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SAKERHETSDATABLAD CERAMAGE

Utskriftsdatum: 5 augusti 2020

AVSNITT 1. Identifiering av amnet eller blandningen och leverantéren
1.1 Produktidentifiering
Handelsnamn:

CERAMAGE
(OPAQUE DENTIN/ BODY/ CERVICAL/INCISAL/TRANSLUCENT/CONCENTRATE)
1.2 Relevant identifierad anvandning av amnet eller blandningen och anvandning som inte
rekommenderas
Relevanta identifierade anvandningar: Tandvardsmaterial
Anvandningar som det avrads: Inga ytterligare uppgifter
1.3 Information om leverantéren av sakerhetsdatabladet
Identifiering av bolaget/féretaget
Tillverkarens namn: SHOFU DENTAL GmbH
Adress: An der Pént 70, 40885 Ratingen, Germany
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Fax: +49 (0) 2102-8664-64
Email: info@shofu.de
Ansvarig avdelning: Kvalitetskontrollavdelningen
1.4 Telefonnummer for nédsituationer
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 timmar / 7 dagar

AVSNITT 2. Riskidentifiering
2.1 Klassificering av amnet eller sammansattningen
KLASSIFICERING (EG 1272/2008)

Hudirrit. 2 H315 Orsakar hudirritation
Hudsensib. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion
Ogonirrit. 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

2.2 Markningsuppgifter
ETIKETT | ENLIGHET MED (EG) NR. 1272/2008

GHSO07

RISKBESTAMMANDE KOMPONENTER PA ETIKETTEN

UDMA
SIGNALORD
Varning
FAROANGIVELSER
H315 Orsakar hudirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
SKYDDSANGIVELSER
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
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P302+P352
VID HUDKONTAKT: tvatta med rikligt med tval och vatten.
P305+P351+P338
VID KONTAKT MED OGONEN: skdlj forsiktigt med vatten i flera
minuter.
Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar lattatkomliga. Fortsatt att
skolja.
P501 Kassera innehallet/behallaren i enlighet med

lokala/nationella/internationella bestammelser.

2.3 Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-beddémning
PBT: Ej tillampligt.
vPvB: Ej tillampligt.

AVSNITT 3. Sammansattning/information om bestandsdelar
3.1 Kemiska egenskaper: blandningar
3.2 Beskrivning: blandning av @mnen som listas nedan med riskfria tillsatser.
3.3 Farliga bestandsdelar:

UDMA
172 -86-4
CE;ﬁ\T’ECSB:'6297gf3957_5 Hudirrit. 2, H315; Hudsensib. 1, H317 5-15 %

Ogonirrit. 2, H319
3.4 Ytterligare information: de listade riskfraserna finns utskrivna i avsnitt 2.

AVSNITT 4. Forsta hjidlpen-atgarder

4.1 Beskrivning av forsta hjalpen-atgarder
Kontakt med 6gonen:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar
lattatkomliga. Om dgonirritationen kvarstar, radfraga/besok sjukvarden.
Vid hudkontakt:
Tvatta omedelbart med tval och rikligt med vatten. Vid hudkontakt, hudirritation,
radfraga/besok sjukvarden.

Fortaring: Skolj munnen. Radfraga/besok sjukvarden.
Inandning: Ta ut den drabbade i frisk luft och hall personen stilla i en position som underlattar
andningen.

Om symptomen angaende andningen avtar, ring en lakare pa
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
4.3 Indikering av att omedelbar lakarvard och speciell behandling behdvs
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 5. Brandslackningsatgarder

5.1 Slackmedel:
CO,, torra kemikalier, skum, torr sand

(Forts. pa sida 3)
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5.2 Sarskilda risker som kan uppsta genom amnet eller blandningen:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

5.3 RA&d fér brandman:
Anvand skyddsklader och andningsapparat, om nédvandigt.

AVSNITT 6. Atgirder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och nédatgarder:
Undvik kontakt med dgon och hud.

6.2 Miljéskyddsatgarder:
Skicka till ett godkant féretag for kassering, eller kassera enligt gallande lokala och
nationella férordningar.

6.3 Metoder och material for inneslutning och stadning:
Torka upp och tém i en lamplig behéllare.

6.4 Referenser till andra avsnitt:
Se avsnitt 7 for information om séker hantering.
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for information om kassering.

AVSNITT 7. Hantering och forvaring

7.1 Forsiktighetsatgarder for séker hantering:
Undvik inandning av slippartiklar och undvik langre hudkontakt med harts som inte har
torkat.

7.2 Villkor for saker forvaring, inklusive eventuell inkompatibilitet:
Forvara pa en sval och mork plats.

7.3 Specifik slutanvandning:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 8. Exponeringskontroll/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar:
Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som boér dvervakas:
Produkten innehéller inga relevanta mangder av amnen med arbetsplatsrelaterade
gransvarden som skall évervakas.
8.2 Skydd mot exponering:
Andningsskydd: Behovs ej (anvand skyddsmask mot damm under slipning eller finishing).
Skydd for huden: Handskydd:
Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt / amne /
tillredning.
Pa grund av inga tester Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for
produkt / tillredning / kemikalieldsning.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider , permeationskvoter och
degradation.
- Handskmaterial
Val av lamplig handske ar inte enbart beroende av material
utan aven av andra kvalitetskriterier och varierar fran en
tillverkare till nasta. (Forts. pa sida 4)
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Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte foérutses och maste darfér kontrolleras fore
anvandningen.

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

- For permanent kontakt upp till max. 15 minuter Iampar sig handskar av

féljande material:
Butylgummi
Nitrilkautschuk
Ogonskydd: Skyddsglaségon

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper
9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende / lukt / farg: Fargad pasta med lag viskositet och sét lukt.
Lukttroskel: Ej faststalld.
pH: Ej faststalld.
Smaltpunkt / fryspunkt: Ej faststalld.
Kokpunkt: Ej faststalld.
Flampunkt: Ej faststalld.
Forangningshastighet: Ej faststalld.
Lattantandlighet (fast, gasformig): Ej faststalld.

Ovre / nedre antandbarhet eller explosionsgréanser:
Ej faststalld.

Angtryck: Ej faststalld.
Angdensitet: Ej faststalld.
Relativ densitet: ~ 1,7 (vatten=1)
Loslighet: vattenldslighet: Olosligt
Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej faststalld.
Sjalvantandningstemperatur: Ej faststalld.
Soénderdelningstemperatur: Ej faststalld.
Viskositet: Ej faststalld.
Explosiva egenskaper: Ej anvandbar.
Oxiderande egenskaper: Ej anvandbar.

9.2 Annan information
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet:

Polymerisering intraffar med varme, ljus.
10.2 Kemisk stabilitet:

Stabilt under normala temperaturer och tryck.
10.3 Risk for farliga reaktioner:

Inga farliga reaktioner kanda.

(Forts. pa sida 5)
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10.4 Tillstdnd att undvika:

Undvik direkt solljus, hbga temperaturer och uppvarmning.
10.5 Inkompatibla material:

Starkt oxiderande material.
10.6 Farliga sénderdelningsprodukter:

Inga under normala férhallanden av férvaring och anvandning.

AVSNITT 11. Toxikologisk information
11.1 Information om toxikologiska effekter:

Akut toxicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Fratande/irriterande pa huden:
Hudirrit. 2; H315 Orsakar hudirritation.

Ogonskador/-irritation: Ogonirrit. 2; H319 Orsakar allvarliga dgonirritation.

Luftvagssensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Hudsensibilisering: Hudsensib. 1; H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mutagenitet i kdnsceller/Genotoxicitet:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Carcinogenicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Effekter pa fortplantningsférmaga:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Verkningar pa och via modersmjoélken:
Uppgifter saknas.

Specifik malorgantoxicitet (engangsexposition):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Specifik malorgantoxicitet (upprepad exponering):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

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

AVSNITT 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.2 Persistens och nedbrytbarhet:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.3 Bioackumulativ potential:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.4 Mobilitet i jord:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig. (Forts. pa sida 6)
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12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddémning:
Ej tillampligt.
12.6 Andra negativa effekter:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 13. Avfallshantering
13.1 Avfallshanteringsmetoder:
Kassera innehallet/behallaren i enlighet med lokala/nationella/internationella
bestammelser.

AVSNITT 14. Transportinformation

14.1 UN-nummer: Tom

14.2 UN-transportnamn: Tom

14.3 Transportriskklass(er): Tom

14.4 Forpackningsgrupp: Tom

14.5 Miljorisker: Nej

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare:
Ej tillampligt.

14.7 Bulktransport i enlighet med Bilaga 1l i MARPOL73/78 och IBC Code:
Ej tillampligt.

AVSNITT 15. Information om foéreskrifter
15.1 Specifika bestdmmelser/lagstiftning for sédkerhet, halsa och miljé fér &mnet eller blandningen:
« EU-FORORDNINGAR: Se avsnitt 2
« Andra bestammelser, begransningar och prohibitiva féreskrifter:
Denna produkt &r en medicinsk enhet i enlighet med EU-direktiv 93/42/EEC.
15.2 Kemisk sakerhetsbeddmning:
En kemisk sakerhetsbedémning har inte utforts.

AVSNITT 16. Annan information

Denna produkt ar avsedd att anvandas av tandvardsutbildad personal. (instrument/material)

Relevanta fraser:
H315  Orsakar hudirritation.
H317  Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319  Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Forkortningar och akronymer:
EINESC: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Versionsnummer 5
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SAKERHETSDATABLAD CERAMACE

OPAQUE & PREOPAQUE
Utskriftsdatum: 7 augusti 2020

AVSNITT 1. Identifiering av amnet eller blandningen och leverantéren
1.1 Produktidentifiering
Handelsnamn:

CERAMAGE "OPAQUE & PREOPAQUE"
1.2 Relevant identifierad anvandning av amnet eller blandningen och anvandning som inte
rekommenderas
Relevanta identifierade anvandningar: Tandvardsmaterial
Anvandningar som det avrads: Inga ytterligare uppgifter
1.3 Information om leverantéren av sakerhetsdatabladet
Identifiering av bolaget/foretaget
Tillverkarens namn: SHOFU DENTAL GmbH
Adress: An der Pént 70, 40885 Ratingen, Germany
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Fax: +49 (0) 2102-8664-64
Email: info@shofu.de
Ansvarig avdelning: Kvalitetskontrollavdelningen
1.4 Telefonnummer for nédsituationer
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 timmar / 7 dagar

AVSNITT 2. Riskidentifiering
2.1 Klassificering av amnet eller sammansattningen
KLASSIFICERING (EG 1272/2008)

Hudirrit. 2 H315 Orsakar hudirritation
Hudsensib. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion
Ogonirrit. 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

2.2 Markningsuppgifter
ETIKETT | ENLIGHET MED (EG) NR. 1272/2008

GHSO07

RISKBESTAMMANDE KOMPONENTER PA ETIKETTEN

UDMA
2-hydroxientylmetakrylat
SIGNALORD
Varning
FAROANGIVELSER
H315 Orsakar hudirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
SKYDDSANGIVELSER
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

(Forts. pa sida 2)
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(Forts. fran sida 1)

P302+P352
VID HUDKONTAKT: tvatta med rikligt med tval och vatten.
P305+P351+P338
VID KONTAKT MED OGONEN: skdlj forsiktigt med vatten i flera
minuter.
Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar lattatkomliga. Fortsatt att
skolja.
P501 Kassera innehallet/behallaren i enlighet med

lokala/nationella/internationella bestammelser.

2.3 Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-bedémning
PBT: Ej tillampligt.
vPvB: Ej tillampligt.

AVSNITT 3. Sammansattning/information om bestandsdelar
3.1 Kemiska egenskaper: blandningar
3.2 Beskrivning: blandning av @mnen som listas nedan med riskfria tillsatser.
3.3 Farliga bestandsdelar:

UDMA
: 72869-86-4
S T & | Fudirrit. 2, H315; Hudsensib. 1, H317 | 25-35 %

Ogonirrit. 2, H319

2-hydroxientylmetakrylat
Cas: 868-77-9
EIaI\TECS 212-782-2 Hud|rr|t 2, H315, Hudsensib. 1, H317 4-7 %
' Ogonirrit. 2, H319

3.4 Ytterligare information: de listade riskfraserna finns utskrivna i avsnitt 2.

AVSNITT 4. Forsta hjalpen-atgarder
4.1 Beskrivning av forsta hjalpen-atgarder

Kontakt med 6gonen:
Skalj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar
Iattatkomliga. Om dgonirritationen kvarstar, radfradga/besok sjukvarden.

Vid hudkontakt:
Tvatta omedelbart med tval och rikligt med vatten. Vid hudkontakt, hudirritation,
radfraga/besok sjukvarden.

Fortaring: Skalj munnen. Radfraga/besok sjukvarden.
Inandning: Ta ut den drabbade i frisk luft och hall personen stilla i en position som underlattar
andningen.

Om symptomen angaende andningen avtar, ring en lakare pa
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
4.3 Indikering av att omedelbar lakarvard och speciell behandling behdvs
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

(Contd. on page3)
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AVSNITT 5. Brandslackningsatgarder
5.1 Slackmedel:
CO,, torra kemikalier, skum, torr sand
5.2 Sarskilda risker som kan uppsta genom amnet eller blandningen:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
5.3 RA&d fér brandman:
Anvand skyddsklader och andningsapparat, om nédvandigt.

AVSNITT 6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och nédatgarder:
Undvik kontakt med 6égon och hud.

6.2 Miljoskyddsatgarder:
Skicka till ett godkant foretag for kassering, eller kassera enligt gallande lokala och
nationella férordningar.

6.3 Metoder och material for inneslutning och stadning:
Sug upp med lampligt absorberande material (t.ex. pappershandduk, tyg, torr sand,
sagspan och vermikulit) och kassera i en lamplig behallare.

6.4 Referenser till andra avsnitt:
Se avsnitt 7 for information om saker hantering.
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 fér information om kassering.

AVSNITT 7. Hantering och férvaring

7.1 Forsiktighetsatgarder for séker hantering:
Undvik inandning av slippartiklar och undvik langre hudkontakt med harts som inte har
torkat.
7.2 Villkor for saker forvaring, inklusive eventuell inkompatibilitet:
Forvara pa en sval och mork plats.
7.3 Specifik slutanvandning:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 8. Exponeringskontroll/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar:
Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bor dvervakas:
Produkten innehaller inga relevanta mangder av amnen med arbetsplatsrelaterade
gransvarden som skall évervakas.
8.2 Skydd mot exponering:
Andningsskydd: Behovs ej.
Skydd for huden: Handskydd:
Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt / @mne /
tillredning.
Pa grund av inga tester Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for
produkt / tillredning / kemikalieldsning.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider , permeationskvoter och
degradation. (Contd. on page4)
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- Handskmaterial
Val av lamplig handske ar inte enbart beroende av material
utan aven av andra kvalitetskriterier och varierar fran en
tillverkare till nasta.
Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte férutses och maste darfor kontrolleras fére
anvandningen.

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

- For permanent kontakt upp till max. 15 minuter [ampar sig handskar av

féljande material:
Butylgummi
Nitrilkautschuk
Ogonskydd: Skyddsglaségon

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende / lukt / farg: Kramig pasta flera nyanser gulaktig till gulaktig brun
med sot lukt fran akrylat.
Lukttroskel: Ej faststalld.
pH: Ej faststalld.
Smaltpunkt / fryspunkt: Ej faststalld.
Kokpunkt: Ej faststalld.
Flampunkt: Ej faststalld.
Forangningshastighet: Ej faststalld.
Lattantandlighet (fast, gasformig): Ej faststalld.

Ovre / nedre antandbarhet eller explosionsgranser:
Ej faststalld.

Angtryck: Ej faststalld.

Angdensitet: Ej faststalld.

Relativ densitet: 1,69 (OPAQUE), 1,57 (PREOPAQUE) (vatten=1)
Loslighet: vattenldslighet: Olosligt

Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej faststalld.

Sjalvantandningstemperatur: Ej faststalld.

Sonderdelningstemperatur: Ej faststalld.

Viskositet: Ej faststalld.

Explosiva egenskaper: Ej anvandbar.

Oxiderande egenskaper: Ej anvandbar.

9.2 Annan information
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet:
Polymerisering intraffar med varme, ljus. (Contd. on page5)
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10.2 Kemisk stabilitet:
Stabilt under normala temperaturer och tryck.
10.3 Risk for farliga reaktioner:
Inga farliga reaktioner kanda.
10.4 Tillstdnd att undvika:
Undvik direkt solljus, hdga temperaturer och uppvarmning.
10.5 Inkompatibla material:
Starkt oxiderande material.
10.6 Farliga sénderdelningsprodukter:
Inga under normala férhallanden av férvaring och anvandning.

AVSNITT 11. Toxikologisk information
11.1 Information om toxikologiska effekter:
Akut toxicitet: 2-Hydroxietyletylmetakrylat;
Oral ratta LD50 5050 mg/kg
Dermal kanin  LD50 > 3000 mg/kg

Fratandel/irriterande pa huden:
Hudirrit. 2; H315 Orsakar hudirritation.

Ogonskador/-irritation: Ogonirrit. 2; H319 Orsakar allvarliga 6gonirritation.

Luftvagssensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Hudsensibilisering: Hudsensib. 1; H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mutagenitet i kdnsceller/Genotoxicitet:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Carcinogenicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Effekter pa fortplantningsformaga:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Verkningar pa och via modersmjoélken:
Uppgifter saknas.

Specifik malorgantoxicitet (engangsexposition):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Specifik malorgantoxicitet (upprepad exponering):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

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

AVSNITT 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

(Contd. on page6)
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12.2 Persistens och nedbrytbarhet:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.3 Bioackumulativ potential:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.4 Mobilitet i jord:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmning:

Ej tillampligt.
12.6 Andra negativa effekter:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 13. Avfallshantering
13.1 Avfallshanteringsmetoder:
Kassera innehallet/behallaren i enlighet med lokala/nationella/internationella
bestammelser.

AVSNITT 14. Transportinformation

14.1 UN-nummer: Tom

14.2 UN-transportnamn: Tom

14.3 Transportriskklass(er): Tom

14.4 Forpackningsgrupp: Tom

14.5 Miljérisker: Nej

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare:
Ej tillampligt.

14.7 Bulktransport i enlighet med Bilaga Il i MARPOL73/78 och IBC Code:
Ej tillampligt.

AVSNITT 15. Information om foéreskrifter
15.1 Specifika bestdmmelser/lagstiftning for sdkerhet, halsa och miljé féor &mnet eller blandningen:
« EU-FORORDNINGAR: Se avsnitt 2
« Andra bestammelser, begransningar och prohibitiva féreskrifter:
Denna produkt &r en medicinsk enhet i enlighet med EU-direktiv 93/42/EEC.
15.2 Kemisk sakerhetsbeddmning:
En kemisk sékerhetsbeddmning har inte utforts.

AVSNITT 16. Annan information
Denna produkt ar avsedd att anvandas av tandvardsutbildad personal. (instrument/material)

Relevanta fraser:
H315  Orsakar hudirritation.
H317  Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319  Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Forkortningar och akronymer:
EINESC: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
(Contd. on page7)
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CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative
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FLOWABLE COMPOSITE RESIN
Utskriftsdatum: 5 augusti 2020

AVSNITT 1. Identifiering av amnet eller blandningen och leverantéren
1.1 Produktidentifiering
Handelsnamn:
CERAMAGE "FLOWABLE COMPOSITE RESIN"
1.2 Relevant identifierad anvandning av amnet eller blandningen och anvandning som inte
rekommenderas
Relevanta identifierade anvandningar: Tandvardsmaterial
Anvandningar som det avrads: Inga ytterligare uppgifter
1.3 Information om leverantéren av sakerhetsdatabladet
Identifiering av bolaget/foretaget
Tillverkarens namn: SHOFU DENTAL GmbH
Adress: An der Pént 70, 40885 Ratingen, Germany
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Fax: +49 (0) 2102-8664-64
Email: info@shofu.de
Ansvarig avdelning: Kvalitetskontrollavdelningen
1.4 Telefonnummer fér nédsituationer
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 timmar / 7 dagar

AVSNITT 2. Riskidentifiering
2.1 Klassificering av amnet eller sammansattningen
KLASSIFICERING (EG 1272/2008)

Hudirrit. 2 H315 Orsakar hudirritation
Hudsensib. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion
Ogonirrit. 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

2.2 Markningsuppgifter
ETIKETT | ENLIGHET MED (EG) NR. 1272/2008

GHSO07

RISKBESTAMMANDE KOMPONENTER PA ETIKETTEN

UDMA
SIGNALORD
Varning
FAROANGIVELSER
H315 Orsakar hudirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
SKYDDSANGIVELSER
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

(Forts. pa sida 2)
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P302+P352
VID HUDKONTAKT: tvatta med rikligt med tval och vatten.
P305+P351+P338
VID KONTAKT MED OGONEN: skdlj forsiktigt med vatten i flera
minuter.
Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar lattatkomliga. Fortsatt att
skolja.
P501 Kassera innehallet/behallaren i enlighet med

lokala/nationella/internationella bestammelser.

2.3 Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-beddémning
PBT: Ej tillampligt.
vPvB: Ej tillampligt.

AVSNITT 3. Sammansattning/information om bestandsdelar
3.1 Kemiska egenskaper: blandningar
3.2 Beskrivning: blandning av @mnen som listas nedan med riskfria tillsatser.
3.3 Farliga bestandsdelar:

UDMA
172 -86-4
CE;ﬁ\T’ECSB:'6297gf3957_5 Hudirrit. 2, H315; Hudsensib. 1, H317 10-30 %

Ogonirrit. 2, H319
3.4 Ytterligare information: de listade riskfraserna finns utskrivna i avsnitt 2.

AVSNITT 4. Forsta hjidlpen-atgarder

4.1 Beskrivning av forsta hjalpen-atgarder
Kontakt med 6gonen:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar
lattatkomliga. Om dgonirritationen kvarstar, radfraga/besok sjukvarden.
Vid hudkontakt:
Tvatta omedelbart med tval och rikligt med vatten. Vid hudkontakt, hudirritation,
radfraga/besok sjukvarden.

Fortaring: Skolj munnen. Radfraga/besok sjukvarden.
Inandning: Ta ut den drabbade i frisk luft och hall personen stilla i en position som underlattar
andningen.

Om symptomen angaende andningen avtar, ring en lakare pa
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
4.3 Indikering av att omedelbar lakarvard och speciell behandling behdvs
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 5. Brandslackningsatgarder

5.1 Slackmedel:
CO,, torra kemikalier, skum, torr sand (Forts. p4 sida 3)
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5.2 Sarskilda risker som kan uppsta genom amnet eller blandningen:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

5.3 RA&d fér brandman:
Anvand skyddsklader och andningsapparat, om nédvandigt.

AVSNITT 6. Atgirder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och nédatgarder:
Undvik kontakt med dgon och hud.

6.2 Miljéskyddsatgarder:
Skicka till ett godkant féretag for kassering, eller kassera enligt gallande lokala och
nationella férordningar.

6.3 Metoder och material for inneslutning och stadning:
Torka upp och tém i en lamplig behéllare.

6.4 Referenser till andra avsnitt:
Se avsnitt 7 for information om séker hantering.
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for information om kassering.

AVSNITT 7. Hantering och forvaring
7.1 Forsiktighetsatgarder for séker hantering:
Undvik inandning av slippartiklar och undvik langre hudkontakt med harts som inte har
torkat.
7.2 Villkor for saker forvaring, inklusive eventuell inkompatibilitet:
Forvara pa en sval och mork plats.
7.3 Specifik slutanvandning:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 8. Exponeringskontroll/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar:
Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som boér dvervakas:
Produkten innehéller inga relevanta mangder av amnen med arbetsplatsrelaterade
gransvarden som skall évervakas.
8.2 Skydd mot exponering:
Andningsskydd: Behovs ej (anvand skyddsmask mot damm under slipning eller finishing).
Skydd for huden: Handskydd:
Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt / amne /
tillredning.
Pa grund av inga tester Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for
produkt / tillredning / kemikalieldsning.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider , permeationskvoter och
degradation.
- Handskmaterial
Val av lamplig handske ar inte enbart beroende av material
utan aven av andra kvalitetskriterier och varierar fran en
tillverkare till nasta. (Forts. pa sida 4)
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Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte foérutses och maste darfér kontrolleras fore
anvandningen.

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

- For permanent kontakt upp till max. 15 minuter Iampar sig handskar av

féljande material:
Butylgummi
Nitrilkautschuk
Ogonskydd: Skyddsglaségon

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper
9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende / lukt / farg: Fargad pasta med lag viskositet och sét lukt.
Lukttroskel: Ej faststalld.
pH: Ej faststalld.
Smaltpunkt / fryspunkt: Ej faststalld.
Kokpunkt: Ej faststalld.
Flampunkt: Ej faststalld.
Forangningshastighet: Ej faststalld.
Lattantandlighet (fast, gasformig): Ej faststalld.

Ovre / nedre antandbarhet eller explosionsgréanser:
Ej faststalld.

Angtryck: Ej faststalld.
Angdensitet: Ej faststalld.
Relativ densitet: 1,54 (vatten=1)
Loslighet: vattenldslighet: Olosligt
Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej faststalld.
Sjalvantandningstemperatur: Ej faststalld.
Soénderdelningstemperatur: Ej faststalld.
Viskositet: Ej faststalld.
Explosiva egenskaper: Ej anvandbar.
Oxiderande egenskaper: Ej anvandbar.

9.2 Annan information
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet:

Polymerisering intraffar med varme, ljus.
10.2 Kemisk stabilitet:

Stabilt under normala temperaturer och tryck.
10.3 Risk for farliga reaktioner:

Inga farliga reaktioner kanda.

(Forts. pa sida 5)
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10.4 Tillstdnd att undvika:

Undvik direkt solljus, hbga temperaturer och uppvarmning.
10.5 Inkompatibla material:

Starkt oxiderande material.
10.6 Farliga sénderdelningsprodukter:

Inga under normala férhallanden av férvaring och anvandning.

AVSNITT 11. Toxikologisk information
11.1 Information om toxikologiska effekter:

Akut toxicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Fratande/irriterande pa huden:
Hudirrit. 2; H315 Orsakar hudirritation.

Ogonskador/-irritation: Ogonirrit. 2; H319 Orsakar allvarliga dgonirritation.

Luftvagssensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Hudsensibilisering: Hudsensib. 1; H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mutagenitet i kdnsceller/Genotoxicitet:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Carcinogenicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Effekter pa fortplantningsférmaga:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Verkningar pa och via modersmjoélken:
Uppgifter saknas.

Specifik malorgantoxicitet (engangsexposition):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Specifik malorgantoxicitet (upprepad exponering):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

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

AVSNITT 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.2 Persistens och nedbrytbarhet:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.3 Bioackumulativ potential:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.4 Mobilitet i jord:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig. (Forts. pa sida 6)
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12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddémning:
Ej tillampligt.
12.6 Andra negativa effekter:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 13. Avfallshantering
13.1 Avfallshanteringsmetoder:
Kassera innehallet/behallaren i enlighet med lokala/nationella/internationella
bestammelser.

AVSNITT 14. Transportinformation

14.1 UN-nummer: Tom

14.2 UN-transportnamn: Tom

14.3 Transportriskklass(er): Tom

14.4 Forpackningsgrupp: Tom

14.5 Miljorisker: Nej

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare:
Ej tillampligt.

14.7 Bulktransport i enlighet med Bilaga 1l i MARPOL73/78 och IBC Code:
Ej tillampligt.

AVSNITT 15. Information om foreskrifter

15.1 Specifika bestdmmelser/lagstiftning for sédkerhet, halsa och miljé fér &mnet eller blandningen:
« EU-FORORDNINGAR: Se avsnitt 2
« Andra bestammelser, begransningar och prohibitiva féreskrifter:
Denna produkt &r en medicinsk enhet i enlighet med EU-direktiv 93/42/EEC.
15.2 Kemisk sakerhetsbeddmning:
En kemisk sakerhetsbedémning har inte utforts.

AVSNITT 16. Annan information

Denna produkt ar avsedd att anvandas av tandvardsutbildad personal. (instrument/material)

Relevanta fraser:
H315  Orsakar hudirritation.
H317  Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319  Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Forkortningar och akronymer:
EINESC: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Versionsnummer 5
Revisionsdatum: 1 april 2020



sida 1/7

SAKERHETSDATABLAD CERAMAGE

MODELLING LIQUID
Utskriftsdatum: 7 augusti 2020

AVSNITT 1. Identifiering av amnet eller blandningen och leverantéren
1.1 Produktidentifiering
Handelsnamn:
CERAMAGE "MODELLING LIQUID"
1.2 Relevant identifierad anvandning av amnet eller blandningen och anvandning som inte
rekommenderas
Relevanta identifierade anvandningar: Tandvardsmaterial
Anvandningar som det avrads: Inga ytterligare uppgifter
1.3 Information om leverantéren av sakerhetsdatabladet
Identifiering av bolaget/foretaget
Tillverkarens namn: SHOFU DENTAL GmbH
Adress: An der Pént 70, 40885 Ratingen, Germany
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Fax: +49 (0) 2102-8664-64
Email: info@shofu.de
Ansvarig avdelning: Kvalitetskontrollavdelningen
1.4 Telefonnummer for nédsituationer
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 timmar / 7 dagar

AVSNITT 2. Riskidentifiering
2.1 Klassificering av amnet eller sammansattningen
KLASSIFICERING (EG 1272/2008)

Akut tox.4 H302 Skadligt vid fortaring
H312 Skadligt vid hudkontakt
Hudirrit. 2 H315 Orsakar hudirritation
Hudsensib. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion
Ogonirrit. 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

2.2 Markningsuppgifter
ETIKETT | ENLIGHET MED (EG) NR. 1272/2008

GHSO07

RISKBESTAMMANDE KOMPONENTER PA ETIKETTEN

UDMA
Dimetylaminometylmetakrylat
SIGNALORD
Varning
FAROANGIVELSER
H302 Skadligt vid fértaring.
H312 Skadligt vid hudkontakt.
H315 Orsakar hudirritation.

(Forts. pa sida 2)
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H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
SKYDDSANGIVELSER
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P302+P352
VID HUDKONTAKT: tvatta med rikligt med tval och vatten.
P305+P351+P338
VID KONTAKT MED OGONEN: skdlj forsiktigt med vatten i flera
minuter.
Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar lattatkomliga. Fortsatt att
skolja.
P501 Kassera innehéllet/behéllaren i enlighet med

lokala/nationella/internationella bestammelser.

2.3 Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-bedémning
PBT: Ej tillampligt.
vPVB: Ej tillampligt.

AVSNITT 3. Sammansattning/information om bestandsdelar
3.1 Kemiska egenskaper: blandningar
3.2 Beskrivning: blandning av @mnen som listas nedan med riskfria tillsatser.
3.3 Farliga bestandsdelar:

UDMA
Cas: 72869-86-4 — : .
EINECS: 276-957-5 | Hudirrit. 2, H315; Hudsensib. 1, H317 25-35 %

Ogonirrit. 2, H319
Dimetylaminometylmetakrylat

Cas: 2867-47-2

' Hudsensib. 1, H317; Ogonirrit. 2, H319

3.4 Ytterligare information: de listade riskfraserna finns utskrivna i avsnitt 2.

AVSNITT 4. Forsta hjidlpen-atgarder
4.1 Beskrivning av forsta hjalpen-atgarder

Kontakt med 6gonen:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar
lattatkomliga. Om dgonirritationen kvarstar, radfraga/besok sjukvarden.

Vid hudkontakt:
Tvatta omedelbart med tval och rikligt med vatten. Vid hudkontakt, hudirritation,
radfraga/besok sjukvarden.

Fortaring: Skélj munnen. Radfraga/besok sjukvarden.
Inandning: Ta ut den drabbade i frisk luft och hall personen stilla i en position som underlattar
andningen.

Om symptomen angaende andningen avtar, ring en lakare pa

GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
(Contd. on page3)
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4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
4.3 Indikering av att omedelbar lakarvard och speciell behandling behdvs
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 5. Brandslackningsatgarder

5.1 Slackmedel:
CO,, torra kemikalier, skum, torr sand

5.2 Sarskilda risker som kan uppsta genom amnet eller blandningen:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

5.3 RAad fér brandman:
Anvand skyddsklader och andningsapparat, om nédvandigt.

AVSNITT 6.  Atgédrder vid oavsiktligautsldgpp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och nédatgarder:
Undvik kontakt med égon och hud.

6.2 Miljoskyddsatgarder:
Skicka till ett godkant foretag for kassering, eller kassera enligt gallande lokala och
nationella férordningar.

6.3 Metoder och material for inneslutning och stadning:
Torka upp och tém i en lamplig behéllare.

6.4 Referenser till andra avsnitt:
Se avsnitt 7 for information om saker hantering.
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for information om kassering.

AVSNITT 7. Hantering och foérvaring
7.1 Forsiktighetsatgarder for séker hantering:
Undvik inandning av slippartiklar och undvik langre hudkontakt med harts som inte har
torkat.
7.2 Villkor for saker forvaring, inklusive eventuell inkompatibilitet:
Forvara pa en sval och mork plats.
7.3 Specifik slutanvandning:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
AVSNITT 8. Exponeringskontroll/personligt skydd
8.1 Kontrollparametrar:
Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som boér évervakas:
Produkten innehaller inga relevanta mangder av amnen med arbetsplatsrelaterade
gransvarden som skall 6vervakas.
8.2 Skydd mot exponering:
Andningsskydd: Behovs ej (anvand skyddsmask mot damm under slipning eller finishing).
Skydd for huden: Handskydd:
Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt / amne /
tillredning. (Contd. on page4)
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Pa grund av inga tester Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for
produkt / tillredning / kemikalielésning.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider , permeationskvoter och
degradation.
- Handskmaterial
Val av lamplig handske ar inte enbart beroende av material
utan aven av andra kvalitetskriterier och varierar fran en
tillverkare till nasta.
Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte férutses och maste darfér kontrolleras fore
anvandningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststalls av skyddshandskarnas
tillverkare och skall beaktas.
- For permanent kontakt upp till max. 15 minuter lampar sig handskar av
féljande material:
Butylgummi
Nitrilkautschuk
Ogonskydd: Skyddsglaségon

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende / lukt / farg: Fargad viskds vatska med sot lukt.
Lukttroskel: Ej faststalld.

pH: Ej faststalld.

Smaltpunkt / fryspunkt: Ej faststalld.

Kokpunkt: Ej faststalld.

Flampunkt: 126 °C

Forangningshastighet: Ej faststalld.

Lattantandlighet (fast, gasformig): Ej faststalld.

Ovre / nedre antandbarhet eller explosionsgranser:
Ej faststalld.

Angtryck: Ej faststalld.
Angdensitet: Ej faststalld.
Relativ densitet: 1,08 (vatten=1)
Loslighet: vattenloslighet: Olosligt
Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej faststalld.
Sjalvantandningstemperatur: Ej faststalld.
Sénderdelningstemperatur: Ej faststalld.
Viskositet: Ej faststalld.
Explosiva egenskaper: Ej anvandbar.
Oxiderande egenskaper: Ej anvandbar.

9.2 Annan information
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

(Contd. on page5)
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AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet
10.1 Reaktivitet:
Polymerisering intraffar med varme, ljus.
10.2 Kemisk stabilitet:
Stabilt under normala temperaturer och tryck.
10.3 Risk for farliga reaktioner:
Inga farliga reaktioner kanda.
10.4 Tillstdnd att undvika:
Undvik direkt solljus, hbga temperaturer och uppvarmning.
10.5 Inkompatibla material:
Starkt oxiderande material.
10.6 Farliga sénderdelningsprodukter:
Inga under normala férhallanden av forvaring och anvandning.

AVSNITT 11. Toxikologisk information |

11.1 Information om toxikologiska effekter:
Akut toxicitet: Akut tox.4; H302 Skadligt vid fortaring.
H312 Skadligt vid hudkontakt.
Dimetylaminometylmetakrylat;
Oralt ratta LD50 2659 mg/kg
Inandning ratta LC50  2,28-3,24 mg/l
(355-504 ppm)(4H)( Anga)
Fratande/irriterande pa huden:
Hudirrit. 2; H315 Orsakar hudirritation.
Ogonskador/-irritation: Ogonirrit. 2; H319 Orsakar allvarliga 6gonirritation.
Luftvagssensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Hudsensibilisering: Hudsensib. 1; H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Mutagenitet i kdnsceller/Genotoxicitet:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Carcinogenicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Effekter pa fortplantningsférmaga:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Verkningar pa och via modersmjoélken:
Uppgifter saknas.
Specifik malorgantoxicitet (engangsexposition):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.
Specifik malorgantoxicitet (upprepad exponering):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

(Contd. on page6)
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Fara vid aspiration: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.2 Persistens och nedbrytbarhet:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.3 Bioackumulativ potential:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.4 Mobilitet i jord:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddémning:

Ej tillampligt.
12.6 Andra negativa effekter:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 13. Avfallshantering
13.1 Avfallshanteringsmetoder:
Kassera innehallet/behallaren i enlighet med lokala/nationella/internationella
bestammelser.

AVSNITT 14. Transportinformation

14.1 UN-nummer: Tom

14.2 UN-transportnamn: Tom

14.3 Transportriskklass(er): Tom

14.4 Forpackningsgrupp: Tom

14.5 Miljorisker: Nej

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare:
Ej tillampligt.

14.7 Bulktransport i enlighet med Bilaga Il i MARPOL73/78 och IBC Code:
Ej tillampligt.

AVSNITT 15. Information om foreskrifter
15.1 Specifika bestammelser/lagstiftning for sdkerhet, halsa och miljé fér amnet eller blandningen:
« EU-FORORDNINGAR: Se avsnitt 2
« Andra bestammelser, begransningar och prohibitiva foreskrifter:
Denna produkt &r en medicinsk enhet i enlighet med EU-direktiv 93/42/EEC.
15.2 Kemisk sakerhetsbeddémning:
En kemisk sékerhetsbeddémning har inte utforts.

AVSNITT 16. Annan information
Denna produkt ar avsedd att anvandas av tandvardsutbildad personal. (instrument/material)

(Contd. on page7)
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Relevanta fraser:

H302  Skadligt vid foértaring.

H312  Skadligt vid hudkontakt.

H315  Orsakar hudirritation.

H317  Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319  Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Forkortningar och akronymer:

EINESC: European Inventory of Existing Commercial 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

vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative
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AVSNITT 1. Identifiering av amnet/blandningen och bolaget/féretaget
1.1 Produktidentifiering
Handelsnamn:
CERAMAGE "OXYBARRIER"
1.2 Relevant identifierad anvandning av amnet eller blandningen och anvandning som inte
rekommenderas
Relevanta identifierade anvandningar: Tandvardsmaterial
Anvandningar som det avrads: Inga ytterligare uppgifter
1.3 Information om leverantéren av sakerhetsdatabladet
Identifiering av bolaget/foretaget
Tillverkarens namn: SHOFU DENTAL GmbH
Adress: An der Pént 70, 40885 Ratingen, Germany
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Fax: +49 (0) 2102-8664-64
Email: info@shofu.de
Ansvarig avdelning: Kvalitetskontrollavdelningen
1.4 Telefonnummer for nédsituationer
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 timmar / 7 dagar

AVSNITT 2. Riskidentifiering

2.1 Klassificering av amnet eller sammansattningen
KLASSIFICERING (EG 1272/2008)
Ej tillampligt.

2.2 Markningsuppgifter

ETIKETT | ENLIGHET MED (EG) NR. 1272/2008
Tom

RISKBESTAMMANDE KOMPONENTER PA ETIKETTEN
Tom

SIGNALORD
Tom

FAROANGIVELSER
Tom

SKYDDSANGIVELSER
Tom

2.3 Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-beddmning
PBT: Ej tillampligt.
vPVB: Ej tillampligt.

AVSNITT 3. Sammansattning/information om bestandsdelar
3.1 Kemiska egenskaper: blandningar
3.2 Beskrivning: blandning av @mnen som listas nedan med riskfria tillsatser.
3.3 Farliga bestandsdelar: Tom

(Forts. pa sida 2)
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Glycerol [Cas No0.56-81-5, EINECS 200-289-5] 70-80 %
Polyethylene Glycol [Cas No. 25322-68-3, EINECS 500-038-2]

3.4 Ytterligare information: de listade riskfraserna finns utskrivna i avsnitt 2.

AVSNITT 4. Forsta hjidlpen-atgarder
4.1 Beskrivning av forsta hjalpen-atgarder

Kontakt med dgonen:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar
lattatkomliga. Om Ggonirritationen kvarstar, radfraga/besok sjukvarden.

Vid hudkontakt:
Tvatta omedelbart med tval och rikligt med vatten. Vid hudkontakt, hudirritation,
radfraga/besok sjukvarden.

Fortaring: Skolj munnen. Om du inte mar bra radfraga/besok sjukvarden.
Inandning: Ta ut den drabbade i frisk luft och hall personen stilla i en position som underlattar
andningen.

Om symptomen gallande andningen avtar, ring en lakare pa
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
4.3 Indikering av att omedelbar ldkarvard och speciell behandling behdvs
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 5. Brandslackningsatgarder

5.1 Slackmedel:
Vatten, CO,, torra kemikalier, skum, torr sand

5.2 Sarskilda risker som kan uppsta genom amnet eller blandningen:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

5.3 Ra&d fér brandman:
Anvand skyddsklader och andningsapparat, om nédvandigt.

AVSNITT 6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och nédatgarder:
Behdvs ej.

6.2 Miljéskyddsatgarder:
Skicka till ett godkant féretag for kassering, eller kassera enligt géllande lokala och
nationella férordningar.

6.3 Metoder och material for inneslutning och stadning:
Torka upp och tom i en stabil behallare.

6.4 Referenser till andra avsnitt:
Se avsnitt 7 for information om saker hantering.
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for information om kassering.

(Forts. pa sida 3)
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AVSNITT 7. Hantering och férvaring

7.1 Forsiktighetsatgarder for saker hantering:
Endast Iampligt utbildad personal ska hantera denna produkt. Fér anvandning enbart i
tandvarden.

7.2 Villkor for séker férvaring, inklusive eventuell inkompatibilitet:
Hall borta fran direkt solljus eller varme.

7.3 Specifik slutanvandning:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 8. Exponeringskontroll/personligt skydd
8.1 Kontrollparametrar:
Gransvarden for exponering:
Komponent ACGIH (TLV)
Glycerol TWA 10 mg/m®
(Glycerol dimma)

8.2 Skydd mot exponering:
Andningsskydd: Skyddsmask
Skydd fér huden: Handskydd:
Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt / @mne /
tillredning.
Pa grund av inga tester Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for
produkt / tillredning / kemikalieldsning.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider , permeationskvoter och
degradation.
- Handskmaterial
Val av lamplig handske ar inte enbart beroende av material
utan &ven av andra kvalitetskriterier och varierar fran en
tillverkare till nasta.
Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte férutses och maste darfér kontrolleras fore
anvandningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststélls av skyddshandskarnas
tillverkare och skall beaktas.
- For permanent kontakt upp till max. 15 minuter Iampar sig handskar av
féljande material:
Butylgummi
Nitrilkautschuk
Ogonskydd: Skyddsglaségon

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Utseende / lukt / farg: Blafargad pasta.

(Forts. pa sida 4)
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Lukttroskel: Ej faststalld.
pH: Ej faststalld.
Smaltpunkt / fryspunkt: Ej faststalld.
Kokpunkt: Ej faststalld.
Flampunkt: Ej faststalld.
Forangningshastighet: Ej faststalld.
Lattantandlighet (fast, gasformig): Ej faststalld.

Ovre / nedre antandbarhet eller explosionsgranser:
Ej faststalld.

Angtryck: Ej faststalld.
Angdensitet: Ej faststalld.
Relativ densitet: 1,25 (vatten=1)
Loslighet: vattenldslighet: Losligt
Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej faststalld.
Sjalvantandningstemperatur: Ej faststalld.
Sdénderdelningstemperatur: Ej faststalld.
Viskositet: Ej faststalld.
Explosiva egenskaper: Ej anvandbar.
Oxiderande egenskaper: Ej anvandbar.

9.2 Annan information
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
10.2 Kemisk stabilitet:
Stabilt under normala temperaturer och tryck.
10.3 Risk for farliga reaktioner:
Inga farliga reaktioner kanda.
10.4 Tillstdnd att undvika:
Undvik exponering for direkt solljus pa behallaren.
10.5 Farliga sénderdelningsprodukter:
Inga under normala férhallanden av férvaring och anvandning.

AVSNITT 11. Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter:

Akut toxicitet: Glycerol; Oralt ratta LD50 12600 mg/kg
Dermal kanin LD50 > 10 g/kg
Inandning ratta LC50 >570
mg/m*/1H
Polyethylene Glycol;
Oralt ratta LD50 22 g/kg
Dermal kanin LD50 > 20 g/kg

(Forts. pa sida 5)
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Fratandel/irriterande pa huden:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Ogonskador/-irritation: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Luftvagssensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Hudsensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Mutagenitet i kdnsceller/Genotoxicitet:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Carcinogenicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Effekter pa fortplantningsférméaga:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Verkningar pa och via modersmjoélken:
Uppgifter saknas.

Specifik malorgantoxicitet (engangsexposition):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Specifik malorgantoxicitet (upprepad exponering):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

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

AVSNITT 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.2 Persistens och nedbrytbarhet:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.3 Bioackumulativ potential:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.4 Mobilitet i jord:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmning:

Ej tillampligt.
12.6 Andra negativa effekter:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

(Forts. pa sida 6)
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AVSNITT 13. Avfallshantering

13.1 Avfallshanteringsmetoder:
Kassera innehallet/behallaren i enlighet med lokala/nationella/internationella
bestammelser.

AVSNITT 14. Transportinformation

14.1 UN-nummer: Tom
14.2 UN-transportnamn: Tom
14.3 Transportriskklass(er): Tom
14.4 Forpackningsgrupp: Tom
14.5 Miljorisker: Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare:
Ej tillampligt.
14.7 Bulktransport i enlighet med Bilaga 1l i MARPOL73/78 och IBC Code:
Ej tillampligt.

AVSNITT 15. Information om foreskrifter

15.1 Specifika bestdmmelser/lagstiftning for sékerhet, halsa och milj6 fér amnet eller blandningen:
« EU-FORORDNINGAR: Se avsnitt 2
« Andra bestdmmelser, begransningar och prohibitiva foreskrifter:
Denna produkt &r en medicinsk enhet i enlighet med EG-direktiv 93/42/EEC.
15.2 Kemisk sakerhetsbeddmning:
En kemisk sékerhetsbeddémning har inte utforts.

AVSNITT 16. Annan information

Denna produkt ar avsedd att anvandas av tandvardsutbildad personal. (instrument/material)

Forkortningar och akronymer:
EINESC: European Inventory of Existing Commercial 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

Versionsnummer 5
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Utskriftsdatum: 7 augusti 2020

AVSNITT 1. Identifiering av amnet/blandningen och bolaget/féretaget
1.1 Produktidentifiering
Handelsnamn:
CERAMAGE "SEP"
1.2 Relevant identifierad anvandning av amnet eller blandningen och anvandning som inte
rekommenderas
Relevanta identifierade anvandningar: Tandvardsmaterial
Anvandningar som det avrads: Inga ytterligare uppgifter
1.3 Information om leverantéren av sakerhetsdatabladet
Identifiering av bolaget/foretaget
Tillverkarens namn: SHOFU DENTAL GmbH
Adress: An der Pont 70, 40885 Ratingen, Germany
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Fax: +49 (0) 2102-8664-64
Email: info@shofu.de
Ansvarig avdelning: Kvalitetskontrollavdelningen
1.4 Telefonnummer fér nédsituationer
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 timmar / 7 dagar

AVSNITT 2. Riskidentifiering
2.1 Klassificering av amnet eller sammansattningen
KLASSIFICERING (EG 1272/2008)
Lattant. vatska 2 H225 Extremt lattanténdlig vatska och anga
Ogonirrit. 2 H319 Orsakar allvarlig égonirritation

2.2 Markningsuppgifter
ETIKETT | ENLIGHET MED (EG) NR. 1272/2008

®

GHS02 GHSO07

RISKBESTAMMANDE KOMPONENTER PA ETIKETTEN

Etylalkohol
SIGNALORD
Fara
FAROANGIVELSER
H225 Extremt lattantandlig vatska och anga.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
SKYDDSANGIVELSER
P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppna lagor.
- Rékning férbjuden.
P233 Behallaren ska vara val tillsluten.
P242 Anvand endast gnistsakra verktyg.
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
(Forts. pa sida2)
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P303+P361+P353

VID HUDKONTAKT (eller harkontakt): Ta omedelbart av alla
fororenade kladesplagg. Skolj huden med vatten/duschen.

P264 Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
P305+P351+P338
VID KONTAKT MED OGONEN: skdlj forsiktigt med vatten i flera
minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det ar enkelt. Fortsatt att skdlja.
P337+P313
Om 6gonirritationen kvarstar: radfraga/besok sjukvarden.
P403+P325
Forvara produkten pa en val ventilerad plats. Forvara svalt.
P501 Kassera innehéllet/behéllaren i enlighet med

lokala/nationella/internationella bestammelser.

2.3 Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-beddémning
PBT: Ej tillampligt.
vPVB: Ej tillampligt.

AVSNITT 3. Sammansattning/information om bestandsdelar
3.1 Kemiska egenskaper: blandningar
3.2 Beskrivning: blandning av @mnen som listas nedan med riskfria tillsatser.
3.3 Farliga bestandsdelar:

Cas: 64-17-5 Etylalkohol
EINECS: 200-578-6 | Lattant. vatska 2, H225; Ogonirrit. 2, H319

55-60 %

3.4 Ytterligare information: de listade riskfraserna finns utskrivna i avsnitt 2.

AVSNITT 4. Forsta hjalpen-atgarder
4.1 Beskrivning av forsta hjalpen-atgarder

Kontakt med 6égonen:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar
lattatkomliga. Om dgonirritationen kvarstar, radfraga/besok sjukvarden.

Vid hudkontakt:
Tvatta omedelbart med tval och rikligt med vatten. Vid hudkontakt, hudirritation,
radfraga/besok sjukvarden.

Fortaring: Skolj munnen. Radfraga/besdk sjukvarden.
Inandning: Ta ut den drabbade i frisk luft och hall personen stilla i en position som underlattar
andningen.

Om symptomen angaende andningen avtar, ring en lakare pa
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

(Forts. pa sida3)
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4.3 Indikering av att omedelbar lakarvard och speciell behandling behdvs
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 5. Brandslackningsatgarder

5.1 Slackmedel:
CO,, torra kemikalier, skum, torr sand

5.2 Sarskilda risker som kan uppsta genom amnet eller blandningen:
Vatska som ar lattantandlig i rumstemperatur.
Vid brand kan irriterande gaser och angor avges.

5.3 Rad fér brandman:
Anvand skyddsklader och andningsapparat, om nédvandigt.

AVSNITT 6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp
6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och nédatgarder:

Undvik kontakt med 6égon och hud.
6.2 Miljoskyddsatgarder:
Skicka till ett godkant foretag for kassering, eller kassera enligt gallande lokala och
nationella férordningar.
6.3 Metoder och material for inneslutning och stadning:
Torka upp och tém i en lamplig behéllare.

6.4 Referenser till andra avsnitt:
Se avsnitt 7 for information om saker hantering.

Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for information om kassering.

AVSNITT 7. Hantering och foérvaring

7.1 Forsiktighetsatgarder for séker hantering:
Anvand produkten pa en val ventilerad plats.
Hall borta fran éppen eld, gnistor och varmekallor. Rékning forbjuden.

7.2 Villkor for saker forvaring, inklusive eventuell inkompatibilitet:
Behallaren ska vara val tillsluten. Forvara pa en sval, mork och brandsaker plats.

Hall borta fran starka oxidationsmedel.

7.3 Specifik slutanvandning:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 8. Exponeringskontroll/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar:

Gransvarden for exponering:
Komponent ACGIH NIOSH OSHA
(TLV) REL PEL

Etylalkohol Indicative STEL; 1000 ppm 15 TWA 1000 TWA 1000 | TWA 1000

minuter, 1900 mg/m3 15 minuter | ppm ppm (1900 | ppm (1900

TLV; 500 ppm 8 timmar. NGV, mg/m?) mg/m°)

1000 mg/m?® 8 timmar. NGV

(Forts. pa sida4)
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8.2 Skydd mot exponering:
Andningsskydd: Behdvs ej.
Skydd for huden: Handskydd:
Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt / @mne /
tillredning.
Pa grund av inga tester Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for
produkt / tillredning / kemikalielésning.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider , permeationskvoter och
degradation.
- Handskmaterial
Val av lamplig handske ar inte enbart beroende av material
utan &ven av andra kvalitetskriterier och varierar fran en
tillverkare till nasta.
Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte férutses och maste darfér kontrolleras fore
anvandningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststalls av skyddshandskarnas
tillverkare och skall beaktas.
- Fér permanent kontakt upp till max. 15 minuter Iampar sig handskar av
féljande material:
Butylgummi
Nitrilkautschuk
Ogonskydd: Skyddsglaségon

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende / lukt / farg: Farglds transparent vatska med alkohollukt.
Lukttroskel: Ej faststalld.

pH: Ej faststalld.

Smaltpunkt / fryspunkt: Ej faststalld.

Kokpunkt: Ej faststalld.

Flampunkt: 15,8 °C (stéangd)

Forangningshastighet: Ej faststalld.

Lattantandlighet (fast, gasformig): Ej faststalld.

Ovre / nedre antandbarhet eller explosionsgranser:
Ej faststalld.

Angtryck: Ej faststalld.
Angdensitet: Ej faststalld.
Relativ densitet: 0,93 (vatten=1)
Loslighet: vattenloslighet: Losligt
Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej faststalld.
Sjalvantandningstemperatur: Ej faststalld.
Sonderdelningstemperatur: Ej faststalld.
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Viskositet: Ej faststalld.
Explosiva egenskaper: Ej anvandbar.
Oxiderande egenskaper: Ej anvandbar.

9.2 Annan information
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet
10.1 Reaktivitet:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
10.2 Kemisk stabilitet:
Stabilt under normala temperaturer och tryck.
10.3 Risk for farliga reaktioner:
Inga farliga reaktioner kanda.
10.4 Tillstdnd att undvika:
Undvik direkt solljus, varme, 6ppen eld och andra antédndningskallor.
10.5 Inkompatibla material:
Starkt oxiderande material.
10.6 Farliga sdnderdelningsprodukter:
Inga under normala férhallanden av férvaring och anvandning.

AVSNITT 11. Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter:

Akut toxicitet: Etylalkohol;
Oralt mus LD50 3450 mg/kg
Inandning ratta LC50 20000 ppm/10H

Fratande/irriterande pa huden:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Ogonskador/-irritation: Ogonirrit. 2; H319 Orsakar allvarliga 6gonirritation.

Luftvagssensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Hudsensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Mutagenitet i kdnsceller/Genotoxicitet:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Carcinogenicitet: Etylalkohol;
ACGIH-A4; Klassificeras inte som cancerframkallande for manniskor.
[DFG 2004] MAK; Cancerframkallande kategori: 5

Effekter pa fortplantningsformaga:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Verkningar pa och via modersmjoélken:
Uppgifter saknas.
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Specifik malorgantoxicitet (engangsexposition):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

Specifik malorgantoxicitet (upprepad exponering):
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda.

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

AVSNITT 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.2 Persistens och nedbrytbarhet:

Ingen vytterligare relevant information finns tillganglig.
12.3 Bioackumulativ potential:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.4 Mobilitet i jord:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmning:

Ej tillampligt.
12.6 Andra negativa effekter:

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 13. Avfallshantering

13.1 Avfallshanteringsmetoder:
Kassera innehdllet/behallaren i enlighet med lokala/nationella/internationella
bestammelser.

AVSNITT 14. Transportinformation

14.1 UN-nummer: 1170

14.2 UN-transportnamn: ETANOL, Iésning

14.3 Transportriskklass(er): 3 Brandfarliga vatskor.

14.4 Forpackningsgrupp: ]

14.5 Miljorisker: Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare:
Varning: brandfarliga vatskor.
14.7 Bulktransport i enlighet med Bilaga 1l i MARPOL73/78 och IBC Code:
Ej tillampligt.

AVSNITT 15. Information om foreskrifter
15.1 Specifika bestammelser/lagstiftning for sdkerhet, halsa och miljé fér amnet eller blandningen:
« EU-FORORDNINGAR: Se avsnitt 2
« Andra bestdmmelser, begransningar och prohibitiva foreskrifter:
Denna produkt ar en medicinsk enhet i enlighet med EU-direktiv 93/42/EEC.

(Forts. pa sida7)
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15.2 Kemisk sakerhetsbeddmning:

En kemisk sékerhetsbedémning har inte utforts.

AVSNITT 16. Annan information
Denna produkt ar avsedd att anvandas av tandvardsutbildad personal. (instrument/material)

Relevanta fraser:
H225  Extremt lattantandlig vatska och anga.
H319  Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Forkortningar och akronymer:
EINESC: European Inventory of Existing Commercial 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
vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative
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Revisionsdatum: 1 april 2020



sida 1/6

SAKERHETSDATABLAD CERAMAGE

(i enlighet med 1907/2006/EC, Artikel 31) Utekiftedatums 13 augSsF;iAgoEzlg

AVSNITT 1. Identifiering av amnet eller blandningen och leverantéren
1.1 Produktidentifiering
Handelsnamn:
CERAMAGE "SPACER"
1.2 Relevant identifierad anvandning av amnet eller blandningen och anvandning som inte
rekommenderas
Relevanta identifierade anvandningar: Spacer for att ge plats for dentalcement
Anvandningar som det avrads: Inga ytterligare uppgifter
1.3 Information om leverantéren av sakerhetsdatabladet
Identifiering av bolaget/foretaget
Tillverkarens namn: SHOFU DENTAL GmbH
Adress: An der Pént 70, 40885 Ratingen, Germany
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Fax: +49 (0) 2102-8664-64
Email: info@shofu.de
Ansvarig avdelning: Kvalitetskontrollavdelningen
1.4 Telefonnummer fér nédsituationer
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 timmar / 7 dagar

AVSNITT 2. Riskidentifiering
2.1 Klassificering av amnet eller sammansattningen
KLASSIFICERING (EG 1272/2008)
Hudsensib. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

2.2 Markningsuppgifter
ETIKETT | ENLIGHET MED (EG) NR. 1272/2008

GHSO07

RISKBESTAMMANDE KOMPONENTER PA ETIKETTEN

Naturgummi
SIGNALORD
Varning
FAROANGIVELSER
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
SKYDDSANGIVELSER
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P302+P352
VID HUDKONTAKT: tvatta med rikligt med tval och vatten.
P501 Kassera innehallet/behallaren i enlighet med

lokala/nationella/internationella bestammelser.

(Forts. pa sida 2)
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2.3 Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-beddmning
PBT: Ej tillampligt.
vPVB: Ej tillampligt.

AVSNITT 3. Sammansattning/information om bestandsdelar
3.1 Kemiska egenskaper: blandningar
3.2 Beskrivning: blandning av @mnen som listas nedan med riskfria tillsatser.
3.3 Farliga bestandsdelar:

Cas: 9006-04-6 Naturgummi
EINECS: 232-689-0 | Hudsensib. 1, H317

55-65 %

Annat: Vatten 35-40 %
3.4 Ytterligare information: de listade riskfraserna finns utskrivna i avsnitt 2.

AVSNITT 4. Forsta hjdlpen-atgarder
4.1 Beskrivning av forsta hjalpen-atgarder

Kontakt med 6gonen:
Skalj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om de ar
lattatkomliga. Om Ogonirritationen kvarstar, radfraga/besok sjukvarden.

Vid hudkontakt:
Tvatta omedelbart med tval och rikligt med vatten. Vid hudkontakt, hudirritation,
radfraga/besok sjukvarden.

Fortaring: Skélj munnen. Radfraga/besok sjukvarden.
Inandning: Ta ut den drabbade i frisk luft och hall personen stilla i en position som underlattar
andningen.

Om symptomen angaende andningen avtar, ring en lakare pa
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
4.3 Indikering av att omedelbar lakarvard och speciell behandling behdvs
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 5. Brandslackningsatgarder

5.1 Slackmedel:
CO,, torra kemikalier, skum, torr sand

5.2 Sarskilda risker som kan uppstd genom amnet eller blandningen:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

5.3 Rad fér brandman:
Anvand skyddsklader och andningsapparat, om nédvandigt.

AVSNITT 6. Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och nédatgarder:
Undvik kontakt med 6gon och hud.

(Contd. on page3)
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6.2 Miljéskyddsatgarder:
Skicka till ett godkant féretag for kassering, eller kassera enligt gallande lokala och
nationella férordningar.
6.3 Metoder och material for inneslutning och stadning:
Sug upp med lampligt absorberande (exempelvis pappershandduk , trasa, torr sand,
sagspan och vermikulit) och kassera i en lamplig behallare.
6.4 Referenser till andra avsnitt:
Se avsnitt 7 for information om saker hantering.
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for information om kassering.

AVSNITT 7. Hantering och férvaring
7.1 Forsiktighetsatgarder for séker hantering:
Handtag i ett val ventilerat utrymme. Undvik kontakt med hud och 6gon.
7.2 Villkor fér saker férvaring, inklusive eventuell inkompatibilitet:
Forvaras svalt och torrt med lock val tillsluten .
7.3 Specifik slutanvandning:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig

AVSNITT 8. Exponeringskontroll/personligtskydd |

8.1 Kontrollparametrar:
Gransvarden for exponering:

Komponent ACGIH (TLV)
Naturgummi (Som TWA: 0,001 mg/m®
ett rent protein)

8.2 Skydd mot exponering:

Andningsskydd: Dammask

Skydd fér huden: Handskydd:

Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt / amne /

tillredning.

Pa grund av inga tester Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for

produkt / tillredning / kemikaliel6sning.

Val av handskmaterial beaktande penetrationstider , permeationskvoter och

degradation.

- Handskmaterial
Val av lamplig handske ar inte enbart beroende av material
utan aven av andra kvalitetskriterier och varierar fran en
tillverkare till nasta.
Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte forutses och maste darfér kontrolleras fore
anvandningen.

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

(Contd. on page4)
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- For permanent kontakt upp till max. 15 minuter lampar sig handskar av
féljande material:
Butylgummi
Nitrilkautschuk
Ogonskydd: Skyddsglaségon

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper
9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Utseende / lukt / farg: Mijolkaktig viskds vatska med unik lukt.

Lukttroskel: Ej faststalld.
pH: Ej faststalld.
Smaltpunkt / fryspunkt: Ej faststalld.
Kokpunkt: ~ 100 °C

Flampunkt: Ej faststalld.
Forangningshastighet: Ej faststalld.
Lattantandlighet (fast, gasformig): Ej faststalld.

Ovre / nedre antandbarhet eller explosionsgréanser:
Ej faststalld.

Angtryck: Ej faststalld.
Angdensitet: Ej faststalld.
Relativ densitet: ~ 1 (vatten=1)
Loslighet: vattenldslighet: Léslig
Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej faststalld.
Sjalvantandningstemperatur: Ej faststalld.
Sénderdelningstemperatur: Ej faststalld.
Viskositet: Ej faststalld.
Explosiva egenskaper: Ej anvandbar.
Oxiderande egenskaper: Ej anvandbar.

9.2 Annan information
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet:
Polymerisering intraffar med varme, ljus.
10.2 Kemisk stabilitet:
Stabilt under normala temperaturer och tryck.
10.3 Risk for farliga reaktioner:
Inga farliga reaktioner kanda.
10.4 Tillstdnd att undvika:
Undvik direkt solljus, hdga temperaturer och uppvarmning.
10.5 Inkompatibla material:
Starkt oxiderande material.
10.6 Farliga sénderdelningsprodukter:
Inga under normala férhallanden av férvaring och anvandning.

(Contd. on page5)
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AVSNITT 11. Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter:
Akut toxicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte

Fratandel/irriterande pa huden:

Ogonskador/-irritation: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
Luftvagssensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
Hudsensibilisering: Hudsensib. 1; H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mutagenitet i kdnsceller/Genotoxicitet:

Carcinogenicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte

Effekter pa fortplantningsférmaga:

Verkningar pa och via modersmjélken:

Specifik malorgantoxicitet (engangsexposition):
Specifik malorgantoxicitet (upprepad exponering):

Fara vid aspiration: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte
12.1 Toxicitet:

12.2 Persistens och nedbrytbarhet:

12.3 Bioackumulativ potential:

12.4 Mobilitet i jord:

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmning:

12.6 Andra negativa effekter:

anses vara uppfyllda.

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

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

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

Uppgifter saknas.

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

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

anses vara uppfyllda.

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
Ej tillampligt.

Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
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AVSNITT 13. Avfallshantering

13.1 Avfallshanteringsmetoder:
Kassera innehallet/behallaren i enlighet med lokala/nationella/internationella
bestammelser.

AVSNITT 14. Transportinformation

14.1 UN-nummer: Tom

14.2 UN-transportnamn: Tom

14.3 Transportriskklass(er): Tom

14.4 Forpackningsgrupp: Tom

14.5 Miljorisker: Nej

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare:
Ej tillampligt.

14.7 Bulktransport i enlighet med Bilaga 1l i MARPOL73/78 och IBC Code:
Ej tillampligt.

AVSNITT 15. Information om foreskrifter

15.1 Specifika bestdmmelser/lagstiftning for sékerhet, hdlsa och miljé fér amnet eller blandningen:
« EU-FORORDNINGAR: Se avsnitt 2
15.2 Kemisk sdkerhetsbeddémning:
En kemisk sakerhetsbedémning har inte utforts.

AVSNITT 16. Annan information

16.1 Uppgift om férandringar:
Adressandring i avsnitt 1.
16.2 Foérkortningar och akronymer:
EINESC: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
16.3 Hanvisningar till viktig litteratur och datakallor:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
16.4 Klassificering for blandningar och anvands utvarderingsmetod enligt férordning (EG) 1207/2008
[CLPY:
Se avsnitt 2.1 (klassificering).
16.5 Relevanta R-, H- och EUH-fraser (Nummer och fulltext ):
H317  Kan orsaka allergisk hudreaktion.
16.6 Utbildningsrad:
Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
16.7 Ytterligare information:
Denna produkt ar avsedd att anvandas av tandvardsutbildad personal.
(instrument/material)
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