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PRODUCTS, INC.
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Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 20.08.2019 Omarbetad: 25.07.2019

1 Namnet pd idmnet/blandningen och bolaget/foretaget

- Produktbeteckning
- Handelsnamn: PermaSeal™

- Artikelnummer: 63010

- Indexnummer: SDS 85-001.08

- Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrdds frin
Dentalt kompositférseglingsmaterial for yrkesmdssig anvindning

- Amnets anviindning / tillredningen Dentalt kompositforseglingsmaterial for yrkesmdissig anvéindning

- Niarmare upplysningar om den som tillhandahdller sikerhetsdatablad
- Tillverkare/leverantor:

Ultradent Products, Inc.

505 W Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA

onlineordersupport@ultradent.com

EC Responsible Person

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Cologne Germany

Email: infoDe@ultradent.com
Emergency Phone : +49(0)2203-35-92-0

- Omrdde dir upplysningar kan inhimtas: Customer Service
- Telefonnummer for nédsituationer:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) :(800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Farliga egenskaper

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

GHSO07

Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- Méirkningsuppgifter

- Mirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Férordningen EG 1272/2008 om klassificering, mdrkning och forpackning av dmnen och blandningar (CLP) ska
inte tillimpas pd en medicinsk enhet i slutfort tillstand och som anvdnds vid direkt fysisk kontakt med
mdnniskokroppen enligt artikel 1.5 (d). Ddrfor dr produkten undantagen fran CLP-mdrkningskraven, och inget
sdkerhetsdatablad krdvs enligt forordning 1907/2006, artikel 2 (6¢), REACH. Ddrfor tillhandahdlls alla uppgifter,
all klassificering och information pad detta sdkerhetsdatablad uteslutande pa frivillig basis.

- Faropiktogram GHS07

- Signalord Varning

* Riskbestimmande komponenter for etikettering:

Triethylene Glycol Dimethacrylate

Amine Methacrylate

fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid
- Faroangivelser

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

(Fortséttning pa sida 2)
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DENTAL AB
Sida: 2/8
Sckerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 20.08.2019 Omarbetad: 25.07.2019
Handelsnamn: PermaSeal™
(Fortséttning fran sida 1)
- Skyddsangivelser
P01 Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste séka ldkarvard.
P102 Férvaras odtkomligt for barn.
P103 Ldis etiketten fore anvindning.
P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.
P280 Anvind skyddshandskar.

P362+P364 Ta av nedstdinkta kidder och tvitta dem innan de anvinds igen.
P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok likarhjdlp.
P321 Sdrskild behandling (se pd etiketten).
P501 Innehdllet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.
: Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.

3 Sammansittning/information om bestdndsdelar

- Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestiende av nedan upplistade dmnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:

CAS: 109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate >25-550%
EINECS: 203-652-6 | <> Skin Sens. 1, H317
Amine Methacrylate >2,5-<10%

> Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319; Skin Sens. 1, H317

CAS: 162881-26-7 |fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid =2,5%
ELINCS: 423-340-5 | Skin Sens. 1, H317; Aquatic Chronic 4, H413
- Ytterligare hiinvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgdr av kapitel 16.

4 Atgiirder vid forsta hjilpen

- Beskrivning av atgirder vid forsta hjilpen
- Allménna hénvisningar: Klddesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avligsnas.
- Vid inandning:
Riklig tillforsel av friskluft, kontakta likare for sdkerhets skull.
Vid medvetsioshet ligg och transportera patient stabilt i framstupa sidoldge.
- Vid kontakt med huden:
Om hudirritation kvarstar, kontakta ldkare.
Tvitta omedelbart med vatten och tvdl och spola ddrefter noggrant.
- Vid kontakt med égonen: Spola ogonen oppna i flera minuter under rinnande vatten.
- Vid fortiving: Om besvir kvarstar, kontakta ldkare.
- Hiinvisningar for likaren:
- De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
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Sida: 3/8
Sckerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 20.08.2019 Omarbetad: 25.07.2019

Handelsnamn: PermaSeal™

(Fortséttning fran sida 2)

5 Brandbekdmpningsdtgiirder

- Sliickmedel
- Limpliga slickningsmedel:
Skum, torrkemikalie, koldioxid
Anpassa brandbekdmpningsdtgdrderna till omgivningen.
- Sédrskilda faror som imnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Rdd till brandbekimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning:
Anvdnd andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.
Anvdind helskyddsdrikt.

6 Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- Personliga skyddsdtgdirder, skyddsutrustning och dtgirder vid nédsituationer Erfordras ej.
- Miljoskyddsdtgirder: Forhindra produkten att tringa ner i avloppsndt/ytvatten/grundvatten.
- Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp med vitskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel, sdgspdn).
Ombhdnderta fororenat material som avfall enligt punkt 13.
Se till att ventilationen dr tillrdcklig.
- Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande siker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

7 Hantering och lagring

- Hantering:
- Forsiktighetsmadtt for siker hantering
Skydda mot virme och direkt solljus.
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
Undvik bildning av aerosol.
- Hinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella dtgdrder kriyvs.

- Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell ofirenlighet
- Lagring:
- Krav pd lagerutrymmen och behillare: Férvaras endast i originalemballage.
- Hiinvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Skyddas mot ljus.
Férvaras svalt.
Se produktmdrkning
- Specifik slutanvindning Dentalt kompositforseglingsmaterial for yrkesmdssig anvindning

8 Begriinsning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hiinvisningar betriffande utformning av tekniska anliggningar: Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.
(Fortséttning pa sida 4)
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Sida: 4/8
Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 20.08.2019 Omarbetad: 25.07.2019

Handelsnamn: PermaSeal™

(Fortsattning fran sida 3)

- Kontrollparametrar

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

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

- Begrinsning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allméinna skydds- och hygiendtgdrder:
Nedsmutsade, indrdnkta klddesplagg skall omedelbart tas av.
Tvitta hinderna fore raster och efter arbetet.
- Andningsskydd:
Vid kortvarig eller ringa belastning - anvind andningsfilterutrustning, vid intensiv resp. ldngre exponering -
anvdnd andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.
- Handskydd:

Skyddshandskar

Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestdndigt mot produkt/imne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalielésning, 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 nista. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets bestindighet inte
forutses och maste ddrfor kontrolleras fore anvéindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd: Skyddsglaségon
- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrikt

9 Fysikaliska och kemiska egenskaper

- Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allméiinna uppgifter
- Utseende:
Form: Viitska
Firg: Gul
- Lukt: Akryl
- Lukttroskel: Ej bestimd.
- pH-viirde: Ej tillimplig (icke-vattenhaltig)
- Tillstandsdindring
Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestimd.
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestimd.
- Flampunkt: >150 °C
- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej anviindbar.
- Sonderfallstemperatur: Ej bestimd.

(Fortsattning pa sida 5)
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(Fortséttning fran sida 4)

- Sjdlvantindningstemperatur:

Produkten dr ej sjdlvantindande.

- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Explosionsgrinser:
Nedre: Ej bestimd.
Ovre: Ej bestimd.
- Angtryck: Ej bestimd.
- Densitet: Ej bestimd.
- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej bestimd.
- Avdunstningshastighet: Ej bestimd.

Vatten:

- Loslighet i / blandbarhet med

Ej resp. foga blandbar.

- Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestimd.

- Annan information

- Viskositet:
Dynamisk: Ej bestimd.
Kinematisk: Ej bestimd.
- Losningsmedelhalt:
VoC (EG) 0,00 %

Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

Flammer

Varme

Direkt ljus

10 Stabilitet och reaktivitet

- Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Kemisk stabilitet
- Termisk sénderdelning / forhdllanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dndamalsenlig anvindning.
- Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kdinda.
- Forhallanden som ska undvikas

Antandningskaller

- Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Farliga sénderdelningsprodukter: Inga farliga sénderfallsprodukter kinda.

11 Toxikologisk information

- Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-viirden:

ATE (Uppskattade akuta toxiciteten)

Oral
Dermal

LD50
LD50

59.615 mg/kg (rat)
76.923 mg/kg

109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate

Oral

LD50

>5.000 mg/kg (rat)

(Fortséttning pa sida 6)
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(Fortséttning fran sida 5)

LC50 Fish| 16,4 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)
Dermal (LD50 >2.000 mg/kg (mouse)
Amine Methacrylate
Oral LD50 1.550 mg/kg (rat)

LC50 Fish| 19 mg/l (FSH)
Dermal (LD50 2.000 mg/kg (rabbit)
Inhalativ|LC50/4 h |96 mg/l (rat)
162881-26-7 fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid
Oral LD50 >2.000 mg/kg (rat)

LC50 Fish|>0,09 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)
Dermal (LD50 >2.000 mg/kg (rat)

- Primdr retningseffekt:

- Fritande/irriterande pa huden
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/ogonirritation
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftviigs-/hudsensibilisering
Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pd 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 tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

- Toxicitet

12 Ekologisk information

- Akvatisk toxicitet:

109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate

Biodegradability
Aqua toxicity

28 days (Aer) (Biodegradability testing)
32 mg/l (daphnia) (No Observed Effect Concentration)

EC50 >100 mg/l (Alg) (Toxicity to algae)
Amine Methacrylate
EC50 |42 mg/l (Alg)

162881-26-7 fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid

EC50 (Statisk)
Aqua toxicity

>1,175 mg/kg (daphnia) (Toxicity to aquatic invertebrates)
20,008 mg/l (daphnia) (Daphnia Magna Reproduction Test)
Toxicity to Aquatic Plants (Statisk)|>0,26 mg/l (Pln) (Toxicity to algae)

- Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Beteende i miljoomgivningar:
- Bioackumuleringsformdga Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

(Fortséttning pa sida 7)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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Handelsnamn: PermaSeal™

- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allmédnna héiinvisningar:

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

- Rovlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

Vattenfororeningsklass 1 (Sjdlvutvdrdering): liten risk for vattenfororening.
Lat ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller i avlioppsnditet i outspdtt tillstand resp. i storre mdngder.

- Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

(Fortséttning fran sida 6)

- Avfallsbehandlingsmetoder

13 Avfallshantering

- Rekommendation: Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Lat inte produckten na avloppssystemet.

- Europeiska avfallskatalogen

HPI3 |Allerglframkalland

- Ej rengjorda forpackningar:

- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

14 Transportinformation

- UN-nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar

- Officiell transportbenimning

-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar

- Faroklass for transport

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar

- Forpackningsgrupp

-ADR, IMDG, IATA Utgar

- Miljéfaror: Ej anvindbar.

- Sdrskilda skyddsdtgirder

Ej anvindbar.

IBC-koden

- Bulktransport enligt bilaga II till Marpol 73/78 och

Ej anvindbar.

- UN ""Model Regulation":

Utgar

- Kemikaliesiikerhetsbedomning:

15 Gillande foreskrifter

- Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen ndir det giiller sikerhet, hiilsa och miljé
- Forordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVII Villkor: 3

Enheten dr biokompatibel nér den anvinds som anges av tandvardspersonal enligt ISO 10993-1

SE —
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16 Annan information

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

- Relevanta fraser
H302 Skadligt vid fortiring.
H312 Skadligt vid hudkontakt.
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H413 Kan ge skadliga langtidseffekter pa vattenlevande organismer.

- Omrade som utfirdar datablad: Regulatory Affairs
- Tilltalspartner: Customer Service

- 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)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akut toxicitet — Kategori 4
Skin Irrit. 2: Frdtande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Allvarlig égonskada eller 6gonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Aquatic Chronic 4: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 4
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