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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 25.08.2016 Versionsnummer 2 Omarbetad: 25.08.2016

AVSNITT 1: Namnet pa dimnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Calibra Ceram Catalyst

- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av dmnet eller blandningen och anvindningar som det avrads
Jfran

- Amnets anvindning / tillredningen Esthetic Resin Cement

- Anviindningar som det avrads fran Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 1.3 Néiirmare upplysningar om den som tillhandahaller siikerhetsdatablad
- Tillverkare / leverantor:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Omrade dir upplysningar kan inhdmtas:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationer: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Irriterar huden.
Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Aquatic Chronic 3 H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

- 2.2 Markningsuppgifter
- Mirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Produkten dr klassificerad och markt enligt CLP-forordningen.
- Faropiktogram

GHSO07

- Signalord Varning

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
- Faroangivelser
H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

- Skyddsangivelser
P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/spre;j.
P280 Anvdnd skyddshandskar/skyddskldader/ogonskydd/ansiktsskydd.
P273 Undvik utsldpp till miljon.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar ldtt. Fortsditt att skolja.

P321 Scirskild behandling (se pa etiketten).

P501 Innehdallet / behallaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella /
internationella foreskrifter.

(Fortséttning pa sida 2)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 25.08.2016 Versionsnummer 2 Omarbetad: 25.08.2016

Handelsnamn: Calibra Ceram Catalyst

(Fortsittning fran sida 1)
- Ytterligare uppgifter:
Da denna produkt dr en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG, som dr avsedd for slutanvindare
och anviinds invasivt eller med kroppskontakt dr den undantagen fran mdrkningsplikt enligt forordning
1272/2008.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
-vPvB: Ej anviindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestandsdelar

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

- Farliga ingredienser:
CAS: 87699-25-0  |Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 2,5-<10%

<t> Aquatic Chronic 2, H411; @ Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 2,5-<10%
< Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 41637-38-1 Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 2,5-<10%
& Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 2,5-<10%
<& Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 2,5-<10%

EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317

CAS: 80-15-9 kumenvdteperoxid 0,1-<1%

EINECS: 201-254-7 | Org. Perox. E, H242; & Acute Tox. 3, H331; @ STOT RE 2, H373;
Skin Corr. 1B, H314; & Aquatic Chronic 2, H411; Q)Acute Tox. 4,

H302; Acute Tox. 4, H312
CAS: 79-10-7 akrylsyra 0,1-<1%

EINECS: 201-177-9 <& Flam. Lig. 3, H226; <> Skin Corr. 1A, H314; <& Aquatic Acute 1, H400;
(s Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Acute Tox. 4, H332; STOT SE

3, H335
- Ytterligare hinvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: fitgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av atgiirder vid forsta hjilpen
- Efter inandning: Tillforsel av friskluft, vid besvdr kontakta likare.
- Efter kontakt med huden: Tviitta omedelbart med vatten och tval och spola ddirefter noggrant.
- Efter kontakt med dgonen:
Spola dgonen dppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besviir kvarstdr, kontakta ldkare.
- Efter fortiring: Om besviir kvarstar, kontakta ldkare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Hénvisningar for likaren: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdrskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

s —
(Fortsittning pa sida 3)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 25.08.2016 Versionsnummer 2 Omarbetad: 25.08.2016

Handelsnamn: Calibra Ceram Catalyst

(Fortsittning fran sida 2)

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgiirder

- 5.1 Sliickmedel

- Ldmpliga sliickningsmedel:
CO2, slickningspulver eller spridd vattenstrdle. Storre brdnder skall bekimpas med spridd vattenstrale eller
alkoholbestdndigt skum.

- Sliickningsmedel som dr olimpliga av sikerhetsskil: Vatten med full strdle.

- 5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.

AVSNITT 6: fitgdrder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgdrder, skyddsutrustning och atgiirder vid nodsituationer
Anvdnd personlig skyddsdrdikt.
- 6.2 Miljoskyddsatgirder: Forhindra produkten att triinga ner i avloppsndit/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Se till att ventilationen dr tillricklig.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande sdker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for siker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
Laktag normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.

- Hantering: Produkten dr enbart avsedd for dentalt bruk.
- Hinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella datgdrder krdivs.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Inga speciella krav.
- Hanvisningar betrdffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Forvara behallaren ttt tillsluten.
Skyddas mot viirme och direkt solljus.
- 7.3 Specifik slutanvindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hdnvisningar betrdffande utformning av tekniska anliggningar:
Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska griinsviirden som bor overvakas:
CAS: 79-10-7 akrylsyra
OEL | Korttidsvirde: 45 mg/m3, 15 ppm

Nivagrinsvirde: 30 mg/m3, 10 ppm

1%

- Gdllande foreskrifter OEL: AFS2011:18

- Ytterligare hinvisningar: De vid framstillningen gdllande listorna har anvdnts som utgangspunkt.
(Fortsittning pa sida 4)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 25.08.2016 Versionsnummer 2 Omarbetad: 25.08.2016

Handelsnamn: Calibra Ceram Catalyst

(Fortsittning fran sida 3)

- 8.2 Begrinsning av exponeringen

- Personlig skyddsutrustning:

- Allmdnna skydds- och hygienatgdrder:
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrdnkta klidesplagg skall omedelbart tas av.
Tvditta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med égonen och huden.

- Andningsskydd: Erfordras ej vid bra rumsventilation.

- Handskydd:

Skyddshandskar.

Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestindigt mot produkt/dmne/tillredning.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.
- Handskmaterial
Naturragummi (latex)
Rekommenderad materialtjocklek: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
Val av limplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till ndista. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och mdste dcirfor kontrolleras fore anvindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd

Tttt slutande skyddsglasdgon.

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrdkt.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allménna uppgifter

- Utseende:
Form: paste
Firg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestdmd.
- pH-viirde: Ej anvindbar.
- Andring av tillstindet
Smiiltpunkt / sméltomrade: Ej bestimd
Kokpunkt / kokomrade: Ej bestimd.
- Flampunkt: Ej anvandbar
- Littantindlighet (fast, gasformig): Ej bestdmd.
- Tdndningstemperatur: 360 °C
- Sonderdelningstemperatur: Ej bestdmd.
- Sjdlvantindbarhet: Produkten dr ej sjilvantindlig.
- Explosionsfara: Produkten dr ej explosionsfarlig.

(Fortsttning pa sida 5)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 25.08.2016 Versionsnummer 2 Omarbetad: 25.08.2016
Handelsnamn: Calibra Ceram Catalyst
(Fortsittning fran sida 4)

- Explosionsgrdnser:

Nedpre: Ej bestamd.

Ovre: Ej bestdmd.
. fingtryck: Ej anvindbar.
- Densitet: Ej bestamd
- Relativ densitet Ej bestdmd.
- Angdensitet Ej anvindbar.
- Forangningshastighet Ej anviindbar.
- Loslighet i / blandbarhet med

Vatten: Oloslig
- Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej bestimd.
- Viskositet:

Dynamisk: Ej anvindbar.

Kinematisk: Ej anvindbar.
- Losningsmedelhalt:

Organiska losningsmedel: 0,0 %

Andel av fasta partiklar: 60,0 %
- 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dindamdlsenlig anviindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kdnda.

- 10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.5 Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga upplosningsprodukter kinda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéingliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-viirden:
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oral ‘LD50 ‘ >2000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Oral LD50 >5000 mg/kg (rat)
Dermal |LD50 >2000 mg/kg (mouse)
CAS: 80-15-9 kumenvditeperoxid
Oral LD50 382 mg/kg (rat)
Dermal |LD50 500 mg/kg (rat)
Inhalativ|LC50/4 h|220 mg/l (rat)
CAS: 79-10-7 akrylsyra
Oral LD50 1500 mg/kg (rat)
Dermal |LD50 >2000 mg/kg (rabbit)
Inhalativ|LC50/4 h|1,5 mg/l (ATE)

(Fortséttning pa sida 6)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 25.08.2016 Versionsnummer 2 Omarbetad: 25.08.2016

Handelsnamn: Calibra Ceram Catalyst

(Fortsittning fran sida 5)

- Primdir retningseffekt:
- Pa huden:

Irriterar huden.
- Pa ogat:

Orsakar allvarlig ogonirritation.
- Luftviigs-fhudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i konsceller

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

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

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgiingliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet:
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| >9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h ‘ 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
CAS: 79-10-7 akrylsyra
LC50/96h |27 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h |95 mg/L (daphnia magna)
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Ekotoxiska effekter:
- Kommentar: Skadlig for fisk.
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allméinna hédnvisningar:
Lat ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnditet.
Risk for fororening av dricksvattnet redan néir sma mdangder tringer ner i marken.
Skadlig for vattenorganismer
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
-vPvB: Ej anvindbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

S —
(Fortsittning pa sida 7)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 25.08.2016 Versionsnummer 2 Omarbetad: 25.08.2016

Handelsnamn: Calibra Ceram Catalyst

(Fortsittning fran sida 6)

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Far inte tommas i avloppsnditet.

- Europeiska avfallskatalogen

18 01 06* | Kemikalier som bestdr av eller som innehdller farliga dimnen

HP 4 Irriterande - hudirritation och dgonskado
HP 14 Ekotoxiskt

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

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.3 Faroklass for transport
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror: Ej anvindbar.
- 14.6 Sdrskilda skyddsatgérder Ej anviindbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78
och IBC-koden Ej anvindbar.
- UN "Model Regulation'': Utgar

AVSNITT 15: Gdllande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen ndr det giller sikerhet, héilsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Namngivna farliga dmnen - BILAGA I Inga bestandsdelar dr listade.
- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliescikerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna dr baserade pd vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betrdffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat réttsforhallande.

Det bifogade databladet beskriver faror som kan uppsta, samt datgdrder som mdste vidtas, da stora méingder
material frigors i samband med t.ex olyckor vid transport eller i samband med lagring hos dterforsdljare.
Viktig sdkerhetsinformation betrdffande lagring och kvantiteter av material som anvdinds i kliniskt arbete,
finns i DFU.

(Fortsittning pa sida 8)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 25.08.2016 Versionsnummer 2 Omarbetad: 25.08.2016

Handelsnamn: Calibra Ceram Catalyst

(Fortsittning fran sida 7)

- Relevanta fraser
H226 Brandfarlig vitska och danga.
H242 Brandfarligt vid uppvdrmning.
H302 Skadligt vid fortdring.
H312 Skadligt vid hudkontakt.
H314 Orsakar allvarliga friitskador pa hud och égon.
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H331 Giftigt vid inandning.
H332 Skadligt vid inandning.
H335 Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.
HA400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
HA411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

- Omradde som utfirdar datablad: Research & Development
- Tilltalspartner: Hotline for bradskande odontologiska forfragningar: +49-7531-583-350
- Forkortningar och 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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Brandfarliga viitskor — Kategori 3
Org. Perox. E: Organiska peroxider — Typ E/F
Acute Tox. 4: Akut toxicitet — Kategori 4
Acute Tox. 3: Akut toxicitet — Kategori 3
Skin Corr. 1A: Frdtande eller irriterande pa huden — Kategori 1A
Skin Corr. 1B: Frdtande eller irriterande pa huden — Kategori 1B
Skin Irrit. 2: Fréitande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Allvarlig ogonskada eller égonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
STOT SE 3: Specifik organtoxicitet (enstaka exponering) — Kategori 3
STOT RE 2: Specifik organtoxicitet (upprepad exponering) — Kategori 2
Aquatic Acute 1: Farligt for vattenmiljon - akut fara — Kategori 1
Agquatic Chronic 2: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 2
Aquatic Chronic 3: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 3

- * Data indrade gentemot foregdaende version
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 25.08.2016 Versionsnummer 2 Omarbetad: 25.08.2016

AVSNITT 1: Namnet pa dimnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Calibra Ceram Base

- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av dmnet eller blandningen och anvindningar som det avrads
Jfran

- Amnets anvindning / tillredningen Esthetic Resin Cement

- Anviindningar som det avrads fran Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 1.3 Néiirmare upplysningar om den som tillhandahaller siikerhetsdatablad
- Tillverkare / leverantor:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Omrade dir upplysningar kan inhdmtas:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationer: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Irriterar huden.
Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Aquatic Chronic 3 H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

- 2.2 Markningsuppgifter
- Mirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Produkten dr klassificerad och markt enligt CLP-forordningen.
- Faropiktogram

GHSO07

- Signalord Varning

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
2-hydroxietylmetakrylat
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

- Faroangivelser
H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

- Skyddsangivelser
P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/spre;.
P280 Anvdnd skyddshandskar/skyddskldader/ogonskydd/ansiktsskydd.
P273 Undvik utsldpp till miljon.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur

eventuella kontaktlinser om det gar ldtt. Fortsditt att skolja.
(Fortséttning pa sida 2)
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Sdkerhetsdatablad
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Handelsnamn: Calibra Ceram Base
(Fortsittning fran sida 1)
P321 Sdrskild behandling (se pa etiketten).
P501 Innehdllet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella /
internationella foreskrifter.

- Ytterligare uppgifter:
Da denna produkt dr en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG, som dr avsedd for slutanvindare
och anviinds invasivt eller med kroppskontakt dr den undantagen fran mdrkningsplikt enligt forordning
1272/2008.

- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

- PBT: Ej anvindbar.

-vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestandsdelar

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

- Farliga ingredienser:

CAS: 868-77-9 2-hydroxietylmetakrylat 2,5-<10%

EINECS: 212-782-2 @3 gih TIrrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H

CAS: 41637-38-1 Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 2,5-<10%
& Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 2,5-<10%
< Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 2,5-<10%
& Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 2,5-<10%

EINECS: 203-652-6 | (> Skin Sens. 1, H317

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate 1-<2,5%
(& Eye Dam. 1, H318; < Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Skin
Sens. 1, H317

- Ytterligare hinvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgiirder vid Jorsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av atgiirder vid forsta hjilpen
- Allmdnna héinvisningar: Klddesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avligsnas.
- Efter inandning: Tillforsel av friskluft, vid besvdr kontakta likare.
- Efter kontakt med huden: Tviitta omedelbart med vatten och tval och spola diirefter noggrant.
- Efter kontakt med dgonen:
Spola 6gonen dppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvdir kvarstar, kontakta likare.
- Efter fortiring: Om besvir kvarstar, kontakta ldkare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Héinvisningar for likaren: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdrskild behandling som eventuellt kravs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

S —
(Fortsittning pa sida 3)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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Handelsnamn: Calibra Ceram Base

(Fortsittning fran sida 2)

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgiirder

- 5.1 Sliickmedel

- Ldmpliga sliickningsmedel:
CO2, slickningspulver eller spridd vattenstrdle. Storre brdnder skall bekimpas med spridd vattenstrale eller
alkoholbestdndigt skum.

- Sliickningsmedel som dr olimpliga av sikerhetsskil: Vatten med full strdle.

- 5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.

AVSNITT 6: fitgdrder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgdrder, skyddsutrustning och atgiirder vid nodsituationer
Anvdnd personlig skyddsdrdikt.
- 6.2 Miljoskyddsatgirder: Forhindra produkten att triinga ner i avloppsndit/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp med viitskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel, sdgspan).
Stida upp mekaniskt.
Se till att ventilationen dr tillrdicklig.
- 6.4 Hdnvisning till andra avsnitt
Information betrdffande sdker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for siker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
Laktag normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.

- Hantering: Produkten dr enbart avsedd for dentalt bruk.
- Hénvisningar betridffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella dtgdrder krivs.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Inga speciella krav.
- Héinvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Forvara behallaren tdtt tillsluten.
Skyddas mot virme och direkt solljus.
- 7.3 Specifik slutanvindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hinvisningar betrdffande utformning av tekniska anliggningar:
Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor dvervakas:
Produkten innehaller inga relevanta méngder av dmnen med arbetsplatsrelaterade grdansvirden som skall
overvakas.

- Ytterligare hinvisningar: De vid framstdllningen gdllande listorna har anvdnts som utgdangspunkt.
(Fortsittning pa sida 4)
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- 8.2 Begrinsning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:

- Allmdnna skydds- och hygienatgdrder:
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrdnkta klidesplagg skall omedelbart tas av.
Tvditta hinderna fore raster och efter arbetet.

Undvik kontakt med égonen och huden.

- Andningsskydd: Erfordras ej vid bra rumsventilation.

- Handskydd:

Skyddshandskar.

Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestindigt mot produkt/dmne/tillredning.

(Fortsittning fran sida 3)

Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial

Val av limplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till ndista. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och mdste dcirfor kontrolleras fore anvindningen.

Naturragummi (latex)

Rekommenderad materialtjocklek: > 0,12 mm

Permeation: Level >1

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

- Ogonskydd

Tttt slutande skyddsglasdgon.

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrdkt.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allménna uppgifter

- Utseende:
Form: paste
Firg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestdmd.
- pH-virde: Ej bestamd.
- Andring av tillstindet
Smiiltpunkt / sméltomrade: Ej bestimd
Kokpunkt / kokomrade: Ej bestimd.
- Flampunkt: Ej anvindbar

- Littantindlighet (fast, gasformig):

Ej anvandbar.

- Tdndningstemperatur:

Ej anvandbar.

- Sonderdelningstemperatur:

Ej bestamd.

- Sjalvantindbarhet:

Produkten dr ej sjilvantindlig.

- Explosionsfara:

Produkten dr ej explosionsfarlig.

(Fortsttning pa sida 5)

s —



enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 25.08.2016

Sdkerhetsdatablad

Versionsnummer 2

Sida: 5/8

Omarbetad: 25.08.2016

Handelsnamn: Calibra Ceram Base
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- Explosionsgrdnser:

Nedpre: Ej bestamd.

Ovre: Ej bestdmd.
. fingtryck: Ej bestdmd.
- Densitet: Ej bestamd
- Relativ densitet Ej bestdmd.
- Angdensitet Ej bestdmd.
- Forangningshastighet Ej bestimd.
- Loslighet i / blandbarhet med

Vatten: Ej resp. foga blandbar
- Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej bestimd.
- Viskositet:

Dynamisk: Ej bestdmd.

Kinematisk: Ej bestdmd.
- Losningsmedelhalt:

Organiska losningsmedel: 0,0 %

- 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sénderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid cindamdlsenlig anviindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kdnda.

- 10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.5 Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga upplosningsprodukter kdanda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-virden:
CAS: 868-77-9 2-hydroxietylmetakrylat
Oral |LD50|>5000 mg/kg (rat)
Dermal | LD50| >3000 mg/kg (rabbit)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oral |LD50 >2000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Oral |LD50|>5000 mg/kg (rat)
Dermal | LD50 | >2000 mg/kg (mouse)
CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate
Oral |LD50 500 mg/kg (ATE)

- Primdr retningseffekt:
- Pa huden:
Irriterar huden.
- Pa dgat:
Orsakar allvarlig 6gonirritation.

(Fortsittning pa sida 6)
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- Luftviigs-/hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i konsceller

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

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

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

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet:
CAS: 868-77-9 2-hydroxietylmetakrylat
LC50/96h | >100 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 380 mg/L (daphnia magna)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| >9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h ‘ 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Ekotoxiska effekter:
- Kommentar: Skadlig for fisk.
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allmdnna hdnvisningar:
Lat ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnditet i outspditt tillstand resp. i storre méngder.
Skadlig for vattenorganismer
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvdndbar.
- vPvB: Ej anvindbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Far inte tommas i avloppsnditet.

- Europeiska avfallskatalogen

18 01 06* | Kemikalier som bestdr av eller som innehaller farliga dimnen

HP 4 Irriterande - hudirritation och dgonskado

(Fortsittning pa sida 7)
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HP 14 ‘ FEkotoxiskt

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

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.3 Faroklass for transport
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
-ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror: Ej anvindbar.
- 14.6 Siirskilda skyddsatgdrder Ej anvandbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78
och IBC-koden Ej anvindbar.
- UN ""Model Regulation'': Utgar

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen ndr det galler sdkerhet, hilsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga dmnen - BILAGA I Inga bestandsdelar dr listade.

- Forordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVII Villkor: 3

- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliesikerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna ir baserade pa vdra aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betriiffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat riittsforhdllande.

Det bifogade databladet beskriver faror som kan uppsta, samt datgéirder som mdste vidtas, da stora méingder
material frigors i samband med t.ex olyckor vid transport eller i samband med lagring hos dterforsdljare.
Viktig sikerhetsinformation betrdffande lagring och kvantiteter av material som anvdnds i kliniskt arbete,
finns i DFU.

- Relevanta fraser
H302 Skadligt vid fortiring.
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318 Orsakar allvarliga é6gonskador.
H319 Orsakar allvarlig ogonirritation.
H335 Kan orsaka irritation i luftviigarna.
H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

- Omrade som utfirdar datablad: Research & Development

- Tilltalspartner: Hotline for bradskande odontologiska forfragningar: +49-7531-583-350
(Fortsiéttning pa sida 8)
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- Forkortningar och 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
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)
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 toxicitet — Kategori 4
Skin Irrit. 2: Frdtande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye Dam. 1: Allvarlig égonskada eller dgonirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Allvarlig dgonskada eller ogonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
STOT SE 3: Specifik organtoxicitet (enstaka exponering) — Kategori 3
Aquatic Chronic 2: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 2
Aquatic Chronic 3: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 3
- * Data dndrade gentemot foregaende version
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 25.02.2016 Versionsnummer 1 Omarbetad: 25.02.2016

AVSNITT 1: Namnet pa dimnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Prime&Bond active

- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av dmnet eller blandningen och anvindningar som det avrads
Jfran

- Amnets anvindning / tillredningen Adhesiv

- Anviindningar som det avrads fran Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 1.3 Néiirmare upplysningar om den som tillhandahaller siikerhetsdatablad
- Tillverkare / leverantor:

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsply.com

- Omrade dir upplysningar kan inhdmtas:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationer: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Flam. Lig. 3 H226 Brandfarlig vitska och dnga.

Acute Tox. 4 H302 Skadligt vid fortdiring.

Skin Corr. 1B H314 Orsakar allvarliga fritskador pa hud och dgon.
Eye Dam. 1 H318 Orsakar allvarliga dgonskador.

Aquatic Chronic 3 H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

- 2.2 Mdirkningsuppgifter

- Mirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Da denna produkt dr en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG, som dr avsedd for slutanvindare
och anvinds invasivt eller med kroppskontakt dr den undantagen fran mdrkningsplikt enligt forordning
1272/2008.
Produkten dr klassificerad och mérkt enligt CLP-forordningen.

- Faropiktogram

B>

GHS02 GHS05 GHSO07

- Signalord Fara

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
Bisacrylamide 1
10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Bisacrylamide 2

- Faroangivelser
H226 Brandfarlig viitska och dnga.

H302 Skadligt vid fortiring.
H314 Orsakar allvarliga friitskador pa hud och égon.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

(Fortséttning pa sida 2)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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Handelsnamn: Prime&Bond active
(Fortsittning fran sida 1)
- Skyddsangivelser
P210 Far inte utsiittas for viirme, heta ytor, gnistor, oppen ldga eller andra antindningskiillor.

Rokning forbjuden.

P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (iiven hdret): Ta omedelbart av alla nedstinkta kléider. Skolj huden
med vatten/duscha.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar ldtt. Fortsditt att skolja.

P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/likare.
P405 Forvaras inlast.
P501 Innehdallet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella /

internationella foreskrifter.
- Ytterligare uppgifter:
Innehaller 4-(dimethylamino )benzonitrile. Kan orsaka en allergisk reaktion.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvdndbar.
- vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestandsdelar

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

- Farliga ingredienser:
Bisacrylamide 1 25-50%

@ Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 67-63-0 2-propanol 10-<25%

EINECS: 200-661-7 |<& Flam. Lig. 2, H225; <) Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336
CAS: 85590-00-7 | 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate 10-<25%

@ Skin Corr. 1B, H314
Bisacrylamide 2 2,5-<10%

@Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 87699-25-0  |Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 2,5-<10%

STOT SE 3, H335
CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile 0,1-<1%

EINECS: 214-819-8 | Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1,
H317; STOT SE 3, H335

- Ytterligare hinvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: fitgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av atgiirder vid forsta hjilpen
- Allmédnna héinvisningar: Klddesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avligsnas.
- Efter inandning: Tillforsel av friskluft, vid besvdr kontakta likare.
- Efter kontakt med huden: Tviitta omedelbart med vatten och tval och spola ddrefter noggrant.
- Efter kontakt med dgonen: Spola 6gonen dppna i flera minuter under rinnande vatten och kontakta likare.
- Efter fortiring:
Kontakta likare omedelbart.
Drick rikligt med vatten. Tillfor frisk luft. Kontakta likare omedelbart.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Hénvisningar for likaren: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
(Fortsittning pa sida 3)
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- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdrskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgirder

- 5.1 Slickmedel
- Lampliga slickningsmedel: CO2, sand, slickningspulver. Anvdnd inget vatten.
- Sliickningsmedel som dr oldmpliga av sikerhetsskdl: Vatten.
- 5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.

AVSNITT 6: fitgdrder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgdrder, skyddsutrustning och atgiirder vid nodsituationer
Anviind skyddsutrustning. Hall oskyddade personer pa avstand.
- 6.2 Miljoskyddsatgdrder: Fiorhindra produkten att triinga ner i avloppsndit/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp med viitskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel, sdgspan).
Anvdnd neutraliseringsmedel.
Ombhdinderta fororenat material som avfall enligt punkt 13.
Se till att ventilationen dr tillrdicklig.
Spola ej bort med vatten eller vattenhaltiga rengoringsmedel.
- 6.4 Hinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande sdker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for siker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
Undvik bildning av aerosol.
Laktag normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.

- Hantering: Produkten dr enbart avsedd for dentalt bruk.
- Hénvisningar betriffande brand- och explosionsskydd:

Hall atskild fran antdndningskdllor - rok ej.

Vidta dtgiirder mot elektrostatisk uppladdning.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Forvaras svalt.

- Hinvisningar betrdffande sammanlagring: Forvaras separat fran oxidationsmedel.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Forvara behdllaren tdtt tillsluten.

- 7.3 Specifik slutanvindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hdnvisningar betrdffande utformning av tekniska anliggningar:

Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.
(Fortsittning pa sida 4)
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- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor 6vervakas:
CAS: 67-63-0 2-propanol
OEL | Korttidsvdrde: 600 mg/m3, 250 ppm

Nivagrdinsvirde: 350 mg/m3, 150 ppm

- Gdllande foreskrifter OEL: AFS2011:18
- Ytterligare hinvisningar: De vid framstdllningen géllande listorna har anvdnts som utgangspunkt.

- 8.2 Begrinsning av exponeringen

- Personlig skyddsutrustning:

- Allmdnna skydds- och hygienatgdrder:
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrdnkta klidesplagg skall omedelbart tas av.
Tvditta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med égonen och huden.

- Andningsskydd: Erfordras ej vid bra rumsventilation.

- Handskydd:

Skyddshandskar.

Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestindigt mot produkt/dmne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalielosning, dd inga tester
genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial
Val av limplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till ndista. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och mdste dcirfor kontrolleras fore anvindningen.

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

- Ogonskydd

Tttt slutande skyddsglasdgon.

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrdkt.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allmdnna uppgifter
- Utseende:
Form: Flytande
Firg: Gul
- Lukt: Produktspecifik
- Lukttroskel: Ej bestdmd.
- pH-viirde vid 20 °C: 2,5
- Andring av tillstandet
Smdiltpunkt / sméltomrade: Ej bestimd
Kokpunkt / kokomrade: Ej bestimd.
- Flampunkt: 30 °C (c.c. Abel)

(Fortsittning pa sida 5)
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- Liittantindlighet (fast, gasformig): Ej anvandbar.
- Tidndningstemperatur: 425 °C
- Sonderdelningstemperatur: Ej bestamd.
- Sjdlvantindbarhet: Produkten dr ej sjilvantdndlig.
- Explosionsfara: Produkten dr ej explosionsfarlig, men bildning av
explosionsfarliga angluft-blandningar dr mojlig.
- Explosionsgrinser:
Nedre: 2,0 Vol %
Ovre: 13,4 Vol %
. fingtryck vid 20 °C: 43 hPa
- Densitet vid 20 °C: 1,013 g/ecm?
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej bestimd.
- Forangningshastighet Ej bestdmd.
- Loslighet i / blandbarhet med
Vatten: Ej resp. foga blandbar
- Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej bestimd.
- Viskositet:
Dynamisk vid 20 °C: 20 mPas
Kinematisk: Ej bestamd.
- Losningsmedelhalt:
Organiska losningsmedel: 15 %
Vatten: 20 %
- 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dindamdlsenlig anviindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kdnda.

- 10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.5 Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga upplosningsprodukter kinda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet

Skadligt vid fortdring.
- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-virden:

ATE (Acute Toxicity Estimates)

Oral |LD50 \ 1114 mg/kg (rat)

Bisacrylamide 1

Oral |LD50 \ 500 mg/kg (rat)
CAS: 67-63-0 2-propanol

Oral |LD50 \ 5045 mg/kg (rat)

(Fortséttning pa sida 6)
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Dermal | LD50 \ 12800 mg/kg (rab)

CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Oral |LD50‘ >2000 mg/kg (rat)

Bisacrylamide 2

Oral |LD50 500 mg/kg (rat)

CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile

Oral |LD50 500 mg/kg (ATE)

- Primdr retningseffekt:
- Pa huden:
Orsakar allvarliga fritskador pa hud och dgon.
- Pa dgat:
Orsakar allvarliga dgonskador.
- Luftviigs-/hudsensibilisering
Upprepad eller lingvarig kontakt med icke polymeriserat material kan fororsaka sensibilisering mot
akrylater / metakrylater.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgiingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgiingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgiingliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet:
CAS: 67-63-0 2-propanol
LC50/96h | 1400 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| 13299 mg/L (daphnia magna)
CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
EC50/48h ‘ >100 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Ekotoxiska effekter:
- Kommentar: Skadlig for fisk.
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allméinna hédnvisningar:
Lat ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnditet.
Far ej hamna i avloppsvatten eller uppsamlingsdike i outspiitt resp. oneutraliserat tillstand.
Risk for fororening av dricksvattnet redan néir sma mdngder tringer ner i marken.
Skadlig for vattenorganismer
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
-vPvB: Ej anvindbar.

(Fortsittning pa sida 7)
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- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Far inte tommas i avloppsnditet.

- Europeiska avfallskatalogen

18 01 06* | Kemikalier som bestdr av eller som innehdller farliga dimnen

HP 3 Brandfarligt

HP 6 Akut toxicite

HP 8 Fritande

HP 14 Ekotoxiskt

- Ej rengjorda forpackningar:

- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transport information

- 14.1 UN-nummer
-ADR, IMDG, IATA

UN2920

- 14.2 Officiell transportbendmning
-ADR

- IMDG

-TIATA

2920 FRATANDE VATSKA, BRANDFARLIG, N.O.S.
(10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
ISOPROPANOL (ISOPROPYLALKOHOL))
CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE, N.O.S. (10-
Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
ISOPROPANOL (ISOPROPYL ALCOHOL))
Corrosive liquid, flammable, n.o.s. (10-Methacryloyl-
oxydecyl-dihydrogenphosphate, Isopropanol)

- 14.3 Faroklass for transport
-ADR

8 (CF1) Fritande dmnen
8+3

8 Friitande dmnen

(Fortsittning pa sida 8)
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8 Friitande dmnen

- Label 8(3)

- 14.4 Forpackningsgrupp

-ADR, IMDG, IATA I

- 14.5 Miljofaror: Ej anvindbar.

- 14.6 Sdrskilda skyddsatgiirder Varning: Fritande dmnen

- Kemler-tal: 83

- EMS-nummer: F-ES-C

- Stowage Category E

- Stowage Code SW1 Protected from sources of heat.

SW2 Clear of living quarters.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78

och IBC-koden Ej anvandbar.

- Transport / ytterligare uppgifter:

-ADR

- Begrinsade mingder (LQ) 1L

- Reducerade mingder (EQ) Kod: E2
Hogsta nettomdingd per innerforpackning: 30 ml
Hogsta nettomdngd per ytterforpackning: 500 ml

- Transportkategori 2

- Tunnelrestriktionskod D/E

- UN "Model Regulation"': UN 2920 FRATANDE VATSKA, BRANDFARLIG,

N.O.S. (10-METHACRYLOYL-OXYDECYL-
DIHYDROGENPHOSPHATE, ISOPROPANOL
(ISOPROPYLALKOHOL)), 8 (3), Il

AVSNITT 15: Gdllande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen ndr det giller sikerhet, héilsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga dmnen - BILAGA I Inga bestandsdelar dr listade.

- Seveso-kategorier P5c BRANDFARLIGA VATSKOR

- Tréskelviirden (i ton) for tillimpning av krav for ldgre niva 5.000 t

- Tréskelviirden (i ton) for tillimpning av krav for évre niva 50.000 t

- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliescikerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna dr baserade pd vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betrdffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat réttsforhdllande.

Det bifogade databladet beskriver faror som kan uppsta, samt dtgdrder som mdste vidtas, da stora méingder
material frigors i samband med t.ex olyckor vid transport eller i samband med lagring hos dterforsdljare.
Viktig sdkerhetsinformation betrdffande lagring och kvantiteter av material som anvdinds i kliniskt arbete,
finns i DFU.

(Fortsittning pa sida 9)
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- Relevanta fraser
H225 Mycket brandfarlig viitska och dnga.
H302 Skadligt vid fortiring.
H314 Orsakar allvarliga friitskador pa hud och 6gon.
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig ogonirritation.
H335 Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
H336 Kan gora att man blir dasig eller omticknad.
HA411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

- Omradde som utfirdar datablad: Research & Development
- Tilltalspartner: Hotline for bradskande odontologiska forfragningar: +49-7531-583-350

- Forkortningar och 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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Lig. 2: Flammable liquids, Hazard Category 2
Flam. Lig. 3: Flammable liquids, Hazard Category 3
Acute Tox. 4: Acute toxicity, Hazard Category 4
Skin Corr. 1B: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 1B
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 2
Eye Dam. 1: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 1
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 2
Skin Sens. 1: Sensitisation - Skin, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Single exposure, Hazard Category 3
Aquatic Chronic 2: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 2
Agquatic Chronic 3: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 3
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