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Sicherheitsdatenblatt
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Druckdatum: 07.02.2023 Versionsnummer 6 (ersetzt Version 5) tiberarbeitet am: 07.02.2023

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und
des Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: Flexitime Heavy Tray Base (1:1)

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Dentales Abformmaterial

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Auskunftgebender Bereich: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Notrufnummer: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren |

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

- Einstufung geméR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist geméal3 CLP-Verordnung nicht eingestuft.

- Zusétzliche 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, dass fiir den Endverbraucher bestimmt ist
und invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet wird, ist es von der Einstufungs- und
Kennzeichnungspflicht geméal3 Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung geméR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entféllt
- Gefahrenpiktogramme entfallt
- Signalwort entféllt
- Gefahrenhinweise entféllt
- Zusétzliche Angaben: siehe 2.1
- 2.3 Sonstige Gefahren -
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

\ ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
- 3.2 Gemische

- Beschreibung: -
- Gefahrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 14464-46-1  Cristobalit 50-75%
EINECS: 238-878-4 STOT RE 1, H372
CAS: 78330-21-9 | Alkohole, C11-14-iso-, C13-reich, ethoxyliert 21-<3%
Eye Dam. 1, H318
CAS: 556-67-2 | Octamethylcyclotetrasiloxan 20,025-<0,25%
EINECS: 209-136-7 Flam. Liq. 3, H226
Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx Repr. 2, H361f
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)
PBT; vPvB

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- zusétzl. Hinweise:
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

| ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen
- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- nach Hautkontakt: Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
-nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieBendem Wasser abspiilen und Arzt
konsultieren.
- nach Verschlucken:
Mund aussplilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf érztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

\ ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel
- Geeignete Lé6schmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasserspriihstrahl. Gré8eren Brand mit Wassersprihstrahl oder
alkoholbesténdigem Schaum bekdmpfen.
FeuerléschmalBnahmen auf die Umgebung abstimmen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase méglich.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung: Atemschutzgerét anlegen.
- Weitere Angaben -

\ ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBBnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren
Fir ausreichende Liiftung sorgen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- 6.2 UmweltschutzmaBBnahmen: Eindringen in Kanalisation, Gruben und Keller verhindern.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mit flussigkeitsbindendem Material (Kieselgur, Universalbinder, bei Kleinmengen Zellstoff)
aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Es werden keine geféhrlichen Stoffe freigesetzt.
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

| ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 SchutzmaBBnahmen zur sicheren Handhabung
Behdélter dicht geschlossen halten.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
-Lagerung:
- Anforderung an Lagerrdume und Behdlter: Keine besonderen Anforderungen.
- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
- Lagerklasse: 10
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu liberwachenden Grenzwerten:
14464-46-1 Cristobalit
MAK (Deutschland) | alveolengéngige Fraktion
- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gliltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle SchutzmaBnahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und HygienemaBRnahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
- Atemschutz Nicht erforderlich.
- Handschutz
Schutzhandschuhe vor jeder Benutzung auf ihren ordnungsgeméRen Zustand priifen.
empfohlen
- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von
weiteren Qualitdtsmerkmalen abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da
das Produkt eine Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdndigkeit von
Handschuhmaterialen nicht vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz
Uberpriift werden.
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und
einzuhalten.
- Fiir den Dauerkontakt von maximal 15 Minuten sind Handschuhe aus folgenden
Materialien geeignet:
Butylkautschuk (d: 0,7 mm)
Nitrilkautschuk (d: 0,4 mm)
- Augen-/Gesichtsschutz DichtschlieSende Schutzbrille.
- Kérperschutz: leichte Schutzkleidung.

\ ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aggregatzustand fliissig

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Farbe violett
- Geruch: charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
- Siedepunkt oder Siedebeginn und
Siedebereich >300 °C
- Entziindbarkeit Nicht anwendbar.
- Untere und obere Explosionsgrenze
untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: >130 °C
- Ziindtemperatur: >500 °C
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
-SADT
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Viskositét:
- Kinematische Viskositét Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.
- Léslichkeit
- 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: 1,6 g/cm?
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- Aussehen:
- Form: pastos

- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit
- Ziindtemperatur
- Explosive Eigenschaften:

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.
Nicht bestimmt.

- Zustandsédnderung
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
Angaben iiber physikalische
Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und
Erzeugnisse mit Explosivstoff entféllt
- Entziindbare Gase entfallt
- Aerosole entfallt
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Fliissigkeiten entfallt
- Entziindbare Feststoffe entféllt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfillt
- Pyrophore Fliissigkeiten entféllt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfahige Stoffe und
Gemische entfallt

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit

Wasser entziindbare Gase entwickeln entféllt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfallt
- Oxidierende Feststoffe entféllt
- Organische Peroxide entfallt
- Gegenliiber Metallen korrosiv wirkende

Stoffe und Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und

Erzeugnisse mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitéat

- 10.1 Reaktivitéit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 10.2 Chemische Stabilitét

- Zu vermeidende Bedingungen:

Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméler Lagerung und Handhabung.

- 10.3 Méglichkeit gefdhrlicher Reaktionen Keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrdgliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: keine

- Weitere Angaben: -

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

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

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
78330-21-9 Alkohole, C11-14-iso-, C13-reich, ethoxyliert
Oral | LD50|7.400 mg/kg (Ratte)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Schwere Augenschédigung/-reizung
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Keimzellmutagenitdt Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitét Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitét
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitét bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- 11.2 Angaben liber sonstige Gefahren

- Endokrinschéadliche Eigenschaften
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

DE —
(Fortsetzung auf Seite 6)
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| ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
- 12.1 Toxizitéat
- Aquatische Toxizitat:
78330-21-9 Alkohole, C11-14-iso-, C13-reich, ethoxyliert
EC50/72h|2-10 mg/l (Algen)
EC50/48h | 2-10 mg/l (Daphnien)
LC50/96h | 5,6 mg/l (Fisch)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschéddliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschédigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
-12.7 Andere schadliche Wirkungen
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Nicht unverdiinnt bzw. in gré6Beren Mengen in das Grundwasser, in Gewédsser oder in die
Kanalisation gelangen lassen.
Wassergefédhrdungsklasse 1 (berechnet geméal3 AwSV): schwach wassergefdhrdend

\ ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
Entsorgung gemal3 den behérdlichen Vorschriften.

- Europdischer Abfallkatalog
18 01 06* | Chemikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung:
Entsorgung geméR den behdrdlichen Vorschriften.
Nicht kontaminierte Verpackungen kénnen einem Recycling zugefiihrt werden.

\ ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entféllt
- 14.2 Ordnungsgemaéfe UN-Versandbezeichnung
-ADR, IMDG, IATA entféllt

- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entféllt
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entféllt

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein
- 14.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.
- 14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg
gemaR IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.
- Transport/weitere Angaben: -
- UN "Model Regulation": entféllt

| ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte geféhrliche Stoffe - ANHANG |
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrédnkungsbedingungen: 70
- VERORDNUNG (EG) Nr1005/2009 iiber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren —
ANHANG | (Ozonabbaupotenzial)

- Wassergefdhrdungsklasse: WGK 1 (berechnet gemall AwSV): schwach wassergeféhrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

| ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kennnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.
* Relevante Sétze
H226 Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
H318 Verursacht schwere Augenschéden.
H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.
H372 Schédigt die Organe bei léngerer oder wiederholter Exposition.
H410 Sehr gittig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
- Datum der Vorgédngerversion: 23.11.2022
- Versionsnummer der Vorgéngerversion: 5
- Abkiirzungen und Akronyme:
SADT: Self Accelerating Decomposition Temperature
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
vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 3
Eye Dam. 1: Schwere Augenschédigung/Augenreizung — Kategorie 1
Repr. 2: Reproduktionstoxizitdt — Kategorie 2
STOT RE 1: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Gewéssergefédhrdend - langfristig gewédssergefédhrdend — Kategorie 1
- * Daten gegeniiber der Vorversion geédndert
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und
des Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: Flexitime Heavy Tray Cat (1:1)

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Dentales Abformmaterial

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Auskunftgebender Bereich: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Notrufnummer: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren |

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

- Einstufung geméR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist geméal3 CLP-Verordnung nicht eingestuft.

- Zusétzliche 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, dass fiir den Endverbraucher bestimmt ist
und invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet wird, ist es von der Einstufungs- und
Kennzeichnungspflicht geméal3 Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung geméR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entféllt
- Gefahrenpiktogramme entfallt
- Signalwort entféllt
- Gefahrenhinweise entféllt
- Zusétzliche Angaben: siehe 2.1
- 2.3 Sonstige Gefahren -
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

-PBT:

556-67-2 | Octamethyicyclotetrasiloxan
- vPvB:

556-67-2 | Octamethyicyclotetrasiloxan

\ ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
- 3.2 Gemische

- Beschreibung: -
- Gefahrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 14464-46-1  Cristobalit 50-75%
EINECS: 238-878-4 STOTRE 1, H372
CAS: 556-67-2 | Octamethylcyclotetrasiloxan 20,025-<0,25%
EINECS: 209-136-7 Flam. Liq. 3, H226
Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx Repr. 2, H361f
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)
PBT; vPvB

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- zusétzl. Hinweise:
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

| ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen
- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- nach Hautkontakt: Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
-nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieBendem Wasser abspiilen und Arzt
konsultieren.
- nach Verschlucken:
Mund aussplilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf érztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

\ ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel
- Geeignete Lé6schmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasserspriihstrahl. Gré8eren Brand mit Wassersprihstrahl oder
alkoholbesténdigem Schaum bekdmpfen.
FeuerléschmalBnahmen auf die Umgebung abstimmen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase méglich.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung: Atemschutzgerét anlegen.
- Weitere Angaben -

\ ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBBnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren
Fir ausreichende Liiftung sorgen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- 6.2 UmweltschutzmaBBnahmen: Eindringen in Kanalisation, Gruben und Keller verhindern.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mit flussigkeitsbindendem Material (Kieselgur, Universalbinder, bei Kleinmengen Zellstoff)
aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Es werden keine geféhrlichen Stoffe freigesetzt.
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

| ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 SchutzmaBBnahmen zur sicheren Handhabung
Behdélter dicht geschlossen halten.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
-Lagerung:
- Anforderung an Lagerrdume und Behdlter: Keine besonderen Anforderungen.
- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
- Lagerklasse: 10
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu liberwachenden Grenzwerten:
14464-46-1 Cristobalit
MAK (Deutschland) | alveolengéngige Fraktion

- DNEL-Werte
556-67-2 Octamethylcyclotetrasiloxan
Oral Allgemeinbevédlkerung, langfristig, systemisch|3,7 mg/Kg (nicht definiert)
Inhalativ | Arbeiter industriell, langfristig, systemisch 73 mg/m3 (nicht definiert)
Arbeiter industriell, langfristig, lokal 73 mg/m3 (nicht definiert)
Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch| 13 mg/m3 (nicht definiert)
allgemeine Bevdlkerung, langfristig, lokal 13 mg/m3 (nicht definiert)

- PNEC-Werte
556-67-2 Octamethylcyclotetrasiloxan
StBwasser 0,0015 mg/l (nicht definiert)
Meerwasser 0,00015 mg/I (nicht definiert)
Kléranlage (STP) 10 mg/l (nicht definiert)

Sediment, Trockengewicht, SiiBwasser |3 mg/Kg (nicht definiert)
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser| 0,3 mg/Kg (nicht definiert)
- Zusétzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gliltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle SchutzmaBnahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und HygienemaBRnahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
- Atemschutz Nicht erforderlich.
- Handschutz
Schutzhandschuhe vor jeder Benutzung auf ihren ordnungsgeméRen Zustand priifen.
empfohlen
- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von
weiteren Qualitdtsmerkmalen abhédngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da
das Produkt eine Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdndigkeit von
Handschuhmaterialen nicht vorausberechenbar und muf8 deshalb vor dem Einsatz
Uberpriift werden.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und
einzuhalten.
- Fiir den Dauerkontakt von maximal 15 Minuten sind Handschuhe aus folgenden
Materialien geeignet:
Butylkautschuk (d: 0,7 mm)
Nitrilkautschuk (d: 0,4 mm)
- Augen-/Gesichtsschutz Schutzbrille
- Kérperschutz: leichte Schutzkleidung.

\ ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aggregatzustand fliissig
- Farbe hellgrau
- Geruch: charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
- Siedepunkt oder Siedebeginn und
Siedebereich >300 °C
- Entziindbarkeit Nicht anwendbar.
- Untere und obere Explosionsgrenze
untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: >130 °C
- Ziindtemperatur: >500 °C
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
-SADT
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Viskositét:
- Kinematische Viskositét Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.
- Léslichkeit
- 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: 1,6 g/cm?
" Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Aussehen:
- Form: pastds
- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit
- Ziindtemperatur Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgeféahrlich.
Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Zustandsédnderung
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
-Angaben iiber physikalische
Gefahrenklassen

- Explosive Stoffe/Gemische und

Erzeugnisse mit Explosivstoff entféllt
- Entziindbare Gase entfallt
- Aerosole entfallt
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Fliissigkeiten entfallt
- Entziindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfillt
- Pyrophore Fliissigkeiten entféllt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfahige Stoffe und

Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit

Wasser entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Fliissigkeiten entféllt
- Oxidierende Feststoffe entfallt
- Organische Peroxide entféllt
- Gegenliber Metallen korrosiv wirkende

Stoffe und Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und

Erzeugnisse mit Explosivstoff entféllt

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitét

- 10.1 Reaktivitit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitét

- Zu vermeidende Bedingungen:

Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméfer Lagerung und Handhabung.

- 10.3 Moglichkeit gefdhrlicher Reaktionen Keine gefdhrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrdgliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefadhrliche Zersetzungsprodukte: keine

- Weitere Angaben: -

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

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

- Einstufungsrelevante LD/L C50-Werte:
556-67-2 Octamethylcyclotetrasiloxan
Oral LD50 >4800 mg/kg (Ratte) (OECD 401)
Dermal |LD50 >2375 mg/kg (Ratte) (OECD 402)
Inhalativ| LC50/4 h| 36 mg/l (Ratte) (OECD 403)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Schwere Augenschédigung/-reizung

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Keimzellmutagenitédt Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitat

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitét bei wiederholter Exposition

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

-11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschéadliche Eigenschaften
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

\ ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
- 12.1 Toxizitédt
- Aquatische Toxizitat:
556-67-2 Octamethylcyclotetrasiloxan
EC50/21d |>0,015 mg/L (Daphnien) (EPA OTS 797.1330)
EC50/48h |>0,015 mg/l (Daphnien) (EPA OTS 797.1300)
LC50/96h |>0,022 mg/l (Fisch) (EPA OTS 797.1400)
NOEC /91d| 20,0044 mg/l (Fisch)
NOEC /21d| 20,015 mg/l (Daphnien) (EPA OTS 797.1330)
NOEC /96h|<0,022 mg/l (Algen) (EPA OTS 797.1050)
20,022 mg/I (Fisch) (EPA OTS 797.1400)
NOEC / 48h| 20,015 mg/l (Daphnien) (EPA OTS 797.1300)
ErC50/ 96h |>0,022 mg/L (Algen) (EPA OTS 797.1050)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
556-67-2 Octamethylcyclotetrasiloxan
biologischer Abbau | 3,7 % /29d (nicht definiert) (OECD 310)

- 12.3 Bioakkumulationspotenzial
556-67-2 Octamethylcyclotetrasiloxan
Biokonzentrationsfaktor| 12400 (nicht definiert)

- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

-PBT:

556-67-2 | Octamethyicyclotetrasiloxan
- vPvB:

556-67-2 | Octamethyicyclotetrasiloxan

- 12.6 Endokrinschddliche Eigenschaften
Fir Informationen zu endokrinschédigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- 12.7 Andere schadliche Wirkungen
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Nicht unverdiinnt bzw. in gré6Beren Mengen in das Grundwasser, in Gewédsser oder in die
Kanalisation gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
Entsorgung gemal3 den behérdlichen Vorschriften.

- Europdischer Abfallkatalog

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

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung:
Entsorgung geménR den behdrdlichen Vorschriften.
Nicht kontaminierte Verpackungen kénnen einem Recycling zugefiihrt werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer
-ADR, IMDG, IATA entféllt
- 14.2 Ordnungsgemaéfe UN-Versandbezeichnung
-ADR, IMDG, IATA entféllt
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entféllt
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entféllt
- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein
- 14.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.
- 14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg
gemaR IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.
- Transport/weitere Angaben: -
- UN "Model Regulation”: entféllt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte geféhrliche Stoffe - ANHANG |
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
(Fortsetzung auf Seite 8)
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- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrdnkungsbedingungen: 70
- VERORDNUNG (EG) Nr1005/2009 iiber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren —
ANHANG | (Ozonabbaupotenzial)
- Technische Anleitung Luft:
Klasse | Anteil in %

/ <1

- Wassergefdhrdungsklasse: nicht wassergeféhrdend geméafl3 AwSV
- Sonstige Vorschriften, Beschrdnkungen und Verbotsverordnungen
- Besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) gemdR REACH, Artikel 57
556-67-2 | Octamethyicyclotetrasiloxan
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kennnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhdltnis.
- Relevante Sétze
H226 Flissigkeit und Dampf entziindbar.
H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintréchtigen.
H372 Schédigt die Organe bei lédngerer oder wiederholter Exposition.
H410 Sehr gittig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
- Datum der Vorgéngerversion: 23.11.2022
- Versionsnummer der Vorgangerversion: 5

- Abkiirzungen und Akronyme:
SADT: Self Accelerating Decomposition Temperature
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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
SVHC: Substances of Very High Concern
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 3
Repr. 2: Reproduktionstoxizitét — Kategorie 2
STOT RE 1: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (wiederholte Exposition) — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Gewéssergefdhrdend - langfristig gewéssergefédhrdend — Kategorie 1

- * Daten gegeniiber der Vorversion gedndert
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| PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden |
- 1.1 Produktidentifikator
-Handelsnavn: Flexitime Light Flow Base (1:1), Flexitime Medium
Flow Base (1:1)

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

- Stoffets/praeparatets anvendelse Dentalt forstabningsmateriale

- 1.3 Naermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- For yderligere information: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Nadtelefon: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| 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:
Da produktet er et medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42/E@F (MDD) eller forordning (EU)
2017/745 (MDR), som er beregnet til slutbrugeren og anvendes invasivt eller i kontakt med
kroppen, er det fritaget for klassificerings- og maerkningskravet i henhold til forordning (EF)
1272/2008.

- 2.2 Maerkningselementer
- Meerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Ikke relevant
- Farepiktogrammer lkke relevant
- Signalord Ikke relevant
- Faresaetninger lkke relevant
- Yderligere oplysninger: se 2.1
- 2.3 Andre farer -
" Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT:

556-67-2 | octamethylcyclotetrasiloxan

- vPvB:
556-67-2 | octamethylcyclotetrasiloxan

- Bestemmelsen af hormonforstyrrende egenskaber
556-67-2 | octamethylcyclotetrasiloxan | Liste I, 1ll

\ PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: -
- Farlige indholdsstoffer:
CAS: 14464-46-1 cristobalit 25-50%
EINECS: 238-878-4 STOT RE 1, H372
CAS: 27306-78-1 modified heptamethyltrisiloxane with polyalkylene 22,5-<5%

oxide

Aquatic Chronic 2, H411
Acute Tox. 4, H332; Eye Irrit. 2, H319

Fortsaettes pa side 2)
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CAS: 556-67-2 | octamethylcyclotetrasiloxan 20,025-<0,25%
EINECS: 209-136-7 Flam. Liq. 3, H226

Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx Repr. 2, H361f
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)
PBT,; vPvB

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anfarte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.

\ PUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger
- Efter indanding: Tilforsel af frisk luft, i tilfaelde af symptomer skal der sgges laege.
- Efter hudkontakt: Sag laege ved vedvarende hudirritation.
- Efter gjenkontakt:
Skyl gjnene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand og s@g laege.
- Efter indtagelse:
Skyl munden og drik rigeligt vand.
Sag laege, hvis problemerne er vedvarende.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der stéar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjeelp og seerlig behandling er nadvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

\ PUNKT 5: Brandbekaempelse

- 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystréle. Starre brande bekeempes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.
Tilpas foranstaltningerne til brandbekaempelse efter omgivelserne.
- 5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Ved ophedning eller brand kan der dannes giftige gasser.
- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Saerlige vaernemidler: Baer andedraetsvaern.
- Yderligere oplysninger -

\ PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nadprocedurer
Sarg for tilstraeekkelig udluftning
undga kontakt med huden og gjnene
- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger: Indfraengen i kloaksystem, gruber og keeldre skal forhindres.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddsemning og oprensning:
Opsamles med veeskebindende materiale (sand, kiselgur, syrebindemiddel, universalbindemiddel,
savsmuld).
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Der frigores ingen farlige stoffer.
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrarende personlige vaernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

(Fortseettes pa side 3)
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\ PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
De supplerende vejledninger i produktets brugsanvisning skal folges.
Hold beholderen taetsluttende lukket.
Sarg for god udluftning/udsugning pa arbejdspladsen.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse:
Der kreeves ingen seerlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ingen szrlige krav.
- Henvisninger vedrorende opbevaring med andre stoffer: lkke pakreevet.
- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne: Ingen.
- 7.3 Saerlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

\ PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre
- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overvages:
14464-46-1 cristobalit
GV (DK) | Langtidsvaerdi: 0,15* 0,05** mg/m?
*total;**respirabel:K
- DNEL-veerdier
556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

Oral Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch|3,7 mg/Kg (not defined)
Inhalation | Arbeiter industriell, langfristig, systemisch 73 mg/m3 (not defined)
Arbeiter industriell, langfristig, lokal 73 mg/m3 (not defined)

Allgemeinbevdélkerung, langfristig, systemisch |13 mg/m3 (not defined)

allgemeine Bevdlkerung, langfristig, lokal 13 mg/m3 (not defined)
- PNEC-vaerdier

556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

StBwasser 0,0015 mg/I (not defined)
Meerwasser 0,00015 mg/l (not defined)
Kléranlage (STP) 10 mg/l (not defined)

Sediment, Trockengewicht, SiiBwasser |3 mg/Kg (not defined)
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser| 0,3 mg/Kg (not defined)

- 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 vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Skal holdes borte fra fade- og drikkevarer og foderstoffer.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophgr.
- Andedraetsvaern Ikke pékraevet.

(Fortseettes pa side 4)
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- Beskyttelse af haender
Hver gang inden brug skal det kontrolleres, at beskyttelseshandskerne er helt i orden.
anbefales
- Handskemateriale:

Valg af en egnet handske afhaenger ikke blot af materialet, men ogséa af yderligere
kvalitetskriterier og er forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et
preeparat af flere forskellige stoffer, kan handskematerialernes bestandighed ikke beregnes
pa forhand og skal derfor efterpraves inden brugen.

- Handskematerialets gennemtreengningstid
Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtraengningstid og

overholde denne.

- Til leengerevarende kontakt pa maksimal 15 minutter er handsker af falgende

materialer velegnede:
Butylgummi
Nitrilgummi

- Beskyttelse af gjne/ansigt Beskyttelsesbriller
- Kropsbeskyttelse: Let beskyttelsesbekleedning

| PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- Generelle oplysninger
- Fysisk form
" Farve:
-Lugt:
- Lugtteerskel:
- Smeltepunkt/frysepunkt:

kogepunktsinterval

- Anteendelighed

- @vre og nedre eksplosionsgraense
- Nedre:
- @vre:

- Flammepunkt:

- Anteendelsespunkt:

- Nedbrydningstemperatur

. pH

- Viskositet:
- Kinematisk viskositet
- dynamisk:

- Oplaselighed
- Vand:

- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand

(logvaerdi)

- Damptryk:

- Massefylde og/eller relativ massefylde
- Densitet ved 20 °C:
- Relativ massefylde:
- Dampmassefylde:

- 9.1 Oplysninger om grundlseggende fysiske og kemiske egenskaber

- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og

Flydende

Gron

Karakteristisk
lkke bestemt.

Ikke bestemt

>300 °C
lkke relevant.

lkke bestemt.
Ikke bestemt.
>130 °C
430 °C
lkke bestemt.
Ikke bestemt.

Ikke bestemt.
lkke bestemt.

lkke eller kun lidt blandbar.

lkke bestemt.
Ikke bestemt.

1,6 g/cm?
lkke bestemt.
Ikke bestemt.

- 9.2 Andre oplysninger

Der star ingen yderligere, relevante informationer til
radighed.

(Fortseettes pa side 5)
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- Udseende:
- Form: Pasta-agtig
- Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og
miljebeskyttelse samt vedrgrende sikkerhed
- Selvantaendelsestemperatur: Produktet er ikke selvanteendeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
lkke bestemt.
-MAL
- Torstofindhold: 47,3 %
- Tilstandsaendring
- Fordampningshastighed lkke bestemt.
- Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer Ikke relevant
- Brandfarlige gasser lkke relevant
- Aerosoler lkke relevant
- Brandnaerende gasser lkke relevant
- Gasser under tryk Ikke relevant
- Brandfarlige veesker lkke relevant
- Brandfarlige faste stoffer Ikke relevant
- Selvreaktive stoffer og blandinger Ikke relevant
- Pyrofore veesker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer lkke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med
vand udleder brandfarlige gasser
Ikke relevant
- Brandnaerende veesker Ikke relevant
- Brandneerende faste stoffer lkke relevant
- Organiske peroxider Ikke relevant
- Metaleetsende lkke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 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 stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter:
Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.
- Yderligere oplysninger: -

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

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

(Fortseettes pa side 6)
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- Klassificeringsrelevante LD/LC50-vaerdier:

68083-19-2 Silopren U 1 dental

Oral

[LD50

| >5000 mg/kg (rat)

556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

Oral LD50 >4800 mg/kg (rat) (OECD 401)
Dermal |LD50 >2375 mg/kg (rat) (OECD 402)
Inhalation | LC50/4 h| 36 mg/I (rat) (OECD 403)

- Pa huden:

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

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

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

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

Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere
opfyldt.

- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber
Liste | : Stoffer identificeret som hormonforstyrrende pa EU-plan.
Liste Il : Stoffer under evaluering for hormonforstyrrelser i henhold til en EU-lovgivning.
Liste Ill: Stoffer, som af den vurderende nationale myndighed anses for at have
hormonforstyrrende egenskaber.

556-67-2| octamethylcyclotetrasiloxan Liste I, Il
540-97-6| Dodecamethylcyclohexasiloxan Liste Il
541-02-6| Decamethyicyclopentasiloxan Liste Il

DK—
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PUNKT 12: Miljooplysninger

- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand:

556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

EC50/21d |>0,015 mg/L (daphnia) (EPA OTS 797.1330)

EC50/48h |>0,015 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1300)

LC50/96h |>0,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)

NOEC /91d| 20,0044 mg/! (fish)

NOEC /21d| 20,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1330)

NOEC /96h|<0,022 mg/l (algae) (EPA OTS 797.1050)
20,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
NOEC / 48h| 20,015 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
ErC50/96h |>0,022 mg/L (algae) (EPA OTS 797.1050)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed
556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan
bionedbrydning | 3,7 % /29d (not defined) (OECD 310)

- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale
556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan
bioakkumuleringspotentiale (BCF)| 12400 (not defined)
- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
-PBT:
556-67-2 | octamethyicyclotetrasiloxan

- vPvB:
556-67-2 | octamethyicyclotetrasiloxan

- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber
For information om hormonforstyrrende egenskaber se afsnit 11.
- 12.7 Andre negative virkninger
- Bemeerkning: Skadelig for fisk.
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlgb eller kloaksystemet ufortyndet eller i starre maengder.
skadelig for vandorganismer

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:
Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.
Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

- Europzeisk affaldskatalog
18 01 06™ | Kemikalier bestaende af eller indeholdende farlige stoffer

(Fortseettes pa side 8)
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- Urensede emballager:
- Anbefaling:
Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.
Ikke-kontaminerede emballager kan afleveres som genbrugsmateriale.

\ PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer eller ID-nummer

-ADR, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR, 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 Miljofarer:
- Marine pollutant: Nej

- 14.6 Saerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.
- 14.7 Bulktransport til sgs i henhold til IMO-

instrumenter Ikke relevant.
- Transport/yderligere oplysninger: -
- UN "Model Regulation": Ikke relevant

\ PUNKT 15: Oplysninger om regulering
-15.1 Seaerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til
sikkerhed, sundhed og miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begraensninger: 70

- Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr - Bilag Il

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- FORORDNING (EU) 2019/1148
"Bilag | - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT
BEGRAENSNINGER (@vre graensevaerdi med henblik pa licens i henhold til artikel 5, stk.
3)
ingen tilgaengelige oplysninger
- Bilag Il - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
ingen tilgaengelige oplysninger

(Fortseettes pa side 9)
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- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikapreekursorer
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
-Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvagning af handel med
narkotikapreekursorer mellem Feellesskabet og tredjelande
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfart kemikaliesikkerhedsvurdering.

\ PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstéende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udgar dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.
- Risikoangivelser
H226 Brandfarlig veeske og damp.
H319 Foréarsager alvorlig gjenirritation.
H332 Farlig ved indanding.
H361f Mistaenkes for at skade forplantningsevnen.
H372 Forarsager organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
- Dato forforrigeudgave 12.03.2021
- Udgavenummer for forrigeudgave 5
- 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Brandfarlige vaesker — Kategori 3
Acute Tox. 4: Akut toksicitet — Kategori 4
Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/ajenirritation — Kategori 2
Repr. 2: Reproduktionstoksicitet — Kategori 2
STOT RE 1: Specifik mélorgantoksicitet (gentagen eksponering) — Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljeet — Kategori 1
Aquatic Chronic 2: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljget — Kategori 2
- * Dataene aendret i forhold til tidligere version
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| PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden |
- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsnavn: Flexitime Light Flow Cat. (1:1), Flexitime Medium Flow

Cat. (1:1)

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

- Stoffets/praeparatets anvendelse Dentalt forstabningsmateriale

- 1.3 Naermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- For yderligere information: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Nadtelefon: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| 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:
Da produktet er et medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42/E@F (MDD) eller forordning (EU)
2017/745 (MDR), som er beregnet til slutbrugeren og anvendes invasivt eller i kontakt med
kroppen, er det fritaget for klassificerings- og maerkningskravet i henhold til forordning (EF)
1272/2008.

- 2.2 Maerkningselementer
- Meerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Ikke relevant
- Farepiktogrammer lkke relevant
- Signalord Ikke relevant
- Faresaetninger lkke relevant
- Yderligere oplysninger: se 2.1
- 2.3 Andre farer -
" Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT:
556-67-2| octamethylcyclotetrasiloxan

540-97-6| Dodecamethyicyclohexasiloxan
- vPvB:

556-67-2| octamethylcyclotetrasiloxan
540-97-6| Dodecamethylicyclohexasiloxan

- Bestemmelsen af hormonforstyrrende egenskaber
556-67-2| octamethylicyclotetrasiloxan Liste I, 1ll
540-97-6| Dodecamethyicyclohexasiloxan Liste Il

\ PUNKT 3: Sammenseetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: -

(Fortseettes pa side 2)
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- Farlige indholdsstoffer:

CAS: 14464-46-1 cristobalit 25-50%
EINECS: 238-878-4 STOT RE 1, H372

CAS: 556-67-2 | octamethylcyclotetrasiloxan 20,025-<0,25%
EINECS: 209-136-7 Flam. Liq. 3, H226

Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx Repr. 2, H361f
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)

PBT; vPvB
CAS: 540-97-6 Dodecamethylcyclohexasiloxan 20-<1%
EINECS: 208-762-8 Ikke-klassificeret vPvB-stof.

Reg.nr.: 01-2119717435-42-xxxx Ikke-klassificeret PBT-stof.
Stof med hormonforstyrrende egenskaber (ll).

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anfarte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.

PUNKT 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger
- Efter indanding: Tilforsel af frisk luft, i tilfaelde af symptomer skal der s@ges laege.
- Efter hudkontakt: Sag leege ved vedvarende hudirritation.
- Efter gjenkontakt:
Skyl ajnene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand og s@g laege.
- Efter indtagelse:
Skyl munden og drik rigeligt vand.
Sag leege, hvis problemerne er vedvarende.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjselp og seerlig behandling er nadvendig
Der stéar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaampelse

- 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystréle. Stagrre brande bekeempes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.
Tilpas foranstaltningerne til brandbekeempelse efter omgivelserne.
- 5.2 Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Ved ophedning eller brand kan der dannes giftige gasser.
- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Seerlige veernemidler: Baer andedraetsvaern.
- Yderligere oplysninger -

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer
Sarg for tilstreekkelig udluftning
undga kontakt med huden og gjnene
- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger: Indtraengen i kloaksystem, gruber og kaeldre skal forhindres.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddsemning og oprensning:
Opsamles med veeskebindende materiale (sand, kiselgur, syrebindemiddel, universalbindemiddel,
savsmuld).

(Fortseettes pa side 3)
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- 6.4 Henvisning til andre punkter
Der frigares ingen farlige stoffer.
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedragrende personlige vaernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

| PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Hold beholderen taetsluttende lukket.
Sarg for god udluftning/udsugning pa arbejdspladsen.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse:
Der kreeves ingen seerlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ingen szerlige krav.
- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: lkke pakreevet.
- Yderligere oplysninger vedragrende opbevaringsbetingelserne: Ingen.
- 7.3 Saerlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

\ PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre
- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overvages:
14464-46-1 cristobalit
GV (DK) | Langtidsveerdi: 0,15* 0,05** mg/m?
“total; **respirabel:K
- DNEL-veerdier
556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

Oral Allgemeinbevoélkerung, langfristig, systemisch | 3,7 mg/Kg (not defined)
Inhalation | Arbeiter industriell, langfristig, systemisch 73 mg/m3 (not defined)
Arbeiter industriell, langfristig, lokal 73 mg/m3 (not defined)

Allgemeinbevédlkerung, langfristig, systemisch| 13 mg/m3 (not defined)
allgemeine Bevélkerung, langfristig, lokal 13 mg/m3 (not defined)
540-97-6 Dodecamethylicyclohexasiloxan

Oral Allgemeinbevélkerung, akut, systemisch 1,7 mg/Kg (not defined)
Allgemeinbevédlkerung, langfristig, systemisch| 1,7 mg/Kg (not defined)

Inhalation | Arbeiter industriell, akut, lokal 6,17 mg/m3 (not defined)
Arbeiter industriell, langfristig, systemisch 11 mg/m3 (not defined)
Arbeiter industriell, langfristig, lokal 1,22 mg/m3 (not defined)
allgemeine Bevélkerung, akut, lokal 1,5 mg/m3 (not defined)

Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch|2,7 mg/m3 (not defined)
allgemeine Bevdlkerung, langfristig, lokal 0,3 mg/m3 (not defined)
(Fortseettes pa side 4)
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- PNEC-vaerdier
556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

SiBwasser 0,0015 mg/I (not defined)
Meerwasser 0,00015 mg/I (not defined)
Kléranlage (STP) 10 mg/l (not defined)

Sediment, Trockengewicht, SiiBwasser |3 mg/Kg (not defined)
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser| 0,3 mg/Kg (not defined)
540-97-6 Dodecamethylcyclohexasiloxan

Kléranlage (STP) 1 mg/I (not defined)
Sediment, Trockengewicht, SiiBwasser | 13 mg/Kg (not defined)
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser| 1,3 mg/Kg (not defined)

- 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 vedrarende beskyttelse og hygiejne:
Skal holdes borte fra fade- og drikkevarer og foderstoffer.
Vask haender inden der holdes pause og ved arbejdsophar.
- Andedraetsvaern Ikke pékraevet.
- Beskyttelse af haender
Hver gang inden brug skal det kontrolleres, at beskyttelseshandskerne er helt i orden.
anbefales
- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhaenger ikke blot af materialet, men ogséa af yderligere
kvalitetskriterier og er forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et
preeparat af flere forskellige stoffer, kan handskematerialernes bestandighed ikke beregnes
pa forhand og skal derfor efterpraves inden brugen.
- Handskematerialets gennemtreengningstid
Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtraengningstid og
overholde denne.
- Til leengerevarende kontakt pa maksimal 15 minutter er handsker af falgende
materialer velegnede:
Butylgummi
Nitrilgummi
- Beskyttelse af gjne/ansigt Beskyttelsesbriller
- Kropsbeskyttelse: Let beskyttelsesbekleedning

| PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundlseggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger
- Fysisk form Flydende
- Farve: Lysegréa
- Lugt: Karakteristisk
- Lugttaerskel: lkke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt

(Fortseettes pa side 5)
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- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og

kogepunktsinterval >300 °C
- Antaendelighed lkke relevant.
- @vre og nedre eksplosionsgrense
- Nedre: lkke bestemt.
- @vre: Ikke bestemt.
- Flammepunkt: >130 °C
- Antaendelsespunkt: 430 °C
- Nedbrydningstemperatur lkke bestemt.
“pH lkke bestemt.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet lkke bestemt.
- dynamisk: Ikke bestemt.
- Oploselighed
- Vand: lkke eller kun lidt blandbar.
- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand
(logvaerdi) lkke bestemt.
- Damptryk: lkke bestemt.
- Massefylde og/eller relativ massefylde
- Densitet ved 20 °C: 1,6 g/cm?
- Relativ massefylde: lkke bestemt.
- Dampmassefylde: lkke bestemt.
9.2 Andre oplysninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til
radighed.
- Udseende:
- Form: Pasta-agtig

- Vigtige angivelser vedragrende helbreds- og
miljobeskyttelse samt vedrorende sikkerhed
- Selvantaendelsestemperatur:
- Eksplosive egenskaber:

-MAL
- Terstofindhold:
- Tilstandsaendring
- Fordampningshastighed

Produktet er ikke selvantaendeligt.
Produktet er ikke eksplosivt.
lkke bestemt.

47,3 %

Ikke bestemt.

- Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer
- Brandfarlige gasser
- Aerosoler
- Brandneerende gasser
- Gasser under tryk
- Brandfarlige veesker
- Brandfarlige faste stoffer
- Selvreaktive stoffer og blandinger
- Pyrofore vaesker
- Pyrofore faste stoffer
- Selvopvarmende stoffer og blandinger

- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med

vand udleder brandfarlige gasser
Ikke relevant
- Brandneerende veesker

Ikke relevant
lkke relevant
Ikke relevant
lkke relevant
Ikke relevant
lkke relevant
Ikke relevant
lkke relevant
Ikke relevant
lkke relevant
Ikke relevant

Ikke relevant

(Fortseettes pa side 6)
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- Brandneerende faste stoffer lkke relevant

- Organiske peroxider Ikke relevant

- Metaleetsende lkke relevant

- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 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 stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter:
Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.
- Yderligere oplysninger: -

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

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

- Klassificeringsrelevante LD/LC50-vaerdier:

68083-19-2 Silopren U 1 dental

Oral |[LD50  [>5000 mg/kg (rat)

556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

Oral LD50 >4800 mg/kg (rat) (OECD 401)
Dermal |LD50 >2375 mg/kg (rat) (OECD 402)
Inhalation | LC50/4 h| 36 mg/I (rat) (OECD 403)

540-97-6 Dodecamethylcyclohexasiloxan

Oral LD50 >2000 mg/kg (rat) (OECD 423)
Dermal |LD50 >2000 mg/kg (rat) (OECD 402)

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

- Alvorlig gjenskade/gjenirritation
Kriterierne for klassificering kan p& 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 p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere
opfyldt.

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

P (Fortseettes pa side 7)
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- Reproduktionstoksicitet
540-97-6 Dodecamethylcyclohexasiloxan
Oral| NOAEL(C) | 1000 mg/kg (rat)

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

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

- Aspirationsfare
Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere
opfyldt.

- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber
Liste | : Stoffer identificeret som hormonforstyrrende pa EU-plan.
Liste Il : Stoffer under evaluering for hormonforstyrrelser i henhold til en EU-lovgivning.
Liste Ill: Stoffer, som af den vurderende nationale myndighed anses for at have
hormonforstyrrende egenskaber.

556-67-2| octamethylcyclotetrasiloxan Liste I, Il
540-97-6| Dodecamethylcyclohexasiloxan Liste Il
541-02-6| Decamethyicyclopentasiloxan Liste Il

\ PUNKT 12: Miljooplysninger
- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand:
556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan
EC50/21d | >0,015 mg/L (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
EC50/48h | >0,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
LC50/96h >0,022 myg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
NOEC /91d | 20,0044 mg/! (fish)
NOEC / 21d | 20,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
NOEC /96h |<0,022 mg/l (algae) (EPA OTS 797.1050)
20,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
NOEC / 48h | 20,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
ErC50/96h |>0,022 mg/L (algae) (EPA OTS 797.1050)
540-97-6 Dodecamethylcyclohexasiloxan
NOEC /91d | 20,014 mg/l (fish) (OECD 210)
NOEC / 21d |0,0046 mg/I (daphnia) (OECD 211)
ErC50/72 h|>0,002 mg/l (algae) (OECD 201)
NOEC / 72h | 20,002 mg/l (algae) (OECD 201)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed
556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan
bionedbrydning | 3,7 % /29d (not defined) (OECD 310)
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540-97-6 Dodecamethylcyclohexasiloxan

bionedbrydning | 4,47 % /28d (not defined) (OECD 310)

- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale

556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

bioakkumuleringspotentiale (BCF)| 12400 (not defined)

540-97-6 Dodecamethylcyclohexasiloxan

bioakkumuleringspotentiale (BCF) | 1160 (not defined)

- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

“PBT:

556-67-2| octamethylicyclotetrasiloxan

540-97-6| Dodecamethyicyclohexasiloxan

- vPvB:

556-67-2| octamethylcyclotetrasiloxan

540-97-6| Dodecamethylicyclohexasiloxan

- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber
For information om hormonforstyrrende egenskaber se afsnit 11.
- 12.7 Andre negative virkninger
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:

Ma ikke udledes i grundvandet, vandlgb eller kloaksystemet ufortyndet eller i starre maengder.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:

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

Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

- Europzeisk affaldskatalog

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

- Urensede emballager:
- Anbefaling:
Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.
Ikke-kontaminerede emballager kan afleveres som genbrugsmateriale.

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer eller ID-nummer

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

- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- klasse lkke relevant

(Fortseettes pa side 9)
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- 14.4 Emballagegruppe
-ADR, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.5 Miljofarer:
- Marine pollutant: Nej

- 14.6 Saerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.
- 14.7 Bulktransport til sgs i henhold til IMO-

instrumenter Ikke relevant.
- Transport/yderligere oplysninger: -
- UN "Model Regulation": Ikke relevant

\ PUNKT 15: Oplysninger om regulering
-15.1 Seaerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til
sikkerhed, sundhed og miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begraensninger: 70

- Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr - Bilag Il

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- FORORDNING (EU) 2019/1148
‘Bilag | - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT
BEGRAENSNINGER (@vre graensevaerdi med henblik pa licens i henhold til artikel 5, stk.
3)
ingen tilgaengelige oplysninger
- Bilag Il - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
ingen tilgaengelige oplysninger
- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikapreekursorer
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
“Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvagning af handel med
narkotikapreekursorer mellem Feellesskabet og tredjelande
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfart kemikaliesikkerhedsvurdering.

\ PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstéende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udgar dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.
- Risikoangivelser
H226 Brandfarlig vaeske og damp.
H361f Mistaenkes for at skade forplantningsevnen.
H372 Forérsager organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
- Dato forforrigeudgave 12.03.2021
- Udgavenummer for forrigeudgave 5
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- 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)

DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)

PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Flam. Liq. 3: Brandfarlige vaesker — Kategori 3

Repr. 2: Reproduktionstoksicitet — Kategori 2

STOT RE 1: Specifik mélorgantoksicitet (gentagen eksponering) — Kategori 1

Aquatic Chronic 1: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljeet — Kategori 1

- * Dataene @endret i forhold til tidligere version
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\ PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsnavn: Universal Adhesive

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

- Stoffets/preeparatets anvendelse Tray adhesive for use with silicone impression materials

- 1.3 Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor
Kulzer GmbH
Leipziger Stral3e 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- For yderligere information: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Nadtelefon: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| PUNKT 2: Fareidentifikation

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

Flam. Liq. 2 H225 Meget brandfarlig veeske og damp.

Skin Irrit. 2 H315 Foréarsager hudirritation.

Eye Dam. 1 H318 Forarsager alvorlig gjenskade.

STOT SE 3 H336 Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.

Aquatic Chronic 3 H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- 2.2 Maerkningselementer
- Meerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette produkt er klassificeret og maerket iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

/"’

\"\"l
¢ead)

/N
\|\/‘
/
N

<
<

N/ v v
GHS02 GHS05 GHS07

- Signalord Fare

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
titantetrabutanolat
ethylacetat
- Faresaetninger
H225 Meget brandfarlig veeske og damp.
H315 Foréarsager hudirritation.
H318 Forarsager alvorlig gjenskade.
H336 Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- Sikkerhedsseetninger
P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.
P273 Undga udledning til miljoet.
P280 Beer beskyttelseshandsker / gjenbeskyttelse.

(Fortseettes pa side 2)
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P280

Beer beskyttelsestg.
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P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.

P309+P311
- 2.3 Andre farer -

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

VED eksponering eller ubehag: Ring til en GIFTINFORMATION eller en lsege.

“PBT:

556-67-2 | octamethylicyclotetrasiloxan

- vPvB:

556-67-2 | octamethylicyclotetrasiloxan

- Bestemmelsen af hormonforstyrrende egenskaber

556-67-2 | octamethylicyclotetrasiloxan

|Liste I; 1

PUNKT 3: Sammenseetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: -
- Farlige indholdsstoffer:
CAS: 141-78-6 ethylacetat >10-<25%
EINECS: 205-500-4 Flam. Liq. 2, H
Indeksnummer: 607-022-00-5 Eye Irrit. 2, H319 STOT SE 3, H336
Reg.nr.: 01-2119475103-46-xxxx | EUH066
CAS: 1330-20-7 | xylen, blanding af isomerer, kemiskrent | >0-<10%
EINECS: 215-535-7 Flam. Liq. 3, H226
Indeksnummer: 601-022-00-9 Acute Tox. 4, H312; Acute Tox. 4, H332; Skin Irrit. 2,
Reg.nr.: 2119488216-32-xxxx H315
CAS: 5593-70-4 | titantetrabutanolat | >3-<6%
EINECS: 227-006-8 Flam. Liq. 3 H226
Eye Dam. 1, H318
Skin Irrit. 2, H315 STOT SE 3, H335-H336
CAS: 100-41-4  ethylbenzen | >0-<5%
EINECS: 202-849-4 Flam. Lig. 2, H225
Indeksnummer: 601-023-00-4 STOT RE 2, H373; Asp. Tox. 1, H304

Acute Tox. 4, H332

CAS: 556-67-2

EINECS: 209-136-7
Indeksnummer: 014-018-00-1
Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx

Flam. Liq. 3, H226
Repr. 2, H361f
Aquat/c Chronic 1, H410 (M=10)

PBT; vPvB

>0,025-<0,25%

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anfarte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.

PUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger
- Efter indanding: Tilforsel af frisk luft, i tilfaelde af symptomer skal der sgges laege.
- Efter hudkontakt: Sag laege ved vedvarende hudirritation.

(Fortseettes pa side 3)
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- Efter gjenkontakt: Skyl ginene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand og s@g laege.
- Efter indtagelse:
Skyl munden og drik rigeligt vand.
Sag laege, hvis problemerne er vedvarende.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der stéar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjeelp og seerlig behandling er nadvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

\ PUNKT 5: Brandbekaempelse

- 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystréle. Stgrre brande bekeempes med alkoholbestandigt skum.
- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmeessige grunde: Vand i fuld strale.
- 5.2 Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Kan danne eksplosive gas-luft-blandinger.
Ved ophedning eller brand kan der dannes giftige gasser.
- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Saerlige veernemidler: Der kraeves ingen seerlige forholdsregler.
- Yderligere oplysninger -

\ PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer
Beer beskyttelsesudstyr. Hold ubeskyttede personer borte.
- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger: Indtraengen i kloaksystem, gruber og kaeldre skal forhindres.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddsemning og oprensning:
Opsamles med vaeskebindende materiale (sand, kiselgur, syrebindemiddel, universalbindemiddel,
savsmuld).
Ma ikke skylles vaek med vand eller vandige renggringemidler.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Der frigares ingen farlige stoffer.
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrarende personlige vaernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

| PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Hold beholderen taetsluttende lukket.
Sarg for god udluftning/udsugning pa arbejdspladsen.
Undga aerosoldannelse.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse:
Hold antaendelige kilder borte — ingen rygning.
Treef forholdsregler mod elektrostatiske opladninger.

(Fortseettes pa side 4)
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- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Opbevares pa et kgligt sted.
- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: lkke pakreevet.
- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne:

Opbevares koligt og tert i taetsluttende beholdere.
- 7.3 Saerlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

(Fortsat fra side 3)

\ PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overvages:

141-78-6 ethylacetat

GV (DK)

Langtidsveerdi: 540 mg/m?3 150 ppm
E

IOELV (EU) | Korttidsveerdi: 1468 mg/m? 400 ppm

Langtidsveaerdi: 734 mg/m?3, 200 ppm

1330-20-7 xylen, blanding af isomerer, kemisk rent

GV (DK)

Langtidsveaerdi: 109 mg/m?3, 25 ppm
EH

IOELV (EU) | Korttidsveerdi: 442 mg/m?3, 100 ppm

Langtidsveerdi: 221 mg/m?3 50 ppm
Hud

100-41-4 ethylbenzen

GV (DK)

Langtidsveerdi: 217 mg/m?3 50 ppm
EHK

IOELV (EU) | Korttidsveerdi: 884 mg/m?® 200 ppm

Langtidsveaerdi: 442 mg/m?3, 100 ppm
Hud

- DNEL-veerdier

141-78-6 ethylacetat

Oral
Dermal

Inhalation

generel befolkning, langvarigt, systemisk
arbejdstager industriel, langsigtet, systemisk
generel befolkning, langvarigt, systemisk
arbejdstager industriel, akut, systemisk
arbejdstager industriel, akut, lokal
arbejdstager industriel, langsigtet, systemisk
arbejder industriel, langsigtet, lokal

generel befolkning, akut, systemisk

generel befolkning, akut, lokal

generel befolkning, langvarigt, systemisk
generel befolkning, langsigtet, lokal

4,5 mg/Kgq (ikke defineret)
63 mg/Kg/d (ikke defineret)
37 mg/Kg/d (ikke defineret)
1.468 mg/m3 (ikke defineret)
1.468 mg/m3 (ikke defineret)
734 mg/m3 (ikke defineret)
734 mg/m3 (ikke defineret)
734 mg/m3 (ikke defineret)
734 mg/m3 (ikke defineret)
367 mg/m3 (ikke defineret)
367 mg/m3 (ikke defineret)

(Fortseettes pa side 5)
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556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

Oral

Inhalation | arbejdstager industriel, langsigtet, systemisk |73 mg/m3 (ikke defineret)

generel befolkning, langvarigt, systemisk 3,7 mg/Kg (ikke defineret)
arbejder industriel, langsigtet, lokal
generel befolkning, langvarigt, systemisk
generel befolkning, langsigtet, lokal

73 mg/ma3 (ikke defineret)
13 mg/m3 (ikke defineret)
13 mg/m3 (ikke defineret)

- PNEC-vaerdier

141-78-6 ethylacetat

ferskvand

Havvand
spildevandsrensningsanleeg
sediment, tarveegt, ferskvand
sediment, tarveegt, havvand
jord, tarvaegt

0,24 mg/l (ikke defineret)
0,024 mg/l (ikke defineret)
650 mg/l (ikke defineret)
1,15 mg/Kg (ikke defineret)
0,115 mg/Kg (ikke defineret)
0,148 mg/Kg (ikke defineret)

556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

ferskvand

Havvand
spildevandsrensningsanleeg
sediment, tarveegt, ferskvand
sediment, tarvaegt, havvand

0,0015 mg/l (ikke defineret)
0,00015 myg/l (ikke defineret)
10 mg/l (ikke defineret)

3 mg/Kq (ikke defineret)

0,3 mg/Kg (ikke defineret)

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige vaernemidler

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

- Generelle forholdsregler vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Undgé kontakt med gjnene
Skal holdes borte fra fade- og drikkevarer og foderstoffer.
Forurenet, gennemvaedet tgj skal det tages af med det samme.
Vask haender inden der holdes pause og ved arbejdsophgr.
Undgé kontakt med gjne og hud.
- Andedraetsvaern
Ved kortvarig eller ringe belastning skal der benyttes andedreetsvaern med filter, ved intensiv eller
laengere eksponering skal der benyttes luftforsynet andedraetsvaern.
- Beskyttelse af haender
Hver gang inden brug skal det kontrolleres, at beskyttelseshandskerne er helt i orden.
anbefales
- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afheenger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere
kvalitetskriterier og er forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et
preeparat af flere forskellige stoffer, kan handskematerialernes bestandighed ikke beregnes péa

forhand og skal derfor efterpragves inden brugen.
(Fortseettes pa side 6)
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- Handskematerialets gennemtreengningstid
Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtraengningstid og
overholde denne.
- Til lengerevarende kontakt pa maksimal 15 minutter er handsker af folgende materialer
velegnede:
Butylgummi
Nitrilgummi
- Beskyttelse af gjne/ansigt Taetsluttende beskyttelsesbriller
- Kropsbeskyttelse: Let beskyttelsesbekleedning

| PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundlseggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger
- Fysisk form Flydende
" Farve: Bla
- Lugt: Esteragtig
- Lugttaerskel: lkke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt
- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval 77 °C
- Anteendelighed lkke relevant.
- @vre og nedre eksplosionsgraense
- Nedre: 2,1 Vol %
- @vre: 11,5 Vol %
- Flammepunkt: 3°C
- Selvantaendelsestemperatur: 460 °C
- Nedbrydningstemperatur lkke bestemt.
-pH Ikke bestemt.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet lkke bestemt.
- Kinematisk viskositet
- dynamisk: Ikke bestemt.
- Oploselighed
- Vand: lkke eller kun lidt blandbar.
- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand
(logvaerdi) lkke bestemt.
- Damptryk ved 20 °C: 102 hPa
- Damptryk:
- Massefylde og/eller relativ massefylde
- Densitet ved 20 °C: 1,20169 g/cm?
- Relativ massefylde: lkke bestemt.
- Dampmassefylde: lkke bestemt.
- 9.2 Andre oplysninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til
radighed.
- Udseende:
- Form: Flydende

(Fortseettes pa side 7)
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- Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og
miljebeskyttelse samt vedrgrende sikkerhed
- Antaendelsespunkt: Produktet er ikke selvanteendeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt, der kan dog dannes
eksplosive damp-/luftblandinger.
-MAL
- Torstofindhold: 0,0 %
- Tilstandsaendring
- Fordampningshastighed lkke bestemt.
- Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer Ikke relevant
- Brandfarlige gasser lkke relevant
- Aerosoler lkke relevant
- Brandnaerende gasser lkke relevant
- Gasser under tryk Ikke relevant
- Brandfarlige veesker Meget brandfarlig vaeske og damp.
- Brandfarlige faste stoffer Ikke relevant
- Selvreaktive stoffer og blandinger Ikke relevant
- Pyrofore veesker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer lkke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med
vand udleder brandfarlige gasser lkke relevant
- Brandneerende veesker lkke relevant
- Brandneerende faste stoffer lkke relevant
- Organiske peroxider lkke relevant
- Metalaetsende Ikke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

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

- 10.3 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.
- Yderligere oplysninger: -

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 vaere opfyldt.

- Klassificeringsrelevante LD/L C50-veerdier:
141-78-6 ethylacetat
Dermal [LD50  |>20.000 mg/kg (Kanin)

(Fortseettes pa side 8)
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1330-20-7 xylen, blanding af isomerer, kemisk rent

Oral LD50 8.700 mg/kg (rat)
Dermal |LD50 2.000 mg/kg (Kanin)
Inhalation | LC50/4 h|6.350 mg/! (rat)

100-41-4 ethylbenzen

Oral LD50 3.500 mg/kg (rat)
Dermal |LD50 17.800 mg/kg (Kanin)

556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

Oral LD50 >4.800 mg/kg (Rotte) (OECD 401)
Dermal |LD50 >2.375 mg/kg (Rotte) (OECD 402)
Inhalation | LC50/4 h| 36 mg/I (Rotte) (OECD 403)

- Pa huden:
Foréarsager hudirritation.
- Alvorlig gjenskade/gjenirritation
Forarsager alvorlig gjenskade.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Kriterierne for klassificering kan pé grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

- Kimcellemutagenicitet

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

- Carcinogenicitet

Kriterierne for klassificering kan pé grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

- Reproduktionstoksicitet

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

- Enkel STOT-eksponering
Kan forarsage slgvhed eller svimmelhed.
- Gentagne STOT-eksponeringer

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

- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pé grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber

556-67-2| octamethylcyclotetrasiloxan Liste II; 11l
540-97-6| Dodecamethyicyclohexasiloxan Liste Il
541-02-6| Decamethylcyclopentasiloxan Liste Il

| PUNKT 12: Miljgoplysninger

- 12.1 Toksicitet

- Toksicitet i vand:

141-78-6 ethylacetat

LC50/96h | 230 mg/l (Fisk)
NOEC / 21d| 2,4 mg/l (Dafnier) (OECD 211)
NOEC /72h|>100 mg/l (alger) (OECD 201)

(Fortseettes pa side 9)
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1330-20-7 xylen, blanding af isomerer, kemisk rent
LC50/96h | 13,4 mg/l (Fisk)

EC50 165 mg/l (Dafnier)

556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan

EC50/21d | >0,015 mg/L (Dafnier) (EPA OTS 797.1330)
ECb50/48h |>0,015 mg/l (Dafnier) (EPA OTS 797.1300)
LC50/96h |>0,022 mg/l (Fisk) (EPA OTS 797.1400)
NOEC /91d|>0,0044 mg/I (Fisk)

NOEC / 21d|>0,015 mg/I (Dafnier) (EPA OTS 797.1330)
NOEC /96h|<0,022 mg/l (alger) (EPA OTS 797.1050)
>0,022 mg/l (Fisk) (EPA OTS 797.1400)
NOEC / 48h | >0,015 mg/l (Dafnier) (EPA OTS 797.1300)
ErC50/96h |>0,022 mg/L (alger) (EPA OTS 797.1050)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed
141-78-6 ethylacetat
bionedbrydning| 69 % /20d (ikke defineret)
100-41-4 ethylbenzen
bionedbrydning| 68 % (ikke defineret)
556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan
bionedbrydning | 3,7 % /29d (ikke defineret) (OECD 310)

- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale
141-78-6 ethylacetat
bioakkumuleringspotentiale (BCF) | 30 (ikke defineret)
556-67-2 octamethylcyclotetrasiloxan
bioakkumuleringspotentiale (BCF)| 12.400 (ikke defineret)

- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

“PBT:
556-67-2 | octamethyicyclotetrasiloxan

- vPvB:
556-67-2 | octamethyicyclotetrasiloxan

- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber
For information om hormonforstyrrende egenskaber se afsnit 11.
- 12.7 Andre negative virkninger
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlab eller kloaksystemet.
Risiko for forurening af drikkevandet allerede ved udslip af sma meengder i undergrunden.

DK —
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| PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:
Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.
Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

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

- Urensede emballager:
- Anbefaling:
Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.
Ikke-kontaminerede emballager kan afleveres som genbrugsmateriale.

\ PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer eller ID-nummer

-ADR, IMDG, IATA UN1866
- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR 1866 HARPIKSOPLOSNING, Serlige
bestemmelser 640D
-IMDG, IATA RESIN SOLUTION
- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR

- klasse 3 (F1) Brandfarlige vaesker
- Faremaerkat 3

-IMDG, IATA

\ 4

- Class 3 Brandfarlige veesker
- Label 3

- 14.4 Emballagegruppe
-ADR, IMDG, IATA )

- 14.5 Miljofarer:
- Marine pollutant: Nej

- 14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren Advarsel: Brandfarlige veesker

(Fortseettes pa side 11)
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- Farenummer (Kemler-tal): 33
- EMS-nummer: F-E,S-E
- Stowage Category B

- 14.7 Bulktransport til sgs i henhold til IMO-
instrumenter Ikke relevant.
- Transport/yderligere oplysninger: -

-ADR
- Begreensede maengder (LQ) 5L
- Undtagne maengder (EQ) Kode: E2
Starste tilladte nettomaengde pr. indvendig
emballage: 30 ml
Storste tilladte nettomengde pr. ydre
emballage: 500 ml

- Transportkategori 2
- Tunnelrestriktionskode D/E
-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2
Maximum net quantity per inner packaging:
30 ml
Maximum net quantity per outer packaging:
500 ml

- UN "Model Regulation”: UN 1866 HARPIKSOPLOSNING, SARLIGE

BESTEMMELSER 640D, 3, Il

\ PUNKT 15: Oplysninger om regulering

-15.1 Seerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til
sikkerhed, sundhed og miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Seveso-bestemmelser P5¢c BRANDFARLIGE VAESKER
- Teerskelmaengde (tons) for anvendelse af Kolonne 2-krav 5.000 t
- Teerskelmaengde (tons) for anvendelse af Kolonne 3-krav 50.000 t
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begrsensninger: 3, 70
- Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr - Bilag Il
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- FORORDNING (EU) 2019/1148
-Bilag | - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRANSNINGER,
(@vre grensevaerdi med henblik pa licens i henhold til artikel 5, stk. 3)

ingen tilgaengelige oplysninger

(Fortsaettes pa side 12)
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- Bilag Il - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER

ingen tilgaengelige oplysninger
- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikapreekursorer

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
-Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvagning af handel med

narkotikapreekursorer mellem Feellesskabet og tredjelande
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfart kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstéende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udgar dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.
" Risikoangivelser
H225  Meget brandfarlig vaeske og damp.
H226  Brandfarlig vaeske og damp.
H304  Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.
H312  Farlig ved hudkontakt.
H315  Foréarsager hudirritation.
H318  Forarsager alvorlig gjenskade.
H319  Forarsager alvorlig gjenirritation.
H332  Farlig ved indanding.
H335  Kan forarsage irritation af luftvejene.
H336  Kan forarsage slavhed eller svimmelhed.
H361f Mistaenkes for at skade forplantningsevnen.
H373  Kan forarsage organskader ved laeengerevarende eller gentagen eksponering.
H410  Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
EUH066 Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud.
- Dato forforrigeudgave 03.08.2022
- Udgavenummer for forrigeudgave 3
- 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Brandfarlige vaesker — Kategori 2
Flam. Liq. 3: Brandfarlige vaesker — Kategori 3
Acute Tox. 4: Akut toksicitet — Kategori 4
Skin Irrit. 2: Hudeetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Dam. 1: Alvorlige ajenskader/gjenirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/ajenirritation — Kategori 2
Repr. 2: Reproduktionstoksicitet — Kategori 2
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STOT SE 3: Specifik malorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3
STOT RE 2: Specifik méalorgantoksicitet (gentagen eksponering) — Kategori 2

Asp. Tox. 1: Aspirationsfare — Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljget — Kategori 1

Aquatic Chronic 3: Farlig for vandmiljeet - langtidsfare for vandmiljget — Kategori 3
- * Dataene sendret i forhold til tidligere version
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