Edelweiss Dentistry Products GmbH 2240 Veneer Bond
SAKERHETSDATABLAD

Siikerhetsdatablad enligt (EG) nr. 1907/2006

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

1.1 Produktbeteckning:

2240 Veneer Bond

1.2 Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrads fran:
Medicinsk utrustning till dental anvandning.

1.3 Nédarmare upplysningar om den som tillhandahaller siikerhetsdatabladet:

Edelweiss Dentistry Products GmbH

Smile Center, Dammstrasse 68 Tel. +43 5574 628 90 10

A-6922 Wolfurt

www.edelweissdentistry.com

Behorig person som ansvarar for sikerhetsdatablad (e-post): office@edelweissdentistry.com

1.4 Telefonnummer for nodsituationer:

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

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av imnet eller blandningen:

Irriterande vétska som kan orsaka allergisk hudreaktion. Orsakar allvarliga 6gonskador.

CLP (1272/2008): Acute Tox. 4;H302 Skin Irrit. 2;H315 Skin Sens. 1;H317 Eye Dam. 1;H318 STOT SE 3;H335
2.2 Miirkningsuppgifter:

s

< < FARA
Innehaller: Bisfenol-A-diglycidyletermetakrylat (bis-GMA) & Bisfenol A, etoxylerad, dimetakrylat
H302: Skadligt vid fortaring.
H315: Irriterar huden.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H335: Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
P261: Undvik att inandas &ngor.
P280: Anviénd skyddshandskar/6gonskydd.

P305+P351+P338+P310: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det géar latt. Fortsitt att skdlja. Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/lékare.

P333+P313: Vid hudirritation eller utslag: S6k ldkarhjélp.

P362+P364: Ta av nedsténkta kldder och tvitta dem innan de anvinds igen.

2.3 Andra faror:

PBT/vPvB: Bestandsdelar dr inte PBT/vPvB enligt kriterierna i REACH bilaga XIII.

Hormonstdrande egenskaper: Amnena som forekommer i blandningen konstaterats inte att ha hormonstdrande egenskaper i

enlighet med kriterierna i férordning 2023/707.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestindsdelar

3.2 Blandningar: Akrylharts.

% w/w Namn CAS EG-nr. Index-nr. REACH reg.nr. Klassificering Note

35-40  Bisfenol-A- 1565-94-2  216-367-7 - - Acute Tox. 4;H302 Eye Dam 1;H318 1
diglycidyleter- Skin Irrit. 2;H315 Skin Sens. 1;H317
metakrylat (bis-GMA) STOT SE 3;H335

15-20  Bisfenol A, 41637-38-1 609-946-4 - - Skin Irrit. 2;H315 Skin Sens. 1;H317 -
etoxylerad, Eye Irrit. 2;H319
dimetakrylat

1) ATE (oral) = 500 mg/kg

Riskfrasernas fullsténdiga ordalydelse — se avsnitt 16.
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AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgirder vid forsta hjilpen:

Inandning: For ut personen i friska luften. Hall personen i vila under 6vervakning. Vid obehag: Sok lakare.

Hudkontakt:  Fororenade kldder avlagsnas genast. Skolj huden och tvitta noga med tval och vatten. Vid hudutslag, sar eller
andra hudbesvir: Sok lakare.

Ogonkontakt: Skolj genast med vatten eller fysiologisk koksaltlésning i minst 15 min. Ev. kontaktlinser tas ut och dgat
Oppnas vil. Vid fortsatt irritation: Sok ldkare. Fortsétt skolja under transport till ldkare/sjukhus.

Fortaring: Skolj munnen noga och drick rikligt med vatten. Héll personen under dvervakning. Vid obehag: Sok ldkare.

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

Orsakar allvarliga 6gonskador med rodnad och irritation av lungor och hud. Langvarig eller upprepad hudkontakt kan orsaka

overkinslighet med roda och kliande eksem.

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

Visa upp detta sidkerhetsdatablad for lakaren eller akutmottagningen.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgirder

5.1 Slickmedel:

Vattendimma (aldrig vattenstrale - sprider elden), skum, pulver eller kolsyra.

5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora:

Undvik inandning av rokgaser. Vid eldsvada bildas giftiga rokgaser: Framst koloxider.
5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal:

Anvind tryckluftsmask vid kraftig rokutveckling.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgéirder vid nodsituationer:

Anvind personlig skyddsutrustning - se avsnitt 8. Var noggrann med utluftningen.

6.2 Miljoskyddsatgérder:

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

Sugs upp med papper, trasa o dyl. Samlas upp i lampliga behéllare. Skolj noga med vatten. Vidare hantering av spill - se
avsnitt 13.

6.4 Hiinvisning till andra avsnitt:

Se ovan.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgirder for siker hantering:

Hanteras i vil ventilerade omradden. Undvik kontakt med hud, 6gon och kldder. Tvétta genast fororenad hud. Det ska finnas
tillgang till vatten och 6gondusch.

7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet:

Forvaras i tattsluten originalférpackning och pé vél ventilerad plats i rumstemperatur.

Forvaras otillgdnglig for obehdriga, skild fran livsmedel, foderdamnen, 1dkemedel o.d.

7.3 Specifik slutanvindning:

Se anvédndning - avsnitt 1.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrer:
Grénsviarden (AFS 2021:3): Ingen.

DNEL/PNEC: Ingen.

8.2 Begriinsning av exponeringen:

Lampliga tekniska kontrollatgdrder: Anvénd effektiv processventilation.

Personlig skyddsutrustning:

Andningsskydd: Vid otillriacklig ventilation: Anvand godkdnd mask med gasfilter klass A (brunt - mot organiska
angor) (EN 140). Filtren har begransad livslangd (ska bytas ut). Lis tillverkarens anvisningar.

Hand- och hudskydd: = Anvind skyddshandskar (EN374) av t.ex. nitrilgummi. Det har inte varit mojligt att hitta upplysningar
om genombrottstider, darfor rekommenderas att byta ut handsken om den utsétts for spill/stink.

Ogonskydd: Anvind tétt atsittande skyddsglaségon (EN ISO 16321-1).

Begrinsning av miljoexponeringen: Inte relevant.
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AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper:

Fysikaliskt tillstand: Vitska

Férg: Gul

Lukt: Ester
Sméltpunkt/fryspunkt (°C): Inte faststallt
Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall (°C): 200
Brandfarlighet (fast form, gas) (°C): Inte faststillt
Nedre och dvre explosionsgréns (vol-%): Inte faststallt
Flampunkt (°C): 125
Sjalvantdndningstemperatur (°C): Inte faststallt
Sonderdelningstemperatur (°C): Inte faststallt
pH-virde: 3,5
Kinematisk viskositet (mm?/s vid 40°C): Inte faststallt
Léslighet (g/1; 20°C): 100 (i vatten)
Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvarde): Inte relevant for blandning
Angtryck (hPa): 1

Densitet och/eller relativ densitet (g/cm?): 1,1

Relativ dngdensitet (luft=1): > 1
Partikelegenskaper: Inte relevant
9.2 Annan information: Inte faststallt

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet:

Inga tillgédngliga upplysningar.

10.2 Kemisk stabilitet:

Vanligtvis stabil.

10.3 Risken for farliga reaktioner:

Inga tillgédngliga upplysningar.

10.4 Forhéallanden som ska undvikas:

Kraftig uppvirmning (> 60°C).

10.5 Oforenliga material:

Reagerar oldmpligt med starka syror, tungmetallsalter och reduktionsmedel.
10.6 Farliga sonderdelningsprodukter:

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

AVSNITT 11: Toxikologisk information

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

Akut toxicitet: Acute Tox. 4;H302 Skadligt vid fortéring.

Fratande/irriterande pa huden: Skin Irrit. 2;H315 Irriterar huden.

Allvarlig 6gonskada/dgonirritation: Eye Dam. 1;H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

Luftvégs-/hudsensibilisering: Skin Sens. 1;H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mutagenitet i konsceller: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
Cancerogenitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
Reproduktionstoxicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
Specifik organtoxicitet — enstaka exponering: STOT SE 3;H335 Kan orsaka irritation i luftvigarna.

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

Fara vid aspiration: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

LDs (ratta) = 1000 mg/kg (blandning); Test: Inte upplyst; Datakilla: Leverantor
Information om sannolika exponeringsvégar: Hud, lungor och mag-tarmkanal.

Symptom:

Inandning: Inandning av angor kan orsaka irritation i luftvigarna. Vid hoga koncentrationer kan huvudvérk, yrsel
och trotthet forekomma.

Hud: Kan orsaka irritation med rodnad.

Ogon: Orsakar allvarliga 6gonskador med rodnad, smérta och dimmig syn.

Fortéring: Irritation av slemhinnor i mun och svalg, ev. illamaende och krékningar.

Kroniska effekter: Léngvarig eller upprepad hudkontakt kan orsaka dverkénslighet mot metakrylater med eksem, sprickor,

rodnad, svullnad och klada.
11.2 Information om andra faror: Ingen kinde.
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2240 Veneer Bond

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet:

Inga tillgingliga upplysningar.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet:

Inga tillgingliga upplysningar.

12.3 Bioackumuleringsforméaga:

Inga tillgingliga upplysningar.

12.4 Rorlighet i jord:

Inga tillgingliga upplysningar.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen:
Besténdsdelar ar inte PBT/vPvB enligt kriterierna i REACH bilaga XIII.
12.6 Hormonstorande egenskaper:

Ingen kinde.

12.7 Andra skadliga effekter:

Ingen kinde.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder:

Kemikalien ska betraktas som farligt avfall. Spill eller rest méngder av blandning fors till destruktion. Beakta lokala

foreskrifter.

EWC-kod:

18 01 06 (Rester)

15 02 02 (absorbenter fororenade med produkten)

AVSNITT 14: Transportinformation

Omfattas ej av transportreglerna (ADR/RID/IMDG/IATA).

14.1 UN-nummer eller id-nummer: Inte relevant.

14.2 Officiell transportbenimning: Inte relevant.

14.3 Faroklass fortransport: Inte relevant.

14.4 Forpackningsgrupp: Inte relevant.

14.5 Miljofaror: Ingen.

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgiirder: Ingen.

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

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen niir det giller siikerhet, hilsa och miljo:

Fér inte anvéndas av unga under 18 ar (AFS 2018:8).
15.2 Kemikalieséikerhetsbedomning:
Ingen CSR.

AVSNITT 16: Annan information

Forteckning over riskfraser angivit i avsnitt 3:

H302: Skadligt vid fortéring.

H315: Irriterar huden.

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H335: Kan orsaka irritation i luftvigarna.

Forkortningar:

AFS = Arbetsmiljoverket

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

ECso = Effekt koncentration 50%

FW = Fresh Water (Farskvatten)

LCso = Lethal Concentration 50 % (Dddlig koncentration 50 %)
LDso = Lethal Dose 50 % (Dodlig dos 50 %)

PBT = Persistent, Bioaccumulative, Toxic

PNEC = Predicted No-Effect Concentration

vPvB = very Persistent, very Bioaccumulative
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AVSNITT 16: Annan information (fortsatt)

Limplig utbildning for anstillda:

Blandningen far endast anvéndas av personer som dr noga instruerade om arbetets utférande och som har kannedom om
innehallet i detta sdkerhetsdatablad.

Ytterligare information:

Produkten &r undantagen fran CLP-mérkning med hénvisning till CLP (artikel 1, 5d) eftersom det dr en medicinteknisk
produkt som, i bruksfardigt skick, dr avsedd for slutanvéndaren att placeras i eller anvindas i direkt kontakt med
minniskokropp. Som en service till professionella anvandare har ett sdkerhetsdatablad och CLP-mérkning tagits fram for
hantering i arbetsmiljon.

Forindringar sedan foregiende version:

Ej tillampligt — 1. version

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