b ra n d ALGINMAX

SIKKERHEDSDATABLAD

Sikkerhedsdatablad efter (EF) nr. 1907/2006.

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

1.1. Produktidentifikator:
ALGINMAX

1.2. Relevante identificerede anvendelser af stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frariades:
Ortodontisk materiale. Udelukkende til erhvervsmaessig brug.

1.3. Neermere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet:

Zibrand

Lejrvej 25 Tel.: +45 4447 7913

DK-3500 Verlase

Ansvarlig for sikkerhedsdatablad (e-mail): mail@zibrand.dk

1.4. Nedtelefon:

82 12 12 12 (Giftlinjen — degnaben alle dage)

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen:
Irriterende og miljeskadeligt pulver, der kan forarsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.
CLP (1272/2008): STOT RE 2;H373 Eye Irrit. 2;H319 Aquatic Chronic 3;H412

Blandingen er omfattet af EU Direktiv 93/42/EC af 14.06.1993 om medicinske anordninger, og opfylder kravene i dette direktiv (klasse I).
Medicinsk udstyr kraever ikke merkning iht. CLP Forordningen 1272/2008, men mearkning angives nedenfor af sikkerhedshensyn.
2.2. Maerkningselementer:

Advarsel
Indeholder: Diatoméjord
H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.
H373: Kan forarsage organskader ved lengerevarende eller gentagen eksponering.
H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
P260: Indénd ikke pulver.
P280: Ber gjenbeskyttelse.

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

2.3. Andre farer:

PBT/vPvB: Indholdsstofferne er ikke PBT/vPvB iht. kriterierne i REACH bilag XIII.

Hormonforstyrrende egenskaber: Indholdsstofferne betragtes ikke som hormonforstyrrende iht. kriterierne i forordning

2017/2100 eller forordning 2018/605.

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger:
% w/w Stofnavn CAS EF-nr. Index-nr. REACH reg.nr. Stofklassificering Note
60-70  Diatoméjord 68855-54-9 272-489-0 - 01-2119488518-22  STOT RE 2;H373 1
10-20  Calciumsulfatdihydrat 10101-41-4 231-900-3 - 01-2119444918-26 Ingen -
1-2 Zinkoxid 1314-13-2 215-222-5 030-013-00-7  01-2119463881-32  Aquatic Acute 1;H400 (M=1) 1
Aquatic Chronic 1;H410 (M=1)
1-2 Trinatriumphosphat ~ 7601-54-9 231-509-8 - 01-2119489800-32 Skin Irrit. 2;H315 -
Eye Irrit. 2;H319
STOT SE 3;H335
1-2 Dikaliumhexafluor-  16919-27-0 240-969-9 - 01-2119978268-20  Acute Tox. 4;H302 1
titanat Eye Dam. 1;H318
1-2 Tetranatriumpyro- 7722-88-5 231-767-1 - 01-2119489794-17 Acute Tox. 4;H302 1
phosphat Eye Dam. 1;H318
1) Stoffet har en greenseveerdi. Ordlyd af H-saetning(er) - se punkt 16.
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PUNKT 4: Forstehjelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjelpsforanstaltninger:

Indanding: Bring personen i frisk luft. Lette tilfaelde: Holdes i ro under opsyn. Ved ubehag: Sog lege. Sveere tilfelde:
Bevidstlase lejres 1 aflast sideleje med hovedet lavt og holdes varme. Er vejrtreekningen stoppet, gives
kunstigt a&ndedraet. Tilkald straks laege eller ambulance.

Hud: Skyl huden og vask grundigt med vand og sabe. Ved fortsat irritation: Seg lege.

Jijne: Skyl straks med vand eller fysiologisk saltvand i mindst 30 minutter. Evt. kontaktlinser fjernes, og gjet spiles
godt op. Ved fortsat irritation: Sgg lege.

Indtagelse: Skyl straks munden grundigt og drik rigelige mangder vand. Fremkald ikke opkastning. Holdes i ro. Ved

ubehag. Sog lage.
4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede:
Indanding af stev kan irritere hals og luftveje og medfere hoste. Kan medfere gjenirritation med redme og svie. Der kan opsta
organskader ved lengerevarende eller gentagen udsattelse for diatoméjord.
4.3. Angivelse af om ejeblikkelig laegehjelp og szrlig behandling er nedvendig:
Vis dette sikkerhedsdatablad til laege eller skadestue. Symptombehandling.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1. Slukningsmidler:

Pulver, vandtage, skum eller kulsyre.

5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen:

Undgé indanding af reggasser. Ved brand dannes meget giftige gasser: Formaldehyd, carbonoxider og siliciumoxid samt
etsende hydrogenfluorid.

5.3. Anvisninger for brandmandskab:

Brug trykluftmaske ved kraftig regudvikling.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer:

Brug personlige veernemidler - se punkt 8.

6.2. Miljebeskyttelsesforanstaltninger:

Undgé udledning til kloak - se punkt 12. Informer de lokale miljgmyndigheder ved udslip til omgivelserne.
6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:

Opsamles i egnede beholdere. Efterskyl grundigt med vand. Videre héndtering af spild - se punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter:

Se ovenfor.

PUNKT 7: Hindtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker hindtering:

Serg for effektiv ventilation. Undga kontakt med hud og @jne. Efter brug afvask med rigelig vand og sabe. Der ma ikke
spises, drikkes eller ryges under brugen.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed:

Tart og velventileret i originalbeholderen og ikke i direkte sollys. Opbevares adskilt fra stoffer anfert i punkt 10.5.
Forsvarligt, utilgaengeligt for uvedkommende, adskilt fra levnedsmidler, foderstoffer, leegemidler o.1.

7.3. Szerlige anvendelser:

Se anvendelse - punkt 1.2.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaeernemidler

8.1. Kontrolparametre:
AT-grenseveardi (bek. 698 af 28.05.2020):

1,5 mg/m’ Diatoméjord, respirabel stov

2,5 mg/m* E Fluorider, beregnet som F (Dikaliumhexafluortitanat)
4 mg/m? Zinkoxid og zinkoxidreg, beregnet som Zn

5 mg/m? Tetranatriumpyrophosphat

E = Stoffet har en EF-grenseveardi.
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brand

ALGINMAX

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler (fortsat)

DNEL:
Diatoméjord

Zinkoxid

PNEC:
Zinkoxid

Langvarig, indtagelse
Langvarig, indanding
Langvarig, indanding
Langvarig, indanding
Langvarig, hud

Langvarig, indénding
Langvarig, hud

Langvarig, indtagelse

Ferskvand

Havvand
Ferskvandssediment
Havvandssediment
Rensningsanlaeg (STP)

8.2. Eksponeringskontrol:
Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol: Effektiv procesventilation.
Personlige veernemidler:
Normalt ikke nadvendig ved effektiv ventilation. Ved stevdannelse: Anvend godkendt maske med partikelfilter
type P2 (EN 149). Filtrene har begraenset brugstid (skal skiftes). Las fabrikantens anvisninger.

Ved langvarig hudkontakt: Brug beskyttelseshandsker (EN374) f.eks. af nitrilgummi.

Indanding:

Hud:
Jijne:

Tetsluttende beskyttelsesbriller (EN166) ved risiko for gjenkontakt.
Foranstaltninger til begreensning af eksponering af miljoet: Undga udledning til miljeet.

3,5 mg/kg/d Forbruger
0,08 mg/m?3 Forbruger
0,33 mg/m? Arbejder
5 mg/m? Arbejder
83 mg/kg/d Arbejder
2,5 mg/m? Forbruger
83 mg/kg/d Forbruger
0,83 mg/kg/d Forbruger

20,6 pg/l

6,1 pg/l

117,8 mg/kg

56,5 mg/kg

52 pg/l

Systemisk
Systemisk
Systemisk
Systemisk
Systemisk
Systemisk
Systemisk
Systemisk

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlzeggende fysiske og kemiske egenskaber:

Udseende:
Lugt:
Lugtteerskel:
pH:

Smeltepunkt/frysepunkt (°C):

Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval (°C):

Dekomponeringstemperatur (°C):

Flammepunkt

°C):

Fordampningshastighed:
Antendelighed (fast stof, luftart):
@vre/nedre antendelses- eller eksplosionsgranser (vol.-%):

Damptryk:

Dampmassefylde (luft=1):
Relativ massefylde (g/cm?):

Opleselighed:

Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand, Log Kow:

Selvantendelsestemperatur (°C):

Viskositet:

Oxiderende egenskaber:
9.2. Andre oplysninger:

Hvidt pulver
Karakteristisk
Ikke bestemt
Ikke bestemt
Ikke bestemt
Ikke bestemt
Ikke bestemt
Ikke relevant
Ikke bestemt
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke bestemt
Ikke bestemt
2.3

Ikke bestemt
Ikke relevant
Ikke bestemt
Ikke bestemt

Ikke oxiderende
Ingen relevante

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet:

Ingen.
10.2. Kemisk

stabilitet:

Stabilt ved de anbefalede opbevaringsbetingelser — se pukt 7.
10.3. Risiko for farlige reaktioner:

Ingen kendte.

10.4. Forhold, der skal undgas:

Ingen kendte.

10.5. Materialer, der skal undgés:

Ingen kendte.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter:
Ved opvarmning til meget haje temperaturer afgives giftige gasser, som f.eks. carbonoxider samt @tsende hydrogenfluorid.

Udgave 1

Udstedelsesdato 19.10.2020

Side 3 af 5



b ra n d ALGINMAX

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008:

Fareklasse Data Test Datakilde
Akut toksicitet:
Inhalation LDs (rotte) > 2,6 mg/1/4h (Diatoméjord) Ikke oplyst | Leverander
LDso (rotte) = 2,16 mg/l/1h (Trinatriumphosphat) Ikke oplyst | Leverander
Dermal LDso (kanin) = 2000 mg/kg (Trinatriumphosphat) Ikke oplyst | Leverander
Oral LDs (rotte) > 2000 mg/kg (Diatoméjord) Ikke oplyst | Leverander
LDso (rotte) = 7950 mg/kg (Zinkoxid) Ikke oplyst | Leverander
LDsy (rotte) = 7400 mg/kg (Calciumsulfatdihydrat) Ikke oplyst | Leverander
LDso (rotte) = 4800 mg/kg (Trinatriumphosphat) Ikke oplyst | Leverander
LDs (rotte) > 2000 mg/kg (Tetranatriumpyrophosphat) Ikke oplyst | Leverander
LDs (rotte) = 324 mg/kg (Dikaliumhexafluortitanat) Ikke oplyst | Leverander
Ztsning/irritation: | Ingen hud eller gjenirritation (Diatoméjord) In vitro ECHA
Sensibilisering: Ingen sensibilisering (Diatoméjord) OECD 429 | ECHA
CMR: Ingen mutagene effekter (Diatoméjord) OECD 476 | ECHA

Sandsynlige eksponeringsveje: Hud, lunger og mavetarmkanal.
Symptomer (der kan forekomme hvis der frigives stov fra materialet):

Indanding:

Hud:
Jijne:
Indtagelse:

Kroniske virkninger:

Indanding af stev og dampe dannet ved opvarmning irriterer luftvejene. Ved opvarmning over 150° kan
der dannes formaldehyd, der kan vere kraeftfremkaldende.

Langvarig eller gentagen hudkontakt kan medfere udterring af huden.

Kan irritere gjnene.

Kan medfore irritation af slimhinderne i mund og sveelg evt. med svie, kvalme, opkastning og
mavesmerter.

Store doser af uorganiske fluorider kan medfere skader pa skelettet med symptomer sdsom periodiske
smerter og stivhed i leddene, hovedpine, mavesmerter og muskelsvaghed. Senere kan opsté
knogleskerhed og knoglesmerter, samt vegttab. Anoreksi og blodmangel er hyppige symptomer pa
fluoridforgiftning.

11.2. Oplysninger om andre farer: Ingen kendte.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

12.1. Toksicitet:

Akvatisk | Data Test Datakilde
Fisk LCy (Leuciscus idus, 48h) = 2400 mg/! (Trinatriumphosphat) Ikke oplyst Leverander
LCso (fisk, 96h) = 876 mg/1 (Calciumsulfat) Ikke oplyst Leverander
LCso (Oncorhynchus mykiss, 96h) = 1,1 mg/1 (Zinkoxid) Ikke oplyst Leverander
NOEC (flSk) =0,53 mg/l (ZlnkOde) Tkke oplyst Leverander
Krebsdyr | LCso (Daphnia magna, 24h) > 1970 mg/1 (Calciumsulfat) Ikke oplyst Leverander
LCso (Daphnia magna, 48h) = 1,7 mg/l (Zinkoxid) Ikke oplyst Leverander
Alger ECso (Pseudokirchnerella subcapitata, 72h) = 0,14 mg/l (Zinkoxid) | OECD 201 (FW) | Leverander
NOEC (alge) = 0,024 mg/l (Zinkoxid) Ikke oplyst Leverander

12.2. Persistens og nedbrydelighed:

Metoder til bestemmelse af den biologiske nedbrydelighed gaelder ikke for uorganiske stoffer.
12.3. Bioakkumuleringspotentiale:

Zinkoxid: Log Kow = 1,53 (ingen signifikant bioakkumulering); BCF > 175.
Tetranatriumpyrophosphat: Log Kow = 2,17 (mulighed for moderat bioakkumulering).

12.4. Mobilitet i jord:

Meget begraenset mobilitet i jordmiljoer forventes.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering:

Indholdsstofferne er ikke PBT/vPvB iht. kriterierne i REACH bilag XIII.
12.6. Hormonforstyrrende egenskaber:

Ingen kendte.

12.7. Andre negative virkninger:

Ingen kendte.
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PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling:

Til kommunal opsamlingsplads eller affaldsbehandler. Benyt alternativt den kommunale indsamlings- og afhentningsordning.
Kemikalieaffaldsgruppe: EAK-kode:

Z 18 01 06 (rester)

PUNKT 14: Transportoplysninger

Ikke omfattet af transportreglerne (ADR/RID/IMDG).

14.1. UN-nummer eller ID-nummer: Ingen.

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name): Ingen.
14.3. Transportfareklasse(r): Ingen.

14.4. Emballagegruppe: Ingen.

14.5. Miljoefarer: Ingen.

14.6. Sezerlige forsigtighedsregler for brugeren: Ingen.

14.7. Bulktransport til ses i henhold til IMO-instrumenter: Ikke relevant.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Szerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og milje:
Blandingen er omfattet af EU direktiv 93/42/EEC af 14.06.1993 om medicinske anordninger.

Ma ikke bruges af unge under 18 ar (jf. dog Arbejdstilsynets bek. om unges arbejde).
15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering:
Ingen CSR.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Faresatninger angivet under punkt 3:

H302: Farlig ved indtagelse.

H315: Foréarsager hudirritation.

H318: Forarsager alvorlig @jenskade.

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

H335: Kan forarsage irritation af luftvejene.

H373: Kan forarsage organskader ved lengerevarende eller gentagen eksponering.
H400: Meget giftig for vandlevende organismer.

H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
Forkortelser:

AT = Arbejdstilsynet

CMR = Carcinogenicitet, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet

CSR = Chemical Safety Report (Kemikaliesikkerhedsrapport)

DNEL = Derived No-Effect Level (Udledt nuleffektniveau)

ECso = Effect Concentration 50 % (Effektkoncentration 50 %)

FW = Fresh Water (Ferskvand)

LCso = Lethal Concentration 50 % (Dedelig koncentration 50 %)

LDso = Lethal Dose 50 % (Dedelig dosis 50 %)

PBT = Persistent, Bioaccumulative, Toxic (Persistent, bioakkumulerende, giftig)
PNEC = Predicted No-Effect Concentration (Beregnet nuleffektkoncentration)
vPvB = very Persistent, very Bioaccumulative (Meget persistent, meget bioakkumulerende)
Litteratur:

ECHA = REACH Registreringsdossier fra ECHA's hjemmeside

Leveranderens sikkerhedsdatablad

Radgivning om oplzering/instruktion:

Produktet ma kun anvendes af personer, som ngje er instrueret i arbejdets udferelse og som har kendskab til indholdet i dette
sikkerhedsdatablad.

ZEndringer siden forudgiende version:

Ikke relevant

Udarbejdet af: Altox a/s - Tonsbakken 16-18 - 2740 Skovlunde - TIf. 38 34 77 98 / PH — kvalitetskontrol PW
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