telefonnummer fér nddsituationer
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 timmar / 7 dagar

AVSNITT 2. Farliga egenskaper
2.1 Kilassificering av @mnet eller blandningen
KLASSIFICERING (EG 1272/2008)
Skin Sens. 1B H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

2.2 Markningsuppgifter
ETIKETT | ENLIGHET MED (EG) NR. 1272/2008:

GHSO07
SIGNALORD: Varning

RISKBESTAMMANDE KOMPONENTER PA ETIKETTEN:
UDMA

FAROANGIVELSER:
H317  Kan orsaka allergisk hudreaktion.
SKYDDSANGIVELSER:
P261 Undvik att andas in damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.
P280  Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P302+P352
VID HUDKONTAKT: tvatta med rikligt med tval och vatten.
P333+P313
Vid hudirritation eller utslag: Soék lakarhjalp.
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2.3 Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
PBT: Ej anvandbar.
vPvB: Ejanvandbar.

AVSNITT 3. Sammansittning/information om bestandsdelar
3.1 Kemiska egenskaper: blandningar
3.2 Beskrivning: blandning av @mnen som listas nedan med riskfria tillsatser.

Farliga bestandsdelar:
UDMA
gﬁéézss:ezgggggm Skin Sens. 1B, H317 15 %
Aquatic Chronic 2, H411
Cas: 109-16-0 TEGDMA 1-5 %
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1B, H317
Andra bestandsdelar:

Komponent Cas No. EINECS %
Glaspulver 65997-18-4 — 60-70
Silan kopplingsmedel — — 1-10
Bis-GMA 1565-94-2 216-367-7 5-10
Bis-MPEPP — — 1-5
AlzO3 1344-28-1 215-691-6 1-5
SiO; 7631-86-9 231-545-4 1-5

3.3 Ytterligare information: de listade riskfraserna finns utskrivna i avsnitt 2.

AVSNITT 4. Atgérder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
Kontakt med 6gonen:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om de
ar lattatkomliga. Om 6gonirritation kvarstar, radfrdga lakare/sok lakarvard.
Vid hudkontakt:
Tvatta omedelbart med tval och rikligt med vatten. Vid hudkontakt, hudirritation,
radfraga/besok sjukvarden.

Fortaring: Skolj munnen. Radfraga/besok sjukvarden.
Inandning: Ta ut den drabbade i frisk luft och hall personen stilla i en position som underlattar
andningen.

Om symptomen rérande andningen forsvinner, ring
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 5. Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel:

COo,, torra kemikalier, skum, torr sand (Forts. pa sida 3)
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5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra:
| handelse av brand, undvik inandning av angor och gaser. (Irriterande gaser och angor
kan avges.)

5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal:
Anvand skyddsklader och andningsapparat, om nodvandigt.

AVSNITT 6. Atgirder vid oavsiktliga utsliapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer:
Undvik kontakt med égon och hud.

6.2 Miljéskyddsatgarder:
Hindra produkten fran att tranga ner i avioppsnatet eller vattendrag.
Forhindra produkten fran att trdnga ner i grundlag/jordlager.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Torka upp och tém i en lamplig behallare.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt:
Se avsnitt 7 for information om saker hantering.
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for information om kassering.

AVSNITT 7. Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering:
Undvik inandning av slippartiklar och undvik langre hudkontakt med harts som inte har
torkat.
7.2 Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet:
Forvara pa en sval och mork plats.
7.3 Specifik slutanvandning:
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 8. Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar:
Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bér dvervakas:
Produkten innehaller inga relevanta mangder av @mnen med arbetsplatsrelaterade
gransvarden som skall 6vervakas.
8.2 Begransning av exponeringen:
Andningsskydd: Skyddsmask
Skydd for huden: Handskydd
Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt / @mne /
tillredning. Pa grund av inga tester Handskmaterialrekommendationer kan
inte ges for produkt / tillredning / kemikaliel6sning.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och
degradation.
» Handskmaterial
Val av lamplig handske &r inte enbart beroende av material
utan aven av andra kvalitetskriterier och varierar fran en
tillverkare till nasta. (Forts. pa sida 4)
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Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte forutses och maste darfor kontrolleras fore
anvandningen.

» Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststalls av skyddshandskarnas
tillverkare och skall beaktas.

* For permanent kontakt upp till max. 15 minuter [ampar sig handskar av

féljande material;
Butylgummi
Nitrilkautschuk
Ogonskydd: Skyddsglaségon

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper
9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper:

Utseende / lukt / farg: Fargade kittliknande pasta med sét lukt.
Lukttroskel: Ej faststalld.

pH: Ej faststalld.

Smaltpunkt / fryspunkt: Ej faststalld.

Kokpunkt: Ej faststalld.

Flampunkt: Ej faststalld.

Forangningshastighet: Ej faststalld.

Lattantandlighet (fast, gasformig): Ej anvandbar.

Ovre / nedre antandbarhet eller explosionsgranser:
Ej faststalld.

Angtryck: Ej faststalld.
Angdensitet: Ej faststalld.
Relativ densitet: 2,2 (vatten=1)
Loslighet: vattenldslighet Olosligt
Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej faststalld.
Sjalvantandningstemperatur: Ej faststalld.
Sdénderdelningstemperatur: Ej faststalld.
Viskositet: Ej faststalld.
Explosiva egenskaper: Ej anvandbar.
Oxiderande egenskaper: Ej anvandbar.

9.2 Annan information:
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet:

Polymerisering intraffar med varme, ljus.
10.2 Kemisk stabilitet:

Stabilt under normala temperaturer och tryck.
10.3 Risk for farliga reaktioner:

Inga farliga reaktioner kanda.
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10.4 Forhallanden som ska undvikas:
Skydda fran exponering av ljus.
Halls borta fran varme och direkt solljus.
10.5 Oférenliga material:
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
10.6 Farliga sdénderdelningsprodukter:
Inga under normala férhallanden av férvaring och anvandning.

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.
Fratande/irriterande pa huden:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Ogonskador/-irritation: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Luftvagssensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Hudsensibilisering: Skin Sens. 1B; H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Mutagenitet i kdnsceller/Genotoxicitet:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Carcinogenicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Effekter pa fortplantningsformaga:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Verkningar pa och via modersmjolken:
Uppgifter saknas.
Specifik malorgantoxicitet (engangsexposition):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Specifik malorgantoxicitet (upprepad exponering):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Fara vid aspiration: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
11.2 Information om andra faror:
- Hormonstdrande egenskaper
Inga bestandsdelar ar listade.

AVSNITT 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet:
Ingen vtterligare relevant information finns till férfogande. (Forts. pa sida 6)
Versionsnummer 6
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12.2 Persistens och nedbrytbarhet:

Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
12.3 Bioackumuleringsférmaga:

Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
12.4 Roérlighet i jord:

Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddémningen:

Ej anvandbar.
12.6 Hormonstdrande egenskaper:

Produkten innehéller inget amne med hormonstérande egenskaper.
12.7 Andra skadliga effekter:

Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 13. Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder:
Kassera innehallet/behallaren i enlighet med lokala/nationella/internationella

bestammelser.
14.1 UN-nummer eller id-nummer: Utgar
14.2 Officiell transportbenamning: Utgar
14.3 Faroklass for transport: Utgar
14.4 Forpackningsgrupp: Utgar
14.5 Miljéfaror: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
14.6 Sarskilda skyddsatgarder: Ej anvandbar.

14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument:
Ej anvandbar.

AVSNITT 15. Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det galler sakerhet, halsa och milj6:
« EU-FORORDNINGAR: Se avsnitt 2
« Andra bestdmmelser, begransningar och prohibitiva foreskrifter:
Denna produkt &r en medicinsk enhet i enlighet med EU-direktiv 93/42/EEC.
15.2 Kemikaliesakerhetsbedémning:
En kemisk sdkerhetsbeddmning har inte utforts.

AVSNITT 16. Annan information

Denna produkt ar avsedd att anvandas av tandvardsutbildad personal (instrument/material).
Relevanta fraser:

H317  Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Forkortningar och akronymer:

EINESC: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

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

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
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