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

- 1.1 Produktidentifikator

" Handelsnavn: GC Ortho Connect
- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet cller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.

- Stoffets/preeparatets anvendelse Hjoelpemidler til dentalteknik

- 1.3 Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gceurope.com

GC Orthodontics Europe GmbH
Strafse/Postfach :Harkortstrafie 2
Nat.-PLZ/Ort :D-58339 Breckerfeld
Deutschland / Germany
++49-2338/8010

- For yderligere information: Regulatory affairs
- 1.4 Nodtelefon:

Giftlinjen

082121212

PUNKT 2: Fareidentifikation

* 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
* Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Fritaget fra krav — produkt reguleret som medicinsk udstyr eller in vitro medicinsk diagnoseudstyr.

Skin Sens. 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Aquatic Chronic 4 H413 Kan fordrsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.
- 2.2 Meerkningselementer
 Meerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Fritaget fra krav — produkt reguleret som medicinsk udstyr eller in vitro medicinsk diagnoseudstyr.
Dette produkt er klassificeret og meerket iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHSO07

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:

7.7, 9(eller 7,9,9)-trimethyl-4, 1 3-dioxo-3, 1 4-dioxa-5, 1 2-diazahexadecane-1,1 6-diyl bismethacrylat
" Risikoscetninger

H317 Kan fordarsage allergisk hudreaktion.

HA413 Kan fordrsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.

- Sikkerhedsscetninger
P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsest@j/@jenbeskyttelse/ansigtsbeskyztelse.
P272 Tilsmudset arbejdstoj bor ikke fiernes fra arbejdspladsen.
P261 Undgd inddnding af pulver/rog/gas/tige/damp/spray.

(Fortszttes pé side 2)
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P273 Undgd udledning til miljoet.

P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: Sog leegehjeelp.

P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/internationale

Sforskrifter.
- Yderligere oplysninger:
14,7 % af blandingen bestdr af komponenter med ukendt toksicitet.
Indeholder 14,7 % komponenter, for hvilke faren for vandmiljoet ikke kendes.
- 2.3 Andre farer
" Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer ,

* 3.2 Kemisk betegnelse: Blandinger
- Beskrivelse:

Denne liste omfatter kun de stoffer der skal oplyses i henhold til Bilag II i bestemmelse 1907/2006. Oplysning
om andre eventuelt indeholdte stoffer kan rekvireres ved henvendelse.

- Farlige indholdsstoffer:

CAS: 41637-38-1 | Esterificeringsprodukter af 4,4"-isopropylidendiphenol, ethoxyleret og 2-|25-50%
methylprop-2-ensyre.

Aquatic Chronic 4, H413
CAS': 72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4, 1 3-dioxo-3,14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecane-| 25-50%
EINECS. 276-957-5 | 1,16-diyl bismethacrylat

Skin Sens. 1, H317

CAS: 85590-00-7 | methacryloyloxydecyl dihydrogenfosfar — 7[59
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 1879-09-0 65{¢(§—b112yl—2,4{79g){fgi?q_l 1 <0,5%

EINECS: 217-533-1| dcute Tox. 2, H310; STOT RE 2, H373; Aquatic Chronic 2, H411; Acute Tox.
4, H302; Skin Irrit. 2, H315, Eye Irrit. 2, H319
- Yderligere anvisninger: Teksten til de anforte farehenvisninger fremgdr af kapitel 16.

PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger:
Tgj, der er forurenet med produktet, skal tages af med det samme.
Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
- Efter indinding:
Tilforsel af frisk luft, i tilfeelde af symptomer skal der soges lege.
! tilfeelde af bevidstlashed skal den tilskadekomne leegges ned og transporteres i stabilt sideleje.
- Efter hudkontakt:
Skal omgdende vaskes af med vand og scebe, skyl godt efter.
Overgiv til lcegebehandling.
- Efter ajenkontakt:
Skyl ojnene med dbent gjenldg i flere minutter under rindende vand. Sog lege, hvis problemerne er
vedvarende.
- Efter indtagelse:
Skyl munden og drik rigeligt vand.
Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede Allergiske symptomer
(Fortseettes pa side 3)
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- 4.3 Angivelse af om ojeblikkelig leegehjeelp og seerlig behandling er nodvendig
Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekazmpelse

- 5.1 Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrile. Storre brande bekempes med vandspraystrile eller
alkoholbestandigt skum.
Tilpas foranstaltningerne til brandbekempelse efter omgivelserne.

* Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmeessige grunde: Vand i Juld strdle.

* 5.2 Scerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Ved ophedning eller brand kan der dannes giftige gasser.

- 5.3 Anvisninger for brandmandskab

- Seerlige veernemidler: Der skal beeres lufiforsynet dndedreetsveern.

- Yderligere oplysninger
Brandrester og forurenet slukningsvand skal bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes
retningslinjer.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

* 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nodprocedurer
Personer skal bringes i sikkerhed.
Undgd kontakt med ojne og hud.
Beer personlig beskyttelsesbekleedning.
* 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger:
Ma ikke udledes i kloaksystemet eller i vandlab.
L'tilfeelde af indtreengen i vandlob eller kloaksystem skal de péigeeldende myndigheder underrettes.
Ma ikke udledes i undergrunden/jordbunden.
I'tilfeelde af indtreengen i jordbunden skal de pdgceldende myndigheder underrettes.
* 6.3 Metoder og udstyr til inddemning og oprensning:
Flydende bestanddele skal optages med veeskebindende materiale.
Bortskaf det opsamlede material i henhold til forskrifterne.
* 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker hdndtering se kapitel 7.
Informationer vedrarende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

* 7.1 Forholdsregler for sikker héindtering
Sorg for god udlufining/udsugning pd arbejdspladsen.
Undga aerosoldannelse.
Undgda kontakt med ojne og hud.
" Anvisninger vedrorende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kreeves ingen seerlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

- Opbevaring:

" Krav til opbevaringsrum og beholdere: Md kun opbevares i udbnet original beholder.

" Henvisninger vedrorende opbevaring med andre stoffer: Opbevares adskilt [fra fodevarer.
* Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne: Ingen.

* 7.3 Seerlige anvendelser Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

(Fortsaettes pa side 4)
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PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- Yderligere anvisninger vedrorende udformning af tekniske anleeg: Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.

- 8.1 Kontrolparametre

“Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overviges:

Produktet indeholder ingen relevante mengder af stoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der
skal overvdges.

- DNEL-veerdier

1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol

Inhalation | DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man) ‘
- Yderligere anvisninger: Baseret pd de lister, der var geeldende pd tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Personlige veernemidler:
- Generelle forholdsregler vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Overhold de seedvanlige forholdsregler, der geelder for omgang med kemikalier.
Undgd kontakt med gjne og hud.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophor-.
Skal holdes borte fra fode- og drikkevarer og foderstoffer.
Forurenet, gennemveedet toj skal det tages af med det samme.
- Andedretsveern: Andedreetsveern anbefales.
- Handbeskyttelse:

Beskyttelseshandsker

- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhcenger ikke blot af materialet, men ogsd af yderligere kvalitetskriterier og er
Jorskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preeparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pd forhdind og skal derfor efterproves inden brugen.
" Handskematerialets gennemtreengningstid
Hos handskefabrikanten skal man foresporge om den nojagtige gennemtreengningstid og overholde denne.
- Ojenbeskyttelse:

Teetsluttende beskyttelsesbriller

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

* 9.1 Oplysninger om grundlweggende Jysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger
- Udseende:
Form: Pasta-agtig
Farve: Lysegul
- Lugt: Lugtfri
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- pH-veerdi: Ilke bestemt.
- Tilstandsceendring
Smeltepunkt/smelteomrdde Ikke bestemt.
Kogepunkt/kogeomrdde Ikke bestemt.

(Fortsasttes pd side 5)
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- Flammepunkt: 101 °C
- Anteendelighed (fast, i lufiform): Ikke relevant.
- Antendelsespunkt: Ikke bestemt.
- Nedbrydningstemperatur: Ikke bestemt.
- Selvanteendelighed: Produktet er ikke selvantcendeligt.
- Eksplosionsfare: Produktet er ikke eksplosivt.
- Eksplosionsgreenser:

Nedre: Ikke bestemt.

Ovre: Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikcke bestemt.
- Densitet: Ikke bestemt.
- Relativ densitet Ikke bestemt.
- Damptoethed Ikke bestemt.
- Fordampningshastighed Ikke bestemt.
- Oploselighed i/blandbarhed med

vand: Uoplpselig.
* Fordelingskoefficient (n-octanol/vand): Ikke bestemt.
- Viskositet:

dynamisk: Ikke bestemt.

kinematisk: Ikke bestemt.
- 9.2 Andre oplysninger Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

* 10.1 Reaktivitet Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.2 Kemisk stabilitet

* Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgis Ingen nedbrydning ved formdisbestemt brug.

+10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

- 10.4 Forhold, der skal undgds Der stir ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.5 Materialer, der skal undgds: Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.

- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger
- Akut toksicitet:

- Klassificeringsrelevante LD/LC50-veerdier:

72869-86-4 7,7,9(eller 7,9, 9)-lrimethyl-4,13-dioxo-3,I4-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,1 6-diyl
bismethacrylat

Oral  |LD50 > 5000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol

Oral  |LD50\910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

| Dermal | LD50| < 200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primcer irritationsvirkning:

' pd huden: Ingen lokalirriterende virkning.

' pé gjet: Ingen lokalirriterende virkning.

- Sensibilisering: Mulighed for sensibilisering ved hudkontakt.

(Fortsaettes pa side 6)
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- Toksicitet ved gentagen dosering Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.
" CMR-virkninger (kreefifremkaldende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksiciter)
Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand:

72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4,I3-diox0-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl
bismethacrylat

EC50/48h (statisk) 1 > 1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der stir ingen yderligere, relevante informationer til rdadighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.
- 12.4 Mobilitet i jord Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:

Fareklasse for vand 3 (Selvklassificering): steerkt vandforurenende

Ma ikke udledes i grundvandet, vandlob eller kloaksystemet, heller ikke i smé meengder.

Risiko for forurening af drikkevandet allerede ved udslip af ganske smd meengder i undergrunden.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.
" 12.6 Andre negative virkninger Der stir ingen yderligere, relevante informationer til rddighed,

PUNKT 13: Forhold vedrorende bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
~ Anbefaling: Md ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.

- Urensede emballager:
“ Anbefaling: Boriskaffes i overensstemmelse med myndighedernes Jforskrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer

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

- ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.3 Transportfareklasse(r)

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse Ikke relevant
- 14.4 Emballagegruppe

-ADR, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.5 Miljofarer:

* Marine pollutant: Nej

- 14.6 Scerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant. B

(Fortszttes pa side 7)
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* 14.7 Bulktransport i henhold til bilag IT i MARPOL
73/78 og IBC-koden Ikke relevant.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering ‘

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

- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfort kemikaliesikkerhedsvurderin Q.

PUNKT 16: Andre oplysninger

- Risikoangivelser

H302 Farlig ved indtagelse.

H310 Livsfarlig ved hudkontakt.

H315 Fordrsager hudirritation.

H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.

H319 Fordrsager alvorlig ajenirritation.

H335 Kan fordrsage irritation af luftvejene.

H373 Kan fordrsage organskader ved lengerevarende eller gentagen eksponering.

HA411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

HA413 Kan fordrsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.
" Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Beregningsmetode

- Datablad udstedt af: Regulatory affairs
- Kontaktperson: msds@gceurope.com
- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
LATA: 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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
Acute Tox. 4: Acute toxicity, Hazard Category 4
Acute Tox. 2: Acute toxicity, Hazard Category 2
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 2
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 2
Skin Sens. 1: Sensitisation - Skin, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Single exposure, Hazard Category 3
STOT RE 2: Specific target organ toxicity - Repeated exposure, Hazard Category 2
Aquatic Chronic 2: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 2
Aquatic Chronic 4: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 4

- Kilder:
e ECHA (http://echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)

- * Dataene cendret i forhold til tidligere version
Denne version erstatter alle foregdende versioner.

Ansvarsfraskrivelse:
De indeholdte oplysninger er sd vidt vi ved rigtige og ngjagtige. Men ikke desto fremseettes alle erklceringer,
anbefalinger og forslag fra vores side uden nogen form for direkte eller indirekte sikkerhed, repreesentation
eller garanti. Det garanteres sdledes hverken direkte eller indirekte at oplysningerne anfort i dette dokument
er ngjagtige eller komplette, og vi frasiger os ethvert ansvar i forbindelse med brugen af disse oplysninger
eller produkterne der henvises til i dette dokument. Alle denne slags risici er for brugerens/kaberens egen
regning. De indeholdte oplysninger kan ogsd cendres uden forudgdende advarsel. For at undgd enhver tvivi,
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er der imidlertid intet i dette dokument der udelukker eller begreenser vores ansvar for dod eller personskader

Jordrsaget af vores uagtsomhed eller for svigagtig fordrejnin g. J
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