' T Sida: 1/7
ivoclar . Scikerhetsdatablad
VIVCIdeni Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31
Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

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

- 1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn: Agex Cal

- 1.2 Relevanta identifierade anviindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrads
Jfran
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Amnets anviindning / tillredningen Kalciumhydroxid pasta

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

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

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

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

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

Skin Corr. 1A H314 Orsakar allvarliga fritskador pa hud och dgon.

Eye Dam. 1 H318 Orsakar allvarliga ogonskador.

STOT SE 3 H335 Kan orsaka irritation i luftvigarna.

Aquatic Chronic 3 H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

- 2.2 Miirkningsuppgifter

- Miirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Produkten dr klassificerad och markt enligt CLP-forordningen.

- Farosymboler

<

GHS05 GHSO07

- Signalord Fara

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
kalciumdihydroxid
- Faroangivelser
H314 Orsakar allvarliga friitskador pa hud och égon.
H335 Kan orsaka irritation i luftvigarna.
HA412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
- Skyddsangivelser
P280 Anvdnd skyddshandskar/skyddskldader/0gonskydd/ansiktsskydd.

(Fortsittning pa sida 2)
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Sida: 2/7

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Ap exCal

(Fortsittning fran sida 1)
P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (diven haret): Ta omedelbart av alla nedstdnkta kicider. Skolj huden
med vatten/duscha.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar ldtt. Fortsditt att skolja.
P301+P330+P331 VID FORTARING: Skilj munnen. Framkalla INTE kriikning.
- Ytterligare uppgifter:
Medicintekniska produkter i 6verensstimmelse med EU-direktiv 93/42/EEG som dr avsedda for
slutanvindaren, och invasiva eller avsedda for direkt fysisk kontakt med den mdinskliga kroppen dr
undantagna fran mdrkningsplikten enligt forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP/GHS) om klassificering,
mdrkning och forpackning av dmnen och blandningar.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestandsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade imnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:

CAS: 1305-62-0 kalciumdihydroxid 10-<25%
EINECS: 215-137-3|Eye Dam. 1, H318; Skin Irrit. 2, H315; STOT SE 3, H335
CAS: 1314-13-2 zinkoxid 1-<2,5%
EINECS: 215-222-5 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

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

AVSNITT 4: fitgdrder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av atgiirder vid forsta hjilpen
- Vid inandning:
Tillforsel av friskluft, vid besvdr kontakta ldkare.
Vid medvetsloshet ldgg och transportera patient stabilt i framstupa sidoldige.
- Vid kontakt med huden:
Skolj med vatten.
Om hudirritation kvarstar, kontakta lcikare.
- Vid kontakt med égonen: Spola 6gonen oppna i flera minuter under rinnande vatten och kontakta likare.
- Vid fortiring: Om besviir kvarstar, kontakta ldkare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdrskild behandling som eventuellt kravs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgiirder

- 5.1 Sliickmedel

- Lampliga slickningsmedel:
CO2, slickningspulver eller spridd vattenstrdle. Storre brinder skall bekdmpas med spridd vattenstrdle eller
alkoholbestdindigt skum.

- 5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora

Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
(Fortsittning pa sida 3)
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Sida: 3/7

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Ap exCal

(Fortsittning fran sida 2)
- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgdirder krdvs.

AVSNITT 6: fitgc’irder vid oavsiktliga utsldpp

- 6.1 Personliga skyddsatgdrder, skyddsutrustning och atgiirder vid nédsituationer Erfordras ej.
- 6.2 Miljoskyddsatgdrder: Forhindra produkten att tréiinga ner i avloppsndt/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stida upp mekaniskt.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt

Information betrdffande sdker hantering se kapitel 7.

Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.

Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for siker hantering
Endast tillimpligt utbildad personal ska hantera den hiir produkten.
Enbart for dentalt bruk.
- Hinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella dtgdirder krivs.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Inga speciella krav.

- Hanvisningar betrdffande sammanlagring: Erfordras ej.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga.

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

AVSNITT 8: Begriinsning av exponeringen/personligt skydd

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

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska griinsviirden som bor overvakas:
1305-62-0 kalciumdihydroxid

OEL | Korttidsviirde: 6 mg/m?
Nivagrdnsvirde: 3 mg/m?

- Ytterligare hinvisningar: De vid framstdllningen gdillande listorna har anviints som utgangspunkt.

- 8.2 Begrinsning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allminna skydds- och hygienatgiirder:
Utfor sedvanliga professionella hygienatgdrder.
Tvdtta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med dgonen och huden.
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
- Andningsskydd: Erfordras ej.
- Handskydd:

Skyddshandskar

(Fortsittning pa sida 4)
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Sida: 4/7

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015

Versionsnummer 5

Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Ap exCal

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

(Fortsittning fran sida 3)

Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalieldosning, da inga tester

genomforts.

Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial

Val av ldmplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till néista. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och maste diirfor kontrolleras fore anvdndningen.

- Handskmaterialets penetreringstid

Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.

- Ogonskydd:

Téttslutande skyddsglasogon

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allméiinna uppgifter
- Utseende:
Form: Trogflytande
Fiirg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- pH-viirde: >12,5
- Tillstandséndring
Smiiltpunkt/smiiltomrade: Ej bestimd.
Kokpunkt / kokomrade: Ej bestimd.
- Flampunkt: Ej anvindbar.
- Sjdlvantindbarhet: Produkten dr ej sjilvantindande.
- Explosionsfara: Produkten dr ej explosiv.
- Explosionsgrdnser:
Nedre: Ej bestdmd.
Ovre: Ej bestamd.
. fingtryck: Ej bestamd.
- Densitet: Ej bestdmd.
- Relativ densitet Ej bestdmd.
- Angdensitet Ej bestdmd.
- Forangningshastighet Ej bestimd.
- Loslighet i / blandbarhet med
Vatten: Loslig.
- Fordelningskoefficient (n-octanol/vatten): Ej bestimd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej bestdmd.
Kinematisk: Ej bestdmd.

(Fortséttning pa sida 5)
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Sida: 5/7

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31
Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015
Handelsnamn: Ap exCal
(Fortsittning fran sida 4)
‘ - 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande. ‘

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet Stabil vid normal hantering och forvaring.

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

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

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

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga under normala forvarings- och anvindningsvillkor.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet:

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-virden:
1314-13-2 zinkoxid
Oral LDso\ > 5000 mg/kg (rat)

- Primdir retningseffekt:

- pa huden: Ingen irritationsrisk.

- pa ogat: Starkt irriterande med risk for allvarliga égonskador.

- Sensibilisering: Ingen sensibiliserande effekt kdand.

- Ytterligare toxikologiska héinvisningar: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rorligheten i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Ekotoxiska effekter:
- Kommentar: Skadlig for fisk.
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allméinna hédnvisningar:
Vattenfororeningsklass 1 (Sjdlvutvirdering): liten risk for vattenfororening.
Lat ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnditet i outspiitt tillstand resp. i storre méngder.
Skadlig for vattenorganismer
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvdndbar.
-vPvB: Ej anvindbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

(Fortsittning pa sida 6)
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Sida: 6/7
Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Ap exCal

(Fortsittning fran sida 5)

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

Kasserad produkt ska ldmnas till atervinnings- eller forbrinningsanléiggning enligt lokala regler och
forordningar.

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

AVSNITT 14: Transport information

- 14.1 UN-nummer
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
-ADR Utgar
- ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.3 Faroklass for transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
-ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror:
- Marine pollutant: Nej
- 14.6 Sdrskilda forsiktighetsatgdrder Ej anviindbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga II till MARPOL
73/78 och IBC-koden Ej anvindbar.
- Transport / ytterligare uppgifter: Ej klassificerat som farligt gods enligt transportregler
(ADR, IMDG, IATA).
- UN "Model Regulation'': -

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

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

- Nationella foreskrifter:
- Andra bestdmmelser, restriktioner och prohibitiva bestimmelser
Produkten dr en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG.
- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliescikerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna dr baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betriiffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat riittsforhallande.

- Relevanta fraser
H315 Irriterar huden.
H318 Orsakar allvarliga ogonskador.
H335 Kan orsaka irritation i luftviigarna.

(Fortsittning pa sida 7)
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Sida:7/7

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Ap exCal

(Fortsittning fran sida 6)
HA400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

- Forkortningar och akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
Skin Corr. 1A: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 1A
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 2
Eye Dam. 1: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Single exposure, Hazard Category 3
Aquatic Acute 1: Hazardous to the aquatic environment - AcuteHazard, Category 1
Agquatic Chronic 1: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 1
Agquatic Chronic 3: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 3

- * Data dndrade gentemot foregaende version
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' T Sida: 1/6
ivoclar . Scikerhetsdatablad
VIVCIdeni Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31
Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

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

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Apexit Plus (Activator)

- 1.2 Relevanta identifierade anviindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrads
Jfran
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Amnets anvindning / tillredningen Rotfyllnadsmaterial

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

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

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

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Produkten dr inte klassificerad enligt CLP-forordningen.

- 2.2 Miirkningsuppgifter
- Mérkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Utgar

- Farosymboler Utgadr

- Signalord Utgar

- Faroangivelser Utgdr

- Ytterligare uppgifter:
Medicintekniska produkter i 6verensstimmelse med EU-direktiv 93/42/EEG som dr avsedda for
slutanvindaren, och invasiva eller avsedda for direkt fysisk kontakt med den mdinskliga kroppen dr
undantagna fran mérkningsplikten enligt forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP/GHS) om klassificering,
mdrkning och forpackning av dmnen och blandningar.

- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

- PBT: Ej anvindbar.

-vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestandsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar

- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade imnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser: Utgar

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

SE —
(Fortsiéttning pa sida 2)



Sida: 2/6

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Apexit Plus (Activator)

(Fortsittning fran sida 1)

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av atgiirder vid forsta hjilpen

- Allménna hédnvisningar: Det erfordras inga speciella datgdrder.

- Vid inandning: Tillforsel av friskluft, vid besvdr kontakta likare.

- Vid kontakt med huden: Skolj med vatten.

- Vid kontakt med 6gonen: Spola 6gonen oppna i flera minuter under rinnande vatten.

- Vid fortiring: Om besviir kvarstar, kontakta ldkare.

- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdrskild behandling som eventuellt kravs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgiirder

- 5.1 Sliickmedel

- Lampliga slickningsmedel:
CO2, slickningspulver eller spridd vattenstrdle. Storre brinder skall bekdmpas med spridd vattenstrdle eller
alkoholbestdndigt skum.

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

- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgdrder krivs.

AVSNITT 6: fitgc’irder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgdrder, skyddsutrustning och atgiirder vid nédsituationer Erfordras ej.
- 6.2 Miljoskyddsatgdrder: Inga speciella dtgdirder kréivs.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stida upp mekaniskt.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande sdker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for siker hantering
Endast tillimpligt utbildad personal ska hantera den hdir produkten.
Enbart for dentalt bruk.
- Hinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella dtgdrder krivs.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Firvaras endast i originalemballage.

- Hanvisningar betrdffande sammanlagring: Erfordras ej.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga.

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

SE—
(Fortsittning pa sida 3)



Sida: 3/6

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Apexit Plus (Activator)

(Fortsittning fran sida 2)

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

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

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor évervakas:
Produkten innehdller inga relevanta mdngder av dmnen med arbetsplatsrelaterade grinsvirden som skall
overvakas.

- Ytterligare hénvisningar: De vid framstdllningen gdllande listorna har anvdnts som utgangspunkt.

- 8.2 Begrinsning av exponeringen

- Personlig skyddsutrustning:

- Allménna skydds- och hygienatgdrder:
Utfor sedvanliga professionella hygienatgdrder.
Tvditta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.

- Andningsskydd: Erfordras ej.

- Handskydd:
Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestindigt mot produkt/dimne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalieldsning, da inga tester
genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial
Val av ldmplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till néista. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och maste diirfor kontrolleras fore anvdndningen.

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

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allméiinna uppgifter
- Utseende:
Form: Trogflytande
Firg: Vitaktig
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- pH-viirde: Ej bestimd.
- Tillstandséndring
Smiiltpunkt/smiiltomrade: Ej bestimd.
Kokpunkt / kokomrade: Ej bestimd.
- Flampunkt: Ej anvindbar.
- Liittantindlighet (fast, gasformig): Ej anvandbar.
- Sjdlvantindbarhet: Produkten dr ej sjdlvantindande.
- Explosionsfara: Produkten dr ej explosiv.
- Explosionsgrinser:
Nedre: Ej bestamd.
Ovre: Ej bestamd.

(Fortsittning pa sida 4)
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Sida: 4/6
Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Apexit Plus (Activator)

(Fortsittning fran sida 3)

. fingtryck: Ej bestdmd.
- Densitet: Ej bestdmd.
- Relativ densitet Ej bestdmd.
- Angdensitet Ej bestdmd.
- Forangningshastighet Ej bestimd.
- Loslighet i / blandbarhet med
Vatten: Delvis blandbar.

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

- Viskositet:
Dynamisk: Ej bestimd.
Kinematisk: Ej bestdmd.
- 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet Stabil vid normal hantering och forvaring.

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

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

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

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga under normala forvarings- och anvindningsvillkor.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna

- Akut toxicitet:

- Primdr retningseffekt:

- pa huden: Ingen irritationsrisk.

- pa égat: Ingen irritationsrisk.

- Sensibilisering: Ingen sensibiliserande effekt kdnd.

- Ytterligare toxikologiska hinvisningar:
Vid sakkunnig hantering och dndamalsenlig anvindning kan produkten enligt var erfarenhet och de
informationer vi har inte ge upphov till hilsovadliga foljder.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet

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

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 12.4 Rorligheten i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Ytterligare ekologiska héinvisningar:

- Allmdnna hdnvisningar: I allmdnhet ingen risk for vattenfororening.

- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

- PBT: Ej anvdndbar.

-vPvB: Ej anvindbar.

(Fortsittning pa sida 5)
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Sida: 5/6

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Apexit Plus (Activator)

(Fortsittning fran sida 4)
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

Kasserad produkt ska ldmnas till atervinnings- eller forbrinningsanléiggning enligt lokala regler och
forordningar.

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

AVSNITT 14: Transport information

- 14.1 UN-nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.3 Faroklass for transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
-ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror:
- Marine pollutant: Nej
- 14.6 Sdrskilda forsiktighetsatgdrder Ej anviindbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga II till MARPOL
73/78 och IBC-koden Ej anvindbar.
- Transport / ytterligare uppgifter: Ej klassificerat som farligt gods enligt transportregler

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

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

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

- Nationella foreskrifter:
- Andra bestdmmelser, restriktioner och prohibitiva bestimmelser
Produkten dr en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG.
- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliescikerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna dr baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betriiffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat riittsforhallande.

- 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)

(Fortsittning pa sida 6)
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Sida: 6/6
Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Apexit Plus (Activator)

(Fortsittning fran sida 5)
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)

- * Data indrade gentemot foregaende version
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' T Sida: 1/6
ivoclar . Scikerhetsdatablad
VIVCIdeni Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31
Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

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

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Apexit Plus (Base)

- 1.2 Relevanta identifierade anviindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrads
Jfran
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Amnets anvindning / tillredningen Rotfyllnadsmaterial

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

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

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

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

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

Skin Corr. IB H314 Orsakar allvarliga fritskador pa hud och égon.
Eye Dam. 1  H318 Orsakar allvarliga ogonskador.

- 2.2 Mdirkningsuppgifter

- Mirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Produkten dr klassificerad och mérkt enligt CLP-forordningen.

- Farosymboler

<>

GHSO05

- Signalord Fara

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
kalciumoxid
kalciumdihydroxid
- Faroangivelser
H314 Orsakar allvarliga fritskador pa hud och 6gon.
- Skyddsangivelser
P280 Anvdind skyddshandskar/skyddsklider/ogonskydd/ansiktsskydd.
P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (diven hdret): Ta omedelbart av alla nedstinkta kicider. Skolj huden
med vatten/duscha.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar ldtt. Fortsditt att skolja.

P301+P330+P331 VID FORTARING: Skilj munnen. Framkalla INTE kriikning.
(Fortséttning pa sida 2)
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Sida: 2/6

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Apexit Plus (Base)

(Fortsittning fran sida 1)
- Ytterligare uppgifter:
Medicintekniska produkter i 6verensstimmelse med EU-direktiv 93/42/EEG som dr avsedda for
slutanvindaren, och invasiva eller avsedda for direkt fysisk kontakt med den mdnskliga kroppen dr
undantagna fran mérkningsplikten enligt forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP/GHS) om klassificering,
mdrkning och forpackning av dmnen och blandningar.
EUHOI14 Reagerar hdftigt med vatten.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anviindbar.
-vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestandsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade imnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:

CAS: 1305-62-0 kalciumdihydroxid 10-<25%
EINECS: 215-137-3|Eye Dam. 1, H318; Skin Irrit. 2, H315; STOT SE 3, H335
CAS: 1305-78-8 kalciumoxid 10-<25%
EINECS: 215-138-9 |Skin Corr. 1B, H314

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

AVSNITT 4: fitgdrder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av atgiirder vid forsta hjilpen
- Vid inandning:
Tillforsel av friskluft, vid besvdr kontakta likare.
Vid medvetsloshet ldgg och transportera patient stabilt i framstupa sidoldige.
- Vid kontakt med huden:
Skolj med vatten.
Om hudirritation kvarstar, kontakta lcikare.
- Vid kontakt med égonen: Spola 6gonen oppna i flera minuter under rinnande vatten och kontakta likare.
- Vid fortiring: Om besviir kvarstar, kontakta ldkare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdrskild behandling som eventuellt kravs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgiirder

- 5.1 Sliickmedel

- Lampliga slickningsmedel:
CO2, slickningspulver eller spridd vattenstrdle. Storre brinder skall bekdmpas med spridd vattenstrdle eller
alkoholbestdndigt skum.

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

- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgdrder krivs.

SE—
(Fortsittning pa sida 3)



Sida: 3/6

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Apexit Plus (Base)

(Fortsittning fran sida 2)

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgdrder, skyddsutrustning och atgiirder vid nédsituationer Erfordras ej.
- 6.2 Miljoskyddsatgdrder: Forhindra produkten att tréiinga ner i avloppsndit/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stida upp mekaniskt.
- 6.4 Hdnvisning till andra avsnitt

Information betrdffande sdker hantering se kapitel 7.

Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.

Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for siker hantering
Endast tillimpligt utbildad personal ska hantera den hdr produkten.
Enbart for dentalt bruk.
- Hanvisningar betrdffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella dtgdrder krivs.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Firvaras endast i originalemballage.

- Hanvisningar betrdffande sammanlagring: Erfordras ej.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga.

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

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

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

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor évervakas:
1305-62-0 kalciumdihydroxid
OEL | Korttidsvirde: 6 mg/m?3

Nivagrdnsvirde: 3 mg/m?

1305-78-8 kalciumoxid

OEL | Korttidsvdrde: 2,5 mg/m?
Nivagrinsvirde: 1 mg/m?

- Ytterligare hinvisningar: De vid framstillningen gdllande listorna har anvdnts som utgangspunkt.

- 8.2 Begrdnsning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allmdinna skydds- och hygienatgirder:
Utfor sedvanliga professionella hygiendtgdrder.
Tvditta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
- Andningsskydd: Erfordras ej.
- Handskydd:

Skyddshandskar

(Fortsittning pa sida 4)
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Sida: 4/6

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Apexit Plus (Base)

(Fortsittning fran sida 3)
Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestindigt mot produkt/dimne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalieldosning, da inga tester

genomforts.

Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial

Val av ldmplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till néista. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och maste diirfor kontrolleras fore anvdndningen.

- Handskmaterialets penetreringstid

Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.

- Ogonskydd:

Téttslutande skyddsglasogon

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allméiinna uppgifter

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Utseende:
Form: Trogflytande
Firg: Vitaktig

- Lukt: Karakteristisk

- Lukttroskel: Ej bestamd.

- pH-varde vid 20 °C: ~85

- Tillstandséndring
Smiiltpunkt/smiiltomrade: Ej bestimd.
Kokpunkt / kokomrade: Ej bestimd.

- Flampunkt: Ej anvindbar.

- Liittantindlighet (fast, gasformig):

Ej anvandbar.

- Sjdlvantindbarhet: Produkten dr ej sjilvantindande.
- Explosionsfara: Produkten dr ej explosiv.
- Explosionsgrinser:
Nedre: Ej bestamd.
Ovre: Ej bestamd.
- Angtryck: Ej bestamd.
- Densitet: Ej bestamd.
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej bestimd.
- Forangningshastighet Ej bestdmd.
- Loslighet i / blandbarhet med
Vatten: Delvis blandbar.

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

- Viskositet:
Dynamisk: Ej bestimd.
Kinematisk: Ej bestamd.

(Fortsittning pa sida 5)
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Sida: 5/6

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31
Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015
Handelsnamn: Apexit Plus (Base)
(Fortsittning fran sida 4)
‘ - 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande. ‘

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet Stabil vid normal hantering och forvaring.

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

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

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

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga under normala forvarings- och anvindningsvillkor.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna

- Akut toxicitet:

- Primdr retningseffekt:

- pa huden: Ingen irritationsrisk.

- pa ogat: Starkt irriterande med risk for allvarliga égonskador.

- Sensibilisering: Ingen sensibiliserande effekt kdnd.

- Ytterligare toxikologiska héinvisningar: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rorligheten i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Ytterligare ekologiska hdnvisningar:
- Allmdinna hanvisningar:
Vattenfororeningsklass 1 (Sjilvutviirdering): liten risk for vattenfororening.
Ldt ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsndtet i outspitt tillstand resp. i storre mdngder.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvdndbar.
- vPvB: Ej anviindbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

Kasserad produkt ska limnas till dtervinnings- eller forbrinningsanldggning enligt lokala regler och
forordningar.

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

SE —
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Sida: 6/6

Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.04.2015 Versionsnummer 5 Omarbetad: 01.04.2015

Handelsnamn: Apexit Plus (Base)

(Fortsittning fran sida 5)

AVSNITT 14: Transport information

- 14.1 UN-nummer
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.3 Faroklass for transport
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror:
- Marine pollutant: Nej
- 14.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder Ej anvandbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga II till MARPOL
73/78 och IBC-koden Ej anvindbar.
- 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 dmnet eller blandningen ndr det giller sikerhet, hilsa och miljo

- Nationella foreskrifter:
- Andra bestimmelser, restriktioner och prohibitiva bestimmelser
Produkten dr en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG.
- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliescikerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

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

- Relevanta fraser
H314 Orsakar allvarliga friitskador pa hud och égon.
H315 Irriterar huden.
H318 Orsakar allvarliga ogonskador.
H335 Kan orsaka irritation i luftvdgarna.

- 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)
Skin Corr. 1B: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 1B
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 2
Eye Dam. 1: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Single exposure, Hazard Category 3

- * Data indrade gentemot foregdaende version




