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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 18.01.2024 Versionsnummer 1 Omarbetad: 18.01.2024

- 1.2 Relevanta identifierade anvdndningar av @mnet eller blandningen och anvdndningar som
det avrads fran
- Produktbeteckning

- Handelsnamn:
Simplee® BITE REGISTRATION fast set
Blandningen innehaller komponenter i nanoform
- Amnets anvindning / tillredningen Bettregistreringsmaterial, medicinsk utrustning.

- 1.3 Ndrmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatablad
- Tillverkare/leverantor:

Tillverkare: Exklusiv distribution:
Miiller-Omicron GmbH & Co. KG  Lifco Dental AB
Schlosserstr. 1 Verkméstaregatan 1
D-51789 Lindlar 745 39 Enkdping
GERMANY (Tyskland)

www.mueller-omicron.com www.simpleedental.com

- Omrade dér upplysningar kan inhdmtas:
Avdelning Produktsékerhet
sds@mueller-omicron.de

- 1.4 Telefonnummer fér nédsituationer:
Mon-Thu: +49 (0)2266 / 4742-0 (8 am - 5 pm CET)
Fri: +49 (0)2266 / 4742-0 (8 am - 1 pm CET)

- 2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008
Produkten ér inte klassificerad enligt CLP-férordningen.

- 2.2 Markningsuppgifter

- Mérkning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 Utgar

- Faropiktogram Utgar

- Signalord Utgar

- Faroangivelser Utgar

- Ytterligare uppgifter:
Produkten innehéller ett &mne vilket &r klassificerat som STOT RE 1. Beroende pa d&mnets fysiska
form s& férvéntas inte exponering via inandning (Férordning (EC) nr 1272/2008 (CLP) — Bilaga I,
1.1.1.5).

- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Detta &mne/denna blandning innehéller inga komponenter som klassificeras som antingen
persistenta, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket persistenta och mycket
bioackumulerande (vPvB) i halter pa 0,1 % eller hégre.

- PBT: Ej anvéndbar.

- vPvB: Ej anvéndbar.
(Fortsattning pa sida 2)
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Séakerhetsdatablad
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(Fortsattning fran sida 1)
- Faststéllandet av hormonstérande egenskaper
Hormonstérande egenskaper - ménniskors hélsa: Amnet/blandningen innehéller inga komponenter
som uppvisar hormonstérande egenskaper enligt artikel 57 f i Reach eller kommissionens
delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller kommissionens delegerade férordning (EU) 2018/605 i
méngder pa 0,1 % eller mer.

Hormonstérande egenskaper - milié: Amnet/blandningen innehéller inga komponenter som uppvisar
hormonstérande egenskaper enligt artikel 57 f i Reach eller kommissionens delegerade férordning
(EU) 2017/2100 eller kommissionens delegerade férordning (EU) 2018/605 i méngder pa 0,1 %
eller mer.

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestaende av nedan upplistade &mnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:

EINECS: 238-455-4 | Cristobalite (CAS 14464-46-1) 50-100%
@ STOT RE 1, H372
EINECS: 231-545-4| Siliziumdioxid 2,5-10%

Nanoform: icke-ytbehandlade nanoformer

Form: Sféroida

Kristallinitet: amorf nanoform
Kieselséure / silica 2,5-10%
Nanoform: icke-ytbehandlade nanoformer

Form: Sfaroida

Kristallinitet: amorf nanoform
Cristobalite (CAS 14464-46-1) 1-2,6%
STOT RE 1, H372
- Ytterligare hédnvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

- 4.1 Beskrivning av atgérder vid forsta hjalpen
- Allmédnna hénvisningar: Det erfordras inga speciella atgarder.
- Vid inandning: Tillférsel av friskluft, vid besvér kontakta lékare.
- Vid kontakt med huden: | allménhet kan produkten ej irritera huden.
- Vid kontakt med 6gonen: Spola 6gonen 6ppna i flera minuter under rinnande vatten.
- Vid fortaring: Om besvér kvarstar, kontakta ldkare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt
krévs
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 5.1 Sldckmedel
- Lampliga sldckningsmedel: Anpassa brandbekdmpningsatgérderna till omgivningen.
- 5.2 Séarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgéarder krévs.

SE—
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- 6.1 Personliga skyddsatgérder, skyddsutrustning och atgérder vid nédsituationer
Erfordras €j.
- 6.2 Miljoskyddsatgérder: Férhindra produkten att trédnga ner i avloppsnét/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material fér inneslutning och sanering:
Sug upp med vétskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel,
sagspan).
- 6.4 Héanvisning till andra avsnitt
Information betréffande séker hantering se kapitel 7.
Information betréffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betréffande avfallshantering se kapitel 13.

- 7.1 Forsiktighetsmatt fér sdker hantering Inga speciella atgérder krévs.
- Hanvisningar betrdffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella atgarder kravs.

- 7.2 Férhallanden fér séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Inga speciella krav.

- Hanvisningar betrédffande sammanlagring: Erfordras ej.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga.

- 7.3 Specifik slutanvdndning Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska gransvirden som bér évervakas:
Produkten innehéller inga relevanta méngder av @mnen med arbetsplatsrelaterade grdnsvérden
som skall évervakas.

- Ytterligare hdnvisningar: De vid framstéliningen géllande listorna har anvénts som utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen

- Lampliga tekniska kontrollatgérder Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.

- Personlig skyddsutrustning:

- Allménna skydds- och hygienatgarder:
Sedvanliga férsiktighetsatgéarder vid hantering av kemikalier skall iakttas.

- Andningsskydd: Erfordras ej.

- Handskydd:
Handskmaterialet méaste vara tétt och besténdigt mot produkt/dmne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges fér produkt/tillredning/kemikalielésning, da inga
tester genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial
Val av ldmplig handske é&r inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och
varierar frén en tillverkare till ndsta. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
besténdighet inte férutses och maste dérfér kontrolleras fére anvdndningen.

- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststélls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.

- Ogonskydd: Vid pafylining rekommenderas skyddsglaségon.

SE—
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- 9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allménna uppgifter

- Fysikaliskt tillstand Flytande

- Férg: Enligt produktbeskrivning
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestdmd.

- Sméltpunkt/fryspunkt: Ej bestamd.

- Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestamd.

- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej anvéndbar.
- Nedre och 6vre explosionsgrédns

- Nedre: Ej bestdmd.

- Ovre: Ej bestdmd.

- Flampunkt: Ej anvéndbar.
- Sjédlvantindningstemperatur: >290 °C

- Sénderfallstemperatur: Ej bestdmd.

- pH-vérde: Ej bestdmd.

- Viskositet:

- Kinematisk viskositet Ej bestdmd.

- Dynamisk: Ej bestdmd.

- Léslighet

- Vatten: Ej resp. féga blandbar.
- Férdelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestdmd.

- Angtryck vid 20 °C: 1 hPa

- Densitet och/eller relativ densitet

- Densitet: Ej bestdmd.

- Relativ densitet Ej bestdmd.

- Angdensitet Ej bestdamd.

- Partikelegenskaper Siliziumdioxid:

icke-ytbehandlade nanoformer
Form: Sféaroida
Kristallinitet: amorf nanoform

Kieselséaure / silica:
icke-ytbehandlade nanoformer
Form: Sféaroida

Kristallinitet: amorf nanoform

- 9.2 Annan information

- Utseende:
-Form: Trégflytande
- Viktiga uppgifter om hélso- och miljéskyddet
samt sakerheten.
- Tandtemperatur: Produkten ér ej sjdlvanténdande.
- Explosiva egenskaper: Produkten ér ej explosiv.
- Lé6sningsmedelhalt:
- Organiska I6sningsmedel: 0%
-VOC (EG) 0-<0,01 %
- Andel av fasta partiklar: 70,0 %
- Tillstandséandring
- Avdunstningshastighet: Ej bestamd.
- Information om faroklasser for fysisk fara
- Explosiva @&mnen Utgar
- Brandfarliga gaser Utgar
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgar
- Gaser under tryck Utgar

(Fortsattning pa sida 5)
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- Brandfarliga vétskor Utgér
- Brandfarliga fasta &@mnen Utgér
- Sjélvreaktiva @mnen och blandningar Utgar
- Pyrofora vétskor Utgér
- Pyrofora fasta &mnen Utgér

- Sjédlvupphettande &mnen och blandningar  Utgar
- Amnen och blandningar som utvecklar
brandfarliga gaser vid kontakt med vatten Utgar

- Oxiderande vétskor Utgar
- Oxiderande fasta @mnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt fér metaller Utgar
- Okénsliggjorda explosiva @&mnen Utgar

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 10.2 Kemisk stabilitet
- Termisk sénderdelning / férhallanden som bér undvikas:
Inget sénderfall vid &ndamalsenlig anvédndning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kdnda.
- 10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 10.5 Oférenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 10.6 Farliga sénderdelningsprodukter: Inga farliga sénderfallsprodukter kénda.

- 11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Frdtandel/irriterande pa huden

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftvdgs-/hudsensibilisering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Mutagenitet i kbnsceller

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- 11.2 Information om andra faror
- Hormonstérande egenskaper

Hormonstérande egenskaper - ménniskors hélsa: Amnet/blandningen innehéller inga komponenter

som uppvisar hormonstérande egenskaper enligt artikel 57 f i Reach eller kommissionens

delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller kommissionens delegerade férordning (EU) 2018/605 i

maéngder pa 0,1 % eller mer.
(Fortsattning pa sida 6)
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| Inga bestandsdelar &r listade. |

- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 12.3 Bioackumuleringsférmaga Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Detta &mne/denna blandning innehéller inga komponenter som klassificeras som antingen
persistenta, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket persistenta och mycket
bioackumulerande (vPvB) i halter pa 0,1 % eller hégre.

- PBT: Ej anvéndbar.

- vPvB: Ej anvéndbar.

- 12.6 Hormonstérande egenskaper
Hormonstérande egenskaper - milié: Amnet/blandningen innehéller inga komponenter som uppvisar
hormonstérande egenskaper enligt artikel 57 f i Reach eller kommissionens delegerade férordning
(EU) 2017/2100 eller kommissionens delegerade férordning (EU) 2018/605 i méngder pa 0,1 %
eller mer.

- 12.7 Andra skadliga effekter

- Ytterligare ekologiska héanvisningar:

- Allmédnna hénvisningar:
Vattenféroreningsklass 1 (Sjalvutvérdering): liten risk fér vattenférorening.
Lat ej trdnga ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnétet i outspétt tillstand resp. i storre
méngder.

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation: Sméa méangder kan deponeras tillsammans med hushallsavfall.

- Ej rengjorda férpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

-14.1 UN-nummer

- ADR, IMDG, IATA Utgér
- 14.2 Officiell transportbendmning
- ADR, IMDG, IATA Utgér

- 14.3 Faroklass foér transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar

- 14.4 Férpackningsgrupp

- ADR, IMDG, IATA Utgér

- 14.5 Miljéfaror: Ej anvéndbar.
- 14.6 Sérskilda skyddsatgérder Ej anvéndbar.

- 14.7 Bulktransport enligt bilaga Il till Marpol
73/78 och IBC-koden Ej anvéndbar.

(Fortsattning pa sida 7)
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| - UN "Model Regulation”: Utgar |

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nér det géller sdkerhet, hdlsa och
miljé
- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga @mnen - BILAGA | Inte innehélla
- Férordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVII Villkor: 70

- Direktiv 2011/65/EU om begrédnsning av anvédndning av vissa farliga &mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning - Bilaga Il

Inga bestandsdelar &r listade.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

- Bilaga I - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RESTRIKTIONER (Ovre
grédnsvdrde for beviljande av tillstand enligt artikel 5.3)

Inga bestandsdelar &r listade.

- Bilaga Il - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
Inga bestandsdelar &r listade.

- Férordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer
Inga bestandsdelar &r listade.

- Férordning (EG) nr 111/2005 om regler for 6vervakning av handeln med narkotikaprekursorer
mellan gemenskapen och tredjeldnder

Inga bestandsdelar &r listade.
- 15.2 Kemikaliesdkerhetsbedoémning: En kemikaliesékerhetsbedémning har ej gjorts.

Uppgifterna ér baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst
garanti betréffande produktegenskaper och utgér ingen grund for ett avtalat réttsférhéllande.

- Relevanta fraser

H372 Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.
- Tilltalspartner: sds@mueller-omicron.de
- Datum fér féregaende version: 18.01.2024

- Férkortningar och akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning
the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VvPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
STOT RE 1: Specifik organtoxicitet (upprepad exponering) — Kategori 1
- Kéllor
The data for the hazardous ingredients were taken respectively from the last version of Safety Data
Sheets of suppliers.

- * Data d@ndrade gentemot féregaende version
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