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SAKERHETSDATABLAD

enligt forordning (EG) nr 453/2010

Dentalt bruk
ULTRADENT

Utgivningsdatum : 08/25/2014
B PRODUCTS, INC. SDS nr : 370-001.3 - SV

Granskningsdatum : 03/27/2017
Granskning nr : 2

Mosaic™ Universal Komposit (alla nyanser)

AVSNITT 1: Namn pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget
1.1. Produktbeteckning

Produktkod : 4760-4779, 4780-4799, 4801, S4801, 4802, S4802, 4803
Produktnamn : Mosaic™ Universal Komposit (alla nyanser)
Produktbeskrivning : Dental komposit

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran
Relevanta identifierade anvandningar : Professionellt tandlagningsmaterial

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet

Tillverkare

Ultradent Products, Inc.

505 West Ultradent Drive (10200 South)
South Jordan, UT 84095

EG-ansvarig person

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Kéln, Tyskland

E-post: infoDE@ultradent.com

Telefonnummer for nddsituationer: +49(0)2203-35-92-0
1.4. Telefonnummer for nddsituationer

CHEMTREC (NORDAMERIKA): (800) 424 - 9300

(INTERNATIONELLT) : +1(703) 527 - 3887

AVSNITT 2: Markningsuppgifter

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen
Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]

: Blandningen har bedémts och/eller testats for sina fysikaliska, hélso- och miljérisker och

féljande klassificering galler.
Halsa : Ogonirritation, kategori 2
Hudsensibilisering, Kategori 1 Hudirritation, kategori 2
Akut toxicitet (oral), kategori 4
2.2. Méarkningsuppagifter

Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]
Faropiktogram :

Utropstecken

Signalord : VARNING

Farofras(er) : H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H315: Orsakar hudirritation.
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Skyddsangivelse(r)

Forebyggande

Atgard

Avfallshantering
2.3. Andra faror

: P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P264: Tvatta handerna noggrant efter hantering.

P261: Undvik att inandas damm/rok/gas/dimma/angor/sprej.

P272: Fororenade arbetsklader far inte lamna arbetsplatsen.

: P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skoélj forsiktigt med vatten i flera
minuter.

Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

P337+P313: Vid bestdende gonirritation: Sok medicinsk r&dgivning/vard.
P302+P352: VID HUDKONTAKT: Tvéatta med mycket tval och vatten.
P333+P313: Vid hudirritation eller utslag: S6k medicinsk radgivning/vard.
P362: Ta av fororenade klader.

P363: Nedsmutsade klader ska tvattas innan de anvandas igen.

: P501: Omhéandertas i enlighet med statliga bestammelser. (EG 1975L0442—-21/11/2003)

Slutsats: Amnet uppfyller inte PBT- och vPvB-kriterierna fér screeningbedémning. Det finns inga tecken p& P- eller B-egenskaper.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar |

3.1. Amnen
Ej tillampligt
3.2. Blandningar
Kemiskt namn CAS ElNNErCS Vl;)t' Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]
Bis-GMA 1565-94-2 | 216-367-7 | <10 H315; H317; H319
. aq. Ej Hudirr., kat. 2; Hudsens., kat. 1; Ogonirr., kat. 2; STOT SE, Cat 3; H315; H317;
Bis-PEGDDMA | 41637-38-1 tillampligt <10 H319: H335
TEGDMA 109-16-0 |203-652-6| <5 Hudsens., kat. 1B; H317

For fullstandiga H-fraser: se AVSNITT 16.

AVSNITT 4: Atgéarder vid forsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Vid 6gonkontakt

Vid hudkontakt
Vid fortaring

Vid inandning

Ogon
Hud

: Avlagsna eventuella kontaktlinser. Tvatta omedelbart med mycket vatten i minst 15
minuter, dppna 6gonlocken helt. Om problem kvarstar, kontakta lakare.

: Tvatta med tval och vatten. Kontakta lakare om irritation uppstar eller kvarstar.

: Framkalla INTE krakning, savida inte detta beordras av medicinsk personal. Ge den

drabbade tva glas vatten. Ge aldrig ndgonting genom munnen till en medvetslds person.

: Vid inandning, flytta till frisk luft. Vid andningsbesvar kontakta lakare.
4.2. De viktigaste symtomen och effekterna, bade akuta och fordréjda

: Kan orsaka 6gonirritation.

: Kan orsaka hudirritation och sensibilisering.
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Fortaring : Fortaring av detta material kan orsaka buksmartor, magbesvar, illamaende, krakningar
och diarré.

Inandning : Inandning av detta kan orsaka hosta, nysningar, nastappa, huvudvark, heshet och ont i
nésa och hals.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som kravs

Information till lakare . Ej tillampligt

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel

Slackmedel : Vatten, dimma eller skum, pulver

5.2. Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Farliga forbranningsprodukter : Kolmonoxid och koldioxid

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Brandbekampningsfdrfaranden : Allmént: Evakuera all personal; anvand skyddsutrustning fér brandbekéampning. Anvand
andningsapparat med sluten krets nar produkten ar involverad i brand.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer

Allménna forfaranden : Se avsnitt 8 for personlig skyddsutrustning.

6.2. Miljoskyddsatgarder

Markfororening : Placera i en lamplig behallare for bortskaffande. Avfallshantera insamlat material sa snart
som mojligt.

6.3 Metoder och material fér inneslutning och sanering

Stort utslapp : Eliminera alla antandningskallor. Evakuera oskyddad och outbildad personal fran

riskomradet. Ventilera omradet med frisk luft. Samla upp i godkand avfallsbehallaren.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt
Héanvisning till andra avsnitt . Ej tillampligt

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Forsiktighetsmatt for saker hantering

Hantering : Hall borta fran varme och eld.
Lagring : Se produktmarkning.

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuella oférenligheter
Hallbarhet : Se produktmarkning

7.3. Specifik(a) slutanvandning(ar)

Specifik(a) slutanvandning(ar) : Professionellt tandlagningsmaterial

| AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Kontrollparametrar : Ingen
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8.2. Begransningar av exponering
Ogonskydd/Ansiktsskydd
Skydd for huden

: Bar skyddsglasdgon med sidoskydd
: Anvand lampliga skyddsklader och -handskar.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand
Utseende

Farg

Lukt

pH

Specifik vikt

9.2. Annan information

Ytterligare information

. Pasta

: hog viskositet

. farg beroende

: Svag akryllukt

: Ej tillampligt (icke-vattenhaltig)
:1,8-2,1

: Ingen ytterligare relevant information.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

Kemisk stabilitet

10.3. Risken for farliga reaktioner
Polymeriseringsfara

10.4. Forhallanden som ska undvikas
Forhallanden som ska undvikas
10.5. Ofdrenliga material

Ofdrenliga material

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter
Farliga sonderdelningsprodukter

: Ljusexponering initierar polymerisering

: Stabil vid lagring och hantering under rekommenderade forhallanden.

: Ingen

. Ljus

: Inga kanda.

: Kolmonoxid och koldioxid

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Akut

Dermal LDso
Anmarkningar
Oral LDso
Anmarkningar

Inandning LCso

Koénscellsmutagenicitet

Cancerogenicitet

: > 1800 mg/kg mus/ratta

: 95 % av blandningen bestar av komponenter med okand toxicitet (dermal).
: > 1200 mg/kg rétta

: 95 % av blandningen bestar av komponenter med okand toxicitet (oral).

: Det gar inte att berakna ATE-mix (inandning) pa grund av brist pa data for

komponenterna.

: Komponenterna i denna produkt har inte rapporterats ha mutagena effekter pd manniska.

: Ingen av komponenterna i detta material ar listade av IARC, NTP, eller CA Prop 65 som
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cancerogener.

Reproduktionstoxicitet : Komponenterna i denna produkt har inte rapporterats orsaka reproduktiva effekter hos
manniskor.

Annan information : Anordningen ar biokompatibel nar den anvands enligt anvisningar av tandlakare enligt
ISO 10993-1.

AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1. Toxicitet

Toxicitet for vattenlevande organismer (akut) : Inga sarskilda risker féreligger nar produkten anvands i enlighet med

rekommendationerna.
12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Persistens och nedbrytbarhet . Ej klassificerad
12.3. Bioackumuleringsférmaga
Bioackumuleringsformaga . Ej klassificerad
12.4. Rorligheten i jord
Rorligheten i jord : Data saknas

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen : Slutsats: Amnet uppfyller inte PBT- och vPvB-kriterierna for screeningbedémning. Det

finns inga tecken pa P- eller B-egenskaper.
12.6. Andra skadliga effekter

Miljédata . Ytterligare relevant information finns ej tillganglig.

|AVSNITT 13: Avfallshantering |

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
Avfallshanteringsmetod : Omhéandertas i enlighet med statliga bestammelser. (EG 1975L0442- 20/11/2003)

| AVSNITT 14: Transportinformation |

14.1. UN-nummer

UN-nummer : Ej tillampligt
14.2. UN-officiell transportbenamning

UN-officiell transportbenamning : Ej farligt gods
14.3. Faroklass(er) for transport

Faroklassificering : Ej tillampligt
14.4. Forpackningsgrupp

Forpackningsgrupp : Ej tillampligt
14.5. Miljofaror

Vattenférorening nr 1 : Ej tillampligt
14.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare
ADR - vag : Ej tillampligt
RID — jarnvag : Ej tillampligt
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IMDG — sjofart
IATA — flygtrafik

. Ej tillampligt
. Ej tillampligt

14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL73/78 och IBC-koden

Bulktransport

. Ej tillampligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen vad géller sékerhet, halsa och milj6

Allméan information

Allménna kommentarer
15.2. Kemikaliesékerhetsbeddmning
Kemikaliesakerhetsbeddmning

Ytterligare information

: Amnen som inger mycket stora beténkligheter (SVHC) enligt REACH, artikel 57:

Innehaller inga SVHC-amnen.

: Se Medicintekniska direktivet 93/42/EEG.

: Se avsnitt 11

: Inget av @mnena listas som cancerogen av IARC, NTP eller CA Prop 65.

Denna produkt anses inte farlig for transport.

| AVSNITT 16: Annan information

Relevanta H-fraser (antal och
full text)

Utarbetat av

Granskningssammanfattning

: Ogonirr,, kat. 2: Ogonirritation, kategori 2

STOT SE, kat. 3: Malorgantoxicitet (enstaka exponering), kategori 3
Hudirr., kat. 2: Hudirritation, kategori 2

Hudsens., kat. 1B: Hudsensibilisering, kategori 1B

Hudsens., kat. 1: Hudsensibilisering, kategori 1

H315: Orsakar hudirritation.

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

: Anu Kattoju
: Denna SDS ersétter 06/08/2015 SDS. Reviderat: Avsnitt 1: MSDB Nr Avsnitt 2:

NODOVERSIKT — OMEDELBARA FARHAGOR 2.3. Andra faror. Avsnitt 4: EYES,
INFORMATION TILL LAKARE, TECKEN OCH SYMTOM PA OVEREXPONERING —
OGON, HUD. AVSNITT 5: EXPLOSIONSFAROR, SLACKMEDEL, BRANDEXPLOSION,
BRANDBEKAMPNINGSUTRUSTNING, KANSLIG FOR STATISK URLADDNING,
KANSLIGHET FOR STOTAR. Avsnitt 6: . Avsnitt 8:. Avsnitt 9: UTSEENDE,
KOMMENTARER, PROCENT FLYKTIGA, pH, DENSITET. Avsnitt 11: AKUT (DERMAL
LDso (kanin), DERMAL LDso (kanin), DERMAL LDso (kanin), ORAL LDso (ratta),
INHALATION LCso (ratta), ORAL LDso (rtta), ORAL LDso (rtta), ORAL LDso (rétta)
AKUT, ALLMANNA KOMMENTARER, CANCEROGENICITET,
KONSCELLSMUTAGENICITET, REPRODUKTIONSTOXICITET. Avsnitt 12:
FORDELNING INFORMATION, DISTRIBUTION, MILJODATA,
BIOACKUMULERING/ACKUMULERING, AKVATISK TOXICITET (AKUT), TOXICITET
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Allméanna uttalanden
Tillverkarens friskrivningsklausul

FOR VATTENLEVANDE ORGANISMER (AKUT) (48-TIMMARS ECso, 96-TIMMARS
ECso), AVSNITT 12: Ekologisk information. Avsnitt 14: VAG OCH JARNVAG (ADR RID),
FARTYG (IMO/IMDG) — MARINT FORORENANDE AMNE nr 1, VAG OCH JARNVAG,
(endast STORBRITANNIEN) (CDG) — SARSKILDA BESTAMMELSER AVSNITT 14:
Transportinformation, UN-nummer, Férpackningsgrupp, ADR — véag, IMDG - sjofart, IATA
— luftfart. Avsnitt 15: KOMMENTARER, ALLMANNA KOMMENTARER, RoHS. Avsnitt
16: Granskningssammanfattning, ALLMANNA UTTALANDEN.

: NAP = Ej tillampligt
: ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING: Anvand enligt anvisningarna. Informationen och

rekommendationerna ar tagna fran kéllor (rdmaterialens sakerhetsdatablad och
tillverkarens kunskaper) vilka antas vara riktiga; tillverkaren ger emellertid inte nagra
garantier vad galler informationens riktighet eller rekommendationernas lamplighet och
ansvarar inte gentemot anvandaren for detta. Varje anvandare bor granska dessa
rekommendationer i det specifika sammanhanget for det avsedda anvandningsomradet

och avgdra om de &r lampliga.



