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Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 18.07.2025 Version 2 (ersdtter versionen 1) Omarbetad: 18.07.2025

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

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: GC_Initial CAST NP
- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av dmnet eller blandningen och anvindningar som det avrads frdn
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Amnets anviindning / tillredningen Hjcilpmedel for dentalteknik

- 1.3 Nirmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatabladet
- Tillverkare/leverantor:

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- Omrade dir upplysningar kan inhidmtas: Regulatory affairs
- 1.4 Telefonnummer for néodsituationer:
Giftinformationscentralen:
Nodtelefonnr(1) : +46 (0)8 33 12 31
Nodtelefonnr(2) : Akut: 112

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

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

Resp. Sens. 1 H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvdrigheter vid inandning.
Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Muta. 2 H341 Misstinks kunna orsaka genetiska defekter.
Carc. 1B H350 Kan orsaka cancer.
Repr. IB H360F Kan skada fertiliteten.
Aquatic Chronic 4 H413 Kan ge skadliga ldngtidseffekter pd vattenlevande organismer.
- 2.2 Miirkningsuppgifter
- Miirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Produkten dr klassificerad och mdrkt enligt CLP-forordningen.
- Undantag

Produkten, som regleras som en invasiv medicinteknisk produkt av forordning (EU) 2017/745, dr undantagen fran
mdrkningskraven for dmnen och blandningar (enligt artikel 1.5).
- Faropiktogram

%

GHSO08

- Signalord Fara

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
kobolt

(Fortséttning pa sida 2)
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- Faroangivelser

H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvdrigheter vid inandning.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H341 Misstinks kunna orsaka genetiska defekter.

H350 Kan orsaka cancer.

H360F Kan skada fertiliteten.

H413 Kan ge skadliga ldangtidseffekter pa vattenlevande organismer.

- Skyddsangivelser
P280 Anvdind skyddshandskar/skyddsklider/ 6gonskydd/ansiktsskydd/hérselskydd.
P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering Sok likarhjdlp.
P321 Sdrskild behandling (se pa etiketten).
P362+P364 Ta av nedstdinkta kldder och tvitta dem innan de anvinds igen.
P405 Férvaras inldst.
P501 Innehdllet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifier.
- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
-vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestdindsdelar

- 3.2 Blandningar
- Beskrivning:

Endast substanser som mdste ndmnas enligt bilaga II till foreskrift 1907/2006 listas. Information om de andra
substanserna som kan forekomma kan fas mot begdran.

- Farliga ingredienser:

CAS: 7440-48-4 \kobolt 50-<75%
EINECS: 231-158-0 Resp. Sens. 1, H334; Muta. 2, H341; Carc. 1B, H350; Repr. 1B,
Indexnummer: 027-001-00-9 | H360F, Skin Sens. 1, H317; Aquatic Chronic 4, H413

dmne med gemenskapsgrdinsvirden for exponering pa arbetsplatsen
CAS: 7440-47-3 chromium 25-<50%
EINECS: 231-157-5 dmne med gemenskapsgrdnsvirden for exponering pd arbetsplatsen
CAS: 7440-33-7 tungsten 2,5-<5%
EINECS: 231-143-9 dmne med gemenskapsgrdnsvirden for exponering pa arbetsplatsen
CAS: 7439-98-7 molybdenum 0,5-<1%
EINECS: 231-107-2 dmne med gemenskapsgrdnsvirden for exponering pd arbetsplatsen
CAS: 7440-21-3 silicon 1-<2,5%
EINECS: 231-130-8 \Flam. Sol. 2, H228

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

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av dtgirder vid forsta hjilpen
- Allméiinna héinvisningar:
Klddesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avligsnas.
Om besvdr kvarstar, kontakta ldkare.
- Vid inandning:
Tillforsel av frisklufi, i forekommande fall konstgjord andning, virme. Vid ihdllande besvdir kontakta likare.
(Fortséttning pa sida 3)
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Se till att berorda personer far frisk luft och ligger stilla.
- Vid kontakt med huden:
Tvitta omedelbart med vatten och tvdl och spola direfter noggrant.
Se till att patienten kommer under likarvard.
Om hudirritation kvarstar, kontakta ldkare.
- Vid kontakt med égonen:
Spola 6gonen dppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvir kvarstar, kontakta likare.
- Vid fortiring:
Skolj munnen och drick rikligt med vatten.
Om besvdir kvarstar, kontakta ldkare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda Allergiska symptom
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsdtgdrder

- 5.1 Sliickmedel
- Limpliga sliickningsmedel:
CO2, slickningspulver eller spridd vattenstrdle. Stérre brinder skall bekdmpas med spridd vattenstrale eller
alkoholbestindigt skum.
Anpassa brandbekdmpningsdtgdrderna till omgivningen.
- Slickningsmedel som dr olimpliga av sikerhetsskil: Vatten med full strdle
- 5.2 Sirskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Vid uppvirmning eller brand - méjlig bildning av giftiga gaser.
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Anviind andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.
- Ytterligare uppgifter
Brandrester och fororenat slickningsvatten skall omhdndertas enligt myndigheternas foreskrifter.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgiirder, skyddsutrustning och atgirder vid nédsituationer
Obehdériga skall foras i sikerhet.
Undvik dammbildning.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
Anvdnd personlig skyddsdrikt.
- 6.2 Miljoskyddsdtgdrder:
Hindra produkten frdn att trdnga ner i avioppsndtet eller vattendrag.
Ndr produkten kommit in i vattendrag eller avloppsndit, skall vederborande myndigheter underrdittas.
Férhindra produkten frdn att trdnga ner i grundlag/jordlager.
Ndr produkten tringt ner i marken, skall vederbérande myndigheter underrdittas.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Se till att ventilationen dr tillricklig.
Stdda upp mekaniskt.
Undvik dammbildning.
Ombhdinderta det uppsugna materialet pa ett foreskrivet sdtt.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande sdker hantering se kapitel 7.

Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
(Fortséttning pa sida 4)
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Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsdtgdirder for siker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
Undvik dammbildning.
Undvik inandning av damm/rék/dimma.
Dammbildning som ej kan undvikas bor regelbundet sugas upp.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.

- Hiinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd:
Damm kan tillsammans med luft bilda en explosiv blandning.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behillare: Forvaras endast i obrutna originalemballage.

- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Forvaras datskilt fran livsmedel.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga.

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

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor évervakas:
7440-48-4 kobolt

OEL | Nivagrdnsvirde: 0,02 mg/m?
som Co; inhalerbar fraktion; C,H,S

7440-47-3 chromium

OEL | Nivagrdnsvdrde: 0,5 mg/m?
som Cr; totaldamm

7440-33-7 tungsten

OEL | Nivagrdnsvirde: 5 mg/m?
som W, totaldamm

7439-98-7 molybdenum
OEL | Nivagrdnsvirde: 10* 5** mg/m?
som Mo; *totaldamm **respirabel fraktion

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

- 8.2 Begriinsning av exponeringen
- Lampliga tekniska kontrollatgdrder Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.
- Individuella skyddsdtgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning
- Allméiinna skydds- och hygiendtgirder:
Sedvanliga forsiktighetsdtgdrder vid hantering av kemikalier skall iakttas.
Undvik inandning av damm/rék/dimma.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
Tvitta hdnderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrdnkta kiddesplagg skall omedelbart tas av.
- Andningsskydd: Andningsskydd rekommenderas.

(Fortsattning pa sida 5)
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- Handskydd:

Skyddshandskar

- Handskmaterial
Val av lamplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och varierar
frdn en tillverkare till nista. Dd produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets bestindighet inte
forutses och mdste ddrfor kontrolleras fore anvindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststills av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd/ansiktsskydd

P W
V- /7 N\ N

N
[ ) |

Téttslutande skyddsglasdgon

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

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

- Fysikaliskt tillstand Fast

- Fiirg: Vit

- Lukt: Luktfri

- Lukttroskel: Ej bestamd.

- Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestimd.

- Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall >999 °C

- Brandfarlighet Ej bestimd.

- Nedre och dvre explosionsgrins

- Nedre: Ej bestimd.

- Ovre: Ej bestimd.

- Flampunkt: Ej anvindbar.
- Sjilvantindningstemperatur: Ej bestimd.

- Sonderdelningstemperatur Ej bestimd.

- pH-viirde: Ej anvindbar.
- Viskositet:

- Kinematisk viskositet Ej anvindbar.
- Dynamisk: Ej anvindbar.
- Loslighet

- Vatten: Oléslig.

- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvirde)  Ej bestimd.

- Angtryck: Ej anvindbar.
- Densitet och/eller relativ densitet

- Densitet vid 20 °C: 8,4 g/cm?

- Relativ densitet Ej bestamd.

- Angdensitet Ej anvindbar.
- Partikelegenskaper Se punkt 3.

(Fortsattning pa sida 6)
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- 9.2 Annan information
- Utseende:
- Form: Fast dmne
- Viktiga uppgifter om hdilso- och miljoskyddet samt

sikerheten.
- Tindtemperatur: Produkten dr ej sjdlvantindande.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Tillstandsdindring
- Avdunstningshastighet: Ej anvindbar.
- Information om faroklasser for fysisk fara
- Explosiva dmnen Utgadr
- Brandfarliga gaser Utgar
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgar
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga vitskor Utgar
- Brandfarliga fasta imnen Utgar
- Sjéilvreaktiva dmnen och blandningar Utgar
- Pyrofora viitskor Utgar
- Pyrofora fasta imnen Utgar
- Sjdlvupphettande dmnen och blandningar Utgar
- Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga

gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande viitskor Utgar
- Oxiderande fasta imnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt for metaller Utgar
- Okiinsliggjorda explosiva imnen Utgar

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sénderdelning / forhdllanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dndamalsenlig anvindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kéinda.

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

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

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga sonderfallsprodukter kinda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-virden: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Primdr retningseffekt:
- Fritande/irriterande pa huden
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/ogonirritation

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
(Fortséttning pa sida 7)
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- Luftvigs-/hudsensibilisering

Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvdrigheter vid inandning.

Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- Mutagenitet i konsceller Misstinks kunna orsaka genetiska defekter.
- Cancerogenitet Kan orsaka cancer.
- Reproduktionstoxicitet Kan skada fertiliteten.
- 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 pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Ytterligare toxikologiska héiinvisningar:
- Toxicitet vid upprepad dosering Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)

Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 11.2 Information om andra faror

- Hormonstorande egenskaper

Inga bestdndsdelar dr listade.

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 forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformdga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPyB: Ej anvindbar.
- 12.6 Hormonstiérande egenskaper Produkten innehdller inget dmne med hormonstérande egenskaper.
- 12.7 Andra skadliga effekter
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allméiinna héinvisningar:
Vattenfororeningsklass 3 (Sjdlvutvirdering): stor risk for vattenfororening.
Lat ej trdanga ner i grundvatten, vattendrag eller avioppsnditet, inte ens i smd mdngder.
Risk for fororening av dricksvattnet redan ndr mycket smd mdngder tringer ner i marken.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation: Fdr inte deponeras ihop med hushdllsavfall. Fdr inte tommas i avloppsnditet.

- Europeiska avfallskatalogen

180000 |AVFALL FRAN SJUKVARD OCH VE]?ERINA"R VERKSAMHET OCH/ ELLER DARMED
FORKNIPPAD FORSKNING (UTOM KOKS- OCH RESTAURANGAVFALL UTAN DIREKT
ANKNYTNING TILL PATIENTBEHANDLING)

18 01 00 |Avfall fran forlossningsavdelningar, diagnos, behandling eller forebyggande av sjukdomar hos
mdnniskor

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

(Fortséttning pa sida 8)
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- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer eller id-nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgadr
- 14.2 Officiell transportbenimning

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

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp

-ADR, IMDG, IATA Utgadr
- 14.5 Miljofaror:

- Marine pollutant: Ja

- 14.6 Siirskilda skyddsdtgdrder Ej anvindbar.

- 14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument Ej anvindbar.
- UN "Model Regulation": Utgar

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nir det giiller sikerhet, hélsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Namngivna farliga imnen - BILAGA I Inga bestandsdelar dr listade.

- Direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa farliga imnen i elektrisk och elektronisk
utrustning - Bilaga I1

Inga bestdandsdelar dr listade.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

- Bilaga I - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RESTRIKTIONER (Ovre griinsviirde fon
beviljande av tillstand enligt artikel 5.3)

Inga bestdandsdelar dr listade.

- Bilaga IT - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
Inga bestdandsdelar dr listade.

- Forordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer
Inga bestdandsdelar dr listade.

- Forordning (EG) nr 111/2005 om regler for overvakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan
gemenskapen och tredjelinder

Inga bestdndsdelar dr listade.

- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliesdkerhetsbedomning har ej gjorts.

SE —
(Fortséttning pa sida 9)
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AVSNITT 16: Annan information

- Relevanta fraser
H228 Brandfarligt fast dmne.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvdrigheter vid inandning.
H341 Misstdinks kunna orsaka genetiska defekter.
H350 Kan orsaka cancer.
H360F Kan skada fertiliteten.
H413 Kan ge skadliga ldngtidseffekter pa vattenlevande organismer.
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Berdkningsmetod

- Omrdade som utfirdar datablad: Regulatory affairs
- Tilltalspartner: msds@gc.dental
- Datum for foregdende version: 04.10.2024
- Versionsnummer pd den foregdende versionen: |
- Forkortningar och akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Sol. 2: Brandfarliga fasta dmnen — Kategori 2
Resp. Sens. 1: Luftvigssensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Muta. 2: Mutagenitet i kénsceller — Kategori 2
Carc. 1B: Cancerogenitet — Kategori 1B
Repr. 1B: Reproduktionstoxicitet — Kategori 1B
Aquatic Chronic 4: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 4

- Kiillor
* ECHA (http://echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)

- * Data dndrade gentemot foregdende version
Denna version ersdtter alla tidigare versioner.
Ansvarsfriskrivning:
"Informationen hdri skall tas for sanningsenlig och korrekt. Alla uttalanden, rekommendationer eller férslag gors
dock utan ndagra som helst garantier, explicita eller implicita, fran var sida. Det finns ddrmed ingen garanti for att
informationen i detta dokument dr korrekt eller komplett, och vi frdansdger oss allt ansvar i samband med
anvdndningen av denna information och produkterna som ndmns hdri. Alla sddana risker vilar hos képaren/
anvdndaren. Informationen hdri kan ocksd dndras utan varsel. For att undvika tvivel dr det dock inget i detta
dokument som utesluter eller begrdnsar vdrt ansvar vid dédsfall eller personskador som orsakats av forsummelse
eller av bedrdgligt forfarande fran vdr sida.”
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