Safety Data Sheet

L4 according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830
Date of issue: 30 October 2017  Version: 1.0

Pﬁ'ke“ Mucosoft Silicone

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking
1.1. Product identifier

Product form : Mixture

Trade name : Mucosoft Silicone
Product code . S4928

1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
1.21. Relevant identified uses

Industrial/Professional use spec : For professional use only
Use of the substance/mixture . Soft denture reline

1.2.2. Uses advised against

No additional information available

1.3. Details of the supplier of the safety data sheet

Parkell Inc.

300 Executive Drive
Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134

Authorized Representative in Europe (Regulatory affairs only)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Sweden

1.4. Emergency telephone number
Emergency number : INFOTRAC 1-352-323-3500 (International)

SECTION 2: Hazards identification

2.1. Classification of the substance or mixture

Classification according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]
Not classified

Adverse physicochemical, human health and environmental effects
No additional information available

2.2. Label elements

Labelling according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]

No labelling applicable

2.3. Other hazards not contributing to the classification
No additional information available

SECTION 3: Composition/information on ingredients
3.1. Substances
Not applicable

3.2. Mixtures

This mixture does not contain any substances to be mentioned according to the criteria of section 3.2 of REACH annex Il

SECTION 4: First aid measures

41. Description of first aid measures

First-aid measures after inhalation : Allow victim to breathe fresh air. Allow the victim to rest. Get medical advice/attention if you feel
unwell.

First-aid measures after skin contact : Remove affected clothing and wash all exposed skin area with mild soap and water, followed
by warm water rinse. If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

First-aid measures after eye contact . Rinse immediately with plenty of water. Obtain medical attention if pain, blinking or redness
persists.

First-aid measures after ingestion : Rinse mouth. Do NOT induce vomiting. Get medical advice/attention if you feel unwell.
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4.2. Most important symptoms and effects, both acute and delayed

Symptoms/effects after inhalation : Not expected to present a significant inhalation hazard under anticipated conditions of normal
use.

Symptoms/effects after skin contact . Not expected to present a significant skin hazard under anticipated conditions of normal use.

Symptoms/effects after eye contact : Not expected to present a significant eye contact hazard under anticipated conditions of normal
use.

Symptoms/effects after ingestion : Not expected to present a significant ingestion hazard under anticipated conditions of normal
use.

4.3. Indication of any immediate medical attention and special treatment needed

Treat symptomatically.

SECTION 5: Firefighting measures

5.1. Extinguishing media

Suitable extinguishing media : Use extinguishing media appropriate for surrounding fire.

Unsuitable extinguishing media : None known.

5.2. Special hazards arising from the substance or mixture

Fire hazard . Not classified as flammable but will burn. Combustion may produce irritating fumes.

Explosion hazard : Product is not explosive.

Reactivity in case of fire . Stable under normal conditions.

5.3. Advice for firefighters

Firefighting instructions 1 Use water spray or fog for cooling exposed containers. Exercise caution when fighting any
chemical fire. Prevent fire fighting water from entering the environment.

Protective equipment for firefighters . Do not enter fire area without proper protective equipment, including respiratory protection.

SECTION 6: Accidental release measures

6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures

General measures : Wear recommended personal protective equipment.

6.1.1. For non-emergency personnel

Emergency procedures . Evacuate unnecessary personnel.

6.1.2. For emergency responders

Protective equipment : Equip cleanup crew with proper protection.

Emergency procedures . Stop leaks if it can be done without personal risk. Ventilate area.

6.2. Environmental precautions

No special environmental precautions required.

6.3. Methods and material for containment and cleaning up

Methods for cleaning up : Soak up spills with inert solids, such as clay or diatomaceous earth as soon as possible. Collect
spillage.

6.4. Reference to other sections

Refer to sections 8 and 13.

SECTION 7: Handling and storage

7A1. Precautions for safe handling

Precautions for safe handling : Provide good ventilation in process area. Avoid dust generation. Avoid breathing dust if paste
dries.

Hygiene measures : Wash hands thoroughly after handling. Do not eat, drink or smoke when using this product.
Handle in accordance with good industrial hygiene and safety practice.

7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Storage conditions . Store in a well-ventilated place. Keep cool. Keep container closed when not in use.

Incompatible materials . Strong oxidizing agents.

7.3. Specific end use(s)

Refer to section 1.

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1. Control parameters
No additional information available
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8.2. Exposure controls

Appropriate engineering controls:

Provide adequate ventilation.

Hand protection:

Not required for normal conditions of use. Impermeable protective gloves if handling spilled material. (to European standard EN 374 or equivalent)
Eye protection:

Chemical goggles or safety glasses if handling spilled material. (to European standard EN 166 or equivalent)

Respiratory protection:

Where exposure through inhalation may occur from use, respiratory protection equipment is recommended

Other information:

Do not eat, drink or smoke during use.

SECTION 9: Physical and chemical properties

9.1. Information on basic physical and chemical properties
Physical state : Solid
Appearance . Paste

Colour : Pink

Odour . Odourless

Odour threshold : No data available
pH : No data available
Relative evaporation rate (butylacetate=1) : No data available
Melting point : No data available
Freezing point : No data available
Boiling point : No data available
Flash point : No data available
Auto-ignition temperature : No data available
Decomposition temperature : No data available
Flammability (solid, gas) : Non flammable
Vapour pressure : No data available
Relative vapour density at 20 °C : No data available
Relative density : No data available
Solubility : No data available
Log Pow : No data available
Viscosity, kinematic : No data available
Viscosity, dynamic : No data available
Explosive properties : No data available
Oxidising properties : No data available
Explosive limits : No data available
9.2. Other information

No additional information available

SECTION 10: Stability and reactivit
10.1. Reactivity
Stable under normal conditions of use.

10.2. Chemical stability
Stable under normal conditions.

10.3. Possibility of hazardous reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4. Conditions to avoid
Extremely high or low temperatures.

10.5. Incompatible materials
Strong oxidizing agents.
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10.6. Hazardous decomposition products
Combustion may produce irritating fumes.

SECTION 11: Toxicological information

11.1. Information on toxicological effects
Acute toxicity (oral)

Acute toxicity (dermal)

Acute toxicity (inhalation)

. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Skin corrosion/irritation

Serious eye damage/irritation
Respiratory or skin sensitisation
Germ cell mutagenicity
Carcinogenicity

Reproductive toxicity
STOT-single exposure
STOT-repeated exposure
Aspiration hazard

12.1. Toxicity

Ecology - general : The product components are not classified as environmentally hazardous.
Acute aquatic toxicity . Not classified

Chronic aquatic toxicity . Not classified

. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

12.2. Persistence and degradability

Mucosoft Silicone
Persistence and degradability

| Not established.

12.3. Bioaccumulative potential

Mucosoft Silicone
Bioaccumulative potential

| Not established.

12.4. Mobility in soil
No additional information available

12.5. Results of PBT and vPvB assessment
No additional information available

12.6. Other adverse effects
Additional information

SECTION 13: Disposal considerations

13.1. Waste treatment methods

. Avoid release to the environment.

Product/Packaging disposal recommendations  : Dispose in a safe manner in accordance with local/national regulations.

SECTION 14: Transport information

In accordance with ADR /RID / IMDG / IATA / ADN

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN number

Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated
14.2. UN proper shipping name

Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated
14.3. Transport hazard class(es)

Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated
14.4. Packing group

Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated
14.5. Environmental hazards

Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated

No supplementary information available

30 October 2017

EN (English)

4/5




Mucosoft Silicone #xx DRAFT ***
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830

14.6. Special precautions for user

- Overland transport
Not regulated

- Transport by sea
Not regulated

- Air transport
Not regulated

- Inland waterway transport
Not regulated

- Rail transport
Not regulated

14.7. Transport in bulk according to Annex Il of Marpol and the IBC Code
Not applicable

SECTION 15: Regulatory information

15.1. Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture
15.1.1. EU-Regulations

Contains no REACH substances with Annex XVII restrictions
Contains no substance on the REACH candidate list
Contains no REACH Annex XIV substances

15.1.2. National regulations

Germany

VwVwS Annex reference : Water hazard class (WGK) 3, severe hazard to waters (Classification according to VwVwS,
Annex 4)

12th Ordinance Implementing the Federal : Is not subject of the 12. BImSchV (Hazardous Incident Ordinance)

Immission Control Act - 12.BImSchV

Netherlands

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : None of the components are listed

SZW-lijst van mutagene stoffen : None of the components are listed

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . None of the components are listed

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . None of the components are listed

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . None of the components are listed

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Chemical safety assessment
No chemical safety assessment has been carried out

SECTION 16: Other information

Sources of Key data : According to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU)
2015/830. Supplier's Safety Data Sheet.
Other information : None.

SDS EU (REACH Annex II)

This information is based on our current knowledge and is intended to describe the product for the purposes of health, safety and environmental requirements only. It should not therefore be
construed as guaranteeing any specific property of the product
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Mucosoft Silicone

Pﬁtkell Sikkerhedsdatablad
ALC.

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets sendringsforordning (EU) 2015/830
Udstedelsesdato: 30. oktober 2017 Version: 1.0

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

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Blanding

Handelsnavn : Mucosoft Silicone

Produktkode : S4928

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

Specifikationer for industriel/professionel : Kun til professionel anvendelse

anvendelse

Anvendelse af stoffet/blandingen . Blad relining af protese

1.2.2. Anvendelser, der frarades

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

1.3. Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
Parkell Inc.

300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717, USA

TIf. (631) 249-1134

Autoriseret repraesentant i Europa (kun retsforskrifter)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Sverige

1.4. Ngdtelefon
Ngdtelefonnummer : INFOTRAC 1-352-323-3500 (Internationalt)

AFSNIT 2: Fareidentifikation

21. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Ikke klassificeret

Utilsigtede fysiokemiske, sundheds- og miljgmaessige pavirkninger
Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

2.2. Mzarkningselementer

Etikettering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Ingen etikettering relevant

23. Andre farer
Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

AFSNIT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer
Ikke relevant

3.2 Blandinger

Denne blanding indeholder ikke nogen stoffer, der skal naevnes, i henhold til kriterierne for afsnit 3.2 af REACH, Bilag Il

AFSNIT 4: Forstehjelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Farstehjeelpsforanstaltninger efter indanding . Lad personen fa frisk luft. Lad personen hvile. Sgg laegehjeelp, hvis du faler dig utilpas.

Farstehjeelpsforanstaltninger efter hudkontakt . Fjern tilsmudset tgj og vask alle eksponerede hudomrader med vand og mild saebe, efterfulgt af
en efterskylning med varmt vand. Hvis der opstar hudirritation: Seg leegehjeelp.

Farstehjeelpsforanstaltninger efter gjenkontakt ~ : Skyl straks med rigeligt vand. Seg lsegehjeelp, hvis personen har vedvarende smerter, redmen
eller blinker vedvarende.

Farstehjeelpsforanstaltninger efter indtagelse . Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. Seg laegehjeelp, hvis du faler dig utilpas.
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4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger efter indanding . Forventes ikke at udgere en signifikant indandingsfare under forventede forhold ved normal
anvendelse.

Symptomer/virkninger efter hudkontakt . Forventes ikke at udggre en signifikant hudfare under forventede forhold ved normal
anvendelse.

Symptomer/virkninger efter gjenkontakt . Forventes ikke at udggre en signifikant gjenkontaktfare under forventede forhold ved normal
anvendelse.

Symptomer/virkninger efter indtagelse . Forventes ikke at udggre en signifikant indtagelsesfare under forventede forhold ved normal
anvendelse.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig leegehjzelp og szerlig behandling er nedvendig

Behandl symptomatisk.

AFSNIT 5: Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler . Anvend brandbekampelsesmidler, der er egnet til at bekaempe den omgivende brand.

Uegnede slukningsmidler . Ingen kendt.

5.2. Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Brandfare . lkke klassificeret som braendbart, men vil svide. Forbraending kan generere irriterende damp.

Eksplosionsfare . Produktet er ikke eksplosivt.

Reaktivitet ved brand : Stabilt under normale forhold.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Brandbekampelsesanvisninger : Anvend vandspray eller -tage til nedkeling af eksponerede beholdere. Udvis forsigtighed ved
bekaempelse af enhver kemisk brand. Forhindr, at brandbekaempelsesvand traenger ind i
miljget.

Beskyttelsesudstyr til brandfolk . Ga ikke ind pa brandomradet uden korrekt beskyttelsesudstyr, herunder andedraetsveern.

AFSNIT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nedprocedurer

Generelle forholdsregler . Beer anbefalet personligt beskyttelsesudstyr.

6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Ngdprocedurer : Evakuér ungdvendigt personale.

6.1.2. For indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr : Udstyr oprensningspersonalet med korrekt beskyttelse.

Ngdprocedurer . Stands laekager, hvis dette kan gegres uden personlig risiko. Udluft omradet.

6.2. Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Ingen seaerlige miljgmaessige forholdsregler pakraevet.

6.3. Metoder og udstyr til inddaeemning og oprensning

Metoder til oprensning : Opsug spild med inaktive faste stoffer, som ler eller kiselgur sa hurtigt som muligt. Opsaml
udslip.

6.4. Henvisning til andre punkter

Se afsnit 8 og 13.

AFSNIT 7: Handtering og opbevaring

7A1. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler for sikker handtering . Serg for god udluftning i forarbejdningsomradet. Undga generering af stov. Undga indanding af
stav, hvis pastaen tarrer.

Hygiejniske foranstaltninger . Vask haenderne grundigt efter brug. Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af
dette produkt. Handteres i henhold til god industriel hygiejne- og sikkerhedspraksis.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevaringsforhold . Opbevares pa et veludluftet sted. Opbevares tert. Beholderen holdes forsvarligt lukket, nar den
ikke anvendes.

Uforenelige materialer : Staerke oxiderende midler.

7.3. Sarlige anvendelser

Se afsnit 1.

AFSNIT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler
8.1. Kontrolparametre
Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige
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8.2. Eksponeringskontrol
Relevante tekniske kontroller

Sarg for tilstreekkelig ventilation.

Beskyttelse af haender:

Ikke pakreevet under normale anvendelsesforhold. Uigennemtraengelige beskyttelseshandsker, hvis der handteres spildt materiale. (I henhold til
europaeisk standard EN 374 eller tilsvarende).

Beskyttelse af gjne:

Beskyttelses- eller sikkerhedsbriller, hvis der handteres spildt materiale. (I henhold til europaeisk standard EN 166 eller tilsvarende)
Andedratsvaern:

Hvor der kan opsta eksponering gennem indanding, anbefales der andedraetsveern.

Andre oplysninger:

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

AFSNIT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
Fysisk tilstand . Fast

Udseende : Pasta

Farve . Lysergd

Lugt : Lugtfri

Lugtteerskel Ingen tilgeengelige data

pH Ingen tilgeengelige data

Relativ fordampningshastighed (butylacetat=1)

Ingen tilgeengelige data

Smeltepunkt Ingen tilgeengelige data
Frysepunkt Ingen tilgeengelige data
Kogepunkt Ingen tilgeengelige data

Flammepunkt
Selvantendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur
Breendbarhed (fast, gas)

Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ikke braendbart

Damptryk Ingen tilgeengelige data
Relativ dampteethed ved 20 °C Ingen tilgeengelige data
Relativ teethed Ingen tilgeengelige data
Oplgselighed Ingen tilgeengelige data
Log Pow Ingen tilgeengelige data

Viskositet, kinematisk
Viskositet, dynamisk
Eksplosive egenskaber
Oxideringsegenskaber
Eksplosionsgraenser

9.2 Andre oplysninger
Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data

AFSNIT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Stabilt under normale anvendelsesforhold.

10.2. Kemisk stabilitet
Stabilt under normale forhold.
10.3. Risiko for farlige reaktioner

Der vil ikke opsta farlig polymerisering.

10.4. Forhold, der skal undgas
Ekstremt hgje eller lave temperaturer.

10.5. Uforenelige materialer
Staerke oxiderende midler.
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10.6. Farlige nedbrydningsprodukter
Forbreending kan generere irriterende damp.

AFSNIT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet (oral) . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Akut toksicitet (dermal) . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Akut toksicitet (indanding) . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Hudaetsning/irritation . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Alvorlig gjenskade/gjenirritation . Ikke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Respiratorisk eller hudsensibilisering . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Kimcellemutagenicitet . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Karcinogenicitet . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Reproduktiv toksicitet . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Specifik malorgantoksicitet (STOT) — enkelt . Ikke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).

eksponering

Specifik malorgantoksicitet (STOT) — Gentagen : lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
eksponering

Aspirationsfare . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).

AFSNIT 12: Miljooplysninger

12.1. Toksicitet

Milja - generelt . Produktkomponenterne er ikke klassificeret som miljgfarlige.
Akut vandtoksicitet . lkke klassificeret
Kronisk vandtoksicitet . lkke klassificeret

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Mucosoft Silicone
Persistens og nedbrydelighed | Ikke bestemt.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Mucosoft Silicone
Bioakkumuleringspotentiale | Ikke bestemt.

12.4. Mobilitet i jord
Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige
12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

12.6. Andre negative virkninger
Yderligere oplysninger : Undga udledning i miljget.

AFSNIT 13: Forhold vedregrende bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Anbefalinger til bortskaffelse af . Bortskaffes pa sikker vis i henhold til lokale/nationale bestemmelser.
produkt/emballage

AFSNIT 14: Transportoplysninger

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

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-nummer

Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret
14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret
14.4. Emballagegruppe

Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret
14.5. Miljofarer

Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret

Ingen supplerende oplysninger tilgaengelige
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14.6. Sarlige forsigtighedsregler for bruger

- Landtransport
Ikke reguleret

- Setransport
Ikke reguleret

- Lufttransport
Ikke reguleret

- Vandvejstransport
Ikke reguleret

- Jernbanetransport
Ikke reguleret

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

AFSNIT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Sarlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg
15.1.1. EU-regler

Indeholder ingen REACH-stoffer med restriktioner fra Bilag XVII
Indeholder ingen stoffer fra REACH-kandidatlisten
Indeholder ingen REACH-stoffer fra Bilag XIV

15.1.2. Nationale bestemmelser

Tyskland

Henvisning til VwVwS-bilaget . Vandfareklasse (WGK) 3, alvorlig fare for vand (Klassificering i henhold til VwVwS, Bilag 4)
12. bekendtggrelse, der implementerer den . Er ikke underkastet de 12. BImSchV (Bekendtggrelse om farligt uheld)
faderal lov om imissionskontrol - 12.BImSchV

Holland

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen . Ingen af komponenterne er angivet

SZW-lijst van mutagene stoffen : Ingen af komponenterne er angivet

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Ingen af komponenterne er angivet

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ingen af komponenterne er angivet

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ingen af komponenterne er angivet

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke blevet udfgrt nogen kemisk sikkerhedsvurdering

AFSNIT 16: Andre oplysninger

Kilder for nggledata : | henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets aendringsforordning (EU)
2015/830. Leverandgrens sikkerhedsdatablad.
Andre oplysninger : Ingen.

Sikkerhedsdatablad EU (REACH, Bilag Il)

Disse oplysninger er baseret pa vores aktuelle viden og har kun til hensigt at beskrive produktet hvad angar sundheds-, sikkerheds- og miljgmaessige krav. De skal derfor ikke opfattes som en
garanti for produktets eventuelle specifikke egenskaber.
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Mucosoft Silicone
Pﬁ ' e Sicherheitsdatenblatt
W} gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830

Ausgabedatum: 30. Oktober 2017 Version: 1.0

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Gemisch

Handelsname : Mucosoft Silicone

Produktcode : S4928

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird
1.21. Relevante identifizierte Verwendungen

Spezifikation fir den : Nur zum professionellen Gebrauch
industriellen/professionellen Gebrauch

Verwendung des Stoffs/Gemischs . Weichbleibendes Prothesen-Unterflitterungsmaterial
1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Keine weiteren Informationen verfiuigbar

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Parkell Inc.

300 Executive Drive
Edgewood, NY 11717, USA
Tel. (631) 249-1134

Bevoliméachtigter EU-Reprasentant (nur fiir Zulassungsangelegenheiten)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Schweden

1.4. Notrufnummer
Notrufnummer : INFOTRAC 1-352-323-3500 (International)

ABSCHNITT 2: Mbgliche Gefahren

21. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Nicht eingestuft

Schadliche physikalisch-chemische Wirkungen, schadliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt

Keine weiteren Informationen verfiuigbar

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Keine Kennzeichnung anwendbar

2.3. Sonstige Gefahren
Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Nicht anwendbar

3.2. Gemische

Dieses Gemisch enthalt keine Stoffe, die gemaR den Kriterien von Abschnitt 3.2 des REACH-Anhangs |l erwahnt werden mussen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

41. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Einatmen : Betroffenen an die frische Luft bringen. Betroffenen ruhen lassen. Bei Unwohlsein arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Hautkontakt . Betroffene Kleidung ausziehen und alle exponierten Hautstellen mit milder Seife und Wasser

waschen, anschlieRend mit warmem Wasser abspiilen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
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Sicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Augenkontakt : Sofort mit viel Wasser abwaschen. Bei anhaltenden Schmerzen, anhaltendem Blinzeln oder
anhaltender R6tung medizinische Hilfe holen.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Verschlucken : Mund ausspllen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Bei Unwohlsein arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome/Wirkungen nach Einatmen : Stellt unter der Voraussetzung normaler Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte
Gefahrdung durch Einatmen dar.

Symptome/Wirkungen nach Hautkontakt : Stellt unter der Voraussetzung normaler Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte
Hautgefahrdung dar.

Symptome/Wirkungen nach Augenkontakt : Stellt unter der Voraussetzung normaler Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte
Gefahrdung durch Augenkontakt dar.

Symptome/Wirkungen nach Verschlucken : Stellt unter der Voraussetzung normaler Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte

Gefahrdung durch Verschlucken dar.

4.3. Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekdmpfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel : Léschmittel auf Umgebungsbrand abstimmen.

Ungeeignete Léschmittel : Keine bekannt.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Brandgefahr : Nicht eingestuft als entzlindbar, brennt jedoch. Durch Verbrennung kénnen reizende
Rauchgase entstehen.

Explosionsgefahr . Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

Reaktivitat im Brandfall : Stabil unter normalen Bedingungen.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekampfung

Léschanweisungen : Zur Kihlung exponierter Behalter Wasserspriihstrahl oder -nebel benutzen. Beim Bekampfen
von Chemikalienbranden Vorsicht walten lassen. Eindringen von Léschwasser in die Umwelt
vermeiden.

Schutz bei der Brandbekampfung : Brandabschnitt nicht ohne ausreichende Schutzausriistung, einschlieBlich Atemschutz,
betreten.

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notféallen anzuwendende Verfahren

Allgemeine MaRnahmen : Empfohlene persénliche Schutzausristung tragen.

6.1.1. Nicht fiir Notfille geschultes Personal

Notfallmanahmen : Unbeteiligte Personen evakuieren.

6.1.2. Einsatzkrafte

Schutzausristung . Reinigungspersonal mit geeignetem Schutz ausstatten.

Notfallmanahmen : Undichtigkeit beseitigen, wenn ohne personliches Risiko mdglich. Umgebung beliften.

6.2. UmweltschutzmaBnahmen
Keine besonderen Umweltschutzmaflinahmen erforderlich.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Methoden fiir Reinigung : Verschittete Mengen so bald wie mdglich mit inerten Feststoffen wie Tonerde oder Kieselgur
aufsaugen. Verschuttete Mengen aufnehmen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Abschnitte 8 und 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7A1. SchutzmaBRnahmen zur sicheren Handhabung

Schutzmalnahmen zur sicheren Handhabung : Prozessbereich mit guter Be- und Entliftung ausstatten. Staubbildung vermeiden. Einatmen
von Staub vermeiden, falls die Paste eintrocknet.

HygienemalRnahmen : Nach Gebrauch die Hande griindlich waschen. Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder
rauchen. Die beim Umgang mit Chemikalien ublichen VorsichtsmalRnahmen sind zu beachten.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerbedingungen : An einem gut beliifteten Ort aufbewahren. Kiihl halten. Behalter bei Nichtgebrauch
verschlossen halten.

Unvertragliche Materialien . Starke Oxidationsmittel.
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gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830

7.3. Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen
8.1. Zu iiberwachende Parameter
Keine weiteren Informationen verfuigbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:

Fir ausreichende Beliiftung sorgen.

Handschutz:

Nicht erforderlich unter normalen Gebrauchsbedingungen. Undurchlassige Schutzhandschuhe beim Umgang mit verschittetem Material. (gemaf
europaischer Norm EN 374 oder gleichwertig)

Augenschutz:

Chemikalienbestandige Schutzbrille oder Sicherheitsgldser beim Umgang mit verschittetem Material. (gemaR europaischer Norm EN 166 oder
gleichwertig)

Atemschutz:
Wenn aus der Nutzung eine Exposition durch Einatmen entstehen kann, wird eine Atemschutzausristung empfohlen.

Sonstige Angaben:

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Aggregatzustand : Fest

Aussehen . Paste

Farbe : Rosa

Geruch : Geruchlos

Geruchsschwelle
pH-Wert

Relative Verdampfungsgeschwindigkeit

(Butylacetat=1)
Schmelzpunkt

. Keine Daten verfugbar
: Keine Daten verfugbar
: Keine Daten verfugbar

. Keine Daten verfugbar

Gefrierpunkt . Keine Daten verfugbar
Siedepunkt . Keine Daten verfugbar
Flammpunkt . Keine Daten verfugbar

Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Entziindbarkeit (fest, gasférmig)
Dampfdruck

Relative Dampfdichte bei 20 °C
Relative Dichte

Loslichkeit

Log Pow

Viskositat, kinematisch
Viskositat, dynamisch
Explosive Eigenschaften
Oxidierende Eigenschaften
Explosionsgrenzen

9.2 Sonstige Angaben

Keine weiteren Informationen verfiuigbar

. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
: Nicht entziindbar

. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat
10.1. Reaktivitat
Stabil unter normalen Gebrauchsbedingungen.
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10.2. Chemische Stabilitat
Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Es findet keine gefahrliche Polymerisation statt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Extrem hohe oder niedrige Temperaturen.

10.5. Unvertragliche Materialien
Starke Oxidationsmittel.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Durch Verbrennung kénnen reizende Rauchgase entstehen.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat (oral) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.)
Akute Toxizitat (dermal) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.)
Akute Toxizitat (inhalativ) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.)
Atz-/Reizwirkung auf die Haut . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.)
Schwere Augenschadigung/-reizung . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.)
Sensibilisierung der Atemwege/Haut . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.)
Keimzellmutagenitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.)
Karzinogenitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.)
Reproduktionstoxizitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.)
STOT einmalige Exposition . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.)
STOT wiederholte Exposition . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.)
Aspirationsgefahr . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.)

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okologie - allgemein : Die Produktbestandteile sind nicht als umweltgefahrdend eingestuft.
Akute aquatische Toxizitat . Nicht eingestuft
Chronische aquatische Toxizitat . Nicht eingestuft

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Mucosoft Silicone
Persistenz und Abbaubarkeit | Nicht festgelegt

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Mucosoft Silicone
Bioakkumulationspotenzial | Nicht festgelegt

12.4. Mobilitidt im Boden
Keine weiteren Informationen verfiuigbar

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Keine weiteren Informationen verfiigbar

12.6. Andere schadliche Wirkungen
Weitere Informationen . Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Produkt- : Gemal lokalen/nationalen Vorschriften sicher entsorgen.
/Verpackungsentsorgung

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Gemal ADR/RID / IMDG / IATA / ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN-Nummer
Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt
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 ADR IMDG

IATA ADN

14.2. OrdnungsgemaiBe UN-Versandbezeichnung

RID

Nicht geregelt | Nicht geregelt

| Nicht geregelt | Nicht geregelt

| Nicht geregelt

14.3. Transportgefahrenklassen

Nicht geregelt | Nicht geregelt

| Nicht geregelt | Nicht geregelt

| Nicht geregelt

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht geregelt | Nicht geregelt

| Nicht geregelt | Nicht geregelt

| Nicht geregelt

14.5. Umweltgefahren

Nicht geregelt | Nicht geregelt

| Nicht geregelt | Nicht geregelt

| Nicht geregelt

Keine weiteren Informationen verfligbar

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

- Landtransport
Nicht geregelt

- Seeschiffstransport
Nicht geregelt

- Lufttransport
Nicht geregelt

- Binnenschiffstransport
Nicht geregelt

- Bahntransport
Nicht geregelt

14.7. Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und gemiR IBC-Code

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

15.1.1. EU-Vorschriften

Enthalt keinen den Beschrankungen von Anhang XVII unterliegenden REACH-Stoff.

Enthalt keinen REACH-Kandidatenstoff.

Enthalt keinen in REACH-Anhang XIV gelisteten Stoff.

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland
VwVwS, Anhang

Zwolfte Verordnung zur Durchfiihrung des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes -
12. BImSchV

Niederlande
SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW:-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Anhang 4)

: Unterliegt nicht der 12. BImSchV (Storfallverordnung)

. Keiner der Bestandteile ist gelistet
. Keiner der Bestandteile ist gelistet
. Keiner der Bestandteile ist gelistet

. Keiner der Bestandteile ist gelistet

. Keiner der Bestandteile ist gelistet

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Quellen der wichtigsten Daten

Sonstige Angaben

2015/830. Sicherheitsdatenblatt des Lieferanten

. Keine.

: Wassergefahrdungsklasse (WGK) 3, stark wassergefahrdend (Einstufung geman VwVws,

: GemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU)
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SDB EU (REACH Anhang 1)

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse und sollen dazu dienen, das Produkt fiir gesundheits-, sicherheits- und umweltspezifische Anforderungen zu beschreiben. Sie
stellen daher keine Zusicherung von Produkteigenschaften dar.
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Mucosoft Silicone
ﬁ ' e AgeATio dedopévwv ac@aleiag
M(} oUp@wva pe Tov Kavoviopo (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) pe Tov TpotrotroinTiké kavovioud Tou (EE) 2015/830
: Huepopnvia ékdoong: 30 OkTtwPBpiou 2017  'Exkdoon: 1.0

TMHMA 1: Npoodiopiopdg ouciag/ueiydaTog Kal eTalipEiag/emmiXeipnong

1.1. AvayvwpIoTIKOG KWBIKOG TTPOidVTOg

Moper| Tou TTpoidvTog : Meiypa

Eptropikr ovopacia : Mucosoft Silicone

KwdIkdg TTpoidvTog : S4928

1.2. Zuvapeig TPoodIopI{OUEVES XPNOEIG TNG OUCIAG I TOU MEIYHATOG KOl AVTEVOEIKVUOUEVEG XPNOEIG

1.21. Zuvagpeig TPoodiopI{OUEVES XPNOEIG

MpoodiopIouOG BIOPNXAVIKNG/ETTAYYEAUATIKAG : Mo emayyeApaTikn xpon pévo
xenong
XpAon Tng ouciag/pgiyuatog : MaAako uAikd avayOuwaong odovTooToIXIWV

1.2.2. AvVTEVSEIKVUONEVEG XPNOEIG

Agv uttdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

1.3. ZT1oIXEia TOU TTPOUNOEUTH ToU SeATiou Sedopévwv acalegiag
Parkell Inc.

300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717

T (631) 249-1134

E&ouoiodotnuévog AviipdowTrog aTnv Eupwtrn (puBuioTikd B€parta pévo)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

>oundia
1.4. ApiBu6g TNAE@WVOU eTTEiyoUTag AVAYKNG
ApIBudG eTeiyoucag avaykng : INFOTRAC 1-352-323-3500 (51€6viG)

TMHMA 2: Npoodiopiopog emKIVOUVOTNTAG
21. Tagivounon Tng ouciag 1 Tou peiypaTog

Tagivopunon cup@wva pe Tov kavoviopo (EK) api6. 1272/2008 [CLP]
Agv €xel TagivounOei

Auopeveig QUOIKOXNHIKEG OUVETTEIEG KO ETTITITWOEIG OTNV UYEia TOU avBpwITou Kail To TTepIBaAAov
Agv uttdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

2.2. ZTOIXEiO EMIOCANAVONG

EmonAuavon ocup@wva pe Tov kavoviouo (EK) api. 1272/2008 [CLP]

Emonuavon dev epapudleTal

2.3. AAAoi kivduvol TTou dev 0dnyoulv o€ Tagivopunon
Agv utrdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

TMHMA 3: Z0vBeon/mAnpo@opisg yia Ta CUCTATIKA
3.1. Ouoigg
Agev e@apuodeTal

3.2 Meiypara

AuUTO TO peiypa dev TTEPIEXEI OTTOIEGONTIOTE OUTIEG TTPOG AvVaAPOPd CUNPWVA UE Ta KPITAPIA Tou TuARPaTog 3.2 Tou TrapapTiuaTtog || tou REACH

TMHMA 4: Métpa TpwTwV Bondeiwv

41. Mepiypa@n Twv HETPWV TTPWTWYV BonBeiwv

Métpa TpwTwyv BonBeilv HETA aTrd €1I0TTVOr) . Emmpéyte oTov TaBovTa va avatrvésl kabapd aépa. EmMTpéywTe oTov TaBovTa va EEKOUPAOTEI.
>upBouleuBeite / ETioke@Beite yiatpd edv aiocBavbeite adiabeaia.

MéTpa TpwTwv BonBeiwv PETE aTTO £TTAPN HETO : AQaIpECTE T evOUNATA TTOU £XOUV PUTTAVOEi Kal TTAUVETE OAN TNV eKTEBEITA TTEPIOYT) TOU
dépua OépATOG PE ATTIO OaTTOUVI KAl VEPO, aKOAOUBWG EeTTAUVETE pe eaTd vepd. Edv TTaparnpnBei
£peBIoUOG Tou BépaTOG: ZupPBouleubeite / ETiokepOeiTe yiaTpo.
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MéTpa TpwTwv BonBeiwv PeTE atTd eTTar e Ta : [MAUveTE auéowg Ye ApBovo vepd. ETTIOKEPOEiTE yIATPO OE TTEPITTTWAN ETTIJOVOU TTOVOU,

uaTa QavOolyOKAEITiaTOG TwV BAEQAPWY A epuBPATNTAG.

Métpa TpwTwy BonBeiwv YETA aTrd KaTaroon : =emAUveTte 1o 0Té6pa. MHN TTpokaAéoeTe eueTd. ZupBouleuBeite / ETioke@Oeite yiaTtpd edv
aioBavBeite adiabeaia.

4.2. ZNUOVTIKOTEPO CUNTITWHOTO KOl ETTIOPACEIG, AUECES I HETAYEVECTEPEG

SUPTITWHOTA/ETIOPACEIG PHETE OTTO EIOTTVOR 1 Aev avapéveral va TTOPOUCIAcEl ONUAVTIKO KivOUVO EICTIVONG UTTO TIG OVOUEVOUEVEG GUVBNKEG
KAVOVIKAG XPAoNG.

SUPTITWUOTO/ETIOPACEIG HETG aTT ETTAPA ME TO  © Agv avapéveTal va TTAPOUCIACEl ONUAVTIKS KivOuvo yia To O€pua UTTO TIG AVAREVOUEVES

Oépua OUVBNKEG KAVOVIKAG XPAONG.

SUPTITWUOTO/EMOPACEIG HETA aTTO €TTAPN ME TA  © Agv avapévETal va TTAPOUCIACEl ONUAVTIKG KivOUVO ETTAPNG PE TA MATIA UTTO TIG OVOUEVOUEVEG

uaTia OUVBNKEG KAVOVIKNAG XPAONG.

SUPTITWPATA/ETIOPACEIG HETE OTTO KATATTOON : Aev avapéveral va TTOPOUCIACEl CNUAVTIKO KivOUVO KATATTOONG UTTO TIG AVOUEVOUEVEG OUVONKEG
KAVOVIKAG XPAoNG.

4.3. ‘Evdei§n o1008ATTOTE ATTAITOUNEVNG AUECNG IATPIKAG PPOVTISaG Kal E15IKNAG BepaTreiog

AVTIUETWTTIOTE CUPTITWHATIKA.

TMHMA 5: Métpa yia TRV KAaTamoAéunon TnG TUpKayidg

5.1. MupooBeoTika péca

KatdAAnAa TupooBeoTikd péoa : XpNnOoIYoTroINoTE TTUPOORECTKA HETa KAaT@AANAa yia Tnv TTepIBAAAouca TTupKayId.

AkatdAAnAa TTUPOORECTIKG péaa : Kavéva yvwaoTo.

5.2. Eid1koi Kivduvol TTou TTpoKUTITOUV OTTé TNV OUCIA 1) TO pEiypa

Kivduvog Trupkayidg 1 Aev €xel Tagivoundei wg eUPAEKTO aAAG KaiyeTal. H kauon utropei va TTpokaAéael epeBIoTIKOUG
KaTtvoug.

KivBuvog ékpnéng : To 1poidv dev gival EKPNKTIKO.

AvTIOPaAOTIKOTNTA OE TTEPITITWAON TTUPKAYIAG : 21aBgpd UTTO KAVOVIKEG GUVONKEG.

5.3. ZUOTAOEIG YIO TOUG TTUPOORECTEG

Odnyieg TupdoReong 1 XpnoiyoTtroinoTe Wekaaud vepou 1 opixAn yia TNV Wiogn Twyv ekTeBEIpEVWY doyeiwv. ATTaiTeital
TTPOCOXNA KATA TNV AVTIUETWTTION OTTOIACOATIOTE XNMIKAG TTUPKAYIAGS. ATTOQUYETE TNV £i0000 TOU
vepPoU TTUPOORECNG OTO TTEPIBAAAOV.

MpooTaTeuTIKOG EEOTTAIOUOG VIO TTUPOOTREDTEG : Mnv €10€pXETTE OTOV XWPO TNG TTUPKAYIAG XWPIG KATAAANAO TTPoCTATEUTIKG EEOTTAIGUO,

oupTTEPIAAUBAVOUEVWY HECWY OTOMIKAG TTPOCTACIAG TNG AVATTVONG.

TMHMA 6: MéTpa yia TRV avTIJETWITION TuXaiag ékKAuon

6.1. MpoowTTIKEG TTPOPUAAEEIG, TIPOCTATEUTIKOG EEOTTAICUOG Kal S1aSIKACIEG EKTOKTNG OVAYKNG

levika pétpa : PopAaTE CUVIOTWHEVO ATOMIKO TTPOCTATEUTIKO EGOTTAICHO.

6.1.1. Mo TPOCWTTIKG HN €KTAKTNG AVAYKNG

Aladikaoieg EKTAKTNG avaykng : EKKEVWOTE Un aTrapaitnTo TTPOCWTTIKG.

6.1.2. lNa dropa Tou TpooPEPOUV TTPWTEG BonBeleg

MpooTaTeuTIKOG EEOTTAIONOG : E&omrAioTe TO TApWUa KaBaAPIOPOU UE CWOTH TTPOCTATIA.

Aladikaoieg EKTAKTNG avaykng : ZTAPATAOTE TIG DIOPPOEG €AV Eival EPIKTO XWPIG TIPOOWTTIKG KivOuvo. AEPIOTE TOV XWPO.
6.2. MepiBaAlovTikéG TTPOPUAGEEIG

Agv atrairolvTal €181KEG TTEPIBAAAOVTIKEG TTPOPUAAEEIG.

6.3. M£60odo1 kal UAIKG yia TTEPIOPICUO Kal KaBapiouo

MéBodol yia kaBapiopod 1 AtToppo@noTe S1appoég Ye adpavr] oTePEd, OTTWG GPYIAO ) yn SIATOUWYV, TO GUVTOUOTEPO

duvaTtd. MaléwTe Tn xupévn TToodTNTA.

6.4. Mapatrop ) o dAAa TUApATA
Avatpégte ota TuAparta 8 kai 13.

TMHMA 7: Xeipiopog kail ammofikeuon

7A1. Mpo@uAdgeig yia ac@aAn XEIPICHO

Mpo@uAageIg yia ac@aAn XeIpIouo : MNapéxete Kahd e€agpiopd oTnVv TTEPIOXN ETTECEPYATiag. ATTOQEUYETE T dnuIoUpYia OKOVNG.
ATTOQEUYETE VO avaTIVEETE OKOVN €GV OTEYVWOEI N TTACTA.

Mérpa uyievig : TAéveTe KaAd Ta x€pla PETA TO XEIPIOPS. Mnv TPWTE, TTIVETE ) KATTVICETE, OTAV XPNOIMOTIOIEITE
auTO TO TTPOIOV. XEIPIOTEITE CUUPWVA PE TNV OPOI TTPAKTIKN BIOUNXAVIKAG UYIEIVAG Kal
ao@AAEIag.

7.2. 2uvlnkeg ao@alolg @UAAENG, CUPTTEPIAGUBAVOUEVWY TUXOV ACUUBIRACTWY KATOOTACEWV

>uvOnkeg eUAAgNGg 1 Quldooete o€ Kahd agpi{duevo xwpo. Aiatnpeite dpoaepd. To doxeio diarnpeital KAEIGPEVO
6Tav dev XpNOIUOTIOIETAl.

Mn oupBatd UAIKG . loyupoi ogeIdwTIKOi TTAPAYOVTEG.
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Mucosoft Silicone *** POZXEAIO ***

AgeATio dedopévwyv ac@aleiag
oUppwva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviaud Tou (EE) 2015/830

7.3. Eid1kn TEAIKA XpAON | XPAOEIS
Avatpégte aTo TUAa 1.

TMHMA 8: 'EAgyxog TnG £éK0g0NG/aTOUIKA TTPOOCTACIA

8.1. Mapdperpol eAéyxou
Agv uttdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

8.2. ‘EAeyxo1 ékBeong
KatdAAnAol pnxavikoi éAeyxol
MapéxeTe eTTapknA agpIouo.
MpooTagia Twv XepIwv:

Agv aTTaITEITAI VIO KAVOVIKEG OUVONKEG XPAONG. ASIATTEPACTA TIPOCTATEUTIKA YAVTIA KOTA TOV XEIPIOUO XUPEVOU UAIKOU. (GUP@Qwva pe To EupwTraikd
mpéTuTro EN 374 1} 1I008Uvapo)

MpooTagia Twv YATIWYV:

lF'uaAid TTpooTaciag atréd XNUIKEG ouaieg ) yuaAid ao@aAeiag KATG ToV XEIPIOPO XUPEVOU UAIKOU. (GUupwva pe 1o Eupwtraiké mpdTtutro EN 166 A
10080vauo)

MpooTagia TWV AVATTVEUCGTIKWY 0dWV:

‘Otrou ptTopei va TrpokUyel €KBeon pECw EICTTVONRG atrd Tn XPrOT, CUVIOTATAI TTPOCTATEUTIKOG AVATTVEUOTIKOG EEOTTAICNOG
AAAegg TAnpo@opieg

Mnv TpwrTe, TiveTe 1) KaTTvieTe KATA TN BIGPKEIR TNG XPAONG.

TMHMA 9: Quoikég Kal XNHIKEG 1I810TNTEG

9.1. MAnpo@opieg yia TIG BACIKEG PUOIKEG KAl XNHIKEG 1816TNTEG

®duoikn KatdoToon T 2Teped

Eugdvion : MNdoTta

Xpwua : Pog

Oopn : Aocpo

Oplio oopng 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
pH 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
ZXETIKN TaXUTNTA €§ATUIONG (OEIKOG 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
BouTuAeoTépag = 1)

nueio TAGEWG 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
nueio TAgEwWg 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
nueio féoewg 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
2nueio avapAegng 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
Oeppokpaaia autoavapAegng 1 Aev urdpyouv diabéaipa dedopéva
O¢eppokpacia aroouveeong 1 Aev urdpyouv diabéaipa dedopéva
Ava@AegiuéTnTa (oTEPED, GEPIO) : Mn ava@Aé€ipo

Mieon atpwv 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
2XETIKA TTUKVOTNTa aTpwv otoug 20 °C 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
SXETIKA TTUKVOTNTA 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
AlaAutéTnTa 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
Log Pow 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
1EWdEG, KIVNUATIKO 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
1EWdEG, dUVANIKO 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
EkpnkTikéG 1816TNTEG 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
O&eIBWTIKEG 1IB10TNTEG 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
Oplia eKpNKTIKOTNTAG 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
9.2 AMAAeg TAnpogopieg

Agv utrdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

TMHMA 10: Z1a8gpdTnTO KAl AVTISPACTIKOTNTA

10.1. AvTISpaOoTIKOTNTA
2100epd UTTO KAVOVIKEG GUVONKEG XPRONG.
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Mucosoft Silicone *** POZXEAIO ***

AgeATio dedopévwyv ac@aleiag
oUppwva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviaud Tou (EE) 2015/830

10.2.
2100epd UTTO KAVOVIKEG GUVONKEG.

XnuikA oTaBepOTNTA

10.3.
Aev Ba oupBei eTTiKivOuvog TTOAUPEPIOUOG.

MeavoeTnTa eMIKiVOUVWY avTISpATEWV

10.4.
Y1repBoAikd uPnAEG ) XaunAég BepUoKpaaTieg.

ZUVONAKEG TTPOG ATTOPUYNV

10.5. Mn cupBard uAikda
loxupoi o&eIdwTiKoi TTapdyovTeG.

10.6.
H kauon ptropei va TpokaAéael epeBIGTIKOUG KATTVOUG.

TMHMA 11: To§ikoAoyikég TTAnpo@opieg

11.1. MAnpo@opieg yia TIG TOSIKOAOYIKEG ETTITITWOEIG

Emikivduva mpoidvTa ammroouvleong

O¢&eia TogIKOTNTA (TG TOU OTONATOG)
O¢&eia TogikoTnTa (d1& TOU dEPUATOG)
O¢eia TogikoTNTa (S14 TNG EICTTVONG)
AldBpwon kal epeBIoCUOG Tou dépUaTog
>oBapr {nuia/epeBIoPOG TWV PATIWV
EuaioBnTotoinon Tou avatveuoTikoU 1
€UQIOBNTOTTOINCT TOU BEPUATOG
MeTtaAAaglyéveon BAACTIKWYV KUTTAPWY
Kapkivoyéveon

TogikéTNTa yIa TNV avatrapaywyn
Eidikr) TogikéTnNTa O0TA OpYyava-oTéxoug (STOT)

— £@ATTa €KBeon

Eidikr TogikéTnNTa O0TA OpYyava-aTéxoug (STOT)
— emmavelAnuuévn €kBeon

Kivéuvog avappoenaong

TMHMA 12: OikoAoyIikéG TTAnpo@opie

12.1. TogikéoTnTa

Oikohoyia - yevika

O¢&eia TogIkOTNTA YIa TO UBATIVO TTEPIBGAAOV
Xpoévia TogIKOTNTA yia To UdATIVO TTEPIBGAAOV

12.2.

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TagIvOunong dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéocipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAgIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAgIvOunong dev

mAnpouvTal)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1a8éoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAgIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBécipywy dedopévwy, Ta KPITAPIA TagIvOunong dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1a8éoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAgIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAEIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéocipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

: Ta ouoTaTikG Tou TTPOIdVTOG Bev TagivououvTal wg ETTIKIVOUVA yia TO TTEPIBAAAOV.
1 Aev €xel TagivounOei
1 Aev €xel TagivounOei

AVBEKTIKOTNTA KOl IKAVOTNTA OTTOIKOdOUNoNg

Mucosoft Silicone

AvBeKTIKOTNTA KaI IKAVOTNTA ATTOIKOOOUNONG

| Agv €xel TEKUNPIWOEI.

12.3. AuvatoTnTa BIOCUCCWPEUCNG

Mucosoft Silicone

AuvatdétnTa BIocucowpEUonG

| Agv €xel TEKUNPIWOEI.

12.4.
Agv utrdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

KivnTikéTnTa o010 £50¢0g

12.5.
Agv utrdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

12.6. AMAAeg BUCEVEIG ETITITWOEIG
Mpo6oBeTeG TTANPOPOPIEG

AtroteAéoparta Tng agioAdynong ABT ka1 aAaB

: Na amogeuyetal n eAeuBépwan a1o TePIBAAAOV.
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AgeATio dedopévwyv ac@aleiag
oUp@wva pe Tov Kavoviopo (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) pe Tov TpotrotroinTiké kavovioud Tou (EE) 2015/830

TMHMA 13: Zt1oixeia oXeTIKA pe TN 81d0gon

13.1. M£Bodo1 ere§epyaciag amofARTWYV
>UOTAOEIG ATTOPPIYNG TTPOIOVTOG/CUCKEUAOiag  : ATTOPPITITETE JE AOPOAAN) TPOTTO CUN@WVA PE TOUG TOTTIKOUG/EBVIKOUG KaVOVIGUOUG.

TMHMA 14: NMAnpo@opisg OXETIKA PHE TN HETAPOPA

>0pgpwva ye ADR/RID / IMDG / IATA / ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
141.  ApiBuég OHE

Aev uTTéKeITal OE PUBpICEIG | Aev uTTéKeITal O€ PUBpICEIG | Aev uTTOKeITal O€ PUBpICEIG | Aev uTTéKeITal O€ PUBpICEIG | Aev uTTOKeITal O€ PUBICEIG

14.2. Oikeia ovopacia amrootoAng OHE

Aev uTTOKeITal O€ PUBpICEIG | Aev uTTOKEITal OE PUBpICEIG | Aev uTTéKeITal O€ PUBpICEIG | Aev uTtéKeITal o€ pUBpICEIG | Aev uTTOKeITal O€ PUBICEIG

14.3. Tagn/-€1g KivdUvou KATA TN JETAPOPA

Aev uTTOKeITal O€ PUBpICEIG | Aev uTTOKeITal O€ PUBpICEIG | Aev uTTOKeITal O€ PUBpICEIG | Aev uTTéKeITal O€ PUBpICEIG | Aev uTTéKeITal O€ pUBpICEIG

14.4. Opdada ocuokeuagiag

Aev uTTOKeITal OE PUBpICEIG | Aev uTtéKeITal O€ pUBpITEIG | Aev uTTOKEITal OE PUBpICEIG | Aev uTTéKeITal O€ PUBpICEIG | Aev uTTéKeITal O€ PUBpICEIG

14.5. MepiBaAlovTikoi Kiviuvol

Aev uTTOKEITal OE PUBUICEIG | Aev uTTéKeITal O€ pUBpICEIG | Aev uTtéKeITal o€ puUBpIcEIg | Aev uTTéKeITal O€ pUBpICEIG | Aev uTTéKeITal O€ PUBICEIG

Agv uttdpyouv dIaBEaINEG CUUTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIES

14.6. Ei131kég Tpo@UAGEEIG yia TOV XPAROTN

- Xepoaia peTagpopd

Agv utrOkeITal o€ pubpioelg

- Metagpopad 316 BaAdoong
Agv uTtOKeITal o€ pubpioelg

- Evaépla petagopd

Agv utrOkeITal o€ pubpioelg

- MeTa@opd pEow ECWTEPIKWY TTAWTWV
odwv

Agv uTTOKeITal o€ pubpioelg

- Z1I3NPOodPOUIKA METAPOPA
Agv uTtOKeITal o€ pubpioelg

14.7. X0dnv peragpopd cUppwva pe 1o rapdptnua ll Tng cuppaong MARPOL kai Tou kwdika IBC
Agev e@apuodeTal

TMHMA 15: NMAnpo@opisg OXETIKA PE TIG KAVOVIOTIKEG S1ATAEIG

15.1. Kavoviopoi/vopoBeoia oXeTIKG ME TNV OO@AAEIN, TNV UYEia Kal TO TTEPIBAAAOV yIO TNV OUCIA 1) TO pEiypa

15.1.1. Kavoviouoi EE

Aev mrepiéxel kapia ouaia REACH 1mou va utrékeital otoug Trepiopiopoug Tou MNapaptipatog XVII
Agv TTepIéxel Kapia ouaia TTou va cupTrepIAapBavetal oTn AioTa utrowr@iwy ouciwv REACH
Agv TTepiéxel kapia ouaia TTou va cuptrepidaufBaverar oto Mapdptnua XIV Tou REACH

15.1.2. EOvikoi kavoviouoi

Feppavia

MapatroutA o1o Mapdptnua VwVwS : Katnyopia kivduvou yia Ta 0data (WGK) 3, ooBapdg kivduvog yia Ta Udata (Tagivéunaon
olpowva ye VwVwsS, Mapdptnua 4)

120 AiGTaypa yia TNV EQapUOyr| Tou : Aev umayeral 1o 12. BImSchV (Aidtayua yia emikivduva cupavra)

OPOOTTOVAIaKOU VOUOU YIa TOV £AEYXO0 TNG

gioduong - 12.BImSchV

OAAavdia
SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen 1 Aev replAapaveral Kavéva atrd Ta GUCTATIKA

SZW:-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

: Aev repiIAapPBavetal kavéva aTTd Ta CUCTATIKA
: Aev repiAapBaveral kavéva aTTd Ta CUCTATIKA

: Aev repiAapBaveral kavéva aTTd Ta CUCTATIKA
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NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Aev repiIAapPBavetal kavéva aTTd Ta CUCTATIKA
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. AgloAoynon XnHIKAG ac@AaAgiag
Aev éxel TTpaypaTtoTroinBei afloAdynon XNMIKNAG ac@AAEIag

TMHMA 16: AAAeg TAnpo@opieg

Mnyég onuavTikwy dedopévwy : Z0pewva pe Tov Kavoviopo (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) pe Tov TpOTTIOTTOINTIKO KAVOVIGHO
Tou (EE) 2015/830. AeATio dedopévv ao@aAEiag Tou TTpounBeuTH.
AMAeG TTANpOPOpPIEG : Kapia.

SDS EU (REACH Mapéptnua Il)

Aurég ol mAnpogopieg Baaifovral oTnv Tpéxouaa yvwaon pag Kai mpoopifovral va TeEPIypAayouV To PoidV yia Toug OKOTTOUS TN UYEIS, TG aopdAsiag kai Twv TepIBAAAOVTIKWY amairioswv uévo.
Suverrwg, Oev Ba mPETTel va gpunvelovIal ws £yyunan omoliacONTTIOTE CUYKEKPIUEVNS IOIOTNTAS TOU TTPOIGVTOS
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Ficha de datos de seguridad
M(} conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830
Fecha de publicacion: 30 octubre 2017 Version: 1.0

Pﬁ'ke“ Mucosoft Silicone

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o empresa

1.1. Identificador del producto

Forma del producto : mezcla

Nombre del producto : Mucosoft Silicone

Cédigo del producto 1 S492S

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
1.21. Usos pertinentes identificados

Uso industrial/profesional esp. : solo para uso profesional

Uso de la sustancia/mezcla . Rebase blando para dentaduras
1.2.2. Usos desaconsejados

Ninguna informacion adicional disponible

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Parkell Inc.

300 Executive Drive
Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134

Representante autorizado en Europa (solo asuntos regulatorios)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Suecia
1,4. Teléfono de emergencia
Numero de teléfono de emergencia : INFOTRAC 1-352-323-3500 (internacional)

SECCION 2: Identificacion del peligro

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion acorde con la regulacion (CE) n.° 1272/2008 [CLP]
No clasificada

Efectos adversos fisicoquimicos para la salud humana o el medio ambiente
Ninguna informacién adicional disponible
2.2. Elementos de la etiqueta

Etiqueta acorde con la regulacion (CE) n.° 1272/2008 [CLP]
Ninguna etiqueta aplicable

2.3. Otros peligros
Ninguna informacién adicional disponible

SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.1. Sustancias
No aplicable
3.2. Mezclas

La mezcla no contiene sustancias que deban ser mencionadas de acuerdo con los criterios de la seccion 3.2 del anexo Il del REACH

SECCION 4: Primeros auxilios

41. Descripcion de los primeros auxilios

Primeros auxilios después de la inhalacion : Hacer respirar a la victima aire fresco. Dejar que la victima descanse. Consultar a un médico
en caso de indisposicion.

Primeros auxilios después del contacto con la : Quitarse las prendas contaminadas, lavar toda la zona de la piel expuesta con jabdn suave y

piel agua, y aclarar después con agua templada. En caso de irritaciéon cutanea: consultar al
médico.

Primeros auxilios después del contacto con los : Aclarar inmediatamente con agua abundante. Consultese con el médico si persiste el dolor, el

0jos parpadeo o la irritacion.
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conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830

Primeros auxilios después de la ingestion : Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito. Consultar a un médico en caso de indisposicion.
4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de la inhalacion . No se considera peligroso por inhalaciéon en condiciones normales de utilizacion.
Sintomas/efectos después del contacto con la . No se considera peligroso para la piel en condiciones normales de utilizacion.

piel

Sintomas/efectos después del contacto con los : No se considera peligroso por contacto con los ojos en condiciones normales de utilizacion.
ojos

Sintomas/efectos después de la ingestion . No se considera peligroso por ingestion en condiciones normales de utilizacién.

4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Tratar sintomaticamente.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincién adecuados : Usar medios de extincion adecuados para el fuego circundante.

Medios de extincién inadecuados : Ninguno conocido.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio . No clasificado como inflamable pero arde. La combustiéon produce humos irritantes.

Peligro de explosion . El producto no es explosivo.

Reactividad en caso de incendio : Estable en condiciones normales.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para la extincion de incendios : Usar aerosol de agua para refrescar los recipientes expuestos. Deben tomarse precauciones
en la extinciéon de fuego quimico. Evitar que el agua utilizada en la extincién de incendios
llegue al medio ambiente.

Equipo de proteccion para el personal de lucha : No entrar en la zona del fuego sin un equipo de proteccion adecuado, incluida la proteccion

contra incendios respiratoria.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Medidas generales : Usar el equipo de proteccién personal recomendado.

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Medidas de emergencia . Evacuar el personal que no sea necesario.

6.1.2. Para el personal de los servicios de emergencia

Equipo protector . Equipar al personal de limpieza con la proteccién adecuada.

Medidas de emergencia . Detener las fugas si ello no supone un riesgo personal. Ventilar la zona.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

No se necesitan precauciones especiales para el medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos para la limpieza : Absorber el material vertido tan pronto como sea posible con arcilla o tierras diatomeas.
Recoger el material vertido.

6.4. Referencia a otras secciones

Consultar las secciones 8 y 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7A1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura : Asegurar una ventilacion adecuada en la zona de procesamiento. Evitar la generacién de
polvo. Evitar respirar el polvo si la pasta se seca.

Medidas de higiene . Lavarse bien las manos después de la manipulaciéon. No comer, beber ni fumar durante el uso
de este producto. Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene industrial y de
seguridad.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Almacenar en una estancia bien ventilada. Mantener fresco. Mantener el envase cerrado
cuando el producto no se esté usando.

Materiales incompatibles . Agentes oxidantes fuertes.

7.3. Usos especificos finales

Consultar la seccion 1.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccién individual
8.1. Parametros de control
Ninguna informacion adicional disponible
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8.2. Controles de la exposicion
Controles técnicos apropiados:

Disponer de una ventilaciéon adecuada.

Proteccion de las manos:

No requerida en condiciones normales de uso. Guantes protectores impermeables si se manipula material derramado. (conformes a la norma

europea EN 374 o equivalente)

Proteccion de los ojos:

Gafas protectoras quimicas o gafas de seguridad si se manipula material derramado. (conformes a la norma europea EN 166 o equivalente)

Proteccion respiratoria:

Si durante el uso se va a producir exposicién por inhalacion se recomienda usar proteccion respiratoria

Otra informacion:

No comer, beber ni fumar durante el uso.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Estado fisico : Solido

Aspecto . Pasta

Color : Rosa

Olor : Sin olor

Umbral de olor : No hay datos disponibles
pH : No hay datos disponibles

Velocidad de evaporacion relativa (acetato de
butilo =1)

Punto de fusién

Punto de congelacion

Punto de ebullicion

Punto de ignicién

Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
Inflamabilidad (sélido, gas)

Presién de vapor

Densidad relativa del vapor a 20 °C
Densidad relativa

Solubilidad

Log Pow

Viscosidad, cinematica

Viscosidad, dinamica

Propiedades explosivas
Propiedades comburentes

Limites de explosion

9.2. Informacién adicional
Ninguna informacion adicional disponible

SECCION 10: Estabilidad y reactividad
10.1. Reactividad
Estable en condiciones normales de uso.

10.2. Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrira una polimerizacion peligrosa.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Temperaturas extremadamente altas o bajas.

: No hay datos disponibles

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: Noinflamable

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
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10.5. Materiales incompatibles
Agentes oxidantes fuertes.

10,6. Productos de descomposicién peligrosos
La combustién produce humos irritantes.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1. Informacién sobre los efectos toxicolégicos

Toxicidad aguda (oral) . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacién)
Toxicidad aguda (dérmica) . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Toxicidad aguda (inhalacion) . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Corrosioén/irritacion cutanea . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Lesion/irritacion oculares graves : No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Sensibilidad respiratoria o cutanea : No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Mutagenicidad en células germinales . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Poder cancerigeno : No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Toxicidad reproductiva . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Exposicién unica STOT : No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Exposicién repetida STOT . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Peligro por aspiracion . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general : Los componentes del producto no estan clasificados como peligrosos para el medio ambiente.
Toxicidad acuatica aguda . No clasificada
Toxicidad acuatica crénica . No clasificada

12.2. Persistencia y degradabilidad

Mucosoft Silicone
Persistencia y degradabilidad | No establecida.

12.3. Potencial bioacumulativo

Mucosoft Silicone
Potencial bioacumulativo | No establecida.

12.4. Movilidad en el suelo
Ninguna informacion adicional disponible

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
Ninguna informacion adicional disponible

12.6. Otros efectos adversos
Informacién adicional . Evitar la liberacion al medio ambiente.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién
13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Recomendaciones para la eliminacion del : Eliminar de manera segura de acuerdo con la normativa local/nacional.
producto/embalaje

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

De conformidad con ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. Numero ONU
No regulado | No regulado | No regulado | No regulado | No regulado
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No regulado | No regulado | No regulado | No regulado | No regulado
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
No regulado | No regulado | No regulado | No regulado | No regulado
14.4. Grupo de embalaje
No regulado No regulado | No regulado | No regulado | No regulado
14.5. Peligros para el medio ambiente
No regulado | No regulado | No regulado | No regulado | No regulado
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Ninguna informacién suplementaria disponible

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

- Transporte terrestre
No regulado

- Transporte maritimo
No regulado

- Transporte aéreo
No regulado

- Transporte por via fluvial
No regulado

- Transporte ferroviario

No regulado

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio Marpol y del Cédigo IBC

No aplicable

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la mezcla

15.1.1. Reglamentos UE

No contiene sustancias REACH con limitaciones de acuerdo con el anexo XVII
No contiene sustancias recogidas en la lista de sustancias candidatas de REACH
No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

15.1.2. Reglamentos nacionales

Alemania

VwVwS referencia del anexo . Nivel de riesgo para el agua (WGK) 3, riesgo grave para el agua (clasificacion conforme a
VwVwS, anexo 4)

12.° Reglamento de aplicacion de la Ley federal : No esta sujeto al 12.° BImSchV (Reglamento sobre incidentes peligrosos)
de control de emisiones - 12.BImSchV

Paises Bajos

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen - Ninguno de los componentes aparecen en la lista
SZW-lijst van mutagene stoffen : Ninguno de los componentes aparecen en la lista
NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ninguno de los componentes aparecen en la lista
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ninguno de los componentes aparecen en la lista
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ninguno de los componentes aparecen en la lista

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha llevado a cabo la evaluacién de la seguridad quimica

SECCION 16: Informacién adicional

Fuentes de los datos : Conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU)
2015/830 Ficha de datos de seguridad del proveedor.
Informacién adicional : Ninguna.

SDS EU (REACH Anexo II)

Esta informacién se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada
como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto
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Pﬁ'ke“ Mucosoft Silicone

Kayttoturvallisuustiedote
M(} asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan
Laadittu: 30. lokakuuta 2017 Versio: 1.0

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1. Tuotetunniste

Tuotemuoto . Seos

Kauppanimi : Mucosoft Silicone

Tuotekoodi : S4928

1.2. Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kdytot, joita ei suositella

1.21. Merkitykselliset tunnistetut kaytot

Teollinen/ammattikayttd : Vain ammattikayttoon

Aineen / seoksen kayttd : Pehmean proteesin reline-materiaali
1.2.2. Kaytot, joita ei suositella

Ei lisatietoja saatavilla

1.3. Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Parkell Inc.

300 Executive Drive
Edgewood, NY 11717
Puh. (631) 249-1134

Valtuutettu edustaja Euroopassa (vain saantelyasiat)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Ruotsi

1.4. Hatapuhelinnumero
Hatadnumero : INFOTRAC 1-352-323-3500 (kansainvalinen)

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

21. Aineen tai seoksen luokitus
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukainen luokitus
Ei luokiteltu

Mahdolliset fysikokemialliset sekd ihmisen terveydelle ja ymparistolle aiheutuvat haittavaikutukset
Ei lisatietoja saatavilla

2.2. Merkinnat

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukaiset merkinnat
Merkinnat eivat sovellettavissa

23. Muut vaarat
Ei lisatietoja saatavilla

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1. Aineet
Ei sovellettavissa

3.2. Seokset

Tama seos ei sisalla REACH-liitteen Il kohdan 3.2 kriteerien mukaisesti mainittavia aineita

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

41. Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Ensiaputoimenpiteet hengittdmisen jalkeen . Siirra altistunut henkild raikkaaseen ilmaan. Pida altistunut henkild levossa. Hakeudu laakariin /
soita laakarille, jos olet huonovointinen.

Ensiaputoimenpiteet ihokosketuksen jalkeen : Riisu altistuneet vaatteet ja pese altistunut iho runsaalla miedolla saippualla ja vedella, ja
huuhtele sen jalkeen lampimalla vedella. Jos ihoarsytysté iimenee: Hakeudu laakariin / soita
laakarille.

Ensiaputoimenpiteet silmakosketuksen jalkeen : Huuhdo valittdmasti runsaalla vedella. Hakeudu laakarin hoitoon, jos kipu, rapyttely tai punotus
jatkuu.
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Ensiaputoimenpiteet nielemisen jalkeen . Huuhtele suu. El saa oksennuttaa. Hakeudu laékariin / soita laakarille, jos olet huonovointinen.

4.2. Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet

Oireet/vaikutukset hengittdmisen jalkeen : Talla hetkella merkittdvaa vaaraa hengittamisen jalkeen ei ole odotettavissa normaalin kayton
olosuhteissa.

Oireet/vaikutukset ihokosketuksen jalkeen 1 Talla hetkella merkittdvaa vaaraa iholle joutumisen jalkeen ei ole odotettavissa normaalin
kayton olosuhteissa.

Oireet/vaikutukset silmakosketuksen jalkeen : Talla hetkella merkittdvaa vaaraa silmiin joutumisen jéalkeen ei ole odotettavissa normaalin
kayton olosuhteissa.

Oireet/vaikutukset nielemisen jalkeen 1 Talla hetkella merkittdvaa vaaraa nielemisen jalkeen ei ole odotettavissa normaalin kayton

olosuhteissa.

4.3. Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellistd apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Oireidenmukainen hoito.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1. Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet . Kayta ymparistoon sopivia sammutusmenetelmia.

Soveltumattomat sammutusaineet : Eitunneta.

5.2. Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Palovaara . Ei luokiteltu syttyvaksi, mutta palaa. Palamisessa saattaa muodostua arsyttavia savuja.

Rajahdysvaara : Tuote ei ole rajahtavaa.

Reaktiivisuus tulipalossa : Stabiili normaaleissa olosuhteissa.

5.3. Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palontorjuntaohjeet : Kayta vesisuihkua tai sumua altistuneiden astioiden jaahdyttamiseen. Ole varovainen
kemiallista tulipaloa sammutettaessa. Estd sammutusveden paasy ymparistoon.

Suojavarustus tulipalossa . Ala mene palopaikalle iiman kunnollisia suojavarusteita, kuten hengityssuojainta.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1. Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Yleiset toimenpiteet : Kayta suositeltuja henkildnsuojaimia.
6.1.1. Muu kuin pelastushenkilokunta

Menettelyt hatatilanteissa . Evakuoi tarpeeton henkildsto.

6.1.2. Pelastushenkilokunta

Henkildnsuojaimet : Siivoushenkildkunnalle on annettava asianmukainen suojavarustus.
Menettelyt hatatilanteissa : Pysayta vuoto, jos voit tehda sen ilman vaaraa. Tuuleta alue.
6.2. Ymparistoon kohdistuvat varotoimet

Ei vaadi erityisid ymparist6on kohdistuvia varotoimia.

6.3. Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -vélineet

Puhdistusmenetelmat : Imeyta laikkynyt aine inerttiin kiintedan aineeseen, kuten saveen tai piimaahan mahdollisimman
pian. Keraa laikkynyt aine.

6.4. Viittaukset muihin kohtiin

Katso kohdat 8 ja 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7A1. Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Turvallisen kasittelyn edellyttdmat toimenpiteet  : Huolehdi hyvasta ilimanvaihdosta prosessointialueella. Valta polyn muodostumista. Valta polyn
hengittamista, jos pasta kuivuu.

Hygieniatoimenpiteet . Pese kadet perusteellisesti kasittelyn jalkeen. Ala sy®, juo tai tupakoi tdman tuotteen kayton
aikana. Kasittele hyvien teollisuuden hygienia- ja turvallisuuskaytantdjen mukaisesti.

7.2. Turvallisen varastoinnin edellyttidmat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Sailytysolosuhteet . Sailyta hyvin tuuletetussa paikassa. Sailyta viiledssa. Pida sailio suljettuna, kun sita ei kayteta.

Yhteensopimattomat materiaalit . Voimakkaasti hapettavat aineet.

7.3. Erityinen loppukaytot

Katso kohta 1.

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet
8.1. Valvontaa koskevat muuttujat
Ei lisatietoja saatavilla
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8.2. Altistumisen ehkdiseminen
Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet:

Huolehdi riittdvasta tuuletuksesta.

Késien suojaus:

Ei tarpeen normaaleissa kayttdolosuhteissa. Lapaisemattémat suojakasineet kasiteltdessa laikkynytta materiaalia. (EN 374 -standardin tai muun

vastaavan standardin mukaisesti)

Silmien suojaus:

Kemikaaleja kestavat suojalasit tai muut suojasilmalasit kasiteltdessa laikkynytta materiaalia. (EN 166 -standardin tai muun vastaavan standardin

mukaisesti)

Hengityksensuojaus:

Jos altistuminen hengittdmalld on mahdollista kaytén aikana, suositellaan hengityksensuojainten kayttda.

Lisatiedot:

Ala syd, juo tai tupakoi kaytén aikana.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1. Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
Fysikaalinen olomuoto : Kiintea

Olomuoto Pasta

Vari : Vaaleanpunainen

Haju Hajuton

Hajukynnys . Tietoja ei saatavana

pH . Tietoja ei saatavana

Suhteellinen haihtumisnopeus (butyyliasetaatti =
1)

Sulamispiste

Jaatymispiste

Kiehumispiste

Leimahduspiste
Itsesyttymislampdétila
Hajoamislampdtila

Syttyvyys (kiinteat aineet, kaasut)
Hoyrynpaine

Suhteellinen héyryntiheys 20 °C:ssa
Suhteellinen tiheys

Liukoisuus

Log Pow

Viskositeetti, kinemaattinen
Viskositeetti, dynaaminen
Rajahtavyys

Hapettavuus

Rajahdysrajat

9.2. Muut tiedot
Ei lisatietoja saatavilla

. Tietoja ei saatavana

. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
: Syttymaton

. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
: Tietoja ei saatavana
: Tietoja ei saatavana
: Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus
10.1. Reaktiivisuus
Stabiili normaaleissa kayttdolosuhteissa.

10.2. Kemiallinen stabiilisuus
Stabiili normaaleissa olosuhteissa.

10.3. Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.

10.4. Viltettavat olosuhteet
Erittdin korkeat tai matalat lampdtilat.
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Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan

10.5. Yhteensopimattomat materiaalit
Voimakkaasti hapettavat aineet.

10.6. Vaaralliset hajoamistuotteet
Palamisessa saattaa muodostua arsyttavia savuja.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvit tiedot

11.1. Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Valitén myrkyllisyys (suun kautta)
Valitén myrkyllisyys (ihon kautta)
Valitén myrkyllisyys (hengitettyna)
lhosyOpyma/-arsytys

Vakava silmavamma / silma-arsytys
Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Sukusolujen periman vaurioittavuus
Syo6paa aiheuttavat vaikutukset
Lisdantymiseen liittyva myrkyllisyys

. Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
. Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
. Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
. Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
. Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty

. Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
. Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
. Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty

Elinkohtainen myrkyllisyys - kerta-altistuminen

( )
( )
( )
( )
( )
. Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
( )
( )
( )
. Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

( )

Elinkohtainen myrkyllisyys - toistuva
altistuminen

Aspiraatiovaara

. Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty

. Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle
12.1. Myrkyllisyys
Ekologia - yleista

Valitdn myrkyllisyys vesielidille

: Tuotteen aineosia ei ole luokiteltu ymparistolle vaarallisiksi.
. Ei luokiteltu

Krooninen myrkyllisyys vesielitille . Ei luokiteltu

12.2. Pysyvyys ja hajoavuus

Mucosoft Silicone
Pysyvyys ja hajoavuus

| Ei maritetty.

12.3. Biokertyvyys

Mucosoft Silicone
Biokertyvyys

| Ei maritetty.

12.4. Liikkuvuus maaperassa
Ei lisatietoja saatavilla

12.5. PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
Ei lisatietoja saatavilla

12.6. Muut haitalliset vaikutukset
Lisatietoja . Valtettdva vapautumista ymparistoon.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkékohdat
13.1. Jatteiden kasittelymenetelmat
Tuotteen / pakkauksen havittdminen

Havitettava turvallisesti paikallisten/maakohtaisten maaraysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

ADR:n/RID:n/IMDG:n / IATA:n / ADN:n mukaisesti

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. YK-numero
Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty
14.2. Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi
Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty
14.3. Kuljetuksen vaaraluokka
Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty
14.4. Pakkausryhma
Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty
14.5. Ymparistovaarat
Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty
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Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan

Taydentavia tietoja ei saatavilla

14.6. Erityiset varotoimet kayttajalle

- Maakuljetus
Ei sdadelty

- Merikuljetus
Ei sdadelty

- limakuljetus
Ei sdadelty

- Sisévesikuljetus
Ei sdadelty

- Rautatiekuljetus
Ei sdadelty

14.7. Kuljetus irtolastina Marpol-sopimuksen Il liitteen ja IBC-sddnnoéston mukaisesti
Ei sovellettavissa

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1. Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosaannokset tai -lainsaadanto

15.1.1. EU-maéaraykset

Ei sisélla REACH-asetuksen XVII litteen mukaisesti rajattuja tuotteita
Ei sisalla REACH-ehdokasaineita
Ei sisélla REACH-liitteessa XIV luetteloituja aineita

15.1.2. Kansalliset maaraykset

Saksa

VwVwS-liitereferenssi . Vesivaaraluokitus (WGK) 3, vakava vaara vesistéille (luokittelu VwVwS-lain liitteen 4 mukaan)
Saksan liittovaltion paastovalvontaa koskevan : Ei kuulu 12. BImSchV (paastéiltd suojelemista koskeva asetus) asetuksen piiriin
lain toimeenpanoa koskeva 12. sdados - 12.

BImSchV

Alankomaat

SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen : Mitdan aineosia ei ole listattu.

SZW-lijst van mutagene stoffen : Mitadan aineosia ei ole listattu.

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Mitdan aineosia ei ole listattu.

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Mitdan aineosia ei ole listattu.

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Mitdan aineosia ei ole listattu.

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole suoritettu.

KOHTA 16: Muut tiedot

Ydintietojen lahteet: : Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830,
mukaan. Toimittajan kayttéturvallisuustiedote
Muut tiedot . Eiole.

Kayttoturvallisuustiedote EU (REACH:-liite I1)

Namaé tiedot perustuvat tdménhetkisiin tietoihimme ja niiden ainoa tarkoitus on kuvata tuotteen terveyteen ja turvallisuuteen liittyvét seikat sekd ymparistovaatimukset. Niité ei siis voida tulkita
takuuna mistaén erityisesta tuotteen ominaisuudesta.
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Pﬁ'ke“ Mucosoft Silicone

Fiche de données de sécurité

L4LC conformément au réglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830
Date de publication : 30 octobre 2017 Version : 1.0

RUBRIQUE 1 : Identification de la substance/du mélange et de la société/I'entreprise

1.1. Identificateur de produit

Type de produit : Mélange

Nom commercial : Mucosoft Silicone

Code du produit 1 S492S

1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées
1.21. Utilisations identifiées pertinentes

Spéc. d'usage industriel/professionnel . Réservé a un usage professionnel

Usage de la substance/du mélange : Matériau de rebasage souple pour prothéses
1.2.2. Utilisations déconseillées

Pas d'informations complémentaires disponibles

1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
Parkell Inc.

300 Executive Drive
Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134

Représentant autorisé en Europe (affaires réglementaires uniquement)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Suéde

1.4. Numéro d’appel d’'urgence
Numeéro d'urgence : INFOTRAC 1-352-323-3500 (International)

RUBRIQUE 2 : Identification des dangers

21. Classification de la substance ou du mélange

Classification selon le réglement (CE) n°1272/2008 [CLP]
Non classé

Effets néfastes physicochimiques, pour la santé humaine et pour I’environnement
Pas d'informations complémentaires disponibles

2.2. Eléments d’étiquetage

Etiquetage selon le réeglement (CE) n°1272/2008 [CLP]
Pas d'étiquetage applicable

2.3. Autres dangers
Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 3 : Composition/informations sur les composants

3.1. Substances
Non applicable

3.2 Mélanges

Ce mélange ne contient aucune substance a mentionner selon les critéres de la section 3.2 de I'annexe || de REACH

RUBRIQUE 4 : Premiers secours

41. Description des premiers secours

Premiers soins apreés inhalation . Transporter la victime a I'extérieur pour qu'elle respire de I'air frais. Mettre la victime dans une
position de repos. En cas de malaise, consulter un médecin.

Premiers soins aprés contact avec la peau . Retirer les vétements contaminés et laver toutes les parties de la peau touchées avec un savon
doux et de I'eau, puis rincer avec de I'eau tiede. En cas d'irritation cutanée : consulter un
médecin.

Premiers soins aprés contact avec les yeux : Rincer immédiatement et abondamment a I'eau. Consulter un médecin en cas de douleur, de

clignement ou de rougeur persistant(e).
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Mucosoft Silicone *xx EBAUCHE ***

Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

Premiers soins aprés ingestion : Rincer la bouche. NE PAS faire vomir. En cas de malaise, consulter un médecin.

4.2. Principaux symptomes et effets, aigus et différés

Symptémes/effets aprés inhalation : Non considéré comme particulierement dangereux a l'inhalation dans des conditions normales
d'utilisation.

Symptémes/effets aprés contact avec la peau : Non considéré comme particulierement dangereux pour la peau dans des conditions normales
d'utilisation.

Symptémes/effets aprés contact avec les yeux : Non considéré comme particuliérement dangereux pour les yeux dans des conditions normales
d'utilisation.

Symptémes/effets aprés ingestion : Non considéré comme particulierement dangereux a l'ingestion dans des conditions normales
d'utilisation.

4.3. Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires

Traitement symptomatique.

RUBRIQUE 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1. Moyens d’extinction

Moyens d'extinction appropriés : Utiliser des moyens d'extinction appropriés pour les incendies a proximité.

Moyens d'extinction non appropriés : Non connus.

5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Danger d’'incendie : Non classé comme inflammable mais se consumera. La combustion peut dégager des fumées
irritantes.

Danger d'explosion : Le produit n'est pas explosif.

Réactivité en cas d'incendie : Stable dans des conditions normales.

5.3. Conseils aux pompiers

Instructions de lutte contre l'incendie . Refroidir les conteneurs exposés par pulvérisation ou brouillard d'eau. La prudence est de mise
lors de la lutte contre tout incendie d'origine chimique. Eviter que les eaux usées de lutte contre
I'incendie contaminent I'environnement.

Equipement de protection pour les pompiers : Ne pas pénétrer dans la zone de feu sans équipement de protection adapté, dont une

protection respiratoire.

RUBRIQUE 6 : Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence

Mesures générales . Porter I'équipement de protection personnelle recommandé.

6.1.1. Pour les non-secouristes

Procédures d'urgence : Evacuer le personnel non nécessaire.

6.1.2. Pour les secouristes

Equipement de protection : Equiper le personnel de nettoyage d'une protection adaptée.

Procédures d'urgence . Stopper les fuites si cela est sans danger pour les personnes. Ventiler la zone.
6.2. Précautions pour la protection de I’environnement

Aucune précaution particuliere nécessaire pour la protection de I'environnement.

6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Méthodes de nettoyage : Utiliser dés que possible des éléments inertes, telle I'argile ou la terre de diatomées, pour
absorber les liquides déversés. Ramasser les liquides déverseés.

6.4. Référence a d'autres rubriques

Se reporter aux rubriques 8 et 13.

RUBRIQUE 7 : Manipulation et stockage

7A1. Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Précautions a prendre pour une manipulation : Assurer une bonne ventilation de la zone de traitement. Eviter la production de poussiéres.

sans danger Eviter de respirer les poussiéres en cas d'asséchement de la pate.

Mesures d'hygiéne . Se laver les mains soigneusement aprés manipulation. Ne pas manger, boire ou fumer en
manipulant ce produit. Manipuler conformément aux bonnes pratiques d'hygiéne et de sécurité
industrielles.

7.2. Conditions d'un stockage sir, y compris d'éventuelles incompatibilités

Conditions de stockage . Conserver dans une zone bien ventilée. Conserver dans un endroit frais. Maintenir le
conteneur fermé lorsque le produit n'est pas utilisé.

Matieres incompatibles . Oxydants forts.

7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)

Se reporter a la rubrique 1.
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Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

RUBRIQUE 8 : Controles de I’exposition/protection individuelle
8.1. Parameétres de contréle
Pas d'informations complémentaires disponibles

8.2. Controéles de I’exposition
Contréles techniques appropriés :

Assurer une ventilation suffisante.

Protection des mains :

Inutile dans des conditions normales d'utilisation. Porter des gants de protection imperméables pour la manipulation du matériau déversé.
(conformes a la norme européenne EN 374 ou équivalent)

Protection des yeux :

Lunettes de protection contre les projections de produits chimiques ou lunettes de sécurité pour la manipulation du matériau déversé. (conformes a
la norme européenne EN 166 ou équivalent)

Protection des voies respiratoires :
En présence d'un risque d'exposition par inhalation lié¢ a I'utilisation, il est recommandé d'utiliser un équipement de protection respiratoire
Autres informations :

Ne pas manger, boire ou fumer pendant la manipulation.

RUBRIQUE 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles
Etat physique . Solide

Apparence . Pate

Couleur : Rose

Odeur : Inodore

Seuil olfactif : Aucune donnée disponible

pH : Aucune donnée disponible
Vitesse d'évaporation relative (acétate : Aucune donnée disponible
butylique=1)

Point de fusion

Point de congélation

Point d'ébullition

Point d'éclair

Température d'auto-inflammation
Température de décomposition
Inflammabilité (solide, gaz)
Pression de vapeur

Densité relative de vapeur a 20 °C
Densité relative

Solubilité

Log Poe

Viscosité, cinématique

Viscosité, dynamique

Propriétés explosives

Propriétés comburantes

Limites d'explosivité

9.2. Autres informations

: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible

Non inflammable

: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible

Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 10 : Stabilité et réactivité
10.1. Réactivité
Stable dans des conditions normales d'utilisation.

10.2. Stabilité chimique
Stable dans des conditions normales.
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Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

10.3. Possibilité de réactions dangereuses
Il n'y aura pas de polymérisation dangereuse.

10.4.
Températures extrémes.

Conditions a éviter

10.5. Matieres incompatibles
Oxydants forts.
10.6. Produits de décomposition dangereux

La combustion peut dégager des fumées irritantes.

RUBRIQUE 11 : Informations toxicologiques

11.1. Informations sur les effets toxicologiques
Toxicité aigte (orale) :
Toxicité aigle (dermique)
Toxicité aigie (inhalation)

Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)
Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)
Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)

Corrosion/irritation cutanée Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)

Lésions oculaires gravesl/irritation oculaire
Sensibilisation respiratoire ou cutanée
Mutagénicité pour les cellules germinales
Cancérogénicité

Toxicité pour la reproduction
STOT-exposition unique
STOT-expositions répétées

Danger par aspiration

Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)
Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)
Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)
Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)
Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)
Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)
Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)
Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas atteints)

RUBRIQUE 12 : Informations écologiques

12.1. Toxicité
Ecologie - en général Les composants du produit ne sont pas classés comme dangereux pour I'environnement.
Toxicité aiglie pour le milieu aquatique Non classé
Toxicité chronique pour le milieu aquatique Non classé
12.2. Persistance et dégradabilité
Mucosoft Silicone
Persistance et dégradabilité | Non établies.
12.3. Potentiel de bioaccumulation
Mucosoft Silicone
Potentiel de bioaccumulation | Non établies.

12.4. Mobilité dans le sol
Pas d'informations complémentaires disponibles

12.5.

Pas d'informations complémentaires disponibles

12.6.
Informations complémentaires

Autres effets néfastes

Résultats des évaluations PBT et vPvB

Eviter le rejet dans I'environnement.

RUBRIQUE 13 : Considérations relatives a I’élimination

13.1.

Recommandations pour I'élimination du
produit/de I'emballage

Méthodes de traitement des déchets

Eliminer en toute sécurité conformément aux réglementations locale/nationale.

RUBRIQUE 14 : Informations relatives au transport

Conformément aux exigences ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

IMDG
Numéro ONU

IATA ADN RID

Non réglementé | Non réglementé

| Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé

14.2. Nom d'expédition des Nations Unies
Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé
14.3. Classe(s) de danger pour le transport

Non réglementé | Non réglementé

| Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé
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Mucosoft Silicone *xx EBAUCHE ***

Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.4. Groupe d’emballage

Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé

14.5. Dangers pour I'environnement

Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé

Pas d'informations supplémentaires disponibles

14.6. Précautions particuliéres a prendre par l'utilisateur

Transport terrestre
Non réglementé

- Transport maritime
Non réglementé

- Transport aérien
Non réglementé

- Transport fluvial
Non réglementé

- Transport ferroviaire
Non réglementé

14.7. Transport en vrac conformément a I'annexe Il de la convention Marpol et au recueil IBC
Non applicable

RUBRIQUE 15 : Informations relatives a la réglementation

15.1. Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de santé et d’environnement
15.1.1. Réglementations UE

Ne contient pas de substances soumises aux restrictions de I'annexe XVIl de REACH
Ne contient pas de substances figurant sur la liste des substances candidates REACH
Ne contient pas de substances soumises a I'annexe XIV de REACH

15.1.2. Réglementations nationales

Allemagne

Référence Annexe VwVwS Classe de danger pour lI'eau (WGK) 3, danger tres grave pour I'eau (Classification selon la

© VwvwS, Annexe 4)

12éme ordonnance de mise en application de la Non assujetti au 12éme BImSchV (ordonnance sur les accidents majeurs)
loi fédérale allemande sur les controles

d'immission -12.BImSchV

Pays-Bas

SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW:-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Evaluation de la sécurité chimique

: Aucun des composants ne figure sur la liste
: Aucun des composants ne figure sur la liste
: Aucun des composants ne figure sur la liste

: Aucun des composants ne figure sur la liste

: Aucun des composants ne figure sur la liste

Aucune évaluation de la sécurité chimique n'a été effectuée

RUBRIQUE 16 : Autres informations

Sources des données principales

Autres informations

FDS UE (Annexe Il du reglement REACH)

Conformément au réglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE)

. 2015/830. Fiche de données de sécurité du fournisseur.
. Aucune.
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Mucosoft Silicone *xx EBAUCHE ***

Fiche de données de sécurité
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Ces informations sont basées sur l'état actuel de nos connaissances et visent a décrire le produit pour les seuls besoins en matiére de santé, de sécurité et d’environnement. Elles ne doivent par
conséquent pas étre interprétées comme garantissant une quelconque propriété spécifique du produit
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“ Mucosoft Silicone

Pﬁfke Scheda di dati di sicurezza

M(} secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830
Data di emissione: 30 ottobre 2017 Versione: 1.0

SEZIONE 1: identificazione della sostanza/miscela e della societa /impresa

1.1. Identificatore del prodotto

Forma del prodotto : Miscela

Nome commerciale : Mucosoft Silicone

Codice prodotto 1 S492S

1.2. Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

1.21. Usi identificati pertinenti
Specifica di uso professionale/industriale . Riservato a uso professionale
Uso della sostanza/miscela . Ribasatura morbida di protesi

1.2.2. Usi sconsigliati

Nessuna ulteriore informazione disponibile

1.3. Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza
Parkell Inc.

300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717

Tel. (631) 249-1134

Rappresentante autorizzato in Europa (solo Affari regolatori)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Svezia
1.4. Numero telefonico di emergenza
Numero di emergenza : INFOTRAC 1-352-323-3500 (internazionale)

SEZIONE 2: identificazione dei pericoli

2.1. Classificazione della sostanza o della miscela

Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 [CLP]
Non classificato

Effetti avversi fisico-chimici, per la salute umana e per ’ambiente
Nessuna ulteriore informazione disponibile

2.2. Elementi dell’etichetta

Etichettatura secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 [CLP]

Nessuna etichettatura applicabile

2.3. Altri pericoli che non determinano la classificazione
Nessuna ulteriore informazione disponibile

SEZIONE 3: composizione/informazioni sugli ingredienti
3.1. Sostanze
Non applicabile

3.2. Miscele

Questa miscela non contiene sostanze da menzionare in base ai criteri della sezione 3.2 dell’allegato 1| REACH

SEZIONE 4: misure di primo soccorso

41. Descrizione delle misure di primo soccorso

Misure di primo soccorso dopo I'inalazione : Far respirare aria fresca. Tenere l'infortunato a riposo. In caso di malessere, consultare un
medico.

Misure di primo soccorso dopo il contatto con la : Rimuovere gli indumenti contaminati e lavare tutta I'area cutanea esposta con acqua e sapone

pelle neutro, poi sciacquare con acqua tiepida. In caso di irritazione della pelle: consultare un
medico.

Misure di primo soccorso dopo il contatto con gli : Sciacquare immediatamente e abbondantemente. Se il dolore, il battito palpebrale o

occhi 'arrossamento persistono, consultare un medico.
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Misure di primo soccorso dopo l'ingestione : Sciacquare la bocca. NON provocare il vomito. In caso di malessere, consultare un medico.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Sintomi/effetti dopo I'inalazione : Non si prevede che presenti un rischio significativo di inalazione nelle condizioni di uso normale
previste.

Sintomi/effetti dopo il contatto con la pelle - Non & previsto un rischio cutaneo significativo nelle condizioni di uso normale previste.

Sintomi/effetti dopo il contatto con gli occhi : Non si prevede che presenti un rischio significativo a contatto con I'occhio nelle condizioni di
uso normale previste.

Sintomi/effetti dopo l'ingestione : Non é previsto un significativo rischio di ingestione nelle condizioni di uso normale previste.

4.3. Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Trattare sintomaticamente.

SEZIONE 5: misure antincendio

5.1. Mezzi di estinzione

Mezzi di estinzione idonei : Utilizzare mezzi di estinzione idonei per circoscrivere I'incendio.

Mezzi di estinzione non idonei : Nessuno noto.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Pericolo di incendio : Non é classificato come infiammabile ma brucia. La combustione pud produrre fumi irritanti.

Pericolo di esplosione Il prodotto non & esplosivo.

Reattivita in caso di incendio : Stabile in condizioni normali.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi

Istruzioni per 'estinzione degli incendi: : Usare getti o nebbia d’acqua per raffreddare i contenitori esposti. Cautela in caso di incendio
chimico. Evitare I'immissione nel’ambiente di acqua utilizzata nell'estinzione dell'incendio.

Equipaggiamento speciale di protezione per gli  : Non entrare nella zona dell'incendio privi di un equipaggiamento protettivo adeguato,

addetti all’estinzione degli incendi comprendente la protezione delle vie respiratorie.

SEZIONE 6: misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

Misure di carattere generale . Indossare i dispositivi di protezione individuale raccomandati.

6.1.1. Per chi non interviene direttamente

Procedure di emergenza : Allontanare il personale non necessario.

6.1.2. Per chi interviene direttamente

Dispositivi di protezione . Equipaggiare il gruppo di addetti alla pulizia con protezione adeguata.
Procedure di emergenza . Bloccare le perdite se € possibile farlo senza pericolo. Ventilare la zona.
6.2. Precauzioni ambientali

Non sono richieste particolari precauzioni ambientali.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

Metodi di pulizia : Assorbire il materiale versato mediante sostanze solide inerti quali gesso o farina fossile al piu
presto possibile. Raccogliere il materiale fuoriuscito.

6.4. Riferimento ad altre sezioni

Consultare le sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: manipolazione e immagazzinamento

7A1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Precauzioni per la manipolazione sicura : Assicurare una buona ventilazione nell’area di lavorazione. Evitare la formazione di polveri.
Evitare di respirare la polvere se la pasta si secca.

Misure di igiene : Lavare accuratamente le mani dopo I'uso. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso di
questo prodotto. Manipolare rispettando le buone pratiche di igiene industriale e di sicurezza
adeguate.

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Condizioni di conservazione : Conservare in luogo ben ventilato. Tenere al fresco. Tenere il contenitore chiuso quando non in
uso.

Materiali incompatibili . Forti agenti ossidanti.

7.3. Usi finali particolari

Consultare la sezione 1.

SEZIONE 8: controllo dell’esposizione/protezione personale

8.1. Parametri di controllo
Nessuna ulteriore informazione disponibile
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8.2. Controlli dell’esposizione
Controlli tecnici idonei:

Assicurare adeguata ventilazione.

Protezione delle mani:

Non richiesta nelle normali condizioni di utilizzo. Se si maneggia materiale fuoriuscito, guanti protettiviimpermeabili (secondo la norma europea EN

374 o equivalente).

Protezione degli occhi:

Se si maneggia materiale fuoriuscito, occhiali protettivi per sostanze chimiche od occhiali di sicurezza (secondo la norma europea EN 166 o

equivalente).

Protezione respiratoria:

Dove potrebbe verificarsi esposizione per inalazione durante I'uso, si raccomanda di utilizzare dispositivi di protezione respiratoria

Altre informazioni:

Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso.

SEZIONE 9: proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali
Stato fisico : Solido

Aspetto Pasta

Colore Rosa

Odore Inodore

Soglia olfattiva Dati non disponibili

pH

Velocita di evaporazione relativa
(butilacetato=1)

Punto di fusione

Punto di congelamento

Punto di ebollizione

Punto di inflammabilita
Temperatura di autoaccensione
Temperatura di decomposizione
Infiammabilita (solidi, gas)
Tensione di vapore

Densita relativa di vapore a 20 °C
Densita relativa

Solubilita

Log Pow

Viscosita cinematica

Viscosita dinamica

Proprieta esplosive

Proprieta ossidanti

Limiti di esplosivita

9.2. Altre informazioni

Dati non disponibili
Dati non disponibili

Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Non infiammabile

Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili

Nessuna ulteriore informazione disponibile

SEZIONE 10: stabilita e reattivita
10.1. Reattivita
Stabile nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2. Stabilita chimica
Stabile in condizioni normali.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose
Non avviene nessuna polimerizzazione pericolosa.

10.4. Condizioni da evitare
Temperature estremamente alte o basse.
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10.5.
Forti agenti ossidanti.

Materiali incompatibili

10.6.
La combustione pud produrre fumi irritanti.

Prodotti di decomposizione pericolosi

SEZIONE 11: informazioni tossicologiche

11.1.
Tossicita acuta (per via orale)
Tossicita acuta (per via cutanea)
Tossicita acuta (per via inalatoria)

Informazioni sugli effetti tossicologici

Corrosione/irritazione cutanea

Gravi danni ocularifirritazione oculare
Sensibilizzazione respiratoria o cutanea
Mutagenicita sulle cellule germinali
Cancerogenicita

Tossicita per la riproduzione

Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - :
esposizione singola

Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - :
esposizione ripetuta

Pericolo in caso di aspirazione

Non classificato (in base ai dati disponibili,
Non classificato (in base ai dati disponibili,
Non classificato (in base ai dati disponibili,
Non classificato (in base ai dati disponibili,
Non classificato (in base ai dati disponibili,
Non classificato (in base ai dati disponibili,
Non classificato (in base ai dati disponibili,
Non classificato (in base ai dati disponibili,
Non classificato (in base ai dati disponibili,
(

Non classificato (in base ai dati disponibili,

i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)
i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)
i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)
i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)
i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)
i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)
i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)
i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)
i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)
i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano soddisfatti)

SEZIONE 12: informazioni ecologiche

12.1. Tossicita

Ecologia - generale | componenti del prodotto non sono classificati come pericolosi per 'ambiente.

Tossicita acquatica acuta
Tossicita acquatica cronica

12.2. Persistenza e degradabilita

Non classificato
Non classificato

Mucosoft Silicone

Persistenza e degradabilita

| Non determinato.

12.3. Potenziale di bioaccumulo

Mucosoft Silicone

Potenziale di bioaccumulo

| Non determinato.

12.4.
Nessuna ulteriore informazione disponibile

Mobilita nel suolo

12.5.
Nessuna ulteriore informazione disponibile

Risultati della valutazione PBT e vPVvB

12.6.
Ulteriori informazioni

Altri effetti avversi

Evitare il rilascio nel’ambiente.

SEZIONE 13: considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Raccomandazioni sullo smaltimento del
prodotto/imballaggio

: Smaltire in modo sicuro secondo le disposizioni locali/nazionali.

SEZIONE 14: informazioni sul trasporto

Secondo i requisiti di ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Numero ONU

Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato
14.2. Nome di spedizione del’ONU

Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato
14.3. Classeli di pericolo connesse al trasporto

Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato
14.4. Gruppo di imballaggio

Non regolamentato

| Non regolamentato

| Non regolamentato

| Non regolamentato

| Non regolamentato
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‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.5. Pericoli per ’'ambiente
Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato | Non regolamentato

Nessuna informazione supplementare disponibile

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori

- Trasporto via terra
Non regolamentato

- Trasporto via mare
Non regolamentato

- Trasporto aereo
Non regolamentato

- Trasporto fluviale
Non regolamentato

- Trasporto per ferrovia

Non regolamentato

14.7. Trasporto di rinfuse secondo I’allegato Il di MARPOL e il codice IBC
Non applicabile

SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela
15.1.1. Normative UE

Non contiene sostanze REACH che presentano restrizioni in base all’allegato XVII

Non contiene sostanze presenti nell’elenco delle sostanze candidate REACH

Non contiene sostanze riportate nel regolamento REACH allegato XIV

15.1.2. Norme nazionali

Germania

Riferimento allegato VwVwS : Classe di pericolo per le acque (WGK) 3, molto pericoloso per le acque (Classificazione in base
a VwVws, allegato 4)

12a Ordinanza di attuazione dell’Atto federale di : Non soggetto alla 12a BImSchV (Ordinanza sugli incidenti pericolosi)
controllo sulle immissioni - 12.°BImSchV

Paesi Bassi

SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen : Nessuno dei componenti & elencato
SZW:-lijst van mutagene stoffen : Nessuno dei componenti & elencato
NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nessuno dei componenti & elencato
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nessuno dei componenti & elencato
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nessuno dei componenti & elencato

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Valutazione della sicurezza chimica
Non é stata effettuata una valutazione della sicurezza chimica

SEZIONE 16: altre informazioni

Fonti di dati principali : In conformita al Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento
(UE) 2015/830. Scheda di dati di sicurezza del fornitore.
Altre informazioni : Nessuna.

SDS UE (Allegato I REACH)

Queste informazioni si basano sulle nostre attuali conoscenze e descrivono il prodotto soltanto per la tutela della salute, della sicurezza e dell’ambiente. Pertanto non devono essere interpretate
come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

30 ottobre 2017 IT (italiano) 5/5



“ Mucosoft Silicone

Pﬁtke Veiligheidsinformatieblad

M(} Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830
Publicatiedatum: 30 oktober 2017 Versie: 1.0

RUBRIEK 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/onderneming

1.1. Productidentificatie

Productvorm : Mengsel

Handelsnaam : Mucosoft Silicone

Productcode : S4928

1.2. Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik

1.21. Relevant geidentificeerd gebruik
Specificatie industrieel/professioneel gebruik . Alleen voor professioneel gebruik
Gebruik van de stof/het mengsel . Zachte prothesereliner

1.2.2. Ontraden gebruik

Geen aanvullende informatie beschikbaar

1.3. Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad
Parkell Inc.

300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717, Verenigde Staten

T (631) 249-1134

Bevoegde vertegenwoordiger in Europa (alleen voor reguleringszaken)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Zweden

1.4. Telefoonnummer voor noodgevallen

Nummer voor noodgevallen : INFOTRAC 1-352-323-3500 (internationaal)
RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

21. Indeling van de stof of het mengsel

Classificatie overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 [CLP]
Niet geclassificeerd

Ongewenste fysicochemische effecten en gezondheids- en milieueffecten
Geen aanvullende informatie beschikbaar

2.2. Etiketteringselementen

Etikettering overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 [CLP]
Geen etikettering van toepassing

2.3. Andere gevaren die niet bijdragen aan de classificatie
Geen aanvullende informatie beschikbaar

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1. Stoffen
Niet van toepassing

3.2 Mengsels

Dit mengsel bevat geen stoffen die vermeld moeten worden op grond van de criteria van rubriek 3.2 van bijlage 1l van REACH

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

41. Beschrijving van eerstehulpmaatregelen

Eerstehulpmaatregelen na inademing . Breng het slachtoffer in de frisse lucht. Laat het slachtoffer rusten. Bij onwel voelen een arts
raadplegen.

Eerstehulpmaatregelen na contact met de huid  : Verwijder verontreinigde kleding en was alle blootgestelde delen van de huid met milde zeep

en water en spoel af met warm water. Bij huidirritatie een arts raadplegen.

Eerstehulpmaatregelen na contact met de ogen : Direct spoelen met veel water. Raadpleeg een arts bij aanhoudende pijn, knipperen of
roodheid.

Eerstehulpmaatregelen na inslikken : De mond spoelen. GEEN braken opwekken. Bij onwel voelen een arts raadplegen.
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4.2. Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten

Symptomen/effecten na inademing : Vormt geen wezenlijk gevaar bij inademing bij de verwachte normale gebruiksomstandigheden.

Symptomen/effecten na contact met de huid : Vormt geen wezenlijk gevaar voor de huid bij de verwachte normale gebruiksomstandigheden.

Symptomen/effecten na contact met de ogen : Vormt geen wezenlijk gevaar bij contact met de ogen bij de verwachte normale
gebruiksomstandigheden.

Symptomen/effecten na inslikken : Vormt geen wezenlijk gevaar bij inslikken bij de verwachte normale gebruiksomstandigheden.

4.3. Vermelding van de vereiste onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling

Behandel de symptomen.

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1. Geschikte blusmiddelen

Geschikte blusmiddelen : Gebruik blusmiddelen die geschikt zijn voor omringend vuur.

Ongeschikte blusmiddelen : Geen bekend.

5.2. Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt

Brandgevaar : Niet geclassificeerd als brandbaar, maar verbrand wel. Verbranding kan irriterende dampen
veroorzaken.

Explosiegevaar : Product is niet explosief.

Reactiviteit in geval van brand : Stabiel onder normale omstandigheden.

5.3. Advies voor brandweerlieden

Blusinstructies : Blootgestelde vaten afkoelen door waterverstuiving of met een waternevel. Wees voorzichtig bij
het bestrijden van chemische branden. Voorkom dat het bluswater in het milieu terechtkomt.

Beschermingsuitrusting voor brandweerlieden : Brandzone niet betreden zonder aangepaste veiligheidsuitrusting, inclusief

ademhalingsbescherming.

RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel
6.1. Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermde uitrusting en noodprocedures

Algemene maatregelen . Draag de aanbevolen persoonlijke beschermingsuitrusting.

6.1.1. Voor andere personen dan de hulpdiensten
Noodprocedures . Evacueer personeel dat geen hulpfunctie vervult.

6.1.2. Voor de hulpdiensten

Beschermingsuitrusting . Zorg dat de opruimdiensten zijn voorzien van de juiste bescherming.
Noodprocedures . Stopt lekken als dit kan worden gedaan zonder persoonlijk risico. Ventileer het gebied.
6.2. Milieuvoorzorgsmaatregelen

Geen speciale milieuvoorzorgsmaatregelen vereist.

6.3. Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal

Reinigingsmethoden 1 Zuig gemorst of weggelekt product zo snel mogelijk op met inerte vaste stoffen, zoals klei of
diatomeeénaarde. Gelekte/gemorste stof opruimen.

6.4. Verwijzing naar andere rubrieken

Raadpleeg de rubrieken 8 en 13.

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

7A1. Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel

Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren : Zorg voor goede ventilatie van het gebied waar het product wordt verwerkt. Voorkom

van de stof of het mengsel stofvorming. Voorkom inademing als de pasta is opgedroogd.

Hygiénemaatregelen : Handen uitgebreid wassen na hantering. Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruiken van
dit product. Hantering volgens goede industriéle hygi€éne- en veiligheidsprocedures.

7.2. Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten

Opslagcondities : Bewaar op een goed geventileerde plaats. Koel bewaren. Houd de verpakking goed gesloten
als niet in gebruik.

Chemisch op elkaar inwerkende materialen . Sterk oxiderende middelen.

7.3. Specifiek eindgebruik

Raadpleeg rubriek 1.

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming
8.1. Controleparameters
Geen aanvullende informatie beschikbaar
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Mucosoft Silicone
Veiligheidsinformatieblad

Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

** CONCEPT ***

8.2. Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Passende technische maatregelen:

Zorg voor goede ventilatie.

Handbescherming:

Niet nodig onder normale gebruiksomstandigheden. Ondoordringbare beschermende handschoenen bij hantering van gemorst materiaal. (volgens

de Europese standaard EN 374 of gelijkwaardig)

Oogbescherming:

Veiligheidsbril (voor hantering van chemische stoffen) bij hantering van gemorst materiaal. (volgens de Europese standaard EN 166 of

gelijkwaardig)

Ademhalingsbescherming:

Als er door gebruik blootstelling door inademing kan plaatsvinden, wordt ademhalingsbescherming aanbevolen.

Overige informatie:

Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik.

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1. Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen
Fysische toestand : Vast

Uiterlijk . Pasta

Kleur : Roze

Geur : Geurloos

Geurdrempel : Geen gegevens beschikbaar
pH : Geen gegevens beschikbaar

Relatieve verdampingssnelheid (butylacetaat=1)
Smeltpunt

Bevriezingspunt

Kookpunt

Vlampunt
Zelfontbrandingstemperatuur
Ontbindingstemperatuur
Brandbaarheid (vaste stof, gas)
Dampdruk

Relatieve dampdichtheid bij 20°C
Relatieve dichtheid
Oplosbaarheid

Log Pow

Viscositeit, kinematisch
Viscositeit, dynamisch
Explosieve eigenschappen
Oxiderende eigenschappen
Explosiegrens

9.2 Overige informatie
Geen aanvullende informatie beschikbaar

: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
. Niet brandbaar

: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit
10.1. Reactiviteit
Stabiel onder normale gebruiksomstandigheden.

10.2. Chemische stabiliteit
Stabiel onder normale omstandigheden.

10.3. Mogelijke gevaarlijke reacties
Er vindt geen gevaarlijke polymerisatie plaats.

10.4. Te vermijden omstandigheden
Extreem hoge of lage temperaturen.
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Mucosoft Silicone *** CONCEPT ***

Veiligheidsinformatieblad
Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

10.5. Chemisch op elkaar inwerkende materialen
Sterk oxiderende middelen.

10.6. Gevaarlijke ontledingsproducten
Verbranding kan irriterende dampen veroorzaken.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

11.1. Informatie over toxicologische effecten

Acute toxiciteit (oraal)

Acute toxiciteit (dermaal)

Acute toxiciteit (inademing)
Huidcorrosie/-irritatie

Ernstig oogletsel/oogirritatie

Sensitisatie van de luchtwegen of de huid
Mutageniteit voor kiemcellen
Kankerverwekkendheid

Reproductieve toxiciteit

Specifieke doelorgaantoxiciteit (STOT) bij

eenmalige blootstelling

Specifieke doelorgaantoxiciteit (STOT) bij
herhaaldelijke blootstelling

Gevaar bij inademing

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

. Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

12.1. Toxiciteit

Ecologie - algemeen

Acute aquatische toxiciteit
Chronische aquatische toxiciteit

12.2. Persistentie en afbreekbaarheid

. De productcomponenten zijn niet geclassificeerd als gevaarlijk voor het milieu.
. Niet geclassificeerd
. Niet geclassificeerd

Mucosoft Silicone

Persistentie en afbreekbaarheid

| Niet vastgesteld.

12.3. Bioaccumulatie

Mucosoft Silicone

Bioaccumulatie

| Niet vastgesteld.

12.4. Mobiliteit in de bodem
Geen aanvullende informatie beschikbaar

12.5. Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling

Geen aanvullende informatie beschikbaar

12.6. Andere schadelijke effecten
Aanvullende informatie

: Voorkom lozing in het milieu.

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

13.1. Afvalverwerkingsmethoden

Aanbevelingen voor verwijdering van het : Op een veilige manier afvoeren overeenkomstig de plaatselijke/nationale wet- en regelgeving.
product/de verpakking
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Mucosoft Silicone *** CONCEPT ***

Veiligheidsinformatieblad
Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

Overeenkomstig ADR / RID / IMDG / IATA / ADN
‘ ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. VN-nummer

Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd

14.2. Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN

Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd

14.3. Transportgevarenklasse(n)

Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd

14.4. Verpakkingsgroe

Niet gereguleerd Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd

14.5. Milieugevaren

Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd

Geen aanvullende informatie beschikbaar

14.6. Bijzondere voorzorgen voor de gebruiker

- Transport over land
Niet gereguleerd

- Transport over zee
Niet gereguleerd

- Transport door de lucht
Niet gereguleerd

- Transport over binnenlandse waterwegen
Niet gereguleerd

- Transport per spoor
Niet gereguleerd

14.7. Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il bij Marpol en de IBC-code
Niet van toepassing

RUBRIEK 15: Regelgeving

15.1. Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel
15.1.1. EU-regelgeving

Bevat geen REACH-stoffen waarvoor beperkingen gelden conform bijlage XVII
Bevat geen stof die voorkomt op de REACH-kandidatenlijst
Bevat geen REACH-stoffen conform bijlage XIV

15.1.2. Nationale regelgeving

Duitsland

Verwijzing naar bijlage VwVwS : Watergevarenklasse (WGK) 3, ernstig gevaar voor wateren (classificatie conform VwVwsS,
bijlage 4)

12e implementatieverordening van de federale : Geen onderwerp in de 12. BImSchV (verordening gevaarlijke voorvallen)

emissiebeperkingswet - 12.BImSchV

Nederland

SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW:-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Chemischeveiligheidsbeoordeling

: Geen van de componenten zijn hier opgevoerd
: Geen van de componenten zijn hier opgevoerd
: Geen van de componenten zijn hier opgevoerd

: Geen van de componenten zijn hier opgevoerd

: Geen van de componenten zijn hier opgevoerd

Er is geen beoordeling van de chemische veiligheid uitgevoerd

RUBRIEK 16: Overige informatie
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Mucosoft Silicone *** CONCEPT ***

Veiligheidsinformatieblad
Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

Bronnen van de kerngegevens : Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop,
Verordening (EU) 2015/830. Veiligheidsinformatieblad fabrikant
Overige informatie . Geen.

SDS EU (REACH, bijlage I1)

Deze informatie is gebaseerd op onze huidige kennis en is enkel bedoeld als beschrijving van het product ten behoeve van voorschriften op het gebied van gezondheid, veiligheid en milieu. Deze
informatie moet daarom niet worden opgevat als garantie voor een specifieke eigenschap van het product
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Mucosoft Silicone

Pﬁtkell Sikkerhetsdatablad
ALC.

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830
Utgivelsesdato: 30. oktober 2017 Versjon: 1.0

AVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Blanding

Handelsnavn : Mucosoft Silicone
Produktkode : S4928

1.2. Relevant identifisert bruk av stoffet og bruk som det advares mot
1.21. Relevant identifisert bruk

Industrielle/profesjonelle bruksspesifikasjoner : Kun til profesjonell bruk
Bruk av stoffet/blandingen : Myk féring til tannprotese
1.2.2. Bruk som det advares mot

Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

1.3. Detaljer om leverandoren av sikkerhetsdatabladet

Parkell Inc.

300 Executive Drive
Edgewood, NY 11717
TIf. (631) 249 1134

Autorisert representant i Europa (kun regulatoriske saker)
Directa AB

Postboks 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Sverige

1.4. Ngdtelefonnummer
Ngdtelefon : INFOTRAC 1-352-323-3500 (internasjonalt)

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

21. Klassifikasjon av stoffet eller blandingen

Klassifisering i henhold til forordning (EU) nr. 1272/2008 [CLP]
Ikke klassifisert

Skadelige fysiokjemiske, menneskelig helsemessige og miljgemessige virkninger
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

2.2. Merkeelementer

Etikettmerking i henhold til forordning (EU) nr. 1272/2008 [CLP]

Ingen merking er aktuell

2.3. Andre farer som ikke bidrar til klassifisering
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

AVSNITT 3: Sammensetning / opplysninger om bestanddeler

3.1. Stoffer
Ikke aktuelt
3.2 Blandinger

Blandingen inneholder ingen stoffer som skal nevnes i henhold til kriteriene i avsnitt 3.2 av REACH-vedlegg Il

AVSNITT 4: Forstehjelpstiltak

4.1. Beskrivelse av forstehjelpstiltak

Farstehjelpstiltak ved innanding . Flytt personen til frisk luft. La personen hvile. Fa legehjelp hvis du fgler deg uvel.

Forstehjelpstiltak ved hudkontakt . Tilselte klzer fiernes straks, og all eksponert hud vaskes med mild sape og vann, fgr den skylles
med varmt vann. Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.

Forstehjelpstiltak ved gyekontakt . Skyll umiddelbart med store mengder vann. Sgk legehjelp dersom smerte, blinking eller redhet
vedvarer.

Farstehjelpstiltak ved svelging : Skyll munnen. IKKE framkall brekning. Fa legehjelp hvis du feler deg uvel.
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Mucosoft Silicone wxx UTKAST ***
Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830

4.2. Viktigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger ved innanding . Forventes ikke a veere en betydelig fare for innanding under tiltenkte bruksforhold.
Symptomer/virkninger ved hudkontakt . Forventes ikke a veere en betydelig fare for huden under tiltenkte bruksforhold.
Symptomer/virkninger ved gyekontakt . Forventes ikke & vaere en betydelig fare for gyene under tiltenkte bruksforhold.
Symptomer/virkninger ved svelging . Forventes ikke a veere en betydelig fare for svelging under tiltenkte bruksforhold.
4.3. Indikasjon for eventuell nedvendig legehjelp og spesialbehandling

Behandles symptomatisk.

AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

5.1. Slokkemidler

Egnede slokkemidler . Bruk slokkemidler som egner seg for omkringliggende brann.

Uegnede slokkemidler . Ingen kjente.

5.2. Spesielle farer som oppstar pa grunn av stoffet eller blandingen

Brannfare . lkke klassifisert som brannfarlig, men vil brenne. Forbrenning kan produsere irriterende
avgasser.

Eksplosjonsfare . Produktet er ikke eksplosivt.

Reaktivitet ved brann : Stabil under normale forhold.

5.3. Rad til brannbekjempere

Brannslokkeinstrukser : Bruk vannspray eller -take til nedkjgling av eksponerte beholdere. Utvis forsiktighet ved
bekjemping av kjemikaliebrann. Unngéa at vann til brannbekjempelse kommer inn i miljget.

Verneutstyr for brannbekjempere . Ga ikke inn i brannomradet uten riktig verneutstyr, inkludert andedrettsvern.

6.1. Personlige forholdsregler, verneutstyr og nedprosedyrer

Generelle tiltak : Bruk anbefalt personlig verneutstyr.

6.1.1. For ikke-beredskapspersonell

Ngdprosedyrer . Evakuer ungdvendig personell.

6.1.2. For beredskapspersonell

Verneutstyr . Utstyr oppryddingsmannskapet med riktig verneutstyr.

Ngdprosedyrer . Stopp lekkasje dersom dette kan gjgres pa en sikker mate. Ventiler omradet.
6.2. Miljomessige forholdsregler

Ingen spesielle miljgforholdsregler kreves.

6.3. Metoder og materialer for begrensning og opprydding

Metoder for opprydding : Samle opp sel sa raskt som mulig med inerte faste stoffer, som leire eller kiselgur. Oppsamlet
sol.

6.4. Henvisning til andre avsnitt

Se avsnitt 8 og 13.

AVSNITT 7: Handtering og lagring

7A1. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler for sikker handtering : Ha god ventilasjon i prosessomradet. Unnga at det genereres stgv. Unnga innanding av stev
dersom pastaen tarker.

Hygienetiltak : Vask hendene grundig etter handtering. Ikke spis, drikk eller rayk under bruk av produktet.
Handteres i samsvar med god industrihygiene og sikkerhetspraksis.

7.2. Betingelser for sikker oppbevaring, inkludert eventuelle uforenligheter

Oppbevaringsbetingelser . Oppbevares pa godt ventilert omrade. Holdes kjglig. Hold beholderen godt lukket nar den ikke
er i bruk.

Uforenlige materialer . Kraftige oksidasjonsmidler.

7.3. Spesifikk sluttbruk

Se avsnitt 1.

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr
8.1. Kontrollparametre
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig
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Mucosoft Silicone
Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830

** UTKAST ***

8.2. Eksponeringskontroll
Egnede tekniske kontroller:

Ha tilstrekkelig ventilasjon.

Handvern:

Ikke ngdvendig under normale bruksforhold. Ugjennomtrengelige vernehansker ved handtering av sglt stoff. (iht. europeisk standard NS-EN 374

eller tilsvarende)

Gyevern:

Kjemikaliebriller eller vernebriller ved handtering av selt stoff. (iht. europeisk standard NS-EN 166 eller tilsvarende)

Andedrettsvern:

Nar det kan oppsta eksponering via innanding ved bruk, anbefales bruk av andedrettsvern.

Andre opplysninger:
Ikke spis, drikk eller reyk under bruk.

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1. Informasjon om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper
Fysisk form : Fast stoff

Utseende : Pasta

Farge : Rosa

Lukt . Luktfri

Luktgrense Ingen data tilgjengelig
pH Ingen data tilgjengelig
Relativ fordampningshastighet (butylacetat=1) Ingen data tilgjengelig
Smeltepunkt Ingen data tilgjengelig
Frysepunkt Ingen data tilgjengelig
Kokepunkt Ingen data tilgjengelig

Flammepunkt
Selvantennelsestemperatur
Nedbrytningstemperatur
Brennbarhet (fast stoff, gass)
Damptrykk

Relativ damptetthet ved 20 °C
Relativ tetthet

Laselighet

Log Pow

Viskositet, kinematisk
Viskositet, dynamisk
Eksplosive egenskaper
Oksiderende egenskaper
Eksplosjonsgrenser

9.2 Andre opplysninger
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ikke brennbar

Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Stabil under normale bruksforhold.

10.2. Kjemisk stabilitet
Stabil under normale forhold.

10.3. Mulighet for farlige reaksjoner
Farlig polymerisering vil ikke oppsta.

10.4. Forhold som skal unngas
Ekstremt hgye eller lave temperaturer.

10.5. Uforenlige materialer
Kraftige oksidasjonsmidler.
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Mucosoft Silicone wxx UTKAST ***

Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830

10.6. Farlige nedbrytningsprodukter
Forbrenning kan produsere irriterende avgasser.

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

11.1. Informasjon om toksikologiske virkninger
Akutt toksisitet (oral) . lkke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Akutt toksisitet (hud) Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Akutt toksisitet (innanding) Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Hudirritasjon/-etsing

Alvorlig gyeskade / irritasjon

Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Luftveis- eller hudsensibilisering Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Kimcellemutagenitet Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Karsinogenitet . lkke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Forplantningstoksisitet Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
STOT - enkelteksponering Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
STOT - gjentatt eksponering Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Aspirasjonsfare Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

12.1. Toksisitet
Jkologisk — generelt
Akutt akvatisk toksisitet
Kronisk akvatisk toksisitet

. Produktkomponentene er ikke klassifisert som miljgfarlige.
Ikke klassifisert
Ikke klassifisert

12.2. Persistens og nedbrytbarhet

Mucosoft Silicone
Persistens og nedbrytbarhet | Ikke etablert.

12.3. Potensial for bioakkumulering

Mucosoft Silicone
Potensial for bioakkumulering | Ikke etablert.

12.4. Mobilitet i jord
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

12.5. Resulter av PBT- og vPvB-vurdering
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

12.6. Andre negative virkninger
Ytterligere informasjon

AVSNITT 13: Sluttbehandling

13.1. Metoder for avfallshandtering

Anbefalinger for avfallshandtering av
produkt/emballasje

AVSNITT 14: Transportopplysninger

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

: Unnga utslipp til miljget.

. Kasseres pa trygg mate i henhold til lokale/nasjonale forskrifter.

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN-nummer
Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert
14.2. FN-forsendelsesnavn
Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert
14.3. Transportfareklasse(r)
Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert
14.4. Emballasjegruppe
Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert
14.5. Miljofarer
Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert

Ingen tilleggsinformasjon er tilgjengelig
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Mucosoft Silicone wxx UTKAST ***
Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830

14.6. Spesielle forholdsregler for brukeren

- Landtransport
Ikke regulert

- Sjotransport
Ikke regulert

- Lufttransport
Ikke regulert

- Innenlands vanntransport

Ikke regulert

- Jernbanetransport

Ikke regulert

14.7. Transport i bulk i henhold til vedlegg Il av Marpol og IBC-koden

Ikke aktuelt

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

15.1. Sikkerhets-, helse- og miljgmessige forskrifter/lover som er spesifikke for stoffet eller blandingen

15.1.1. EU-forskrifter

Inneholder ingen REACH-stoffer med begrensinger iht. vedlegg XVII
Inneholder intet stoff pA REACH-kandidatlisten
Inneholder ingen REACH-stoffer iht. vedlegg XIV

15.1.2. Nasjonale forskrifter

Tyskland

VwVwS-vedleggsreferanse : Vannfareklasse (WGK) 3, alvorlig fare i vannmiljg (klassifikasjon i henhold til VwVwS, vedlegg
4)

12. forordning som innfarer Federal Immission  : Er ikke underlagt 12. BImSchV (farlig hendelsesforordning)

Control Act — 12. BImSchV

Nederland

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen . Ingen av komponentene er opplistet

SZW-lijst van mutagene stoffen : Ingen av komponentene er opplistet

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ingen av komponentene er opplistet

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ingen av komponentene er opplistet

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ingen av komponentene er opplistet

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Kjemisk sikkerhetsvurdering
Ingen kjemisk sikkerhetsvurdering har blitt utfart

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Kilder til nokkeldata i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830.
Leverandgrens sikkerhetsdatablad.
Andre opplysninger : Ingen.

SDS EU (REACH-vedlegg II)

Denne informasjonen er basert pa véar gjeldende kunnskap og er kun ment & beskrive produktet med tanke pa helse-, miljo- og sikkerhetskrav. Det skal derfor ikke anses a gi garanti for noen av
produktets spesifikke egenskaper.
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em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragédo (UE)

L. 2015/830

Data de publicagéo: 30 de outubro de 2017 Versdo: 1.0

Mucosoft Silicone
Pﬁ'kell Ficha de dados de seguranca

SECGAO 1: Identificagido da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Apresentagéo do produto : Mistura

Nome comercial : Mucosoft Silicone

Cédigo do produto 1 S492S

1.2. Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagoes desaconselhadas
1.21. Utilizagoes identificadas relevantes

Especificagao de utilizagdo . Exclusivamente para utilizagéo profissional
industrial/profissional

Utilizagao da substancia/mistura : Rebasamento mole de prétese

1.2.2. Utilizag6es desaconselhadas

Sem mais informagdes disponiveis

1.3. Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Parkell Inc.

300 Executive Drive
Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134

Representante autorizado na Europa (apenas questdes de regulamentagao)

Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Suécia

1.4. Numero de telefone de emergéncia

Numero de emergéncia : INFOTRAC 1-352-323-3500 (internacional)

SECGAO 2: Identificagio dos perigos

21. Classificagao da substancia ou mistura

Classificagdo em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]
Sem classificagao

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas e efeitos adversos para a saide humana e para o ambiente
Sem mais informagdes disponiveis

2.2. Elementos do rétulo
Rotulagem em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]
A rotulagem n&o se aplica

2.3. Outros perigos que nao contribuem para a classificagao
Sem mais informagdes disponiveis

SECGAO 3: Composigiol/informagio sobre os componentes

3.1. Substancias
N&o se aplica
3.2. Misturas

Esta mistura ndo contém substancias a mencionar de acordo com os critérios da secgéo 3.2 do anexo Il do REACH

SECGCAO 4: Medidas de primeiros socorros

41. Descricao das medidas de primeiros socorros

Medidas de primeiros socorros depois da . Deixe a vitima respirar ar fresco. Deixe a vitima repousar. Caso sinta indisposig¢éo, contacte
inalagao um médico.

Medidas de primeiros socorros depois de . Despir a roupa contaminada e lavar toda a area da pele exposta com sabdo suave e agua, e
contacto com a pele depois enxaguar com agua morna. Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico.
Medidas de primeiros socorros depois de : Lavar imediatamente com agua abundante. Consulte um médico se a dor, o piscar dos olhos
contacto com os olhos ou o eritema persistir.
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Mucosoft Silicone *x* PROJETO ***

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragao (UE) 2015/830

Medidas de primeiros socorros depois da : Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito. Caso sinta indisposigao, contacte um médico.
ingestao

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Sintomas/efeitos depois da inalagao : Na&o se espera que represente um perigo significativo de inalagdo em condigdes antecipadas

de utilizagdo normal.

Sintomas/efeitos depois do contacto com a pele : Nao se espera que represente um perigo significativo para a pele em condigdes antecipadas
de utilizagdo normal.

Sintomas/efeitos depois do contacto com os : N&o se espera que represente um perigo significativo para o contacto com os olhos em
olhos condigdes antecipadas de utilizagdo normal.
Sintomas/efeitos depois da ingestao : N&o se espera que represente um perigo significativo de ingestdo em condigbes antecipadas

de utilizagdo normal.

4.3. Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Trata sintomaticamente.

SECGCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingao

Meios adequados de extingao . Usar meios adequados de extingédo para o incéndio circundante.

Meios inadequados de extingao . Desconhecidos.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigo de incéndio . Nao classificado como inflamavel, mas queima. A combustédo pode produzir fumos irritantes.

Perigo de explosao : O produto ndo é explosivo.

Reatividade em caso de incéndio . Estavel em condigbes normais.

5.3. Recomendacgoes para o pessoal de combate a incéndios

Instrugcdes de combate a incéndios : Usar agua pulverizada ou névoa de agua para arrefecer os recipientes expostos. Cuidado ao
combater incéndios quimicos. Prevenir a entrada da agua de combate a incéndios no
ambiente.

Equipamento de protegéo para as pessoas : N&o entrar numa area de incéndio sem equipamento de prote¢do adequado, incluindo

envolvidas no combate a incéndios protecéo respiratoria.

SECGCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1. Precaucoées individuais, equipamento de protegao e procedimentos de emergéncia

Medidas gerais : Usar equipamento de protecéo individual recomendado.

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Procedimentos de emergéncia . Fazer sair o pessoal que ndo seja necessario.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protegao : A equipa de limpeza deve ser apetrechada com prote¢do adequada.

Procedimentos de emergéncia . Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Ventilar a area.

6.2. Precaugées a nivel ambiental

Nenhuma precaucao especial a nivel ambiental.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza : Absorver quanto antes derramamentos com sélidos inertes, como argila ou terra de

diatomaceas. Recolher os derramamentos.

6.4. Remissao para outras secgoes
Consulte as secgdes 8 e 13.

SECGAO 7: Manuseamento e armazenagem

7A1. Precaugées para um manuseamento seguro

Precaugdes para um manuseamento seguro : Providenciar uma boa ventilagdo na area do processo. Evitar a formagao de pé. Evitar respirar
o po se a pasta secar.

Medidas de higiene : Lavar as maos cuidadosamente ap6s manuseamento. Nao comer, beber ou fumar durante a
utilizagéo deste produto. Manusear de acordo com as boas praticas de higiene e seguranca
industriais.

7.2. Condicoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Condigdes de armazenagem : Guardar em local bem ventilado. Manter fresco. Manter o recipiente fechado quando néao
estiver a ser usado.

Materiais incompativeis . Agentes oxidantes fortes.

7.3. Utilizagao(oes) final(ais) especifica(s)

Ver secgéo 1.

30 de outubro de 2017 PT (Portugués) 2/6



Mucosoft Silicone

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragao (UE) 2015/830

** PROJETO **

SECGAO 8: Controlo da exposigao/Protegio individual
8.1. Parametros de controlo
Sem mais informagdes disponiveis

8.2. Controlo da exposigao
Controlos técnicos adequados

Providenciar ventilagdo adequada.

Protecao das maos:

Desnecessaria em condigdes normais de utilizagdo. Luvas de protegcdo impermeaveis em caso de manuseamento de material derramado. (em
conformidade com a norma europeia EN 374 ou equivalente)

Protecao dos olhos:

Oculos panoramicos quimicos ou éculos de seguranga em caso de manuseamento de material derramado. (em conformidade com a norma

europeia EN 166 ou equivalente)

Protecao respiratoria:

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de protegao respiratéria sempre que haja a possibilidade de ocorréncia de exposigéo por inalagao

Outras informagdes:

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao.

SECGAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1. Informacgoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
Estado fisico . Sdlido

Aspeto . Pasta

Cor : Rosa-choque

Odor Inodora

Limiar olfativo : Sem dados disponiveis
pH : Sem dados disponiveis

Velocidade de evaporacéao relativa (acetato de

butilo=1)

Ponto de fusédo

Ponto de congelagao

Ponto de ebulicdo

Ponto de inflamagao

Temperatura de autoinflamagao
Temperatura de decomposi¢ao
Inflamabilidade (sélido, gas)
Presséo de vapor

Densidade relativa do vapor a 20 °C
Densidade relativa

Solubilidade

Coeficiente de particdo n-octanol/agua
Viscosidade, cinematica
Viscosidade, dinamica
Propriedades explosivas
Propriedades oxidantes

Limites de explosividade

9.2 Outras informagoes
Sem mais informagdes disponiveis

: Sem dados disponiveis

: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Nao inflamavel

: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis

SECGCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Estavel em condigdes normais de utilizagao.

10.2. Estabilidade quimica
Estavel em condigbes normais.
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Mucosoft Silicone
Ficha de dados de seguranca

** PROJETO **

em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragao (UE) 2015/830

10.3. Possibilidade de reagoes perigosas
Na&o irad ocorrer polimerizagao perigosa.

10.4. Condigoes a evitar
Temperaturas extremamente elevadas ou baixas.

10.5. Materiais incompativeis
Agentes oxidantes fortes.

10.6. Produtos de decomposigao perigosos
A combustao pode produzir fumos irritantes.

SECCAO 11: Informagio toxicolégica

Informacgoes sobre os efeitos toxicologicos
: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

11.1.
Toxicidade aguda (oral)

Toxicidade aguda (dérmica)

Toxicidade aguda (inalagéo)
Corrosao/irritagao cutanea

Danos oculares/irritagao ocular grave
Sensibilizagao respiratéria ou cutanea
Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

STOT - exposigéo Unica

STOT - exposigao repetida

Perigo de aspiragao

SECCAO 12: Informagio ecolégica

12.1.
Ecologia - Generalidades
Toxicidade aquatica aguda
Toxicidade aquatica cronica

Toxicidade

12.2. Persisténcia e degradabilidade

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de

classificagao)

: Os componentes do produto ndo estdo classificados como perigosos para o ambiente.
. Sem classificagao
: Sem classificagao

Mucosoft Silicone

Persisténcia e degradabilidade

| Nao estabelecido

12.3. Potencial de bioacumulagao

Mucosoft Silicone

Potencial de bioacumulagao

| Nao estabelecido

12.4.
Sem mais informagdes disponiveis

Mobilidade no solo

12.5. Resultados da avaliagao PBT e mPmB
Sem mais informagdes disponiveis

12.6.
Informagdes adicionais

Outros efeitos adversos

Evitar libertar para o ambiente.

SECGAO 13: Consideragdes relativas a eliminacao
13.1.

Métodos de tratamento de residuos

Recomendagdes de eliminagédo do produto/da
embalagem

Eliminar de forma segura em conformidade com os regulamentos locais/nacionais.
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Mucosoft Silicone *x* PROJETO ***

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragdo (UE) 2015/830

SECGCAO 14: Informagdes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR/RID/IMDG/IATA/ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. Nuamero ONU
Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado
14.2. Designacao oficial de transporte da ONU
Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado
14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado
14.4. Grupo de embalagem
N&o regulamentado (Néo regulamentado | Nao regulamentado | N&o regulamentado | N&o regulamentado
14.5. Perigos para o ambiente
Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado

Sem mais informacgdes disponiveis

14.6. Precaugoes especiais para o utilizador

- Transporte terrestre
Nao regulamentado

- Transporte maritimo
Nao regulamentado

- Transporte aéreo
Nao regulamentado

- Transporte fluvial
Nao regulamentado

- Transporte ferroviario
Nao regulamentado

14.7. Transporte a granel em conformidade com o anexo Il da Convengao Marpol e o Cédigo IBC
N&o se aplica

SECGCAO 15: Informagio sobre regulamentagio
15.1. Regulamentacaol/legislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e ambiente
15.1.1. Regulamentagoes da UE

Nao contém substancias sujeitas a restricdo segundo o anexo XVII do REACH
Nao contém qualquer substancia da lista candidata do REACH
Nao contém qualquer substancia referida no Anexo XIV do REACH

15.1.2. Regulamentos nacionais

Alemanha

Referéncia ao anexo VwVwS . Classe de perigo para a agua (WGK) 3, perigo grave para aguas (classificagdo segundo a
VwVwS, anexo 4)

12.2 portaria que implementa a Lei Federal : Na&o sujeita a 12.2 BImSchV (portaria sobre incidentes perigosos)

sobre o Controlo das Emissées - 12.BImSchV

Paises Baixos

SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen : Nenhum dos componentes esta listado

SZW:-lijst van mutagene stoffen : Nenhum dos componentes esta listado

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nenhum dos componentes esta listado

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nenhum dos componentes esta listado

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nenhum dos componentes esta listado

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Avaliagao da seguranga quimica
Nao foi feita nenhuma avaliagdo da seguranga quimica

SECGCAO 16: Outras informagées
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Mucosoft Silicone *x* PROJETO ***

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragao (UE) 2015/830

Fontes dos dados principais : Em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo
regulamento de alteragdo (UE) 2015/830. Ficha de dados de seguranga do fornecedor.

Outras informacgdes : Nenhumas.

SDS EU (anexo Il do REACH)

Estas informagdes tém por base os nossos conhecimentos atuais e destinam-se a descrever o produto meramente para fins de satde, seguranga e requisitos ambientais. Ndo podem, assim,
entender-se como uma garantia para qualquer propriedade especifica do produto.
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“ Mucosoft Silicone

PQ 'ke Sakerhetsdatablad

M(} i 6verensstdmmelse med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning (EU) nr 2015/830
Datum fér utgavan: 30 oktober 2017 Version: 1.0

AVSNITT 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1. Produktbeteckning

Produktform : Blandning

Handelsnamn : Mucosoft Silicone

Produktkod : S4928

1.2. Relevanta, identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

1.21. Relevanta, identifierade anvandningar
Industriell/lyrkesmassig anvandning specificerad : Enbart for yrkesmassig anvandning
Anvandning av amnet/blandningen : Mjukt protesrebaseringsmaterial

1.2.2. Anvéandningar som det avrads fran

Ingen ytterligare information tillganglig

1.3. Uppgifter om leverantéren av sakerhetsdatabladet
Parkell Inc.

300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717

Tel. (631) 249-1134

Auktoriserad representant i Europa (enbart regelfragor)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Sverige

1.4. Telefonnummer vid nédsituationer

Telefonnummer vid nédfall : INFOTRAC 1-352-323-3500 (internationellt)
AVSNITT 2: Faroidentifiering

21. Klassificering av @mnet eller blandningen

Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]
Inte klassificerat

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och hélso- och miljoeffekter
Ingen ytterligare information tillgénglig

2.2. Markningsuppgifter

Markning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]

Ingen markning tillamplig

23. Andra faror
Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1. Amnen
Inte tillampligt
3.2 Blandningar

Den har blandningen innehaller inte ndgra @mnen som maste namnas enligt kriterierna i avsnitt 3.2 i REACH-bilaga Il

AVSNITT 4: Atgéarder vid forsta hjilpen

41. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Vid inandning : Flytta personen till frisk luft. Se till att personen vilar. S6k lakarhjalp vid obehag.

Vid hudkontakt : Ta av nedsténkta klader och tvatta alla exponerade hudomraden med mild tval och vatten,
atfoljt av skéljning med ljummet vatten. Om hudirritation uppstar. Sok lakarhjalp.

Vid égonkontakt : Skdéhlj omedelbart med mycket vatten. Sok lakarvard vid bestdende smarta, blinkning eller
rédhet.

Vid fortaring : Skolj munnen. Framkalla INTE krékning. Sok lakarhjalp vid obehag.
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Mucosoft Silicone ** DRAFT/UTKAST ***
Sakerhetsdatablad

i 6verensstdmmelse med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg forordning (EU) nr 2015/830

4.2. De viktigaste symtomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Efter inandning : Antas inte utgéra nagon signifikant inandningsfara under forvantade férhallanden fér normal
anvandning.

Efter hudkontakt . Antas inte utgéra nagon signifikant hudfara under férvantade férhallanden fér normal
anvandning.

Efter 6gonkontakt . Antas inte utgéra nagon signifikant 6gonkontaktsfara under forvantade forhallanden fér normal
anvandning.

Efter fortaring : Antas inte utgéra nagon signifikant fortaringsfara under férvantade férhallanden for normal
anvandning.

4.3. Beskrivning av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kréavs

Behandla symtomen.

AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarder

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel : Anvand slackmedel som ar lampliga for att innesluta branden.

Olampliga slackmedel : Inga kénda.

5.2. Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfora

Brandfara : Inte klassificerad som brandfarlig men brinner. Férbranning kan producera irriterande rok.

Explosionsrisk . Produkten ar inte explosiv.

Reaktivitet i fall av brand : Stabilt under normala forhallanden.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Instruktioner fér brandbek@mpning : Anvand vattensprej eller -dimma for att kyla ner exponerade containrar. lakttag forsiktighet vid
bekampning av eventuell kemisk brand. Férhindra att slackvatten kommer ut i miljon.

Skyddsutrustning for . Ga aldrig in i brandomradet utan ordentlig skyddsutrustning och andningsskydd.

brandbekampningspersonal

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Allmanna atgarder : Anvand rekommenderad personlig skyddsutrustning.

6.1.1. For annan personal an raddningspersonal

Atgérder vid nddsituationer . Evakuera onddig personal.

6.1.2. For raddningspersonal

Skyddsutrustning : Utrusta rengdringspersonalen med lamplig skyddsutrustning.

Atgérder vid nddsituationer . Stoppa lackage om det kan géras utan risk fér den personliga sékerheten. Ventilera omradet.

6.2. Miljoskyddsatgarder

Inga sarskilda miljoskyddsatgarder behovs.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Saneringsmetoder : Sug upp spill med inerta fasta &mnen, sasom lera eller kiselgur, sa snart som mdgjligt. Samla
upp spill.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitten 8 och 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7A1. Forsiktighetsmatt for sdker hantering

Forsiktighetsmatt for séker hantering . Se till att ventilationen ar god i processomradet. Férhindra dammbildning. Undvik att andas in
damm ifall pastan torkar.

Allmanna rad om hygien pa arbetsplatsen : Tvétta handerna grundligt efter anvandning. At inte, drick inte och rék inte nar du anvander
produkten. Hantera i 6verensstammelse med god arbetshygien- och sakerhetssed.

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Lagringsforhallanden . Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt. Hall behallaren stdngd nar produkten inte
anvands.

Ofdrenliga material : Starkt oxiderande @&mnen.

7.3. Specifik slutanvandning

Se avsnitt 1.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd
8.1. Kontrollparametrar
Ingen ytterligare information tillganglig
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8.2. Begransning av exponeringen
Lampliga tekniska kontrollatgarder:

Se till att ventilationen ar tillracklig.

Handskydd:

Kravs inte under normala anvandningsvillkor. Ogenomtrangliga skyddshandskar vid hantering av utspillt material. (som uppfyller kraven i den
europeiska standarden EN 374 eller motsvarande)

Ogonskydd/ansiktsskydd:

Skyddsglasdgon avsedda for anvandning i samband med kemikalier, vid hantering av utspillt material. (som uppfyller kraven i den europeiska
standard EN 166 eller motsvarande)

Andningsskydd:
Dar exponering genom inandning kan férekomma vid anvandning, rekommenderas andningsskyddsutrustning.
Ovrig information:

At inte, drick inte och rék inte under anvéndningen.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundldaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Utseende (aggregationstillstand) . Fast

Utseende : Pasta

Farg : Rosa

Lukt . Luktlos

Lukttroskel . Inga tillgangliga uppgifter
pH-varde . Inga tillgangliga uppgifter
Relativ avdunstningshastighet (butylacetat = 1)  : Inga tillgangliga uppgifter
Smaltpunkt . Inga tillgéngliga uppgifter
Fryspunkt . Inga tillgéngliga uppgifter
Kokpunkt . Inga tillgéngliga uppgifter
Flampunkt . Inga tillgéngliga uppgifter
Sjalvantandningstemperatur . Inga tillgéngliga uppgifter
Sénderfallstemperatur . Inga tillgangliga uppgifter
Brandfarlighet (fast form, gas) . Inte brandfarlig

Angtryck . Inga tillgéngliga uppgifter
Relativ angdensitet vid 20 °C . Inga tillgéngliga uppgifter
Relativ densitet . Inga tillgéngliga uppgifter
Loslighet . Inga tillgéngliga uppgifter
Log Pow . Inga tillgéngliga uppgifter
Viskositet, kinematisk . Inga tillgéngliga uppgifter
Viskositet, dynamisk . Inga tillgangliga uppgifter
Explosiva egenskaper . Inga tillgangliga uppgifter
Oxiderande egenskaper . Inga tillgangliga uppgifter
Explosionsgranser . Inga tillgéngliga uppgifter
9.2, Ovrig information

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Stabilt under normala anvandningsvillkor.

10.2. Kemisk stabilitet
Stabilt under normala férhallanden.
10.3. Risken for farliga reaktioner

Farlig polymerisering intraffar inte.

10.4. Forhallanden som ska undvikas
Extremt hoga eller laga temperaturer.
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10.5. Oférenliga material
Starkt oxiderande amnen.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter
Forbranning kan producera irriterande rok.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet (oralt) . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Akut toxicitet (dermalt) . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Akut toxicitet (inandning) . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Fratandel/irriterande pa huden . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Allvarlig 6gonskada/égonirritation . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)
Luftvags-/hudsensibilisering . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)
Mutagenitet i kdnsceller . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)
Cancerframkallande . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)
Reproduktiv toxicitet . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)
Specifik organtoxicitet - enstaka exponering . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)
Specifik organtoxicitet - upprepad exponering . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)
Fara vid aspiration . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Ekologi - allméant . Produktens bestandsdelar ar inte klassificerade som miljéfarliga.
Akut akvatisk toxicitet : Inte klassificerat
Kronisk akvatisk toxicitet : Inte klassificerat

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

Mucosoft Silicone
Persistens och nedbrytbarhet | Inte faststallt.

12.3. Bioackumuleringsférmaga

Mucosoft Silicone
Bioackumuleringsférmaga | Inte faststallt.

12.4. Rorlighet i jord
Ingen ytterligare information tillganglig

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémning
Ingen ytterligare information tillganglig

12.6. Andra skadliga effekter
Ytterligare information : Undvik utslapp till miljon.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Rekommendationer for avfallshantering av . Avfallshantera pa ett sakert satt enligt lokala och nationella foreskrifter.
produkt/férpackning

AVSNITT 14: Transportinformation

| 6verensstammelse med ADR/RID/IMDG/IATA/ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN-nummer
Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat
14.2. Officiell transportbendmning
Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat
14.3. Faroklass for transport
Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat
14.4. Forpackningsgrupp
Inte reglerat Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat
14.5. Miljofaror
Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat
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Ingen extra information tillganglig

14.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare

- Transport pa vag
Inte reglerat

- Transport till sjoss
Inte reglerat

- Flygtransport
Inte reglerat

- Transport pa inre vattenvagar
Inte reglerat

- Transport pa jarnvag
Inte reglerat

14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL och IBC-koden
Inte tillampligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om d@mnet eller blandningen nar det géller sdakerhet, hidlsa och miljo

15.1.1. EU-bestammelser

Innehaller inga @mnen med begransningar i bilaga XVII till REACH
Innehaller inga @mnen pa REACH-Kandidatférteckningen
Innehaller inget &mne som ar uppfort pa Tillstandslistan, bilaga XIV REACH

15.1.2. Nationella foreskrifter

Tyskland

Se VwVwsS-bilaga : Wassergefahrdungsklasse (faroklass for vatten) 3, starkt vattenskadligt (Klassificering enligt
VwVwsS, bilaga 4)

12. Stérfallverordnung (12.BImSchV) : Omfattas inte av 12. BImSchV (tillbudsférordningen)

(tillbudsférordningen)

Nederlanderna

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen . Ingen av komponenterna ar listad

SZW:-lijst van mutagene stoffen . Ingen av komponenterna ar listad

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Ingen av komponenterna ar listad

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Ingen av komponenterna ar listad

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Ingen av komponenterna ar listad

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Kemikaliesékerhetsbedémning
Leverantéren har inte utfért nagon kemikaliesékerhetsbeddmning for denna blandning.

AVSNITT 16: Ovrig information

Kallor fér nyckeldata . | 6verensstammelse med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning
(EU) nr 2015/830. Leverantdrens sakerhetsdatablad.
Ovrig information : Ingen.

SDS EU (REACH bilaga I1)

Denna information &r baserad pa det aktuella kunskapsléget. Detta sékerhetsdatablad har sammanstéllts for att beskriva produkten enbart med héansyn till de hélso-, miljé- och sékerhetstekniska
kraven. Det ska dérfor inte tolkas som garanti for nagon specifik produktegenskap.
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