Directa AB Ceramir® Crown & Bridge QuikMix Powder
SAKERHETSDATABLAD

Sédkerhetsdatablad enligt (EG) nr. 1907/2006

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

1.1 Produktbeteckning:
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix Powder

UFTI: Inte relevant

1.2 Relevanta identifierade anviindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrads fran:
Dentalcement som &r avsett for cementering av konstruktioner.

Pulver til blandning med “Vétska” for bruk.

Anvindningar som det avrads fran: Anvandning annan én beskriven avsedd anvédndning.

Den férdiga blandningen 4r en medicinteknisk produkt.

1.3 Niarmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatabladet:

Directa AB

Box 723 Tel.: 8 506 505 75

SE-194 27 Upplands Visby

Behorig person som ansvarar for sikerhetsdatablad (e-post): info@directadental.com

1.4 Telefonnummer for nodsituationer:

Akut: 112 — begir Giftinformation. I mindre akuta fall: 010 4566700 (Direktnummer till Giftinformationscentralen).

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av Amnet eller blandningen:

CLP (1272/2008): Ingen.

2.2 Mérkningsuppgifter:

EUH210: Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.

2.3 Andra faror:

PBT/vPvB: Bestandsdelar ar inte PBT/vPvB enligt kriterierna i forordning 2023/707.

Hormonstdrande egenskaper: Amnena som forekommer i blandningen konstaterats inte att ha hormonstérande egenskaper i
enlighet med kriterierna i forordning 2023/707.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestindsdelar

3.2 Blandningar: Oorganisk damm.
% w/w Namn CAS EG-nr. Index-nr. REACH-reg.nr. Klassificering Note
5-<10  Strontiumfluorid 7783-48-4  232-000-3 - 01-2120766880-45 Acute Tox. 4;H302+H312+H332 1,2

1) Amnet har ett grinsvirde.
2) ATE (oral) = 500 mg/kg; ATE (dermal) = 1100 mg/kg; ATE (inandning, damm) = 1,5 mg/1.

Faroangivelsernas fullstdndiga ordalydelse - se avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjiilpen

4.1 Beskrivning av atgérder vid forsta hjilpen:

Inandning: For ut personen i friska luften. Vid obehag: Sok lékare.

Hudkontakt:  Skolj huden och tvétta med tval och vatten. Vid irritation: Sok lékare.

Ogonkontakt: Skolj genast med vatten eller fysiologisk koksaltlésning. Ev. kontaktlinser tas ut och dgat dppnas vil. Vid
fortsatt irritation: Sok lakare.

Fortéring: Skolj munnen noga och drick rikligt med vatten. Framkalla ej krikning. Hall personen under 6vervakning.
Vid obehag: Sok lékare.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrdjda:

Inandning av damm kan irritera halsen och andningsorganen och orsaka hosta. Svag irritation av hud och 6gon.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt krivs:

Visa upp detta sékerhetsdatablad for ldkaren eller akutmottagningen. Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgirder

5.1 Slickmedel:

Pulver, vattendimma (aldrig vattenstrale - sprider elden), skum, eller kolsyra.
5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora:

Kan inte brinna. Vid omgivande brand bildas giftiga rokgaser: vétefluorid.
5.3 Rad till brandbekimpningspersonal:

Anviénd tryckluftsmask vid kraftig rokutveckling.
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AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgéarder vid nodsituationer:

Anvénd personlig skyddsutrustning - se avsnitt 8. Begriansa dammutveckling.

6.2 Miljoskyddsatgérder:

Undvik att det hamnar i avloppssystemet - se avsnitt 12. Informera de lokala myndigheterna vid utslipp till omgivningarna.
6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:

Spill, rester osv samlas upp, forvaras och avldgsnas i vél tillsluten behallare. Vidare hantering av spill - se avsnitt 13.

6.4 Hinvisning till andra avsnitt:

Se ovan.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddséatgirder for siker hantering:

Anvindas endast som beskriven i "Bruksanvisning”. Undvik inandning av damm. Hanteras i vil ventilerade omradden. Undvik
kontakt med hud och dgon. Tvitta med tval och vatten efter anviindning. Ata, dricka och roka dr forbjudet vid anvindning.
7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet:

Férvaras tortt. Férvaringstemperatur mellan +4 och +25°C. Atskilt frin oforenliga material - se avsnitt 10.5.

7.3 Specifik slutanvindning:

Se avsnitt 1.2.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar: NGV KGV Anm.
Grénsvirden (AFS 2021:3): ppm mg/m?® ppm mg/m?3
Fluorider, som F - 2 - - -

Fluorider har vigledande griansvérden i EG.

DNEL: Exponering Virde Population Effekter

Strontiumfluorid Langvarig, inandning 1 mg/m3 Arbetare Lokal/Systemisk
Kortvarig, inandning 4 mg/m3 Arbetare Lokal/Systemisk
Langvarig, dermal 0,14 mg/kg/d  Arbetare Systemisk
Kortvarig, dermal 0,14 mg/kg/d  Arbetare Systemisk

PNEC:

Inga upplysningar.

8.2 Begriinsning av exponeringen:

Lampliga tekniska kontrollatgérder: Effektiv ventilation.

Personlig skyddsutrustning:

Andningsskydd: Inte nédviandigt vid normalt bruk. Vid otillrdcklig ventilation: Anvédnd godkénd mask med damm filter
klass P2 (EN 140). Filtren har begransad livslangd (skall bytas). Lés tillverkarens anvisningar.

Hand- och hudskydd: Anvénd skyddshandskar av nitrilgummi (EN 374). Det har inte varit mojligt att fa fram data for
genombrottstiden for produkten. Darfor rekommenderas det vid spill p& handsken, att byta ut denna.

Ogonskydd: Tatt atsittande skyddsglasdgon (EN ISO 16321-1) vid risk for damm bildning.

Begrinsning av miljéexponeringen: Se avsnitt 6 och 13.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper:

Fysikaliskt tillstand: Damm

Farg: Inte bestamt

Lukt: Ingen
Sméltpunkt/fryspunkt (°C): Inte bestamt

Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall (°C):  Inte bestamt
Brandfarlighet (fast form, gas) (°C): Inte bestamt

Nedre och 6vre explosionsgrans (vol-%): Inte bestamt

Flampunkt (°C): Inte bestamt
Sjalvantandningstemperatur (°C): Inte bestdmt
Sonderdelningstemperatur (°C): Inte bestdmt

pH-vérde: Inte bestamt

Kinematisk viskositet (mm?/s vid 40°C): Inte bestamt

Loslighet: Inte 16sligt i vatten (reagerar med vatten)
Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvérde): Inte relevant for blandning
Angtryck: Inte bestdmt

Densitet och/eller relativ densitet: Inte bestdmt
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AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper (fortsatt)

Relativ dngdensitet (luft=1): Inte bestamt
Partikelegenskaper: Inte bestamt
9.2 Annan information: Ingen relevanta

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet:

Reagerar med vatten.

10.2 Kemisk stabilitet:

Stabil vid rekommenderade lagringsférhallanden.
10.3 Risken for farliga reaktioner:

Inga tillgdngliga upplysningar.

10.4 Forhillanden som ska undvikas:

Undvik uppvarmning och fukt.

10.5 Oforenliga material:

Stiarka oxidationsmedel, syror och baser.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter:

Vid uppvéarmning till mycket hog temperatur (klyvning) avges mycket giftiga gaser: Framst strontiumoxider och vétefluorid.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr. 1272/2008:

Akut toxicitet: Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
Fritande/irriterande pa huden: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
Allvarlig 6gonskada/6gonirritation: Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
Luftvégs-/hudsensibilisering: Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
Mutagenitet i kdnsceller: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgidngliga data inte anses vara uppfyllda.
Cancerogenitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
Reproduktionstoxicitet: Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.

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

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

Fara vid aspiration: Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgéingliga data inte anses vara uppfyllda.
Strontiumfluorid: LDso = 10.600 mg/kg (oral, ratta). Datakdlla: RTECS.

De kemiska, fysikaliska och toxikologiska egenskaperna av strontiumfluorid har inte undersdkts och registrerats tillrackligt.
Information om sannolika exponeringsvégar: Inhalation och mag-tarmkanal.

Symptom:

Inandning: Inandning kan orsaka irritation av lungorna.

Hud: Kan orsaka irritation med rodnad.

Ogon: Kan orsaka irritation med rodnad och smértar.

Fortéring: Kan orsaka irritation av mag-tarmkanal, illaméende, krikningar, salivation, feber och huvudvark.

Kroniska effekter: Hog koncentration av oorganiska fluorider kan orsaka fluorosis med symtom som periodisk
smaérta och styvhet i lederna, huvudvirk, buksmérta och muskelsvaghet. Senare osteoporos och ben
skador kan uppsta. Viktminskning. Anorexi och anemi &r vanliga fynd vid fluorforgiftning.

11.2 Information om andra faror: Ingen kénde.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet:

Ingen data.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet:

Metoder for métning av biologisk nedbrytbarhet géller inte for oorganiska &mnen.
12.3 Bioackumuleringsforméaga:

Ingen data.

12.4 Rorlighet i jord:

Mycket lag rorlighet i jordmiljo.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen:

Bestandsdelar dr inte PBT/vPvB enligt kriterierna i forordning 2023/707.
12.6 Hormonstorande egenskaper:

Ingen kénde.

12.7 Andra skadliga effekter:

Inga kénda.
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AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder:

Ej ansedd som farligt avfall. Till kommunal atervinnings/avfallsstation.
EWC-kod:

18 01 07 (produktrest)

15 02 03 (absorberande material, filtermaterial, torkdukar och skyddskldder fororenade av farliga &mnen och uthirdat produkt)

AVSNITT 14: Transportinformation

Omfattas ej av transportreglerna (ADR-RID-IMD-IATA).

14.1 UN-nummer eller id-nummer: Ingen.

14.2 Officiell transportbeniimning: Ingen.

14.3 Faroklass for transport: Ingen.

14.4 Forpackningsgrupp: Ingen.

14.5 Miljofaror: Ingen.

14.6 Sirskilda skyddsatgirder: Ingen.

14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument: Inte relevant.

AVSNITT 15: Giallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen niir det giller siikerhet, hillsa och miljo:
Omfattat av férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter.

15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning:

Ingen CSR.

AVSNITT 16: Annan information

Forteckning over riskfraser angivit i avsnitt 3:
H302+H312+H332: Skadligt vid fortéring, vid hudkontakt eller vid inandning.
Forkortningar:

AFS = Arbetsmiljoverket

CMR = Cancerogenitet, Mutagenitet och Reproduktionstoxicitet.
CSR = Chemical Safety Report (Kemikaliesékerhetsrapporten)
DNEL = Derived No-Effect Level

ECso = Effect Concentration 50 % (Effektkoncentration 50 %)
LCso = Lethal Concentration 50 % (Dodlig koncentration 50 %)
LDso = Lethal Dose 50 % (Dodlig dos 50 %)

PBT = Persistent, Bioaccumulative, Toxic

PNEC = Predicted No-Effect Concentration

vPvB = very Persistent, very Bioaccumulative

Litteratur:

RTECS = Register of Toxic Effects of Chemical Substances.
Limplig utbildning for anstillda:

Blandningen far endast anvéndas av personer som dr noga instruerade om arbetets utférande och som har kinnedom om

innehallet i detta sdkerhetsdatablad.
Forindringar sedan foregiende version:
3,8,13& 16

Utarbetat av: Altox a/s - Tonsbakken 16-18 - 2740 Skovlunde — Danmark - Tel: +45 38 34 77 98 / PH - Kvalitetskontroll: PW
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