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Sikkerhedsdatablad
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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsnavn: CLEARFIL MAJESTY ES-2 ; Translucent

- Artikelnummer: 178-T

- Registreringsnumre ikke relevant

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frariades
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/praeparatets anvendelse Dentalt fyldstof

1.3 Neermere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet
- Leverander:

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone: +49 (0)69 305 35 835

E-mail: dental.eu@kuraray.com
- For yderligere information: Leverander
- 1.4 Nodtelefon:

(UK ) 0800 680 0425

(GB) +44 20 35147487

(AU ) +61 2 80363166

* 3E Company

* Kuraray Access Code:334674

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette produkt er ikke klassificeret iht. CLP-forordningen.

- Yderligere oplysninger
Medicinsk udstyr som defineret i forordning (EU) 2017/745, og som er invasivt eller anvendes i direkte fysisk
kontakt med den menneskelige krop, er normalt undtaget fra bestemmelserne i forordning (EF) nr.1272/2008
(CLP/GHS), hvis de er i feerdig tilstand og beregnet til den endelige bruger.

- 2.2 Meaerkningselementer

- Mzerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Ikke relevant
- Farepiktogrammer Ikke relevant

- Signalord Ikke relevant

- Fareszetninger Ikke relevant

- Mzerkning af emballage med et indhold pa hajst 125 ml

- Sikkerhedssztninger EUH210: Sikkerhedsdatablad tilgeengelig pa anmodning.
- 2.3 Andre farer

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke relevant.

- vPvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstdende stoffer med ufarlige tilsetningsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:
CAS: 1565-94-2 bisphenol-A diglycidylmethacrylat <10%

EINECS: 216-367-7 |<t> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
- Andre indholdsstoffer:

Silaniseret barium glas-filler

Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat

(Fortszettes pa side 2)

DK —



Side 2/6

Sikkerhedsdatablad
ifelge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 09.02.2023 Versionsnummer 3 (erstatter version 2) Revision: 09.02.2023

Handelsnavn: CLEARFIL MAJESTY ES-2 ; Translucent

(Fortsat fra side 1)
Silaneret amorf silica
Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat
Acceleratorer
dl-Camphorquinon
Pigmenter
- Yderligere anvisninger: Siliciumoxid; Nanoform, Silaneret amorf silica, partikelsterrelse 1 - 100 nm

PUNKT 4: Forstehjelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger: Der kreves ingen sarlige forholdsregler.
- Efter indanding:
I tilfelde af bevidstleshed skal den tilskadekomne legges ned og transporteres i stabilt sideleje.
Tilfersel af frisk luft, i tilfeelde af symptomer skal der sages lege.
- Efter hudkontakt: Almindeligvis virker produktet ikke irriterende pa huden.
- Efter ejenkontakt:
Skyl gjnene med &bent gjenldg i flere minutter under rindende vand. Seg lege, hvis problemerne er
vedvarende.
- Efter indtagelse:
Fremkald ikke opkastning, tilkald straks leegehjelp.
Seg lage, hvis problemerne er vedvarende.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, biade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
4.3 Angivelse af om ejeblikkelig legehjzlp og serlig behandling er nedvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT S: Brandbekampelse

- 5.1 Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystréale. Sterre brande bekempes med vandspraystréle eller
alkoholbestandigt skum.

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

5.3 Anvisninger for brandmandskab

- Seerlige veernemidler: Der kraeves ingen sarlige forholdsregler.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer Se kapitel 8.
- 6.2 Miljebeskyttelsesforanstaltninger: Ma ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddzemning og oprensning: Opsamles mekanisk.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Der frigeres ingen farlige stoffer.
Information om sikker héndtering se kapitel 7.
Informationer vedrerende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 1.1 Forholdsregler for sikker hindtering
Serg for god udluftning/udsugning pa arbejdspladsen.
Undga aerosoldannelse.
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- Anvisninger vedrerende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kraves ingen serlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Opbevares pa et keligt sted (2-25°C).
- Henvisninger vedrerende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakrevet.
- Yderligere oplysninger vedrerende opbevaringsbetingelserne:
Hold beholderen teetsluttende lukket.
Opbevares koligt og tert i tetsluttende beholdere.
Beskyttes mod varme og direkte sollys.
- 7.3 Saerlige anvendelser Der stir ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede grzensevzerdier, der skal overvages:
Produktet indeholder ingen relevante mengder af stoffer med arbejdspladsrelaterede graenseverdier, der skal
overvages.

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

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige vaernemidler
- Generelle forholdsregler vedrerende beskyttelse og hygiejne:
Overhold de sedvanlige forholdsregler, der geelder for omgang med kemikalier.
- Andedrzaetsveern Ikke pakravet.
- Beskyttelse af heender
Handskematerialet skal veere uigennemtraeengeligt og kunne tale produktet/stoffet/praparatet.
Pé grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/praeparatet/
kemikalieblandingen.
Ved valg af handskematerialet skal der tages hejde for gennemtrangningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.
- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske athanger ikke blot af materialet, men ogsé af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et praeparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pé forhand og skal derfor efterpreves inden brugen.
- Handskematerialets gennemtrzengningstid
Hos handskefabrikanten skal man foresperge om den nejagtige gennemtrangningstid og overholde denne.
- Beskyttelse af ejne/ansigt Ved omfyldning anbefales det at baere beskyttelsesbriller.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger
- Fysisk form Fast
- Farve: Forskellig, alt efter indfarvning
- Lugt: Lugtfri
- Lugtteerskel: ikke bestemt
- Smeltepunkt/frysepunkt: ikke bestemt
- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval ikke bestemt
- Antzendelighed Ikke bestemt.
- Ovre og nedre eksplosionsgranse
- Nedre: ikke bestemt
“Ovre: ikke bestemt
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- Flammepunkt: ikke bestemt
- Selvantaendelsestemperatur ikke bestemt
- Nedbrydningstemperatur ikke bestemt
-pH ikke bestemt
- Viskositet: ikke bestemt
- Opleoselighed

- vand: Uopleselig.

- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi) Ikke anvendelig.
- Damptryk: ikke bestemt
- Massefylde og/eller relativ massefylde

- Densitet ved 20 °C: 2,1 g/em?

- Relativ massefylde: ikke bestemt
- Dampmassefylde: ikke bestemt
- Partikelegenskaber Se punkt 3.
9.2 Andre oplysninger

- Udseende:

- Form: Pasta-agtig

- Vigtige angivelser vedrerende helbreds- og
miljebeskyttelse samt vedrerende sikkerhed

- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Tilstandszeendring
- Blodgeringspunkt/-intervall
- Oxiderende egenskaber: ikke bestemt
- Fordampningshastighed ikke bestemt
- Brandnzerende 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
- Brandnzerende vasker Ikke relevant
- Brandnzerende faste stoffer Ikke relevant
- Organiske peroxider Ikke relevant
 Metalaetsende 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 ber undgas
Ingen nedbrydning ved forméalsbestemt opbevaring og handtering.
-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 rddighed.
- 10.5 Materialer, der skal undgas: Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Carbonmonoxid og carbondioxid

DK —
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PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
- AKkut toksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vere opfyldt.
- Hudaetsning/-irritation

Kriterierne for klassificering kan pé grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vere opfyldt.
- Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Kriterierne for klassificering kan pé grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Kriterierne for klassificering kan pé grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Kimcellemutagenicitet

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

Kriterierne for klassificering kan pé grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vere opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet

Kriterierne for klassificering kan pé grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Enkel STOT-eksponering

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

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

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

- Hormonforstyrrende egenskaber

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der stir ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.4 Mobilitet i jord Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
-12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber For information om hormonforstyrrende egenskaber se afsnit 11.
- 12.7 Andre negative virkninger Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandleb eller kloaksystemet ufortyndet eller i storre mangder.

PUNKT 13: Bortskaffelse

-13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling: Mindre mangder kan bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.
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PUNKT 14: Transportoplysninger

-14.1 UN-nummer eller ID-nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse Ikke relevant

- 14.4 Emballagegruppe

-ADR, IMDG, IATA Ikke relevant

- 14.5 Miljoefarer:

* Marine pollutant: Nej

- 14.6 Szerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.

- 14.7 Bulktransport til ses i henhold til IMO-
instrumenter Ikke relevant.

- UN "Model Regulation"': Ikke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Seerlige bestemmelser/szerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og milje
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Direktiv 94/33/EC: Der ber udvises forsigtighed, hvis personer under 18 ar handterer dette produkt.

- Derective 94/85/EEC: Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Nationale forskrifter:
*MAL-Code: 5-3
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

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.

- Risikoangivelser
H315 Forérsager hudirritation.
H319 Forérsager alvorlig gjenirritation.
- Forkortelser og akronymer:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Mialeteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov
Skin Irrit. 2: Hud@tsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/gjenirritation — Kategori 2

- * Dataene @endret i forhold til tidligere version




