Colténe/Whaledent AG Sikkerhedsdatablad = COLTENE

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006
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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator
Brilliant EverGlow

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes

Anvendelse af stoffet eller blandingen
kun til dental anvendelse

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Virksomhed: Colténe/Whaledent AG
Gade: Feldwiesenstrasse 20
By: CH-9450 Altstatten
Telefon: +41 (71) 75 75 300
Telefax: +41 (71) 75 75 301
E-mail: info.ch@coltene.com
Internet: www.coltene.com
Informationsgivende afdeling: Regulatory Affairs
msds@coltene.com
1.4. Nodtelefon: +41 (0) 44 251 51 51 - Tox Info Suisse (24 h)

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Forordning (EF) nr. 1272/2008
Farekategorier:
Sensibilisering ved indanding/hudsensibilisering: Skin Sens. 1
Farlig for vandmiljget: Aquatic Chronic 3
Risikoseetninger:
Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

2.2. Ma&rkningselementer

Forordning (EF) nr. 1272/2008

Farebestemmende komponent(er) for etikettering
TEGDMA

Signalord: Advarsel

Piktogrammer:

Faresatninger

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Sikkerhedssatninger

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P262 Ma ikke komme i kontakt med gjne, hud eller tgj.

P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: Sag laegehjeelp.

P273 Undga udledning til miljget.
@vrige rad

Medicinsk udstyr som defineret i direktiv 93/42/EQJF og som er invasivt, eller som anvendes i direkte fysisk
kontakt med menneskekroppen, er undtaget for bestemmelserne i direktiv (EF) 1272/2008 (CLP/GHS),
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saedvanligvis hvis det er i sin endelige tilstand og beregnet til slutbrugeren.

PUNKT 3: Sammenszatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

Farlige komponenter

CAS-nr. Kemisk betegnelse Meengde|
EF-nr. |Indeksnr. |REACH-nr.
Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

109-16-0 TEGDMA 1-<5%
203-652-6 | |
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1, STOT SE 3; H315 H319 H317 H335

1565-94-2 BISGMA 1-<5%
216-367-7 | |
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3; H315 H319 H335

1314-13-2 zinkoxid overtrukked < 1.5 %
215-222-5 [030-013-00-7 |
Skin Irrit. 3, Eye Irrit. 2B, Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1; H316 H320 H400 H410

Den fulde ordlyd af H- og EUH-saetningerne kan findes i PUNKT 16.

PUNKT 4: Forstehjzlpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

| tilfelde af hudkontakt
Kommer stoffet pa huden vaskes straks med: Vand og seebe.

| tilfeelde af gjenkontakt
Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og laege kontaktes.

Ved indtagelse
Ved vedvarende lidelse: kontakt laege.

PUNKT 5: Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler
Vand. Skum. Slukningspulver. Kuldioxid (CO2). Sand.

Andre informationer
Afstem slukningsmidler efter omgivelserne.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige varnemidler og ngdprocedurer
Undgéa kontakt med huden og @jnene.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Ma ikke kommes i kloakaflgb eller vandigb.

6.3. Metoder oq udstyr til inddeemning og oprensning
Tarres op med sugende materiale (f.eks. klud, filt). Rens grundigt beskidte flader.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering
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Sikkerhedsinformation
Undga kontakt med huden og gjnene.
Kun til erhvervsmaessigt brug Opbevares utilgeengeligt for barn.
Lees brugsanvisningen.

Andre informationer
Saet straks laget pa igen efter brug.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Yderligere information om opbevaringsforhold
Lysfalsom(t/me) stof(fer).
Anbefalet lagringstemperatur: 4 - 23 °C

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre

8.2. Eksponeringskontrol

Hygiejniske foranstaltninger
Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Beskyttelse af gjne/ansigt
Stelbriller.

Handvaern
Engangshandsker.

Hudvaern
Laboratoriekittel.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Tilstandsform: Pasta
Farve: hvidlig

Metode
Tilstand-andringer
Relativ massefylde (ved 23 °C): 1.90 g/cm?

Vandoplgselighed: uopl¢selig
(ved 23 °C)

Oploselighed i andre oplgsningsmidler
Ethanol. (delvist oplgseligt)

9.2. Andre oplysninger

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er kemisk stabilt under de anbefalede opbevarings-, anvendelses- og temperaturbetingelser.
10.4. Forhold, der skal undgas

Lys.

UV-bestraling/sollys.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger
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11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

CAS-nr. Kemisk betegnelse

Eksponeringsve;j |Dose |Arter |Ki|de
109-16-0 TEGDMA

oral |LD50 10837 mg/kg |Rotte |Litteraturvaardi

1314-13-2 zinkoxid overtrukked
oral |LD50 7950 mg/kg |Mus. |Iitteraturhenvisning

Irriterende og a&tsende virkninger
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

Sensibiliserende virkninger
Kan forarsage allergisk hudreaktion. (TEGDMA)

PUNKT 12: Miljeoplysninger

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Fordelingskoefficient n-oktanol/vand

CAS-nr. Kemisk betegnelse Log Pow
109-16-0 TEGDMA 1.88
1565-94-2 BISGMA 4.94

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
ikke relevant

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Overvejelser ved bortskaffelse
Kan under overholdning af forskrifterne og efter aftale med renovationen og de ansvarlige myndigheder
afbreendes sammen med husholdningsaffald.

PUNKT 14: Transportoplysninger

Landtransport (ADR/RID)
14.1. FN-nummer: —

Indenrigsskibstransport (ADN)

14.1. FN-nummer: ---
Skibstransport (IMDG)

14.1. FN-nummer: ---
Fly transport (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. FN-nummer: —

Andre oplysninger
Ikke farligt gods ifglge. transportbestemmelser.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Sarlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed
og miljg
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National regulativ information

Andre informationer

PUNKT 16: Andre oplysninger

Forkortelser og akronymer
ADR: Accord européen sur le transport 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 Harmonized 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
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%

Relevante H- og EUH-sa&tninger (Nummer og fuld tekst)

H315 Forarsager hudirritation.

H316 Forarsager mindre hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H320 Forarsager gjenirritation.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H400 Meget giftig for vandlevende organismer.

H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Yderligere information
Oplysningerne i dette sikkerhedsblad svarer efter bedste vidende til vort kendskab pa tidspunktet for trykning.
Informationerne skal give dig nogle holdepunkter for sikker omgang med det pa dette sikkerhedsdatablad
naevnte produkt med hensyn til lagring, forarbejdning, transport og bortskaffelse.

(Al data for farlige ingredienser blev taget, respektivt, fra den sidste version af underentrepengrens
sikkerhedsdatablad.)
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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator
One Coat 7 Universal

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Anvendelse af stoffet eller blandingen
kun til dental anvendelse

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Virksomhed: COLTENE/Whaledent AG
Gade: Feldwiesenstrasse 20
By: CH-9450 Altstatten
Telefon: +41 (71) 75 75 300
Telefax: +41 (71) 75 75 301
E-mail: info.ch@coltene.com
Internet: www.coltene.com
Informationsgivende afdeling: Regulatory Affairs
msds@coltene.com
1.4. Nodtelefon: +41 (0) 44 251 51 51 - Tox Info Suisse (24 h)

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Forordning (EF) nr. 1272/2008
Farekategorier:
Brandfarlig vaeske: Flam. Lig. 3
Hudaetsning/-irritation: Skin Irrit. 2
Alvorlig gjenskade/gjenirritation: Eye Irrit. 2
Sensibilisering ved indanding/hudsensibilisering: Skin Sens. 1
Risikoseetninger:
Brandfarlig vaeske og damp.
Forarsager hudirritation.
Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Forarsager alvorlig gjenirritation.

2.2. Ma&rkningselementer

Forordning (EF) nr. 1272/2008

Farebestemmende komponent(er) for etikettering
2-hydroxyethylmethacrylat

Signalord: Advarsel

Piktogrammer:

Faresatninger

H226 Brandfarlig veeske og damp.

H315 Forarsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

Sikkerhedssatninger
P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
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kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortseet skylning.
P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: Sag laegehjeelp.
P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.
P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: Sag laegehjeelp.
@vrige rad
Medicinsk udstyr som defineret i direktiv 93/42/EQF og som er invasivt, eller som anvendes i direkte fysisk
kontakt med menneskekroppen, er undtaget for bestemmelserne i direktiv (EF) 1272/2008 (CLP/GHS),
saedvanligvis hvis det er i sin endelige tilstand og beregnet til slutbrugeren.
PUNKT 3: Sammenszetning af/oplysning om indholdsstoffer
3.2. Blandinger
Farlige komponenter
CAS-nr. Kemisk betegnelse Maengde
EF-nr. |Indeksnr. |REACH-nr.
Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
64-17-5 ethanol, ethylalkohol 35-<40 %
200-578-6 [603-002-00-5 |
Flam. Liq. 2; H225
72869-86-4 Urethane dimethacrylate 20-<25%
276-957-5 | |
Aquatic Chronic 3; H412
868-77-9 2-hydroxyethylmethacrylat 5-<10%
212-782-2 [607-124-00-x |
Eye Irrit. 2, Skin Irrit. 2, Skin Sens. 1; H319 H315 H317

Den fulde ordlyd af H- og EUH-saetningerne kan findes i PUNKT 16.

PUNKT 4: Forstehjzaelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjelpsforanstaltninger

Hvis det indandes
Sarg for frisk luft.

| tilfelde af hudkontakt
Kommer stoffet pa huden vaskes straks med: Vand og saebe.

| tilfelde af gjenkontakt
Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og laege kontaktes.

Ved indtagelse
Indhent rad fra en laege.

PUNKT 5: Brandbeka&mpelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler
Vandstevstrale. Skum. Slukningspulver. Kuldioxid (CO2). Sand.

Andre informationer
Afstem slukningsmidler efter omgivelserne.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler oq ngdprocedurer
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Fjern antaendelseskilder. Sgrg for tilstraekkelig udluftning. Bring folk i sikkerhed.
6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Ma ikke kommes i kloakaflgb eller vandigb.
6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning
Tarres op med sugende materiale (f.eks. klud, filt). Rens grundigt beskidte flader.
PUNKT 7: Handtering og opbevaring
7.1. Forholdsregler for sikker handtering
Sikkerhedsinformation
Undga kontakt med huden og gjnene.
Kun til erhvervsmeaessigt brug Opbevares utilgaengeligt for barn.
Lees brugsanvisningen.
Henvisning til brand- og eksplosionsbeskyttelse
Holdes veek fra anteendelseskilder - Rygning forbudt.
Andre informationer
Seet straks laget pa igen efter brug.
7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Tekniske foranstaltninger/opbevaringsbetingelser
Emballagen skal holdes taet lukket og opbevares pa et godt ventileret sted.
Yderligere information om opbevaringsforhold
Anbefalet lagringstemperatur: 4 - 8 °C
PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige varnemidler
8.1. Kontrolparametre
Gransevardier for luftforurening
CAS-nr. Stof/materiale ppm mg/m? fib/em? Kategori Kilde
64-17-5 Ethanol 1000 1900 Gennemsnit 8 h

8.2. Eksponeringskontrol

Hygiejniske foranstaltninger
Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Beskyttelse af gjne/ansigt
Stelbriller.

Handvaern
Engangshandsker.

Hudvarn
Laboratoriekittel.
Andedratsvarn

Sarg for tilstreekkelig udluftning.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Tilstandsform: flydende
Farve: lysegul
Lugt: karakteristisk

Metode
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Tilstand-andringer

Flammepunkt: 28 °C
Relativ massefylde: 1.0 g/lcm?®
Vandoplgselighed: delvist oplgseligt

Oploeselighed i andre oplgsningsmidler
Ethanol.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet
Produktet er kemisk stabilt under de anbefalede opbevarings-, anvendelses- og temperaturbetingelser.

10.4. Forhold, der skal undgas
hede.

10.5. Materialer, der skal undgas
Oxidationsmidler.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

CAS-nr. Kemisk betegnelse
Eksponeringsve;j Dose Arter Kilde Metode
64-17-5 ethanol, ethylalkohol
oral LD50 6200 Rotte IUCLID
mg/kg
inhalativ (4 h) damp LC50 95,6 mg/l [Rotte RTECS
72869-86-4 |Urethane dimethacrylate
oral LD50 >2000 Rotte OECD 401
mg/kg
868-77-9 2-hydroxyethylmethacrylat
oral LD50 5050 Rotte
mg/kg

Irriterende og a&tsende virkninger
Forarsager hudirritation.
Forarsager alvorlig gjenirritation.

Sensibiliserende virkninger
Kan forarsage allergisk hudreaktion. (2-hydroxyethylmethacrylat)

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet
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CAS-nr. Kemisk betegnelse

Giftig i vand Dose [ 1] | (0] |Arter Kilde Metode
64-17-5 ethanol, ethylalkohol

Akut crustaceatoxicitet EC50 9268 - 48 h|Daphnia magna IUCLID

14221 mg/l

72869-86-4 Urethane dimethacrylate

Akut fiske giftighed LC50 10.1 96 h|Brachydanio rerio OECD 203

mg/I (zebrafisk)

868-77-9 2-hydroxyethylmethacrylat

Akut fiske giftighed LC50 227 mg/l | 96 hlPimephaIes promelas | |
12.2. Persistens og nedbrydelighed
CAS-nr. Kemisk betegnelse

Metode [Veerdi [ da [kide

Vurdering
72869-86-4 Urethane dimethacrylate

OECD 301 F [22% [ 28 |
Produktet er ikke biologisk let nedbrydeligt.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale
Fordelingskoefficient n-oktanol/vand
CAS-nr. Kemisk betegnelse Log Pow
64-17-5 ethanol, ethylalkohol -0,31
72869-86-4 Urethane dimethacrylate 3.39
868-77-9 2-hydroxyethylmethacrylat 0,47

Andre informationer

I henhold til kriterierne for EF-klassificering og meerkning som "miljgfarlig" (93/21/EQF) skal stoffet/produktet

ikke meerkes som miljgfarligt.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Overvejelser ved bortskaffelse

Kan under overholdning af forskrifterne og efter aftale med renovationen og de ansvarlige myndigheder
afbraendes sammen med husholdningsaffald.

PUNKT 14: Transportoplysninger

Landtransport (ADR/RID)
14.1. FN-nummer:

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse
(UN proper shipping name):
14.3. Transportfareklasse(r):

14.4. Emballagegruppe:
Faresedler:
Klassifikationskode:
Flydende kvantitet (LQ):
Fare-nr.:

UN 1170

ETHANOLOPL@SNING (ETHYLALKOHOLOPL@SNING)

3

Il

3

F1
LQ4
33

Andre relevante oplysninger (Landtransport)

Seerlige forskrifter: 274
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E3

1

D/E

Seerlige forskrifter: 274 601 640C
E2

12

Seerlige forskrifter: 640C

Seerlige forskrifter: 144 601

Skibstransport (IMDG)

14.1. FN-nummer: UN 1170

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL SOLUTION)
(UN proper shipping name):

14.3. Transportfareklasse(r): 3

14.4. Emballagegruppe: 1l

Faresedler: 3

Flydende kvantitet (LQ): 3L

EmS: F-E, S-D

Andre relevante oplysninger (Skibstransport)
Seerlige forskrifter: 274, 330, 944
Seerlige forskrifter: 944
Seerlige forskrifter: 144, 330

Fly transport (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. FN-nummer: UN 1170
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL SOLUTION)
(UN proper shipping name):
14.3. Transportfareklasse(r): 3

14.4. Emballagegruppe: 1l

Faresedler: 3
Flydende kvantitet (LQ) Passenger: 1L

IATA-Pakningsinstruktion - Passenger: 305
IATA-Maksimum kvantitet - Passenger: 5L

IATA-Pakningsinstruktion - Cargo: 307
IATA-Maksimum kvantitet - Cargo: 60 L

Andre relevante oplysninger (Fly transport )
E2
1 Y305
60 L

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Sarlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed
og miljg
National regulativ information

Andre informationer

PUNKT 16: Andre oplysninger

Relevante H- og EUH-sa&tninger (Nummer og fuld tekst)
H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.
H226 Brandfarlig veeske og damp.
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H315
H317
H319
H412

Yderligere information

Forarsager hudirritation.
Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Forarsager alvorlig gjenirritation.

Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Oplysningerne i dette sikkerhedsblad svarer efter bedste vidende til vort kendskab pa tidspunktet for trykning.
Informationerne skal give dig nogle holdepunkter for sikker omgang med det pa dette sikkerhedsdatablad
naevnte produkt med hensyn til lagring, forarbejdning, transport og bortskaffelse.

(Al data for farlige ingredienser blev taget, respektivt, fra den sidste version af underentrepengrens

sikkerhedsdatablad.)
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