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* 1 Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- Produktidentifikator

- Handelsnavn: Opalescence™ Boost Activator Gel

- Artikelnummer: SDS 196-001.09R02, 15083

- Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Professionelt tandblegemiddel

- Stoffets/preeparatets anvendelse Professionelt tandblegemiddel

- Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

Ultradent Products, Inc.

505 W Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA

onlineordersupport@ultradent.com

EC Responsible Person

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Cologne Germany

Email: infoDE@ultradent.com

Emergency Phone : +49(0)2203-35-92-0

- For yderligere information: Customer Service
- Nodtelefon:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) :(800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Fareidentifikation

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

GHSO03 flamme over en cirkel

Ox. Lig. 2 H272 Kan forstceerke brand, brandncerende.

@ GHS0S5 cetsning

Skin Corr. 1A H314 Fordrsager sveere cetsninger af huden og ajenskader.

Acute Tox. 4 H302 Farlig ved indtagelse.
Acute Tox. 4 H332 Farlig ved inddnding.

- Meerkningselementer
- Meerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Ikke relevant
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- Farepiktogrammer GHS03, GHS05, GHS07

- Signalord Fare

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
Potassium Hydroxide

natriumfluorid

- Farescetninger
H272 Kan forsterke brand, brandncerende.
H302+H332 Farlig ved indtagelse eller inddnding.
H314 Forarsager sveere cetsninger af huden og ojenskader.
- Sikkerhedsscetninger
P01 Hvis der er brug for legehjcelp, medbring da beholderen eller etiketten.
P102 Opbevares utilgengeligt for born.
P103 Lees og folg alle instrukser.
P210 Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre antendelseskilder.

Rygning forbudt.

P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller hdret): Tilsmudset toj tages straks af/fjernes. Skyl [eller

brus] huden med vand.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED OJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle

P310
P321
P405
P501

kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortscet skylning.

Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/Icege.

Seerlig behandling (se pd denne etiket).

Opbevares under las.

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

3 Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- Blandinger

- Beskrivelse: Blanding med nedenstdaende stoffer med ufarlige tilscetningsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:

CAS: 7757-79-1

EINECS: 231-818-8|<® Ox. Sol. 2, H272; < Skin Irrit. 2, H315; STOT SE 3, H335-H336

kaliumnitrat 220-<25%

Potassium Hydroxide >10-525%

Skin Corr. 14, H314,; < Acute Tox. 4, H302

Specifikke koncentrationsgreenser: Skin Corr. 14; H314: C 25 %
Skin Corr. 1B; H314: 2% =C<5%
Skin Irrit. 2; H315: 0,5 % sC<2 %
Eye Irrit. 2, H319: 0,5 % <C<2%

CAS: 7681-49-4

EINECS: 231-667-8 | Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 2, H310; < Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit.

natriumfluorid 2/-<10%

2, H319, EUH032

Dimethicone <3%
& Repr. 2, H361f: STOT RE 2, H373

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anforte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.
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4 Forstehjeelpsforanstaltninger

- Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger:
Toj, der er forurenet med produktet, skal tages af med det samme.
Forgiftningssymptomer kan optreede med mange timers forsinkelse, derfor skal leegeovervagningen vare mindst 48
timer efter et uheld.
- Efter inddnding:
Produktet er en viskos gel, og derfor er muligheden for inddnding ekstremt lav.
Frisk luft, giv om nodvendigt kunstigt dndedrcet, varme. Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
1 tilfeelde af bevidstloshed skal den tilskadekomne leegges ned og transporteres i stabilt sideleje.
- Efter hudkontakt:
Sog leege ved vedvarende hudirritation.
Skal omgdende vaskes af med vand og scebe, skyl godt efter.
- Efter ojenkontakt: Skyl ojnene med dbent ajenldg i flere minutter under rindende vand og sog lege.
- Efter indtagelse:
Sog lcege.
Fremkald IKKE opkastning
Drik rigeligt vand og sorg for frisk luft. Tilkald omgdende Ilcege.
- Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Angivelse af om ajeblikkelig leegehjeelp og scerlig behandling er nodvendig
Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

5 Brandbekcempelse

- Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler:

Vandtage

Skum, torkemikalie, kuldioxid

Vandtage

Vandspraystrdle

Tilpas foranstaltningerne til brandbekempelse efter omgivelserne.
- Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen Ved ophedning eller brand dannes giftige gasser.
- Anvisninger for brandmandskab
- Seerlige veernemidler:

Beer fuld beskyttelsesdragt.

Beer andedreetsveern.

6 Forholdsregler over for udslip ved uheld

- Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nodprocedurer
Beer andedreetsveern.
Beer beskyttelsesudstyr. Hold ubeskyttede personer borte.
- Miljobeskyttelsesforanstaltninger:
Fortynd med rigeligt vand.
Ma ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Opsamles med veeskebindende materiale (sand, kiselgur, syrebindemiddel, universalbindemiddel, savsmuld).
Brug neutraliseringsmiddel.
Kontamineret materiale skal bortskaffes som affald ifolge punkt 13.

Sorg for tilstreekkelig udlufining.
(Fortsettes pé side 4)

DK—



Side 4/10

Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 31.01.2023 Versionsnummer 1 Revision: 31.01.2023

Handelsnavn: Opalescence™ Boost Activator Gel

(Fortsat fra side 3)
- Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrorende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

7 Handtering og opbevaring

- Forholdsregler for sikker hdandtering
Sikkerhedsbriller skal bruges af patient og lege. Brug udstyr til ojenbeskyttelse, der er testet og godkendt i
henhold til passende offentlige standarder, sasom NIOSH (US) eller EN 166 (EN).
Sorg for god udlufining/udsugning pa arbejdspladsen.
Undga aerosoldannelse.
- Anvisninger vedrorende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Hold andedrcetsveern i beredskab.

- Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ingen scerlige krav.
- Henvisninger vedrorende opbevaring med andre stoffer:
Opbevares adskilt fra breendbare stoffer.
Ma ikke opbevares sammen med syrer.
- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne:
Se produktmeerkning
Hold beholderen teetsluttende lukket.
- Seerlige anvendelser Professionelt tandblegemiddel

8 Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overviges:

Potassium Hydroxide
GVlKOFttidsvwrdi: 2 mg/m?
- Yderligere anvisninger: Baseret pd de lister, der var geeldende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige veernemidler
- Generelle forholdsregler vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Skal holdes borte fra fode- og drikkevarer og foderstoffer.
Forurenet, gennemvcedet toj skal det tages af med det samme.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophar.
Undga kontakt med ajne og hud.
- Andedreetsveern
Ved kortvarig eller ringe belastning skal der benyttes dandedreetsvern med filter, ved intensiv eller leengere
eksponering skal der benyttes lufiforsynet andedrceetsveern.
- Beskyttelse af heender

Beskyttelseshandsker

Handskematerialet skal veere uigennemtreengeligt og kunne tdle produktet/stoffet/preeparatet.
Pa grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/preparatet/
kemikalieblandingen.
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DK—



Side 5/10

Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 31.01.2023 Versionsnummer 1 Revision: 31.01.2023

Handelsnavn: Opalescence™ Boost Activator Gel

(Fortsat fra side 4)
Ved valg af handskematerialet skal der tages hajde for gennemtreengningstider, permeabilitetstal og nedbrydning.
- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhenger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preeparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pd forhdand og skal derfor efterproves inden brugen.
- Handskematerialets gennemtreengningstid
Hos handskefabrikanten skal man foresporge om den nojagtige gennemtrengningstid og overholde denne.
- Beskyttelse af ajne/ansigt

Teetsluttende beskyttelsesbriller

- Kropsbeskyttelse: Arbejdsbeskyttelsesdragt

9 Fysiske og kemiske egenskaber

- Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger

- Fysisk form Flydende
- Farve: Orange til mork rod
- Lugt: Lugtfri
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt.
- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og

kogepunktsinterval Ikke bestemt.
- Anteendelighed Ikke relevant.
- Ovre og nedre eksplosionsgrense
- Nedre: Ikke bestemt.
- Ovre: Ikke bestemt.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Nedbrydningstemperatur Ikke bestemt.
-pH ved 20 °C >]2
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ikke bestemt.
- dynamisk: Ikke bestemt.
- Oploselighed
- vand: Fuldt blandbar.
- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi) Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikke bestemt.

- Massefylde og/eller relativ massefylde

- Densitet ved 20 °C:

1,37 g/em?

- Relativ massefylde: Ikke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke bestemt.
- Andre oplysninger

- Udseende:

- Form: Gel

- Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og
miljobeskyttelse samt vedrorende sikkerhed

- Selvanteendelsestemperatur:
- Eksplosive egenskaber:

Produktet er ikke selvanteendeligt.
Produktet er ikke eksplosivt.

(Fortsettes pa side 6)
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- Tilstandscendring
- Fordampningshastighed Ikke bestemt.
- Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer Ikke relevant
- Brandfarlige gasser Ikke relevant
- Aerosoler Ikke relevant
- Brandncerende gasser Ikke relevant
- Gasser under tryk Ikke relevant
- Brandfarlige veesker Ikke relevant
- Brandfarlige faste stoffer Ikke relevant
- Selvreaktive stoffer og blandinger Ikke relevant
- Pyrofore veesker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer Ikke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand

udleder brandfarlige gasser Ikke relevant
- Brandncerende veesker Kan forsteerke brand, brandncerende.
- Brandncerende faste stoffer Ikke relevant
- Organiske peroxider Ikke relevant
- Metalcetsende Ikke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

10 Stabilitet og reaktivitet

- Reaktivitet Stabil
- Kemisk stabilitet
- Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgds Ingen nedbrydning ved formdlsbestemt brug.
- Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.
- Forhold, der skal undgds
Varme
Fugtighed
- Materialer, der skal undgds:
Organiske materialer
Metaller
Syrer
- Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

11 Toksikologiske oplysninger

- Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
- Akut toksicitet Farlig ved indtagelse eller inddnding.

- Klassificeringsrelevante LD/L C50-veerdier:

ATE (Akutte toksicitetsskon)

Oral |LD50 428 mg/kg
Dermal | LD50 2.059 mglkg (rat)

7757-79-1 kaliumnitrat

Oral |LD50 3.015 mg/kg (rat)
1.901 mg/kg (rabbit)

(Fortseettes pa side 7)
DK —




Side 7/10

Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 31.01.2023 Versionsnummer 1 Revision: 31.01.2023

Handelsnavn: Opalescence™ Boost Activator Gel

(Fortsat fra side 6)

LC50 Fish 1.378 mg/l (FSH)

Dermal | LD50 >5.000 mg/kg (vat)
LC50(Daphnia magna) | 490 mg/l (daphnia)
Potassium Hydroxide

Oral |LD50 214 mg/kg (rat)
LC50 Fish 80 mg/l (FSH)

7681-49-4 natriumfluorid

Oral |LD50 52 mg/kg (mouse)
LC50 Fish (statisk) 17 mg/l (FSH)

Dermal | LD50 175 mg/kg (rat)

- Hudcetsning/-irritation Fordrsager sveere cetsninger af huden og ajenskader.
- Alvorlig ajenskade/ajenirritation

Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

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

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

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

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

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

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

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

12 Miljeoplysninger

- Toksicitet
- Toksicitet i vand:
7681-49-4 natriumfluorid
EC50 272 mg/lkg (Alg)
98 mg/kg (daphnia)
Algae Toxicity (statisk) | 7 mg/l (Alg)
- Persistens og nedbrydelighed Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rdadighed.
- Bioakkumuleringspotentiale Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Mobilitet i jord Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.

- vPyB: Ikke relevant.

- Hormonforstyrrende egenskaber Produktet indeholder ikke stoffer med hormonforstyrrende egenskaber.
(Fortsettes pé side 8)
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- Andre negative virkninger
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlob eller kloaksystemet ufortyndet eller i storre meengder.
Ma ikke udledes ufortyndet eller uneutraliseret i spildevandet eller recipienten.
Udskylning af storre meengder i kloaksystemet eller i vandlob kan medfore en foroget pH-veerdi. En hoj pH-veerdi
er skadelig for vandorganismer. I anvendelseskoncentrationens fortyndelse reduceres pH-veerdien kraftigt, sd det
spildevand, der skylles ud i kloaksystemet efter brug af produktet kun har en svag vandskadelig virkning.

13 Bortskaffelse

- Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:
Kasser indhold/beholder i overensstemmelse med internationale, foderale, delstatslige og lokale bestemmelser.
- Europceisk affaldskatalog
HP2 |Brandncerende
HP5 |Specifik malorgantoksicitet (STOT)/aspirationstoksicitet
HP6 | Akut toksicitet
HPS | AZLtsende
HP12 | Afgivelse af en akut toksisk gas

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.
- Anbefalet rengoringsmiddel: Vand, eventuelt tilsat rengoringsmidler.

14 Transportoplysninger

- UN-nummer eller ID-nummer

-ADR, IMDG, IATA UN1760

- UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

-ADR 1760 £ATSENDE VASKE, N.O.S. (glycerol)
- IMDG, IATA CORROSIVE LIQUID, N.O.S. (Glycerin)
- Transportfareklasse(r)

-ADR, IMDG, IATA

- klasse 8 Ltsende stoffer

- Faremcerkat 8

- Emballagegruppe

-ADR, IMDG, IATA 1

- Miljofarer: Ikke relevant.

- Seerlige forsigtighedsregler for brugeren Advarsel: Atsende stoffer

- Farenummer (Kemler-tal): 80

- EMS-nummer: F-4,5-B

(Fortsettes pé side 9)
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- Stowage Category B
- Stowage Code SW2 Clear of living quarters.

- Bulktransport til sos i henhold til IMO-instrumenter Ikke relevant.

- Transport/yderligere oplysninger:

-ADR
- Begreensede meengder (LQ) 1L
- Undtagne meengder (EQ) Kode: E2
Storste tilladte nettomceengde pr. indvendig emballage: 30
ml
Storste tilladte nettomcengde pr. ydre emballage: 500 ml
- Transportkategori 2
- Tunnelrestriktionskode E
-IMDG
- Limited quantities (LQ) 1L
- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN ""Model Regulation": UN 1760 £TSENDE VASKE, N.O.S. (GLYCEROL), 8, 11

15 Oplysninger om regulering

- Direktiv 2004/42/EF (Decopaint regulation)

- Direktiv 2012/18/EU

- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Seveso-bestemmelser PS OXIDERENDE VASKER OG FASTE STOFFER

- Teerskelmeengde (tons) for anvendelse af Kolonne 2-krav 50 t

- Teerskelmeengde (tons) for anvendelse af Kolonne 3-krav 200 t

- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begreensninger: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr -
Bilag I1
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- FORORDNING (EU) 2019/1148

Bilag I - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRENSNINGER (Ovre
greenseveerdi med henblik pd licens i henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Bilag II - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
7757-79-1 | kaliumnitrat

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikaprecekursorer

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvdgning af handel med narkotikapreekursorer mellem
Feellesskabet og tredjelande

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Nationale forskrifter:
- MAL-Code: 2-6
(Fortsettes pa side 10)
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- Kemikaliesikkerhedsvurdering:
Enheden er biokompatibel, ndr den anvendes som angivet af tandleger i henhold til 1ISO 10993-1

16 Andre oplysninger

Alle ovenstiende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udgor dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

- Risikoangivelser
H272  Kan forsterke brand, brandncerende.
H301  Giftig ved indtagelse.
H302  Farlig ved indtagelse.
H310  Livsfarlig ved hudkontakt.
H314  Fordrsager sveere cetsninger af huden og ojenskader.
H315  Foradrsager hudirritation.
H319  Fordrsager alvorlig ajenirritation.
H335  Kan forarsage irritation af luftvejene.
H336  Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.
H361f Mistenkes for at skade forplantningsevnen.
H373  Kan forarsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.
EUHO032 Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Brandncerende veesker Pd grundlag af forsegsdata

Akut toksicitet - oral Klassificeringen af blandingen er generelt baseret pd den beregningsmetode af
Akut toksicitet - inddnding | produktdata i overensstemmelse med forordning (EF) nr 1272/2008.
Hudcetsning/hudirritation

- Datablad udstedt af: Environmental, Health, and Safety
- Kontaktperson: Customer Service
- Dato forforrigeudgave 20.04.2019

- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1ATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
Maleteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Ox. Lig. 2: Brandncerende veesker — Kategori 2
Ox. Sol. 2: Brandneerende faste stoffer — Kategori 2
Acute Tox. 3: Akut toksicitet — Kategori 3
Acute Tox. 4: Akut toksicitet — Kategori 4
Acute Tox. 2: Akut toksicitet — Kategori 2
Skin Corr. 14: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 14
Skin Irrit. 2: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/ajenirritation — Kategori 2
Repr. 2: Reproduktionstoksicitet — Kategori 2
STOT SE 3: Specifik malorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3
STOT RE 2: Specifik malorgantoksicitet (gentagen eksponering) — Kategori 2

- * Dataene cendret i forhold til tidligere version
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Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 19.11.2019 Revision: 26.02.2019

1 Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- Produktidentifikator
- Handelsnavn: Opalescence™ Boost (mixed)

- Artikelnummer: 15083, 34567, 71087, 1008067

- Indeksnummer: SDS 199-001.17

- Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frardides
Professionel tandblegegel

- Stoffets/preeparatets anvendelse Professionel tandblegegel

- Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

Ultradent Products, Inc.

505 W Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA

onlineordersupport@ultradent.com

EC Responsible Person

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Cologne Germany

Email: infoDe@ultradent.com
Emergency Phone : +49(0)2203-35-92-0

- For yderligere information: Customer Service
- Nodtelefon:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) :(800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Fareidentifikation

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

@ GHS0S5 cetsning

Skin Corr. 14 H314 Forarsager sveere forbreendinger af huden og ajenskader.
Eye Dam.1 H3I18 Fordrsager alvorlig ajenskade.
GHS07

STOT SE 3  H335-H336 Kan fordrsage irritation af luftvejene. Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

- Meerkningselementer

- Mcerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
EF-regulativ 1272/2008 om klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger (CLP) finder ikke
anvendelse pd en medicinsk anordning i feerdig tilstand, der anvendes i direkte fysisk kontakt med det
menneskelige legeme i henhold til art. 1.5 (d). Derfor er produktet undtaget fra CLP-mceerkningskravene, og der
kreeves ikke et sikkerhedsdatablad i henhold til Regulativ 1907/2006, art. 2 (6¢c), REACH. Derfor gives alle givne
data, klassificering og oplysninger om dette sikkerhedsdatablad udelukkende pd frivillig basis.

- Farepiktogrammer GHS05, GHS07

(Fortseettes pa side 2)
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Sikkerhedsdatablad
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Handelsnavn: Opalescence™ Boost (mixed)

(Fortsat fra side 1)
- Signalord Fare

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
hydrogenperoxidoplosning

kaliumhydroxid
- Farescetninger

H314 Forarsager sveere forbreendinger af huden og ojenskader.

H335-H336 Kan fordrsage irritation af luftvejene. Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.
- Sikkerhedsscetninger

P01 Hvis der er brug for legehjcelp, medbring da beholderen eller etiketten.

P102 Opbevares utilgengeligt for born.

P103 Lces etiketten for brug.

P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset toj tages straks af. Skyl/brus
huden med vand.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED OJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortscet skylning.

P310 Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/Icege.

P321 Seerlig behandling (se pd denne etiket).

P405 Opbevares under las.

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

internationale forskrifter.
- Andre farer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPyB: Ikke relevant.

3 Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- Kemisk betegnelse: Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstdaende stoffer med ufarlige tilscetningsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:

CAS: 7722-84-1 hydrogenperoxidoplosning s40%
EINECS: 231-765-0 03)§2Liq. 1, H271; €> Skin Corr. 14, H314; <> Acute Tox. 4, H302; Acute Tox.

4, H
CAS: 7757-79-1 kaliumnitrat 3%
EINECS: 231-818-8|® Ox. Sol. 2, H272; <> Skin Irrit. 2, H315; STOT SE 3, H335-H336
CAS: 1310-58-3 kaliumhydroxid <3%
EINECS: 215-181-3|&> Skin Corr. 14, H314; <> Acute Tox. 4, H302
CAS: 7681-49-4 natriumfluorid 1,1%
EINECS.: 231-667-8 fgcute Tox. 3, H301, Acute Tox. 2, H310, <> Skin Irrit. 2, H315, Eye Irrit. 2,

H.

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

4 Forstehjeelpsforanstaltninger

- Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger: Toj, der er forurenet med produktet, skal tages af med det samme.
- Efter indanding:

1 tilfeelde af symptomer skal der sorges for leegebehandling.

1 tilfeelde af bevidstloshed skal den tilskadekomne leegges ned og transporteres i stabilt sideleje.
(Fortsettes pé side 3)
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Handelsnavn: Opalescence™ Boost (mixed)

(Fortsat fra side 2)
- Efter hudkontakt:
Skal omgdende vaskes af med vand og seebe, skyl godt efter.
Sog lcege ved vedvarende hudirritation.
- Efter ojenkontakt:
Skyl ajnene med dbent gjenlag i flere minutter under rindende vand.
Indhent leegerad med det samme.
- Efter indtagelse: Fremkald ikke opkastning, tilkald straks leegehjcelp.
- Oplysninger til leegen:
- Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Angivelse af om ajeblikkelig leegehjeelp og scerlig behandling er nodvendig
Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

5 Brandbekcempelse

- Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler: Vandspraystrale
- Scerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
I lukkede, uventilerede containere er der risiko for brud pd grund af oget tryk fra nedbrydning. Kontakt med
breendbart materiale kan fordrsage brand.
Ved ophedning eller brand dannes giftige gasser.
- Anvisninger for brandmandskab
Brug vandspray til at afkele overflader udsat for brand og til at beskytte personalet. Flyt containere fra
brandomradet, hvis der ikke er nogen risiko.
- Seerlige veernemidler:
Beer fuld beskyttelsesdragt.
Beer andedreetsveern.

6 Forholdsregler over for udslip ved uheld

- Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og noedprocedurer
Hold personer borte, og bliv i vindsiden.
Hold anteendelige kilder borte.
Beer andedreetsveern.
Beer beskyttelsesudstyr. Hold ubeskyttede personer borte.
- Miljobeskyttelsesforanstaltninger:
Fortynd med rigeligt vand.
Ma ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Hydrogenperoxid nedbrydes mdske ved tilscetning af natriummetabisulfit eller natriumsulfit efter fortynding til ca.
5 %.
Stop materialestrommen, hvis dette er uden risiko
Breendbare materialer, der udscettes for brintperoxid, skal omgdende nedscenkes eller skylles med store mengder
vand for at sikre, at alt brintperoxid fjernes. Resterende hydrogenperoxid, der far lov til at torre (ved fordampning
kan hydrogenperoxid koncentreres) pa organiske materialer, sasom papir, tekstiler, bomuld, leeder, tree eller
andre breendbare stoffer, kan fa materialet til at anteende og medfore brand.
Fortynd med rigeligt vand.
Opsamles med veeskebindende materiale (sand, kiselgur, syrebindemiddel, universalbindemiddel, savsmuld).
Kontamineret materiale skal bortskaffes som affald ifolge punkt 13.
Sorg for tilstreekkelig udlufining.
- Henvisning til andre punkter

Information om sikker handtering se kapitel 7.
(Fortseettes pa side 4)
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Informationer vedrorende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

7 Handtering og opbevaring

- Handtering:

- Forholdsregler for sikker hdandtering
Sikkerhedsbriller skal bruges af patient og lege. Brug udstyr til ojenbeskyttelse, der er testet og godkendt i
henhold til passende offentlige standarder, sasom NIOSH (US) eller EN 166 (EN).
Sorg for god udlufining/udsugning pa arbejdspladsen.
Undga aerosoldannelse.

- Anvisninger vedrorende brand- og eksplosionsbeskyttelse:
Breendbare materialer, der udscettes for brintperoxid, skal omgdende nedscenkes eller skylles med store mengder
vand for at sikre, at alt brintperoxid fjernes. Resterende hydrogenperoxid, der fir lov til at torre (ved fordampning
kan hydrogenperoxid koncentreres) pd organiske materialer, sisom papir, tekstiler, bomuld, leeder, tree eller
andre breendbare stoffer, kan fa materialet til at anteende og medfore brand.
Hold dandedrcetsveern i beredskab.

- Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere:
Egnet materiale for beholdere og rorledninger. rustfri stdl.
Egnet materiale for beholdere og rorledninger: glas.
Egnet materiale for beholdere og rorledninger. aluminium.
Mad kun opbevares i original beholder.
Sorg for udluftning af beholderne.
- Henvisninger vedrorende opbevaring med andre stoffer:
Opbevares adskilt fra reduktionsmidler.
Opbevares vaek fra braendbare materialer.
Opbevares adskilt fra metaller.
- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne:
Opbevar beholderen pd et godt ventileret sted.
Opbevares koligt.
Se produktmeerkning
Hold beholderen teetsluttende lukket.
- Seerlige anvendelser Professionel tandblegegel

8 Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

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

- Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overviges:

7722-84-1 hydrogenperoxidoplosning

GVlLangtidsvoerdi: 1,4 mg/m3, 1 ppm
1310-58-3 kaliumhydroxid

GV|Loftveerdi: 2 mg/m?
L

- Yderligere anvisninger: Baseret pad de lister, der var geeldende pd tidspunktet for udarbejdelsen.
(Fortsettes pé side 5)
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- Eksponeringskontrol

- Personlige veernemidler:

- Generelle forholdsregler vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Der md ikke spises og drikkes under arbejdet.
Skal holdes borte fra fode- og drikkevarer og foderstoffer.
Forurenet, gennemveedet toj skal det tages af med det samme.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophor.
Undga kontakt med ajnene.
Undga kontakt med ajne og hud.

- Andedreetsveern:
Ved kortvarig eller ringe belastning skal der benyttes dndedreetsveern med filter, ved intensiv eller lengere
eksponering skal der benyttes luftforsynet dndedrcetsveern.

- Handbeskyttelse:

Beskyttelseshandsker

Handskematerialet skal veere uigennemtreengeligt og kunne tdle produktet/stoffet/preeparatet.
Pd grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/preparatet/
kemikalieblandingen.
Ved valg af handskematerialet skal der tages hajde for gennemtreengningstider, permeabilitetstal og nedbrydning.
- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhenger ikke blot af materialet, men ogsd af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pd forhdnd og skal derfor efterproves inden brugen.
- Handskematerialets gennemtreengningstid
Hos handskefabrikanten skal man foresporge om den nojagtige gennemtreengningstid og overholde denne.
- Ojenbeskyttelse:
Brug kemiske sprojtebriller og ansigtsskeerm (ANSI Z87.1 eller tilsvarende godkendt beskyttelsesudstyr).

Teetsluttende beskyttelsesbriller

- Kropsbeskyttelse: Arbejdsbeskyttelsesdragt

9 Fysiske og kemiske egenskaber

- Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger
- Udseende:
Form: Gel
Farve: Rod
- Lugt: Lugtfri
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
 pH-veerdi ved 20 °C: 6-8,5
- Tilstandscendring
Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt.
Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval: 100 °C
- Flammepunkt: >65 °C

(Fortsettes pa side 6)
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- Anteendelighed (fast stof, luftart): Ikke relevant.
- Dekomponeringstemperatur: Ikke bestemt.
- Selvanteendelsestemperatur: Produktet er ikke selvanteendeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Eksplosionsgreenser:
Nedpre: Ikke bestemt.
Ovre: Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikke bestemt.
- Densitet ved 20 °C: 1,2-1,4 g/cm?
- Relativ massefylde: Ikke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke bestemt.
- Fordampningshastighed Ikke bestemt.
- Oploselighed i/blandbarhed med
vand: Fuldt blandbar.
- Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand: Ikke bestemt.
- Viskositet:
dynamisk: Ikke bestemt.
kinematisk: Ikke bestemt.
- Oplosningsmiddelindhold:
Organiske oplosningsmidler: <30 %
Vand 40,0 %
Voc (EU) 0,00 %
Torstofindhold: <20,0 %
- Andre oplysninger Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.

10 Stabilitet og reaktivitet

- Reaktivitet Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Kemisk stabilitet Stabil under anbefalede betingelser.
- Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgds Nedbrydes ved udscettelse for varme.
- Risiko for farlige reaktioner
Kontakt med metaller, metalliske ioner, alkalier, reduktionsmidler og organisk stof (sasom alkoholer eller
terpener) kan give selvaccelereret termisk nedbrydning.
Reaktioner med forskellige metaller.
Reaktioner med organiske stoffer.
- Forhold, der skal undgas
pH-variationer
UV-strdler
Forurening
- Materialer, der skal undgds:
Tungmetaller
Reduktionsmidler
Breendbare materialer
Alkalier
Organiske materialer
(Fortseettes pa side 7)
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- Farlige nedbrydningsprodukter: it

11 Toksikologiske oplysninger

- Oplysninger om toksikologiske virkninger
- Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.

- Klassificeringsrelevante LD/L C50-veerdier:
ATE (Akutte toksicitetsskon)

Oral LD50 861 mg/kg

Dermal |LD50 15.432 mg/kg

Inhalation |LC50/4 h >1,29 mg/l

7722-84-1 hydrogenperoxidoplosning

Oral LC50 Fish 16,4 mg/l (FSH)

7757-79-1 kaliumnitrat

Oral LD50 3.015 mg/kg (rat)

1.901 mg/kg (rabbit)

LC50 Fish 1.378 mg/l (FSH)

Dermal |LD50 >5.000 mg/kg (rat)

LC50(Daphnia magna) | 490 mg/l (daphnia)
1310-58-3 kaliumhydroxid

Oral LD50 214 mg/kg (rat)
LC50 Fish 80 mg/l (FSH)

7681-49-4 natriumfluorid

Oral LD50 52 mg/kg (mouse)
LC50 Fish (statisk) 17 mg/l (FSH)

Dermal |LD50 175 mg/kg (rat)

- Primcer irritationsvirkning:
- Hudcetsning/-irritation

Fordrsager sveere forbreendinger af huden og ajenskader.
- Alvorlig ajenskade/ojenirritation

Fordrsager alvorlig ajenskade.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- CMR-virkninger (kreeftfremkaldende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet)
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Kreeftfremkaldende egenskaber

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

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

Kan fordrsage irritation af luftvejene. Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
(Fortsettes pé side 8)
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- Aspirationsfare
Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.

12 Miljeoplysninger

- Toksicitet
- Toksicitet i vand:
7722-84-1 hydrogenperoxidoplosning

EC50 1,38 mg/l (Alg)

2,4 mg/l (daphnia)
7681-49-4 natriumfluorid
EC50 272 mg/kg (Alg)

98 mg/kg (daphnia)
Algae Toxicity (statisk) | 7 mg/l (Alg)

- Persistens og nedbrydelighed Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Adfeerd i miljoomgivelser:
- Bioakkumuleringspotentiale Kan beriges i organismer.
- Mobilitet i jord Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rdadighed.
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlob eller kloaksystemet ufortyndet eller i storre meengder.
Ma ikke udledes ufortyndet eller uneutraliseret i spildevandet eller recipienten.
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPyB: Ikke relevant.
- Andre negative virkninger Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

13 Bortskaffelse

- Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling: Lad ikke produktet na kloaksystemet.

- Europceisk affaldskatalog
HPG6 | Akut toksicitet
HPS8 | £tsende

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.
- Anbefalet rengoringsmiddel: Vand, eventuelt tilsat rengoringsmidler.

14 Transportoplysninger

- UN-nummer
-ADR, IMDG, IATA UN3264

(Fortsettes pé side 9)
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- UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

-ADR

-IMDG, IATA

3264 £ATSENDE SUR UORGANISK VASKE, N.O.S.
(HYDROGENPEROXID, VANDIG OPLOSNING,
STABILISERET)

CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, INORGANIC, N.O.S.
(HYDROGEN PEROXIDE, STABILIZED)

- Transportfareklasse(r)

-ADR, IMDG, IATA

- klasse 8 Atsende stoffer
- Faremcerkat 8

- Emballagegruppe

-ADR, IMDG, IATA 11

- Miljofarer: Ikke relevant.

- Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
- Kemler-tal:

- EMS-nummer:

- Segregation groups

- Stowage Category

- Stowage Code

- Segregation Code

Advarsel: Atsende stoffer

80

F-A,S-B

Acids

B

SW2 Clear of living quarters.

SG38 Stow "separated from" SGG2-ammonium compounds.
SG49 Stow "separated from" SGG6-cyanides

SG60 Stow "separated from" SGG16-peroxides

- Bulktransport i henhold til bilag II til MARPOL og

IBC-koden Ikke relevant.

- Transport/yderligere oplysninger:

-ADR

- Begreensede meengder (LQ) 1L

- Undtagne meengder (EQ) Kode: E2
Storste tilladte nettomeengde pr. indvendig emballage: 30 ml
Storste tilladte nettomeengde pr. ydre emballage: 500 ml

- Transportkategori 2

- Tunnelrestriktionskode E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN ""Model Regulation":

UN 3264 £TSENDE SUR UORGANISK VASKE, N.O.S.
(HYDROGENPEROXID, VANDIG OPLOSNING,
STABILISERET), 8, 11

(Fortsettes pa side 10)
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15 Oplysninger om regulering

- Scerlige bestemmelser/scerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begreensninger: 3

- Nationale forskrifter:

* MAL-Code: 5-6

- Kemikaliesikkerhedsvurdering:
Produktet indeholder haje niveauer af hydrogenperoxid, som har en kendt toksikologisk profil. Produktet md kun
anvendes af autoriserede tandleger og under brug af de angivne tekniske kontroller.

16 Andre oplysninger

Alle ovenstdende angivelser er baseret pd vores aktuelle viden, udgor dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

- Risikoangivelser
H271 Kan forarsage brand eller eksplosion, steerkt brandncerende.
H272 Kan forsteerke brand, brandncerende.
H301 Giftig ved indtagelse.
H302 Farlig ved indtagelse.
H310 Livsfarlig ved hudkontakt.
H314 Fordrsager sveere forbreendinger af huden og ojenskader.
H315 Fordrsager hudirritation.
H319 Fordrsager alvorlig ajenirritation.
H332 Farlig ved inddnding.
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
H336 Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.

- Datablad udstedt af: Regulatory Affairs
- Kontaktperson: Customer Service

- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1ATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
Maleteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Ox. Lig. 1: Brandncerende veesker — Kategori 1
Ox. Sol. 2: Brandneerende faste stoffer — Kategori 2
Acute Tox. 3: Akut toksicitet — Kategori 3
Acute Tox. 4: Akut toksicitet — Kategori 4
Acute Tox. 2: Akut toksicitet — Kategori 2
Skin Corr. 14: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 14
Skin Irrit. 2: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Dam. 1: Alvorlige ojenskader/ojenirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Alvorlige ojenskader/ajenirritation — Kategori 2
STOT SE 3: Specifik malorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3
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1 Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- Produktidentifikator
- Handelsnavn: OpalDam™ Green

- Artikelnummer: SDS 242-001.08R02, 71004

- Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Professionel lysheerdet harpiksbarriere

- Stoffets/preeparatets anvendelse Professionel lyshcerdet harpiksbarriere

- Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

Ultradent Products, Inc.

505 W Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

US4

onlineordersupport@ultradent.com

EC Responsible Person

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Cologne Germany

Email: infoDE@ultradent.com

Emergency Phone : +49(0)2203-35-92-0

- For yderligere information: Customer Service
- Nodtelefon:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) :(800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Fareidentifikation

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

GHSO07

Skin Sens. 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

- Mcerkningselementer

- Meerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Ikke relevant
- Farepiktogrammer GHS07

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
Diurethane Dimethacrylate
Organophosphine Oxide
Trade Secret
- Farescetninger
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
- Sikkerhedsscetninger
P101 Hvis der er brug for leegehjcelp, medbring da beholderen eller etiketten.
P102 Opbevares utilgengeligt for born.

(Fortsettes pé side 2)
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(Fortsat fra side 1)

P103 Lees og folg alle instrukser.
P261 Undga inddnding af pulver/rog/gas/tage/damp/spray.
P280 Beer beskyttelseshandsker.

P362+P364 Alt tilsmudset toj tages af og vaskes inden genanvendelse.
P333+P313 Ved hudirritation eller udsleet: Sog leegehjcelp.

P321 Scerlig behandling (se pd denne etiket).
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/internationale
Sforskrifter.

3 Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstdaende stoffer med ufarlige tilscetningsstoffer.
- Farlige indholdsstoffer:
CAS: 72869-86-4 | Diurethane Dimethacrylate >70-<90%
EINECS: 276-957-5|<> Skin Sens. 1, H317
CAS: 13463-67-7  |titandioxid [i pulverform med et indhold pa 1 % eller mere af titandioxid, der| 20,1-<25%
EINECS: 236-675-5 |antager form som eller indgdr i partikler, med en aerodynamisk diameter pa <
10 umj
@ Carc. 2, H351
Trade Secret 20,1-<1%
@ Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 162881-26-7 | Organophosphine Oxide <0,1%
ELINCS: 423-340-5 | Q> Skin Sens. 14, H317; Aquatic Chronic 4, H413

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

4 Forstehjeelpsforanstaltninger

- Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger: Toj, der er forurenet med produktet, skal tages af med det samme.
- Efter indanding:
1 tilfeelde af symptomer skal der sorges for leegebehandling.
Rigelig tilforsel af frisk luft. Sog for en sikkerheds skyld lcege.
1 tilfeelde af bevidstloshed skal den tilskadekomne leegges ned og transporteres i stabilt sideleje.
- Efter hudkontakt: Skal omgdende vaskes af med vand og scebe, skyl godt efter.
- Efter ojenkontakt: Skyl ojnene med dbent ajenldg i flere minutter under rindende vand.
- Efter indtagelse: Sog lcege, hvis problemerne er vedvarende.
- Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede
Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Angivelse af om ojeblikkelig lcegehjeelp og scerlig behandling er nodvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

5 Brandbekcecempelse

- Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler: Tilpas foranstaltningerne til brandbekcempelse efter omgivelserne.
- Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

(Fortsettes pé side 3)
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- Anvisninger for brandmandskab
- Seerlige veernemidler: Der kreeves ingen scerlige forholdsregler.

6 Forholdsregler over for udslip ved uheld

- Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nodprocedurer Ikke pdakreevet.
- Miljobeskyttelsesforanstaltninger:
Fortynd med rigeligt vand.
Ma ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Opsamles med veeskebindende materiale (sand, kiselgur, syrebindemiddel, universalbindemiddel, savsmuld).
Kontamineret materiale skal bortskaffes som affald ifolge punkt 13.
Sorg for tilstreekkelig udlufining.
- Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrorende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

7 Handtering og opbevaring

- Forholdsregler for sikker hdandtering
Sorg for god udluftning/udsugning pd arbejdspladsen.
Undga aerosoldannelse.
- Anvisninger vedrorende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kreeves ingen scerlige forholdsregler.

- Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

- Opbevaring:

- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ingen scerlige krav.

- Henvisninger vedrorende opbevaring med andre stoffer: Ikke pdkreevet.

- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne: Se produktmeerkning
- Seerlige anvendelser Professionel lysheerdet harpiksbarriere

8 Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overviges:

13463-67-7 titandioxid [i pulverform med et indhold pa 1 % eller mere af titandioxid, der antager form som
eller indgar i partikler, med en aerodynamisk diameter pd <10 um]

GV |Korttidsveerdi: 12 mg/m?
Langtidsveerdi: 6 mg/m?
K, som Ti

- Yderligere anvisninger: Baseret pad de lister, der var geeldende pd tidspunktet for udarbejdelsen.

- Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige veernemidler
- Generelle forholdsregler vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Forurenet, gennemveedet toj skal det tages af med det samme.

Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophor.
(Fortsettes pé side 4)

DK—



Side 4/9

Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 31.01.2023 Versionsnummer 1 Revision: 31.01.2023

Handelsnavn: OpalDam™ Green

(Fortsat fra side 3)
- Andedreetsveern
Ved kortvarig eller ringe belastning skal der benyttes dndedreetsveern med filter, ved intensiv eller lengere
eksponering skal der benyttes luftforsynet dndedreetsveern.
- Beskyttelse af hcender

Beskyttelseshandsker

Handskematerialet skal veere uigennemtreengeligt og kunne tdle produktet/stoffet/preeparatet.
Pd grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/preparatet/
kemikalieblandingen.
Ved valg af handskematerialet skal der tages hajde for gennemtreengningstider, permeabilitetstal og nedbrydning.
- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhenger ikke blot af materialet, men ogsd af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pd forhdnd og skal derfor efterproves inden brugen.
- Handskematerialets gennemtreengningstid
Hos handskefabrikanten skal man foresporge om den nojagtige gennemtreengningstid og overholde denne.
- Beskyttelse af ajne/ansigt Ved omfyldning anbefales det at beere beskyttelsesbriller.
- Kropsbeskyttelse: Arbejdsbeskyttelsesdragt

9 Fysiske og kemiske egenskaber

- Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger
- Fysisk form Flydende
- Farve: Gron
- Lugt: Akrylagtig
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt.
- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval Ikke bestemt.
- Anteendelighed Ikke relevant.
- Ovre og nedre eksplosionsgrense
- Nedre: Ikke bestemt.
- Ovre: Ikke bestemt.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Nedbrydningstemperatur Ikke bestemt.
-pH Ikke relevant (ikke-vandig)
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ikke bestemt.
- dynamisk: Ikke bestemt.
- Oploselighed
- vand: Fuldt blandbar.
- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi) Ikke bestemt.
- Damptryk: Tkke bestemt.
- Massefylde og/eller relativ massefylde
- Densitet ved 20 °C: 1,123 g/cm?
- Relativ massefylde: Ikke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke bestemt.

(Fortsettes pa side 5)
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- Andre oplysninger
- Udseende:
- Form: Gel
- Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og

miljobeskyttelse samt vedrorende sikkerhed
- Selvanteendelsestemperatur: Produktet er ikke selvanteendeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Tilstandscendring
- Fordampningshastighed Ikke bestemt.
- Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer Ikke relevant
- Brandfarlige gasser Ikke relevant
- Aerosoler Ikke relevant
- Brandncerende gasser Ikke relevant
- Gasser under tryk Ikke relevant
- Brandfarlige veesker Ikke relevant
- Brandfarlige faste stoffer Ikke relevant
- Selvreaktive stoffer og blandinger Ikke relevant
- Pyrofore veesker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer Ikke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand

udleder brandfarlige gasser Ikke relevant
- Brandncerende veesker Ikke relevant
- Brandncerende faste stoffer Ikke relevant
- Organiske peroxider Ikke relevant
- Metalcetsende Ikke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

10 Stabilitet og reaktivitet

- Reaktivitet Stabil

- Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgds Ingen nedbrydning ved formdlsbestemt brug.

- Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

- Forhold, der skal undgdas Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rdadighed.

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

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

11 Toksikologiske oplysninger

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

- Klassificeringsrelevante LD/LC50-veerdier:
72869-86-4 Diurethane Dimethacrylate
Oral |LD5 0 | >5.000 mg/kg (rat)

(Fortsettes pé side 6)
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13463-67-7 titandioxid [i pulverform med et indhold pa 1 % eller mere af titandioxid, der antager form som
eller indgar i partikler, med en aerodynamisk diameter pa <10 um]

Oral LD50 >5.000 mg/kg (rat)
Dermal  |LD50 >5.000 mg/kg (rabbit)
Trade Secret
Oral LD50 1.550 mg/kg (rat)
LC50 Fish |19 mg/l (FSH)
Dermal  |LD50 2.000 mg/kg (rabbit)
Inhalation |LC50/4 h |96 mg/l (vat)
162881-26-7 Organophosphine Oxide
Oral LD50 >2.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish |>0,09 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)

Dermal |LD50 >2.000 mg/kg (rat)
- Hudcetsning/-irritation

Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Alvorlig ajenskade/ajenirritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
- Kimcellemutagenicitet

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

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

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

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

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

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

12 Miljeoplysninger

- Toksicitet
- Toksicitet i vand:
72869-86-4 Diurethane Dimethacrylate
EC50 >0,6 mg/kg (Alg)
Biodegradability 28 days (Aer) (Biodegradability testing)

13463-67-7 titandioxid [i pulverform med et indhold pa 1 % eller mere af titandioxid, der antager form som
eller indgar i partikler, med en aerodynamisk diameter pd <10 um]

EC50 >100 mg/kg (Alg)
>1.000 mg/kg (FSH)

(Fortsettes pa side 7)
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Trade Secret

EC50 42 mg/kg (Alg)

162881-26-7 Organophosphine Oxide

EC50 (statisk) >1,175 mg/kg (daphnia) (Toxicity to aquatic invertebrates)

Aqua toxicity 20,008 mg/l (daphnia) (Daphnia Magna Reproduction Test)

Toxicity to Aquatic Plants (statisk)|>0,26 mg/l (Pin) (Toxicity to algae)

- Persistens og nedbrydelighed Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Bioakkumuleringspotentiale Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Mobilitet i jord Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPyvB: Ikke relevant.
- Hormonforstyrrende egenskaber Produktet indeholder ikke stoffer med hormonforstyrrende egenskaber.
- Andre negative virkninger
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlob eller kloaksystemet ufortyndet eller i storre meengder.

13 Bortskaffelse

- Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:
Kasser indhold/beholder i overensstemmelse med internationale, foderale, delstatslige og lokale bestemmelser.
- Europceisk affaldskatalog
HPI3 |Sensibiliserende

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.
- Anbefalet rengoringsmiddel: Vand, eventuelt tilsat rengoringsmidler.

14 Transportoplysninger

- UN-nummer eller ID-nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA Tkke relevant
- UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

-ADR, ADN, IMDG, IATA Tkke relevant
- Transportfareklasse(r)

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse Ikke relevant
- Emballagegruppe

-ADR, IMDG, IATA Tkke relevant
- Miljofarer: Ikke relevant.

- Bulktransport til sos i henhold til IMO-instrumenter Ilkke relevant.

(Fortsettes pé side 8)
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’ - UN ""Model Regulation'': Ikke relevant ‘

15 Oplysninger om regulering

- Direktiv 2004/42/EF (Decopaint regulation)

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begreensninger: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr -
Bilag I1
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

Bilag I - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGREZNSNINGER (Ovre
greenseveerdi med henblik pd licens i henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Bilag II - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikaprecekursorer

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvdgning af handel med narkotikapreekursorer mellem
Feellesskabet og tredjelande

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Nationale forskrifter:
“MAL-Code: 1-5
- Kemikaliesikkerhedsvurdering:
Enheden er biokompatibel, nar den anvendes som angivet af tandleeger i henhold til ISO 10993-1

16 Andre oplysninger

Alle ovenstdende angivelser er baseret pd vores aktuelle viden, udgor dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

- Risikoangivelser
H302 Farlig ved indtagelse.
H312 Farlig ved hudkontakt.
H315 Fordrsager hudirritation.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H319 Fordrsager alvorlig ajenirritation.
H351 Misteenkt for at fremkalde kreefft.
H413 Kan forarsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.

- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Hudsensibilisering | Klassificeringen af blandingen er generelt baseret pd den beregningsmetode af produktdata i
overensstemmelse med forordning (EF) nr 1272/2008.

- Datablad udstedt af: Environmental, Health, and Safety
- Kontaktperson: Customer Service

- Dato forforrigeudgave 28.07.2022
(Fortsettes pé side 9)
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- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1ATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
Maleteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akut toksicitet — Kategori 4
Skin Irrit. 2: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/ajenirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 14: Hudsensibilisering — Kategori 14
Carc. 2: Carcinogenicitet — Kategori 2
Aquatic Chronic 4: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 4

- * Dataene cendret i forhold til tidligere version
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