Revisions dato: 01-02-2021

Revision: 1

Sikkerhedsdatablad
OMNICHROMA BLOCKER FLOW

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

1.1. Produktidentifikator

Produktnavn

OMNICHROMA BLOCKER FLOW

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

Identificeret anvendelser

[Medicinske Anordninger] Plastbaseret dentalt restaureringsmateriale.
Anvendes kun af dentalt fagpersonale.

1.3. Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Leverander

Kontaktperson

Producent

1.4. Ngdtelefon

Ngdtelefon

National nedtelefonnummer

Tokuyama Dental Italy Sirl.

Via Chizzalunga, 1,

36066 Sandrigo, Vicenza, Italy
TEL: +39-0444-659650

FAX: +39-0444-750345

http://mwww.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html

Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo
110-0016, Japan

TEL: +81-3-3835-2261

Poison Information Center

Bispebjerg Hospital, Bispebjerg Bakke 23, 60, 1, Copenhagen
Telefon nummer: +45 35 31 55 55

Fax nummer: +45 35 31 54 08

Ngdtelefon: +45 82 12 12 12

Email adresse: PIC@bbh.regionh.dk

http://iwww.giftlinjen.dk

Giftlinjin 82 12 12 12

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering (EU 1272/2008)

Fysiske farer
Sundhedsfarer
Miljafarer

2.2. Meerkningselementer

Piktogram

Signalord

Fareseetninger

Ikke Klassificeret
Skin Irrit. 2 - H315 :Eye Irrit. 2 - H319 :Skin Sens. 1 - H317

Ikke Klassificeret

Advarsel

H315 Forarsager hudirritation.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
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OMNICHROMA BLOCKER FLOW

COMPOSITE FILLER

Forholdsregler ved brug P261 Undgé indanding af dampe/ spray.
P280 Beer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestaj/ gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.
P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: Seg laegehjzelp.
P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjzelp.
P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

Supplerende AT(0) 0.05% af blandingen bestar af komponenter med ukendt akut oral toksicitet.
maerkningselementer

Indeholder (1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY-2,1-ETHANEDIYLOXY-2,1-
ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE, 2,2'-ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE,
(1-METHYLETHYLIDENE)BIS[4,1-PHENYLENEOXY(2-HYDROXY-3,1-PROPANEDIYL)]
BISMETHACRYLATE

Supplerende saetninger for P264 Vask forurenet hud grundigt efter brug.
forholdsregler ved brug P272 Tilsmudset arbejdstgj ber ikke fiernes fra arbejdspladsen.
P321 Saerlig behandling pakraevet (se laegelig radgivning pa etiketten).
P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.
P332+P313 Ved hudirritation: Seg laegehjeelp.
P362+P364 Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse.
P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortseet skylning.

2.3. Andre farer

Dette produkt indeholder ikke stoffer klassificeret som PBT eller vPvB.

PUNKT 3: Sammenszetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

COMPOSITE FILLER 20-50%

CAS—nummer : — EF-nummer : —

Klassificering : Ikke til radighed.

SILIGA-ZIRCONIA FILLER 10-30%

CAS—nummer : — EF-nummer.”REACH Registrering nummer: 910-388-1 / 01-2119860534-36-0000

Klassificering : Ikke til radighed.
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OMNICHROMA BLOCKER FLOW

(1-METHYLETHYL [DENE) BIS (4, 1-PHENYLENEOXY- 5-20%
2, 1-ETHANEDIYLOXY-2, 1-ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE
CAS—nummer : 41637-38-1 EF-nummer :: 609-946-4

Klassificering :Skin Irrit. 2 = H315, Eye Irrit. 2 — H319, Skin Sens. 1 — H317, STOT SE 3 — H335

2, 2’ -ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE 5-20%
CAS—nummer : 109-16-0 EF-nummer : 203-652—-6

Klassificering : Skin Irrit. 2 — H315, Eye Irrit. 2 — H319, Skin Sens. 1 - H317

(1-METHYLETHYL [DENE) BIS[4, 1-PHENYLENEOXY 1-5%
(2-HYDROXY-3, 1-PROPANEDIYL) ] BISMETHACRYLATE
CAS—nummer : 1565-94-2 EF-nummer : 216-367-7

Klassificering : Skin Sens. 1 = H317, Aquatic Chronic 3 — H412

1,7,9(or 7,9, 9)-TRIMETHYL |-4, 13-DIOX0-3, 14-DIOXA- 1-b%
5, 12- DIAZAHEXADECGANE- 1, 16DLYLBISMETHAGRYLATE
CAS—nummer : 72869-86—4 EF-nummer : 276-957-5

Klassificering : Skin Sens. 1 — H317

SILICATE GLASS FILLER 1-5%

CAS—nummer : — EF-nummer : —

Klassificering : Ikke til radighed.

MEQUINOL <€0. 1%

CAS—nummer : 150-76-5 EF-nummer : 205-769-8

Klassificering : Acute Tox. 4 — H302, Eye Irrit. 2 - H319, Skin Sens. 1 — H317

2, 6-DI-tert-BUTYL—p-CRESOL <0. 1%
CAS-nummer : 128-37-0 EF—-nummer : 204-881-4

Klassificering : Aquatic Chronic 1 — H410 (M faktor (kronisk) = 1)

TITANIUM DIOXIDE <0. 1%
CAS—nummer : 13463-67-7 EF-nummer : 236-675-5

Klassificering : Acute Tox. 4 — H332, Carc. 2 — H351

For ordlyd af faresaetninger se punkt 16.

PUNKT 4: Farstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Generel information Flyt straks pageeldende person i frisk luft. Sag leege ved fortsat ubehag.

Indanding Flyt straks pageeldende person i frisk luft. Sag laege ved fortsat ubehag.

Indtagelse Forsgg at fremkalde opkastning. Sag leege ved fortsat ubehag.

Hudkontakt Vask med rigeligt seebe og vand. Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse.
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OMNICHROMA BLOCKER FLOW

@jenkontakt Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares
let. Fortsaet skylning. Fortseet med at skylle i mindst 15 minutter. Sag leege, hvis irritation
fortsaetter efter afvaskning.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Indanding Kan forarsage irritation af luftvejene.
Hudkontakt Forarsager hudirritation. Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Djenkontakt Forarsager alvorlig gjenirritation.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig laegehjaelp og saerlig behandling er ngdvendig

Noter til lzegen Ingen specifikke anbefalinger.

PUNKT 5: Brandbekzempelse

5.1. Slukningsmidler

Egnet slukningsmiddel Ved brandslukning anvendes skum, kuldioxid, pulver eller vandtage.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Specifikke farer Ved brand kan der dannes giftige gasser.

Farlige nedbrydningsprodukter Termisk nedbrydning eller forbreending kan frigere carbonoxider og andre toksiske gasser
eller dampe.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Forholdsregler under Undga indanding r@ggasser eller dampe.
brandbekaempelse

Saerligt beskyttelsesudstyr for Beer kemikalie beskyttelsesdragt.
brandmandskab

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer

Personlige forholdsregler Anvend beskyttelsestaj som beskrevet under punkt 8 i dette sikkerhedsdatablad.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Miljgmeessige forholdsregler Undga at spildet eller afstremning kommer i aflgb, kloakker eller vandigb.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Metoder til oprensning Serg for tilstraekkelig ventilation. Opsaml og placer i egnet beholder til bortskaffelse af affald
og luk forsvarligt.

6.4. Henvisning til andre punkter

Reference til andre punkter ~ Vedrgrende bortskaffelse affald, se Punkt 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler ved brug Anvend beskyttelsestaj som beskrevet under punkt 8 i dette sikkerhedsdatablad. Alt
handtering ber kun finde sted i vel-ventilerede omrader. Undga kontakt med hud, ajne og
kleeder. Undga indanding af dampe/spray.

Rad om generel Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. Vask ved slutningen af

bedriftsmeessig hygiejne hvert arbejdsskifte/skiftehold og far spisning, rygning og toiletbesag. Vask straks med seebe
og vand, hvis huden bliver tilsmudset. Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden
genanvendelse.
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7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Forholdsregler ved opbevaring Opbevares i teet lukkede, originalemballage pa et godt ventileret sted. Holdes vaek fra varme,
glader og aben ild. Undga udsaettelse for hgje temperaturer eller direkte sollys.

7.3. Saerlige anvendelser

Specifik(ke) slutbrug De identificerede anvendelser for dette produkt er beskrevet under Punkt 1.2.

|PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

Arbejdshygiejniske graensevaerdier

MEQUINOL

Graenseveerdi for langvarig eksponering (8-timer TWA): 5 mg/m?®
TITANIUM DIOXIDE

Greenseveerdi for langvarig eksponering (8-timer TWA): 6 mg/m?®
beregnet som Ti

2,6-Di-tert-BUTYL-p-CRESOL

Greenseveerdi for langvarig eksponering (8-timer TWA): 10 mg/m?®

8.2. Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til Serg for tilstraekkelig rumventilation og lokal udsugning.

eksponeringskontrol

Djen/ansigtsbeskyttelse Anvend taetsiddende kemiske beskyttelsesbiriller eller ansigtsskaerm.

Handbeskyttelse Beer beskyttelseshandsker.

Anden hud- og Anvend egnet beskyttelsestgj for at undga enhver form for hudkontakt.

kropsbeskyttelse

Hygiejneforanstaltninger Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. Vask ved slutningen af

hvert arbejdsskifte/skiftehold og fer spisning, rygning og toiletbesag. Vask straks med szebe
og vand, hvis huden bliver tilsmudset. Fjern straks ethvert stykke tgj, som bliver forurenet. Alt
tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse.

Andedraetsvaern Ingen specifikke anbefalinger. Andedraetsvaern kan vaere pakraevet, hvis overdreven luftbaren
forurening opstar.

|PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlseggende fysiske og kemiske egenskaber

Udseende Pasta

Farve Gul-hvid

Lugt Lugtfri
Lugtgraense Ikke til radighed.
pH Ikke anvendelig.
Smeltepunkt Ikke til radighed.
Begyndelseskogepunkt og Ikke til radighed.
kogepunktsinterval

Flammepunkt Ikke anvendelig.
Fordampningsgrad Ikke til radighed.
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Fordampingsfaktor
Antaendelighed (fast stof, gas)

@vre/nedre anteendelses- eller
eksplosionsgreenser

Anden breendbarhed
Damptryk
Dampmassefylde
Relativ massefylde
Opleselighed
Fordelingskoefficient
Selv-antaendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber

9.2. Andre oplysninger

Anden information

OMNICHROMA BLOCKER FLOW

Ikke til radighed.
Ikke til radighed.

Ikke anvendelig.

Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
1.7

Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.
Ikke til radighed.

Ikke til radighed.

Ikke til radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

Kemisk stabilitet

Der er ingen kendte reaktivitetsfarer foroundet med dette produkt.

Stabilt ved normale omgivelsestemperaturer og nar det bruges som anbefalet.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Risiko for farlige reaktioner

10.4. Forhold, der skal undgas
Forhold, der skal undgas

Ukendt.

Holdes vaek fra varme, glgder og aben ild. Beskyt mod direkte sollys.

10.5. Materialer, der skal undgas

Materialer, der skal undgas

Steerke oxidationsmidler.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Farlige nedbrydningsprodukter

Opvarmning kan danne de felgende produkter: Giftige gasser eller dampe.

|PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet - oral
Noter (oral LDso)

Akut toksicitet - dermal
Noter (dermal LDso)

Akut toksicitet - indanding

Ikke til radighed.

Ikke til radighed.
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Noter (indanding LCso) Ikke til radighed.

Hudsetsning/-irritation

Hudsetsning/-irritation Skin Irrit. 2 - H315 Forarsager hudirritation.
Dyredata Ikke til radighed.

Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Alvorlig Eye Irrit. 2 - H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
ojenskade/ajenirritation

Respiratorisk sensibilisering
Respiratorisk sensibilisering  lkke til radighed.

Hudsensibilisering
Hudsensibilisering Skin Sens. 1 - H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Kimcellemutagenicitet

Genotoxicity - in vitro Ikke til radighed.
Genotoxicity - in vivo Ikke til radighed.

Kreeftfremkaldende egenskaber

Kreeftfremkaldende Ikke til radighed.

egenskaber

IARC carcinogenicitet Nogle af indholdsstoffer er opfert pa listen eller undtaget.
Reproduktionstoksicitet

Reproduktionstoksicitet - Ikke til radighed.

Fertiliteten

Reproduktionstoksicitet - Ikke til radighed.

Fosteret

Enkel STOT-eksponering

Enkel STOT-eksponering Ikke til radighed.
Gentagne STOT-eksponeringer

Gentagne STOT- Ikke til radighed.
eksponeringer

Aspirationsfare

Aspirationsfare Ikke til radighed.

Toksikologiske oplysninger om indholdsstoffer

TITANIUM DIOXIDE

Akut toksicitet - indanding

ATE indanding (stev/tager 1,5
mg/l)

Kraeftfremkaldende egenskaber

IARC carcinogenicitet IARC Gruppe 2B muligvis kreeftfremkaldende for mennesker.
NTP carcinogenicitet Rimelig sandsynlig kreeftfremkaldende for mennesker.

OSHA Carcinogenicity Ikke listet.
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2,6-Di-tert-BUTYL-p-CRESOL

Kreeftfremkaldende egenskaber

IARC carcinogenicitet IARC Gruppe 3 ikke klassificerbar som veerende kraeftfremkaldende for mennesker.
NTP carcinogenicitet Rimelig sandsynlig kreeftfremkaldende for mennesker.

OSHA Carcinogenicity Ikke listet.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Akut akvatisk toksicitet

Akut toksicitet - fisk Ikke til radighed.
Akut toksicitet - krebsdyr Ikke til radighed.
Akut toksicitet - alger Ikke til radighed.

Miljgoplysninger om indholdsstoffer

2,6-Di-tert-BUTYL-p-CRESOL

Kronisk akvatisk toksicitet

M faktor (kronisk) 1

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Persistens og nedbrydelighed Ingen data til radighed.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Bioakkumuleringspotentiale Ingen data til radighed om bioakkumulering.
Fordelingskoefficient Ikke til radighed.

12.4. Mobilitet i jord

Mobilitet Der foreligger ingen oplysninger.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Resultater af PBT og vPvB Dette produkt indeholder ikke stoffer klassificeret som PBT eller vPvB.
vurdering

12.6. Andre negative virkninger
Andre skadelige effekter Ukendt.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Metoder for bortskaffelse Bortskaf affald til anlaeg, som er godkendt til affaldshandtering, i overensstemmelse med
kravene fra de lokale affaldsmyndigheder.

PUNKT 14: Transportoplysninger

Generelt Ikke reguleret.

14.1. FN-nummer

Ikke anvendelig.

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
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Ikke anvendelig.

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke anvendelig.

14.4. Emballagegruppe

Ikke anvendelig.

14.5. Miljgfarer

Miljgfarlige stoffer/marine pollutant
Nej.

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

Ikke anvendelig.

14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il til MARPOL og IBC-koden

Transport i bulk i henhold til Ikke anvendelig.
Bilag Il af MARPOL 73/78 og
IBC Koden

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Szerlige bestemmelser/szerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg

No 1907/2006 £REACH).
EC) No 1272/2008 (CLP).
EU) No 2015/830.

Radets direktiv 93/42/EQF.

EU Lovgivning %EC

Dette product er defineret som medicinsk udstyr ifalge direktiv 93/42/EEC (MDD) .
hvilke er invasive eller anvendes i direkte fysisk kontakt med det menneskelige
legeme. Derfor er produktet undtaget kravene om klassificering og etikettering
ifalge regulativ (EC) 1272/2008 (CLP; Artikel 1, paragraf 5). Selvom det ikke er
pakreevet dette produkt er klassificeret og meerket int. CLP-forordningen.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert nogen kemikalie sikkerheds vurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Klassificeringsmetoder i Skin Irrit. 2 - H315: Beregningsmetode. Skin Sens. 1 - H317: Beregningsmetode. Eye Irrit. 2 -
henhold il forordning (EF) nr. H319: Beregningsmetode. STOT SE 3 - H335: Beregningsmetode.
1272/2008

Radgivning om egnet Sarg for, at operatgrer er uddannet til at minimere eksponering. Kun traenet personale bgr
uddannelse/instruktion anvende dette materiale.

Revisions kommentarer Dette er forste udgave.

Revisions dato 01-02-2021

Revision _(DA) 1
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Den fuldstaendige ordlyd af H- H302 Farlig ved indtagelse.
seetninger H315 Forarsager hudirritation.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
H332 Farlig ved indanding.
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
H351 Mistaenkt for at fremkalde kreeft.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
H413 Kan forarsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.

Informationen | dette document er baseret pa tilgeengelige data. Da data er anskaffet fra diverse kilder, inklusiv uafheengige
laboratorier, videregives de uden garanti eller daekning for deres helhed og preecision samt for gengivelse herfra. Tokuyama
Dental Corp. har ikke tilbageholdt oplysninger om skadelige aspekter af produkter oplistet her, men gier ingen garanti for
disse oplysninger.
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