DAB Dental AB, ) Sda: 1/9
tel. 08-506 505 00 Sakerhetsdatablad
Art.nr 680304, 680330 enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 05.03.2020 Versionsnummer 8 Omarbetad: 05.03.2020

AVSNITT 1. Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

-Handelsnamn: Prime & Bond NT

- 1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads
fran

- Amnets anvandning / tillredningen Adhesiv

- Anvandningar som det avrads fran Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatablad
- Tillverkare / leverantor:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Omrade dar upplysningar kan inhamtas. Research and Devel opment
- 1.4 Telefonnummer for nédsituationer: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Flam. Lig. 2 H225 Mycket brandfarlig vétska och anga.

in lrrit. 2 H315 Irriterar huden.

Eyelrrit. 2 H319 Orsakar allvarlig égonirritation.

in Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
STOTSE3 H336 Kan gora att man blir dasig eller omtdcknad.

Aquatic Chronic 3 H412 Skadliga I&ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

- 2.2 Markningsuppgifter
- Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Produkten ar klassificerad och markt enligt CLP-forordningen.
- Faropiktogram

&b

GHS02 GHSO07

- Signalord Fara

- Riskbestdmmande komponenter for etikettering:
aceton
Di(ethylene glycal) dimethacrylate
- Faroangivelser
H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.
H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H336 Kan gora att man blir dasig eller omtécknad.
H412 Sadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

- Skyddsangivelser
P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppna lagor och andra antéandningskallor.
Rokning for bjuden.
pP241 Anvand explosionssiker [ el ektrisk/ventilations-/belysnings-] utrustning.

(Fortséttning pa sida 2)
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(Fortséttning fran sida 1)
P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (&ven héret): Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skolj huden

med vatten [eller duscha].
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar |att. Fortsétt att skolja.
P405 Forvarasinlast.
P501 Innehdllet / behallaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella /
inter nationella foreskrifter.
- Ytterligare uppgifter:
D& denna produkt &r en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG, som ar avsedd foér slutanvandare
och anvands invasivt eller med kroppskontakt &r den undantagen fran méarkningsplikt enligt férordning (EG)
1272/2008.
2.3 Andrafaror
- Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
- PBT: Ej anvandbar.
- VPVB: Ej anvandbar.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestaende av nedan upplistade amnen med ofarliga tillsatser.

- Farligaingredienser:

CAS 67-64-1 aceton 50 — 100%
EINECS: 200-662-2 |Flam. Liq. 2, H225; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,
H336
CAS: 105883-40-7 Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%
|inlrrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319
CAS. 87699-25-0 Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate >25-<10%

Agquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye
Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
Soecifik koncentrationsgrans:

STOTSE3; C>10%

CAS. 2358-84-1 Di(ethylene glycol) dimethacrylate 2,5-10%
|SinSens. 1,H317

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate >0,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H411

CAS. 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol >0,25-< 2,5%

EINECS 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

Reg.nr.; 01-2119565113-46-XXXX
- Ytterligare hanvisningar: De angivna farohénvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgérder vid forsta hjélpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
- Allmanna hanvisningar: Kléadesplagg som férorenats med produkten skall omedelbart avidgsnas.
- Efter inandning: Riklig tillforsel av friskluft, kontakta |&kare for sékerhets skull.
- Efter kontakt med huden: Tvatta omedelbart med vatten och tval och spola darefter noggrant.
- Efter kontakt med 6gonen:

Spola 6gonen 6ppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvéar kvarstér, kontakta lakare.
- Efter fortaring: Om besvar kvarstar, kontakta lakare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Hanvisningar for lakaren: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

(Fortsdttning pé sida 3)
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- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt krévs
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgar der

- 5.1 Slackmedel

- Lampliga déackningsmedel:
CO2, dackningspulver eller spridd vattenstréle. Stérre brander skall bekampas med spridd vattenstrale eller
alkoholbestandigt skum.

- Slackningsmede! som ar olampliga av sikerhetsskal: Vatten med full stréle.

- 5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Andningsskyddsutrustning som ér oberoende av omgivningsl uften.

AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och &tgarder vid nodsituationer
Anvand skyddsutrustning. Hall oskyddade personer pa avstand.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder:
Nar produkten kommit in i vattendrag €eller avioppsnét, skall vederborande myndigheter underréattas.
Blanda ut med mycket vatten.
Foérhindra produkten att tranga ner i avloppsnat/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp med vétskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemede!, universalbindemedel, sdgspan).
Omhanderta férorenat material som avfall enligt punkt 13.
Setill att ventilationen &r tillracklig.
- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Information betréffande séker hantering se kapitel 7.
Information betréaffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betréffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmétt for siker hantering
Srj for god ventilation/utsug pa arbetsplatsen.
Undvik bildning av aerosol.
Laktag normal foérsiktighet vid arbete med kemikalier.

- Hantering: Produkten &r enbart avsedd for dentalt bruk.
- Hanvisningar betraffande brand- och explosionsskydd:

Hall atskild fran antandningskallor - rok g.

Vidta atgarder mot elektrostatisk uppladdning.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell of6renlighet
-Lagring:
- Krav pé lagerutrymmen och behallare:
Forvaras svalt.
Foérvaras endast i originalemballage.
- Hanvisningar betraffande sammanlagring: Forvaras separat fran oxidationsmedel.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Férvaras svalt och torrt i val tillslutet emballage.
(Fortsdttning pa sida 4)
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- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hanvisningar betraffande utformning av tekniska anléaggningar:
Inga Ovriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bor 6vervakas:
CAS: 67-64-1 aceton

OEL |Korttidsvarde: 1200 mg/ms, 500 ppm
Nivagransvarde: 600 mg/ms, 250 ppm
\%

- Géllande foreskrifter OEL: AFS2018:1
- DNEL-vérden
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Inhalativ | Long-term - systemic effects, worker ‘ 3,5 mg/m3 (rat)
- Ytterligare hanvisningar: De vid framstéllningen géllande listorna har anvants som utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allmanna skydds- och hygienatgarder:
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrankta kladesplagg skall omedelbart tas av.
Tvétta handerna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
- Andningsskydd:
Vid kortvarig eller ringa belastning - anvand andningsfilterutrustning; vid intensiv resp. langre exponering -
anvand andningsskyddsutrustning som ar oberoende av omgivningsl uften.
Erfordras g vid bra rumsventilation.
- Handskydd:

Skyddshandskar.

Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt/amneltillredning.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.
- Handskmaterial
Val av lamplig handske ar inte enbart beroende av material utan &ven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till nasta. D& produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestandighet inte forutses och maste darfor kontrolleras fore anvandningen.
Naturragummi (latex)
Rekommenderad materialtjocklek: > 0,75 mm
Permeation: Level >2
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststalls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd

Tatt slutande skyddsglastgon.

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdr akt.

(Fortséttning pa sida 5)
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AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundléggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allmanna uppgifter

- Utseende:
Form: Flytande
Férg: Gul
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- pH-vérde: Ej bestamd.
- Andring av tillstandet
Smaltpunkt / smaltomrade: Ej bestamd
I nitial kokpunkt och kokpunktsintervall: 60 °C
- Flampunkt: -19 °C (c.c. Abdl)
- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej anvandbar.
- Tandningstemperatur: 5275 °C (Aceton)
- SOnderfallstemperatur: Ej bestamd.
- §alvantandningstemperatur: Produkten ar ¢ gjalvantandlig.
- Explosiva egenskaper: Produkten ar ej explosionsfarlig, men bildning av

explosionsfarliga angluft-blandningar ar mgjlig.

- Explosionsgréanser:

Nedre: 2,6 Vol %
Ovre: 12,8 Vol %
- Angtryck vid 20 °C: 233 hPa
- Densitet vid 20 °C: 0,9 g/lcm?
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej bestamd.
- Avdunstningshastighet: Ej bestamd.
- Lodlighet i / blandbarhet med
Vatten: Fullstandigt blandbar
- Férdelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestamd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej bestamd.
Kinematisk: Ej bestamd.
- Lésningsmedel halt:
Organiska l6sningsmedel: 67,0%
Andel av fasta partiklar: 30%
- 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid andamalsenlig anvandning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kanda.

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

-10.5 Oférenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

(Fortsédttning pé sida 6)

s —



Sda: 6/9

Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 05.03.2020 Versionsnummer 8 Omarbetad: 05.03.2020

Handelsnamn: Prime & Bond NT

(Fortséttning fran sida 5)
- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga uppl ésningsprodukter kanda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

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

- Klassificeringsrelevanta L D/L C50-varden:
CAS: 67-64-1 aceton
Oral LD50 5.800 mg/kg (rat)
Dermal |LD50 20.000 mg/kg (rabbit)
Inhalativ|LC50/4 h| 76 mg/l (rat)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oral ‘LDSO ‘> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Oral LD50 2.930 mg/kg (rat)
Dermal |LD50 > 2.000 mg/kg (rat)

- Primér retningseffekt:
- Pa huden:
[rriterar huden.
- Pa ogat:
Orsakar allvarlig égonirritation.
- Luftvags-/hudsensibilisering
Upprepad eller langvarig kontakt med icke polymeriserat material kan fororsaka sensibilisering mot
akrylater / metakrylater.
Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i kbnsceller
Kriterierna for klassificering kan pa& grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kan gora att man blir dasig eller omttcknad.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Faravid aspiration
Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet:
CAS: 67-64-1 aceton
LC50/96h | 5.540 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|6.100 mg/L (daphnia magna)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
LC50/48h | 0,199 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 0,758 mg/L (Alg)

(Fortsdttning pé sida 7)
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0,48 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsférmaga Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.
-12.4 Rérlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Ekotoxiska effekter:
- Kommentar: Skadlig for fisk.
- Ytterligare ekologiska hanvisningar:
- Allménna hanvisningar:

Lat g tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnétet.

Risk for fororening av dricksvattnet redan nar sma mangder tranger ner i marken.

Skadlig for vattenorganismer
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
- PBT: Ej anvandbar.
- vPvB: Ej anvandbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

x Fé&r inte deponeras ihop med hushéllsavfall. Far inte tmmasi avloppsnatet.

- Europeiska avfallskatalogen
18 01 06* |Kemikalier som bestar av eller sominnehaller farliga amnen
HP3 Brandfarligt
HP4 Irriterande - hudirritation och dgonskado
HP5 Specifik toxicitet for malorgan (STOT)/Aspirationstoxicite
HP13 Allergiframkalland
HP14 Ekotoxiskt

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.
- Rekommenderat rengdringsmedel: Vatten, eventuellt med tillsats av rengdringsmedel.

AVSNITT 14: Transportinformation

-14.1 UN-nummer
-ADR, IMDG, IATA UNZ1090

- 14.2 Officiell transportbendmning
-ADR 1090 ACETON, Blandning
-IMDG, IATA ACETONE mixture

- 14.3 Faroklass for transport
-ADR

- Klass 3 (F1) Brandfarliga vatskor

(Fortséttning pa sida 8)
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- Etikett 3

-IMDG, IATA

- Class 3 Brandfarliga vétskor

- Label 3

- 14.4 Forpackningsgrupp

-ADR, IMDG, IATA I

- 14.5 Miljéfaror: Ej anvandbar.

- 14.6 Sarskilda skyddsatgarder Varning: Brandfarliga véatskor

- Farlighetsnummer (Kemler-tal): 33

- EMS-nummer: F-E,SD

- Stowage Category E

- 14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78
och IBC-koden Ej anvandbar.

- Transport / ytterligare uppgifter:

-ADR

- Begransade mangder (LQ) N

- Reducerade méangder (EQ) Kod: E2
Hogsta nettoméngd per innerforpackning: 30 ml
Hogsta nettoméngd per ytterforpackning: 500 ml

- Transportkategori 2

- Tunnelrestriktionskod D/E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) (N

- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

-UN " Model Regulation”: UN 1090 ACETON, BLANDNING, 3, I1

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nér det géller sékerhet, hdlsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga &mnen - BILAGA | Inga bestndsdelar &r listade.

- Seveso-kategorier P5c BRANDFARLIGA VATSKOR

- Troskelvarden (i ton) for tillampning av krav for 1agre niva 5.000 t

- Troskelvarden (i ton) for tillampning av krav for 6vre niva 50.000 t

- Forordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVI1 Villkor: 3

- 15.2 Kemikaliesaker hetsbeddmning: En kemikaliesdker hetsbeddmning har g gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna ar baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betr&ffande produktegenskaper och utgdr ingen grund for ett avtalat réattsforhallande.

Det bifogade databladet beskriver faror som kan uppsta, samt atgarder som maste vidtas, da stora mangder
material frigorsi samband med t.ex olyckor vid transport eller i samband med lagring hos aterforséljare.
Viktig sékerhetsinformation betréffande lagring och kvantiteter av material som anvandsi kliniskt arbete,
finnsi DFU.

(Fortséttning pa sida 9)
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- Relevanta fraser
H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.
H336 Kan gora att man blir dasig eller omtécknad.
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med |angtidseffekter.
H411 Giftigt for vattenlevande organismer med |angtidseffekter.
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 Ber akningsmetod

- Omrade som utfardar datablad: Research & Development
- Tilltalspartner: Hotline for bradskande odontol ogiska forfragningar: +49-7531-583-350

- 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Lig. 2: Brandfarliga vatskor — Kategori 2
Skin Irrit. 2: Fréatande eller irriterande p& huden — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Allvarlig 6gonskada eller dgonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
STOT SE 3: Specifik organtoxicitet (enstaka exponering) — Kategori 3
Aquatic Acute 1: Farligt for vattenmiljon - akut fara — Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga |&angti dseffekter — Kategori 1
Aquatic Chronic 2: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga |angti dseffekter — Kategori 2
Aquatic Chronic 3: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga |&ngtidseffekter — Kategori 3

-* Data andrade gentemot foregaende version






