: Sida:1/9
Ivoclar . Sakerhetsdatablad
vivadenti Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31
Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

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

- 1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn: Amalcap Plus (LIQUId)

- CAS-nummer:
7439-97-6
- EG-nummer:
231-106-7
- Indexnummer:
080-001-00-0
- 1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads
fran
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Amnets anvéandning / tillredningen
Dentalt fyllmaterial
Amalgam

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
- Tillverkare/leverantor:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 235 35 35
Fax: +423 235 33 60

- Omrade dar upplysningar kan inhamtas:
Regulatory Affairs
sds@ivoclarvivadent.com
- 1.4 Telefonnummer for nddsituationer: Giftinformationscentralen 112 (akut), 08-33 12 31 (ej akut)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av &mnet eller blandningen
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Acute Tox. 2 H330 Ddadligt vid inandning.
Repr. 1B H360D Kan skada det ofédda barnet.
STOTRE 1 H372 Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.

Aquatic Acute 1  H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
Aquatic Chronic 1 H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

- 2.2 Markningsuppgifter )
- Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 Amnet ar klassificerat och mérkt enligt CLP-férordningen.

- Faropiktogram

QO

GHS06 GHS08 GHS09

- Signalord Fara

- Riskbestémmande komponenter for etikettering:
kvicksilver

- Faroangivelser
H330 Dadligt vid inandning.

(Fortsattning pa sida 2)
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Sida: 2/9

Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

Handelsnamn: Amalcap Plus (LIQUId)

(Fortsattning fran sida 1)
H360D Kan skada det ofédda barnet.
H372 Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
- Skyddsangivelser

P201 Inhdmta sérskilda instruktioner fore anvandning.

pP281 Anvéand féreskriven personlig skyddsutrustning.

P273 Undvik utslapp till miljon.

P304+P340 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas.
P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/I&kare.

P403+P233 Forvaras pa val ventilerad plats. Forpackningen ska forvaras val tillsluten.

- Ytterligare uppgifter:
Medicintekniska produkter i dverensstammelse med EU-direktiv 93/42/EEG som ar avsedda for
slutanvandaren, och invasiva eller avsedda for direkt fysisk kontakt med den manskliga kroppen ar
undantagna fran markningsplikten enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP/GHS) om klassificering,
markning och férpackning av @mnen och blandningar.

- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

- PBT: Ej anvandbar.

- vPVB: Ej anvandbar.

AVSNITT 3: Sammanséttning/information om bestandsdelar

- 3.1 Kemisk karakterisering: Amnen
- CAS-nr. beteckning
7439-97-6 kvicksilver
- Identifikationsnummer
- EG-nummer: 231-106-7
- Indexnummer: 080-001-00-0
- Beskrivning: Legeringspulver och kvicksilver i fordoserade kapslar.

- Farliga ingredienser: Utgar

- Ytterligare hanvisningar:
Non-gamma-2, sfarisk, 70 % silveramalgamlegering i sjalvaktiverande kapsel.
De angivna farohanvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgéarder vid forsta hjélpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
- Allménna hanvisningar: Kladesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avlégsnas.
- Vid inandning:
Se till att det finns frisk luft.
Vid medvetsloshet 1agg och transportera patient stabilt i framstupa sidolage.
Se till att patienten kommer under lakarvard.
- Vid kontakt med huden: Tvatta omedelbart med vatten och tval och spola darefter noggrant.
- Vid kontakt med 6gonen: Spola égonen 6ppna i flera minuter under rinnande vatten och kontakta lakare.
- Vid fortaring:
Skoélj munnen och drick rikligt med vatten.
Framkalla ej krakning, tillkalla omedelbart lakarhjalp.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krévs
Motgift:
(Fortséttning pa sida 3)
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Sida: 3/9

Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

Handelsnamn: Amalcap Plus (LIQUId)

(Fortsattning fran sida 2)
DMPS

AVSNITT 5: Brandbekéampningsatgarder

- 5.1 Slackmedel
- Lampliga slackningsmedel:
Produkten &r ej bréannbar.
Anpassa brandbekampningsatgarderna till omgivningen.
- 5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
I fall av brand kommer mycket giftiga kvicksilverangor att bildas.
Angor ar tyngre &n luft.
- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Anvand andningsskyddsutrustning som ar oberoende av omgivningsluften.
- Ytterligare uppgifter Kyl ner utsatta behallare med spridd vattenstrale.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Anvand skyddsutrustning. Hall oskyddade personer pa avstand.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder:
N&r produkten kommit in i vattendrag eller avloppsnat, skall vederbérande myndigheter underréttas.
Forhindra produkten att trénga ner i avloppsnat/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Kvicksilverspill ska avlagsnas omedelbart, dven fran svaratkomliga platser. Anvand en plastspruta for att
suga upp materialet. Mlindre mangder kan tackas med svavelpulver och avlagsnas. Undvik inandning av
anga.
Omhénderta fororenat material som avfall enligt punkt 13.
Se till att ventilationen &r tillracklig.
- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Information betraffande sdker hantering se kapitel 7.
Information betraffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betraffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmaétt for saker hantering
Endast tillampligt utbildad personal ska hantera den har produkten.
Sorj for god ventilation/utsug pa arbetsplatsen.
Enbart for dentalt bruk.
- Hanvisningar betraffande brand- och explosionsskydd: Hall andningsskyddsutrustning i beredskap.

- 7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Forvaras endast i obrutna originalemballage.
- Hanvisningar betraffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Forvara behallaren tatt tillsluten.
Behallaren foérvaras i utrymme med god ventilation.
- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

SE—
(Fortséttning pa sida 4)



Sida: 4/9

Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

Handelsnamn: Amalcap Plus (LIQUId)

(Fortséttning fran sida 3)

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hanvisningar betraffande utformning av tekniska anldggningar:
Inga dvriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bor 6vervakas:
7439-97-6 kvicksilver

OEL |Nivagransvarde: 0,03 mg/m?
B, H (som Hg)

- Ytterligare hanvisningar: De vid framstallningen géllande listorna har anvants som utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allménna skydds- och hygienatgarder:
Utfor sedvanliga professionella hygienatgarder.
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrénkta kladesplagg skall omedelbart tas av.
Tvatta handerna fore raster och efter arbetet.
Skyddsdrakter foérvaras separat.
Undvik iandning av gaser/angor/aerosoler.
- Andningsskydd:
Vid kortvarig eller ringa belastning - anvand andningsfilterutrustning; vid intensiv resp. langre exponering -
anvand andningsskyddsutrustning som &ar oberoende av omgivningsluften.
- Rekommenderad filterapparat for kortvarig insats: Specialgasfilter Hg-P3
- Handskydd:

Skyddshandskar

Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt/amne/tillredning.
Anvand hudrengdrings- och hudvardsmedel efter arbete med handskar.
- Handskmaterial
Val av 1amplig handske &r inte enbart beroende av material utan &ven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till nasta. D& produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte forutses och méaste darfor kontrolleras fére anvandningen.
Naturragummi (latex)
Nitrilkautschuk
Butylgummi
Fluorkautschuk (viton)
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststalls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd:

Tattslutande skyddsglasdgon

SE—
(Fortsattning pa sida 5)




Sida: 5/9

Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

Handelsnamn: Amalcap Plus (LIQUId)

(Fortséttning fran sida 4)

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allménna uppgifter

- Utseende:
Form: Flytande
Farg: Silvergra

- Lukt: Luktfri

- Lukttroskel: Ej bestamd.

- pH-varde: Ej anvandbar.

- Tillstdndsandring

Smaltpunkt/smaltomrade: -38,86 °C
Kokpunkt / kokomrade: 356 °C
- Flampunkt: Ej anvéandbar.

- Lattantandlighet (fast, gasformig):

Ej bestamd.

- Sjalvantandbarhet:

Produkten &r ej sjalvantdndande.

- Explosionsfara:

Produkten ar ej explosiv.

- Explosionsgranser:

- 9.2 Annan information

Nedre: Ej bestamd.
Ovre: Ej bestamd.
- Angtryck vid 20 °C: 0,00163 hPa
- Densitet vid 20 °C: 13,54 g/cm?
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej anvéndbar.
- Férangningshastighet Ej bestamd.
- Loslighet i / blandbarhet med
Vatten: Oloslig.
- Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej bestamd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej bestamd.
Kinematisk: Ej anvandbar.

Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet Stabil vid normal hantering och férvaring.

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid andamalsenlig anvandning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kanda.

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

- 10.5 Oférenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga under normala férvarings- och anvandningsvillkor.

- Ytterligare uppgifter: Undvik kontakt med ammoniak, aminer, metaller och starka syror.

SE —
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Sida: 6/9

Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

Handelsnamn: Amalcap Plus (LIQUId)

(Fortséttning fran sida 5)

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet
Dadligt vid inandning.
- Primar retningseffekt:
- Fratande/irriterande pa huden
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftvéags-/hudsensibilisering
Kvicksilver kan ha en sensibiliserande effekt pd hud och lungor, eller kan agera som ett nefrotoxin eller
neurotoxin.
- Ytterligare toxikologiska hanvisningar:
Legeringspulver och kvicksilver har fordoserats i forslutna kapslar, vilket gor att risken fér exponering for
kvicksilveranga ar lag.
Sakerstéll att gravida inte utséatts for produkten/kvicksilver.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i kdnsceller
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kan skada det ofédda barnet.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.
- Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

-12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Ekotoxiska effekter:
- Kommentar: Mycket giftig for fisk.
- Ytterligare ekologiska hanvisningar:
- Allménna hanvisningar:
Vattenféroreningsklass 3 (vardering enligt listan): stor risk fér vattenférorening.
L&t ej tranga ner i grundvatten, vattendrag eller avloppsnatet, inte ens i sma mangder.
Risk for fororening av dricksvattnet redan nar mycket sma mangder tranger ner i marken.
| vattendrag aven giftig for fisk och plankton.
Mycket giftig for vattenorganismer
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
- PBT: Ej anvandbar.
- VPVB: Ej anvandbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

SE—
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Sida: 7/9

Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

Handelsnamn: Amalcap Plus (LIQUId)

(Fortséttning fran sida 6)

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallshehandlingsmetoder

- Rekommendation:
Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Far inte tommas i avloppsnatet.
Kasserad produkt ska lamnas till atervinnings- eller forbranningsanlaggning enligt lokala regler och
férordningar.

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

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer

-ADR,RID,ADN, IMDG, IATA UN3506

- 14.2 Officiell transportbendmning

- ADR/RID/ADN 2809 KVICKSILVER, MILJOFARLIGT

- IMDG MERCURY CONTAINED IN MANUFACTURED
ARTICLES, MARINE POLLUTANT

- 1ATA MERCURY CONTAINED IN MANUFACTURED
ARTICLES

- 14.3 Faroklass for transport
- ADR/RID/ADN

- Klass 8 (CT3) Fratande &mnen
- Etikett 8+6.1

IMDG

L e 2 %

- Class 8 Fratande &mnen
- Label 8/6.1

IATA
- Class 8 Fratande &mnen
- Label 8 (6.1)
- 14.4 Forpackningsgrupp
-ADR,RID,ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror:
- Marine pollutant: Ja

Symbol (fisk och trad)

(Fortsattning pé sida 8)
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Sida: 8/9

Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

Handelsnamn: Amalcap Plus (LIQUId)

(Fortsattning fran sida 7)

- Sarskild méarkning (ADR/RID/ADN): Symbol (fisk och trad)
- 14.6 Sarskilda skyddsatgarder Varning: Fratande dmnen
- EMS-nummer: F-A,S-B
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78
och IBC-koden Ej anvandbar.
- Transport / ytterligare uppgifter:
- ADR/RID/ADN
- Begrénsade méngder (LQ) 5kg
- Reducerade méangder (EQ) Kod: EO
Ej tillaten i reducerade mangder
- Transportkategori 3
- Tunnelrestriktionskod E
- IMDG
- Limited quantities (LQ) 5 kg
- Excepted quantities (EQ) Code: EO
Not permitted as Excepted Quantity
- UN ""Model Regulation"": UN2809, KVICKSILVER, MILJOFARLIGT, 8 (6.1), Il

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om &mnet eller blandningen nar det géller sékerhet, hdlsa och miljé

- Direktiv 2012/18/EU )
- Namngivna farliga @mnen - BILAGA | Amnet &r inte listat.

- Nationella foreskrifter:

- Andra bestammelser, restriktioner och prohibitiva bestammelser
Produkten &r en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG.
Produkten éverensstammer med 1SO 13897 Tandvard - Amalgamkapslar
Produkten éverensstammer med ISO 24234 Dentistry - Dental amalgam

Markning i enlighet med 1SO 24234.
OBSERVERA: Den har produkten innehaller kvicksilver

- 15.2 Kemikaliesakerhetshedémning: En kemikaliesékerhetsbeddmning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna ar baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betraffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat rattsférhallande.

- 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)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
(Fortsattning pa sida 9)
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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

Handelsnamn: Amalcap Plus (LIQUId)

(Fortsattning fran sida 8)
Acute Tox. 2: Acute toxicity, Hazard Category 2

Repr. 1B: Reproductive toxicity, Hazard Category 1B

STOT RE 1: Specific target organ toxicity - Repeated exposure, Hazard Category 1
Aquatic Acute 1: Hazardous to the aquatic environment - AcuteHazard, Category 1
Aquatic Chronic 1: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 1

-* Data andrade gentemot féregdende version
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: Sida: 1/7
Ivoclar . Sakerhetsdatablad
vivadenti Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31
Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

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

- 1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn: Amalcap Plus (Powder)

- 1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads
fran
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Amnets anvéandning / tillredningen
Dentalt fyllmaterial
Amalgam

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
- Tillverkare/leverantor:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 23535 35
Fax: +423 235 33 60

- Omrade dar upplysningar kan inhamtas:
For Scandinavia:
Ivoclar Vivadent AB, Dalvéagen 14, 169 56 Solna
Tel: 08-514 939 33 / Fax: 08-514 939 40
info@ivoclarvivadent.se
- 1.4 Telefonnummer for nddsituationer: Giftinformationscentralen 112 (akut), 08-33 12 31 (ej akut)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

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

- 2.2 Markningsuppgifter
- Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 Utgar

- Faropiktogram Utgar
- Signalord Utgar
- Faroangivelser Utgar
- Ytterligare uppgifter:
Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
- PBT: Ej anvandbar.
- VPvB: Ej anvandbar.

AVSNITT 3: Sammanséttning/information om bestandsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning: Legeringspulver och kvicksilver i fordoserade kapslar.

- Farliga ingredienser:

CAS: 7440-22-4 silver 50-100%
EINECS: 231-131-3 |amne med gemenskapsgransvarden for exponering pa arbetsplatsen

(Fortsattning pa sida 2)
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Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 15.07.2015 Versionsnummer 8 Omarbetad: 13.07.2015

Handelsnamn: Amalcap Plus (Powder)

(Fortséttning fran sida 1)

CAS: 7440-31-5 tenn 10-<25%
EINECS: 231-141-8|amne med gemenskapsgransvarden for exponering pa arbetsplatsen
CAS: 7440-50-8 koppar 10-<25%
EINECS: 231-159-6 | amne med gemenskapsgransvarden for exponering pa arbetsplatsen

- Ytterligare hanvisningar:
Non-gamma-2, sfarisk, 70 % silveramalgamlegering i sjalvaktiverande kapsel.
De angivna farohanvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjélpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
- Allménna hanvisningar: Det erfordras inga speciella atgarder.
- Vid inandning: Tillforsel av friskluft, vid besvar kontakta lakare.
- Vid kontakt med huden:
Skolj med vatten.
I allménhet kan produkten ej irritera huden.
- Vid kontakt med dgonen:
Endast mekanisk paverkan.
Spola 6gonen 6ppna i flera minuter under rinnande vatten och kontakta lakare.
- Vid fértaring: Skolj munnen och drick rikligt med vatten.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krévs
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

- 5.1 Slackmedel
- Lampliga slackningsmedel: Produkten &r ej brannbar.
- 5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Anvand andningsskyddsutrustning som &r oberoende av omgivningsluften.
- Ytterligare uppgifter Kyl ner utsatta behallare med spridd vattenstrale.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer Erfordras ej.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder: Forhindra produkten att tranga ner i avloppsnat/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stédda upp mekaniskt.
- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Information betraffande sdker hantering se kapitel 7.

Information betraffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.

Information betraffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering
Endast tillampligt utbildad personal ska hantera den har produkten.
Enbart for dentalt bruk.
- Hanvisningar betraffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella atgarder kravs.
(Fortséttning pa sida 3)
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- 7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Forvaras endast i obrutna originalemballage.
- Hanvisningar betraffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Forvara behallaren tatt tillsluten.
Behallaren forvaras i utrymme med god ventilation.
- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hanvisningar betréffande utformning av tekniska anlaggningar:
Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bor évervakas:

7440-22-4 silver

OEL |Nivagransvarde: 0,1 mg/m?3
som Ag, totaldamm

7440-31-5 tenn

OEL |Nivagransvarde: 2 mg/m3
(som Sn), inhalerbart damm

7440-50-8 koppar

OEL |Nivagransvarde: 1* 0,2** mg/m3
(som Cu) *totaldamm **respirabelt damm

- Ytterligare hanvisningar: De vid framstallningen gallande listorna har anvants som utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen

- Personlig skyddsutrustning:

- Allmanna skydds- och hygienéatgarder: Utfor sedvanliga professionella hygienatgarder.

- Andningsskydd:
Vid kortvarig eller ringa belastning - anvand andningsfilterutrustning; vid intensiv resp. langre exponering -
anvand andningsskyddsutrustning som &ar oberoende av omgivningsluften.

- Handskydd:

Skyddshandskar

Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt/amne/tillredning.
Anvand hudrengdrings- och hudvardsmedel efter arbete med handskar.

- Handskmaterial
Val av lamplig handske &r inte enbart beroende av material utan &ven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till nasta. D& produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte forutses och méaste darfor kontrolleras fére anvandningen.

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

- Ogonskydd: Erfordras ej.

(Fortsattning pa sida 4)
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AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

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

- Utseende:
Form: Pulver
Féarg: Gra
- Lukt: Luktfri
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- pH-varde: Ej anvandbar.
- Tillstdndsandring
Smaltpunkt/smaltomrade: Ej bestamd.
Kokpunkt / kokomrade: Ej bestamd.
- Flampunkt: Ej anvéandbar.
- Lattantandlighet (fast, gasformig): Ej bestamd.
- Sjalvantandbarhet: Produkten &r ej sjalvantdndande.
- Explosionsfara: Produkten &r ej explosiv.
- Explosionsgranser:
Nedre: Ej bestamd.
Ovre: Ej bestamd.
- Angtryck: Ej anvandbar.
- Densitet: Ej bestamd.
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej anvéndbar.
- Férangningshastighet Ej anvandbar.
- Loslighet i / blandbarhet med
Vatten: Oloslig.
- Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej bestamd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej anvandbar.
Kinematisk: Ej anvandbar.
- 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 férfogande.
- 10.2 Kemisk stabilitet Stabil vid normal hantering och férvaring.

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid andamalsenlig anvandning.

- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kanda.
- 10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till
- 10.5 Oférenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

forfogande.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga under normala férvarings- och anvandningsvillkor.

SE—
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AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet
- Primar retningseffekt:
- Fratande/irriterande pa huden

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

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

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Ytterligare toxikologiska hanvisningar:

Legeringspulver och kvicksilver har fordoserats i forslutna kapslar, vilket gor att risken for exponering for

kvicksilveranga ar lag.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i kdnsceller

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

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

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — 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
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Ytterligare ekologiska hanvisningar:
- Allmé&nna hanvisningar:
Vattenfororeningsklass 1 (Sjalvutvardering): liten risk for vattenférorening.
L&t ej tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnatet i outspétt tillstand resp. i stérre mangder.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
- PBT: Ej anvandbar.
- vPvB: Ej anvandbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallshehandlingsmetoder

- Rekommendation:
Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Far inte tommas i avloppsnatet.
Kasserad produkt ska lamnas till atervinnings- eller forbranningsanlaggning enligt lokala regler och
férordningar.

- Europeiska avfallskatalogen
18 01 10* | Avfall som utgors av amalgam fran tandvard

(Fortsattning pa sida 6)
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- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer

- ADR,RID,ADN, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
- ADR,RID,ADN, ADN, IMDG, IATA Utgéar

- 14.3 Faroklass for transport
- ADR,RID,ADN, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
-ADR,RID,ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror:
- Marine pollutant: Nej
- 14.6 Sarskilda skyddsatgarder Ej anvandbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78
och IBC-koden Ej anvandbar.
- Transport / ytterligare uppgifter: Ej klassificerat som farligt gods enligt transportregler

(ADR, IMDG, IATA).
- UN ""Model Regulation"': -

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géller sékerhet, hdlsa och miljé

- Direktiv 2012/18/EU
- Namngivna farliga &mnen - BILAGA | Inga bestandsdelar &r listade.

- Nationella foreskrifter:

- Andra bestammelser, restriktioner och prohibitiva bestammelser
Produkten &r en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG.
Produkten Gverensstammer med 1SO 13897 Tandvard - Amalgamkapslar
Produkten dverensstammer med ISO 24234 Dentistry - Dental amalgam

- 15.2 Kemikaliesakerhetsbeddmning: En kemikaliesékerhetsbeddmning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna ar baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betraffande produktegenskaper och utgdr ingen grund for ett avtalat rattsforhallande.

- 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)

(Fortsattning pa sida 7)
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PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

- * Data andrade gentemot foregdende version
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