i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med endringer, Forordning (EU) 2015/830

05.12.2019
Versjon: 4.1

301650 TempSpan® Temporary Crown and Bridge Material - Base

Sikkerhetsdatablad
S ENTRON TempSpan® Temporary Crown and Bridge
Material - Base

AVSNITT 1: IDENTIFIKASJON AV STOFFET/STOFFBLANDINGEN OG AV SELSKAPET/FORETAKET
1.1. Produktidentifikator
Produktnavn : TempSpan® Temporary Crown and Bridge Material - Base

1.2. Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som frarddes

Relevante, identifiserte bruksomrader
Hovedbrukskategori : Profesjonell bruk
Funksjons- eller brukskategori : Dentalt produkt.

Bruk som blir fraradd
Ingen ytterligere informasjon foreligger

1.3. Opplysninger om leverandgren av sikkerhetsdatabladet

Leverandgr Produsent

SpofaDental a.s. PENTRON CLINICAL
Markova 238 1717 West Collins Avenue
CZ-506 01 Jicin Czech Republic Orange, CA 92867, USA
T +420 493 583 204 T 1-800-537-7123

Kontaktperson : safety@kavokerr.com - tel. +41 91 610 06 00 (08.00-17.00)

14. Ngdtelefonnummer
Ngdtelefon : CHEMTREC® Emergency Call Center. Emergency Telephone Number (for USA only) 001-
800-424-9300 International and Maritime Telephone Number +1 (703) 527-3887
Land Organisasjon/Firma Adresse Ngdtelefon
Norge Giftinformasjonen P.0. Box 7000, St. Olavs Plass 112/ +47 22 59 13 00
Directorate of Health and Social Affairs 0130 Oslo www.giftinfo.no
AVSNITT 2: FAREIDENTIFIKASJON
2.1. Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
Klassifisering iht. forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Skin Irrit. 2 H315
Eye Irrit. 2 H319
STOT SE 3 H335
Fullstendig tekst for H-setninger: se avsnitt 16
2.2. Merkingselementer
Merking i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Piktogrammer (CLP) :
GHS07
Signalord (CLP) : Advarsel
Farlige komponenter : Bisfenol-A-etoksylert dimetakrylate
Faresetning (CLP) : H315 - Irriterer huden.

H319 - Gir alvorlig gyeirritasjon.
H335 - Kan forarsake irritasjon av luftveiene.

Sikkerhetssetninger (CLP) : P280 - Benytt gyevern, vernehansker.
P337+P313 - Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
P261 - Unnga innanding av damp, rayk, stev.
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P312 - Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER/en lege ved ubehag

P403+P233 - Oppbevares pa et godt ventilert sted. Hold beholderen tett lukket.

P501 - Innhold/beholder leveres til et innsamlingssted for farlig avfall eller spesialavfall i
henhold til lokalt, regionalt, nasjonalt og/eller internasjonalt regelverk

Tilleggssetninger : Produktet er ansett som et medisinsk, invasivt produkt og er derfor ikke et merkepliktig
kjemikalie. (EU-forordning 1272/2008, artikkel 1, nr. 5, bokstav d).

2.3. Andre farer

Andre farer som ikke bidrar til klassifiseringen : Ingen under normale forhold.

Dette stoffet/blandingen oppfyller ikke PBT-kriteriene i REACH-forordningen, vedlegg XIlI
Dette stoffet/blandingen oppfyller ikke vPvB-kriteriene i REACH-forordningen, vedlegg Xl

AVSNITT 3: SAMMENSETNING/OPPLYSNINGER OMBESTANDDELER

3.1 Stoffer
Ikke anvendelig

3.2. Stoffblandinger
Navn Produktidentifikator % Klassifisering iht.
forordning (EF) nr.
1272/2008 [CLP]
Bisfenol-A-etoksylert dimetakrylate (CAS-nr) 41637-38-1 30-60 Skin Irrit. 2, H315
(EU nr) 609-946-4 Eye Irrit. 2, H319
(REACH-nr) 01-2119980659-17 STOT SE 3, H335
glassoksid, kjemikalie (CAS-nr) 65997-17-3 30-60 Ikke klassifisert
(EU nr) 266-046-0
(REACH-nr) 01-2119488048-29

H-setningenes klartekst, se under seksjon 16

AVSNITT 4: FORSTEHJELPSTILTAK

4.1. Beskrivelse av farstehjelpstiltak

FORSTEHJELP generell : Er du i tvil, eller hvis symptomer vedvarer, kontaktlege.

FORSTEHJELP etter innanding : Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har en stilling som letter &ndedrettet.
Sok legehjelp ved ubehag.

FORSTEHJELP etter hudkontakt : Vask forsiktig med mye s&pe og vann. Ved hudirritasjon: Sgklegehjelp.

FORSTEHJELP etter gyekontakt : VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen. Sgk legehjelp ved
ubehag.

FORSTEHJELP etter svelging : Ved svelging, skyll munnen med vann (kun hvis personnen er ved bevissthet). Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER/en lege ved ubehag.

4.2. De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger ved innanding : Kan forérsake irritasjon av luftveiene.

Symptomer/virkninger ved hudkontakt : Irriterer huden.

Symptomer/virkninger ved gyekontakt : Gir alvorlig gyeirritasjon.

4.3. Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er ngdvendig

Behandles symptomatisk. Er du i tvil, eller hvis symptomer vedvarer, kontakt lege.

AVSNITT 5: BRANNSLOKKINGSTILTAK

5.1. Slokkingsmidler

Egnede brannslukningsmiddler : Bruk egnede midler til & kiempe mot neerliggende brann. Skum, karbondioksid (CO2) og
pulver.

Uegnet slukningsmiddel : Ikke bruk en kraftig vannstrale.

5.2. Seerlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen

Brannfare : Ikke brannfarlig.

Eksplosjonsfare : Produktet er ikke eksplosivt. Varmen kan forérsake trykkgkning og sprengning av lukkede
containere, med spredning av brannen og gkende fare for brannsar/skader.

Farlige nedbrytingsprodukter itilfelle brann : Karbonoksider (CO, CO2). Metalloksid. Nitrogenoksid.

5.3. Rad til brannmannskaper

Brannslukkingsinstruksjoner : Bruk vannspray eller damp for & kjgle ned utsatte containere.

Beskyttelse under brannslukking : Ga ikke inn pa brannomradet uten skikkelig personlig verneutstyr, inklusivt luftforsynt
andedrettsvern.
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AVSNITT 6: TILTAK VED UTILSIKTEDEUTSLIPP

6.1. Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og ngdrutiner

Alminnelige forholdsregler : Bruk pékrevd personlig verneutstyr. Unngé kontakt med huden og gynene.Unngé
innanding av damp. Unnga innanding av stav.

For personell som ikke er ngdpersonell

Verneutstyr : Se Avsnitt 8.

Ngdsprosedyrer : Hold ungdvendig personale unna.

For ngdhjelpspersonell
Ingen ytterligere informasjon foreligger

6.2. Forsiktighetsregler med hensyn til miljg
Unnga utslipp til miljget.

6.3. Metoder og materialer for oppsamling og rensing

Til opprydding : Alt avfall samles opp i egnede og merkede beholdere og destrueres i henhold til gjeldende
lokalt regelverk.

Rengjgringsmetoder : Absorber utspilt veeske med inerte faste stoffer, f. eks. leire eller diatoméjord hurtigst mulig.

Kost eller spa opp i containere som egner seg . Produktet og dets beholder skal bortskaffes
pa sikker mate, i henhold til lokal lovgivning.

6.4. Henvisning til andre avsnitt
For ytterligere informasjon, se avsnitt 13.

AVSNITT 7: HANDTERING OG LAGRING

7.1. Forsiktighetsregler for sikker handtering

Forsiktighetsregler for sikker handtering . Ikke spis, drikk eller rgyk ved bruk av produktet. Bruk personlig verneutstyr. Unnga kontakt
med huden og gynene. Unngd inndnding av stgv. Unnga stgvutvikling. Pust ikke inn
damper.

Hygieniske forhandsregler : Ikke spis, drikk eller rgyk ved bruk av produktet. Vask hendene og ethvert annet eksponert
omrade med mildt s&pevann, far du spiser, drikker, rgyker, og fgr du forlater arbeidet.

7.2. Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter

Oppbevaringsbetingelser : Hold beholderen tett lukket. Beskyttes mot sollys. Oppbevares pa et godt ventilert sted.
Oppbevares bare i originalemballasjen. Oppbevares kjglig. Beskyttes mot sollys.

Uforenlige materialer : reduserende stoffer. Oksiderende stoffer. Organiske peroksider.

Lagringstemperatur :2-8°C

7.3. Seerlig(e) sluttanvendelse(r)

Kontakt leverandgren for tilleggsopplysninger. Kun til profesjonell bruk.

AVSNITT 8: EKSPONERINGSKONTROLL /PERSONLIG VERNEUTSTYR

8.1. Kontrollparametrer
glassoksid, kjemikalie (65997-17-3)
Norge Lokalt navn gllassfiber/polyester, totalstav
Norge Grenseverdier (AN) (mg/m?3) 3 mg/m3
Norge Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 5 mg/m3
8.2. Eksponeringskontroll
Egnede tekniske kontrollmekanismer : Sgrg for god ventilasjon av arbeidsplassen. Ngdgyeskyllere skal installeres i neerheten av
ethvert sted der det finnes eksponeringsfare.
Personlig verneutstyr : Hansker.
Handvern : Vernehansker i neoprengummi. Gjennombruddstid: 8 (> 480 minutter). Materialets tykkelse:
0,2 - 0,4 mm. STANDARD EN 374.
Jyebeskyttelse : Bruk vernebriller hvis det er fare for kontakt med gynene ved sprut. STANDARD EN 166.
Hud- og kroppsvern : Bruk egnede vernekleer
Andedretssvern : Ingen &ndedrettsvern er pakrevet i normale bruksforhold med egnet ventilasjon

Andre opplysninger : Ikke spis, ikke drikk og ikke rgyk under bruk.
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9.1. Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper
Form : Fast stoff
Utseende : Pasta.
Farge : Forskjellige farger.
Lukt : Fruktaktig.
Luktterskel . Ingen data tilgjengelige
pH . Ingen data tilgjengelige
Relativ fordampningshastighet (butylacetat=1) : Ingen data tilgjengelige
Smeltepunkt . Ingen data tilgjengelige
Frysepunkt . Ingen data tilgjengelige
Kokepunkt : Ingen data tilgjengelige
Flammepunkt : Ingen data tilgjengelige
Selvantennelsestemperatur : Ingen data tilgjengelige
Nedbrytningstemperatur : Ingen data tilgjengelige
Antennelighet (fast stoff, gass) : Ingen data tilgjengelige
Damptrykk : Ingen data tilgjengelige
Relativ damptetthet ved 20 °C : Ingen data tilgjengelige
Relativ tetthet : Ingen data tilgjengelige
Massetetthet :1,4g/cm3
Laselighet : Lite opplgselig ivann.
Log Pow : Ingen data tilgjengelige
Viskositet, kinematisk : Ingen data tilgjengelige
Viskositet, dynamisk : Ingen data tilgjengelige
Eksplosive egenskaper : Produktet er ikke eksplosivt.
Brannfarlige egenskaper : Ikke brannfarlig.
Eksplosjonsgrenser : Ingen datatilgjengelige
9.2. Andre opplysninger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 10: STABILITET OGREAKTIVITET

10.1. Reaktivitet
Ingen data tilgjengelige.

10.2. Kjemisk stabilitet
Stabil under normale forhold.

10.3. Risiko for farlige reaksjoner
Ingen polymerisering.

10.4. Forhold som skal unngas
Unnga varme og direkte sollys.

10.5. Uforenlige materialer
oksiderende stoffer. reduserende stoffer. Organiske peroksider.

10.6. Farlige nedbrytingsprodukter
Ingen nedbrytning ved normal bruk og oppbevaring.

AVSNITT 11: TOKSIKOLOGISKE OPPLYSNINGER

11.1. Opplysninger om toksikologiske virkninger

Akutt giftighet

Hudetsing/hudirritasjon

Alvorlig gyeskade/gyeirritasjon
Sensibilisering ved innanding eller hudkontakt
Arvestoffskadelig virkning pa kignnsceller
Kreftframkallende egenskap

Reproduksjonstoksisitet

STOT — enkelteksponering
STOT - gjentatt eksponering

: Ikke klassifisert

: Irriterer huden.

: Gir alvorlig gyeirritasjon.
. Ikke klassifisert

. Ikke klassifisert

: Ikke klassifisert

Ikke klassifisert

: Kan forarsake irritasjon av luftveiene.
: Ikke klassifisert
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Aspirasjonsfare : Ikke klassifisert

AVSNITT 12: GKOLOGISKE OPPLYSNINGER

12.1. Giftighet

Dkologi - generell : Produktet betraktes ikke som giftig for vannlevende organismer og forarsaker ikke
skadelige langtidsvirkninger i miljget.

12.2. Persistens og nedbrytbarhet

TempSpan® Temporary Crown and Bridge Material - Base
Persistens og nedbrytbarhet | Ingen data tilgjengelige.

12.3. Bioakkumuleringsevne

TempSpan® Temporary Crown and Bridge Material - Base
Bioakkumuleringsevne | Ingen data.

12.4. Mobilitet i jord

TempSpan® Temporary Crown and Bridge Material - Base
@kologi - jord/mark | Ingen data.

12.5. Resultater av PBT- og vPvB-vurdering

TempSpan® Temporary Crown and Bridge Material - Base
Dette stoffet/blandingen oppfyller ikke PBT-kriteriene i REACH-forordningen, vedlegg Xl
Dette stoffet/blandingen oppfyller ikke vPvB-kriteriene i REACH-forordningen, vedlegg Xl

12.6. Andre skadevirkninger
Andre skadevirkninger : Ingenkjente.
Ytterligere informasjon : Ingen andre kjente virkninger

AVSNITT 13: SLUTTBEHANDLING

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Regional lovgivning (avfall) : Avhendes som farlig avfall etter Forskrift om gjenvinning og behandling av avfall
(avfallsforskriften).

Avfallsbehandlingsmetoder : Samle opp produktet ved hjelp av absorberende materiale. Innholdet/beholderen avhendes i
henhold til den godkjente avfallsinnsamlerens sorteringsinstrukser.

Anbefalinger for kassering av : Innhold/beholder leveres til innsamlingssted for farlig avfall og spesialavfall.

produkt/emballasje

Dkologi - avfallsstoffer : Unnga utslipp til miljget.

Europeisk avfallsliste (EAL) kode : 18 01 06* - kiemikalier som bestar av eller inneholder farlige stoffer

AVSNITT 14: TRANSPORTOPPLYSNINGER

I henhold til kravene fra ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1. FN-nummer
Ingen farlig gods i.h.t. transportbestemmelsene
14.2. FN-forsendelsesnavn

14.3. Transportfareklasse(r)

14.4. Emballasjegruppe

14.5. Miljafarer

Det foreligger ingen tilleggsinformasjoner

14.6. Seerlige forsiktighetsregler ved bruk

14.7. Bulktransport i henhold til vedlegg Il i MARPOL 73/78 og IBC-regelverket
Ikke anvendelig

AVSNITT 15: OPPLYSNINGER OM REGELVERK

15.1. Seerlige bestemmelser/saerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljg for stoffet eller stoffblandingen

eu-forskrifter
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Inneholder ingen stoffer underlagt Vedlegg XVII sine begrensninger
Inneholder ikke stoff pA REACH sin kandidatliste
Inneholder ikke noe stoff som er oppfert i REACH sitt Vedlegg XIV

Nasjonale forskrifter

Forskrift om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger EU-forordning 2015/830 /EF, 1907/2006 (REACH), 1272/2008/EF
(CLP), 790/2009/EF. Forskrift om tiltaksverdier og grenseverdier for fysiske og kjemiske faktorer i arbeidsmiljget samt smitterisikogrupper for
biologiske faktorer.Forskrift om gjenvinning og behandling av avfall (avfallsforskriften). Transport av farlig gods: ADR/RID, IMDG, IATA/ICAO.

15.2. Vurdering av kjemikaliesikkerhet
Leverandgren har ikke foretatt noen kjemikaliesikkerhetsvurdering for stoffet eller blandingen

AVSNITT 16: ANDRE OPPLYSNINGER

Endringsindikasjoner:

1.3 | Kontaktinformasjon | Oppdatert ‘ |

Datakilder : Forskrift om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger EU-
forordning 2015/830 /EF, 1907/2006 (REACH), 1272/2008/EF (CLP), 790/2009/EF. Forskrift
om tiltaksverdier og grenseverdier for fysiske og kjemiske faktorer i arbeidsmiljget samt
smitterisikogrupper for biologiske faktorer.Forskrift om gjenvinning og behandling av avfall
(avfallsforskriften). Transport av farlig gods: ADR/RID, IMDG, IATA/ICAQ.

Utgivelsesdato 1 03.10.2012
Redigert 1 05.12.2019
Erstatter 1 15.04.2016
Versjon 1 4.1

Full tekst p& H- og EUH setninger:

Eye Irrit. 2 Alvorlig gyeskade/gyeirritasjon Kategori 2

Skin Irrit. 2 Etsende/irriterende for huden, Kategori 2

STOT SE 3 Spesifikk malorgantoksisitet— enkelteksponering, Kategori 3
H315 Irriterer huden.

H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene.

Opplysningene i dette sikkerhetsdatablad er basert pa var ndvaerende kunnskap og pa gjeldende regelverk og nasjonal lovgivning. Informasjonen er basert pa sist tilgjengelige data og er kun
gjeldende for produktets tiltenkte bruksomréade.
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