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1. Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn: Opallis Flow

REACH-registreringsnummer:

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran
Anvandningsomrade:  Tandfylinad

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
Adress: DAB Dental AB

Box 423

194 04 UPPLANDS VASBY

Telefon: 08-506 505 05

E-post: kontakt@dabdental.se

1.4. Telefonnummer for nodsituationer
112 - begar Giftinformation

2. Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering: Skin Irrit. 2; H315, Skin Sens. 1; H317, Eye Irrit. 2; H319
HALSA

Produkten innehaller allergiframkallande akrylater i bunden form.

MiLso

Produkten innehaller ett miljofarligt amne i lag halt.

BRAND

Produkten &r inte brandfarlig.

2.2. Markningsuppgifter

Faropiktogram:

Signalord: Varning

Faroangivelser: H315, H317, H319
Irriterar huden. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Skyddsangivelser: P264, P280, P302+P352, P305+P351+P338, P333+P313, P501
Tvatta handerna grundligt efter anvandning.

Anvand skyddshandskar/égonskydd.

VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
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VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsatt att skolja.

Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

Innehallet/behallaren lamnas till avfallsanlaggning i enlighet med lokala och nationella bestammelser.

Innehaller: Bis-EMA

Ytterligare uppgifter gallande klassificering och méarkning:

Denna produkt utgor en medicinteknisk produkt som utgdr den fardiga produkten avsedd for
slutanvandaren (enligt Artikel 1, punkt 5 d), CLP, 1272/2008/EG) och behdver darfor inte méarkas enligt
ovan.

2.3. Andra faror
Blandningen uppfyller inte kriterierna for PBT eller vPvB i enlighet med bilaga XlII (Reach).

3. Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2. Blandningar
Klassificering av amnen enligt CLP, 1272/2008/EG

Farliga amnen Halt, | CAS-nr EG-nr Faroklass/kategori | Faroangivelser
%

Bis-EMA 5-10 41637-38-1 | 609-946-4 | Skin Irrit. 2 H315
Skin Sens. 1 H317
Eye Irrit. 2 H319
STOT SE 3 H335

Trietylenglykol- 5-10 109-16-0 203-652-6 | Skin Irrit. 2 H315

dimetakrylat Eye Irrit. 2 H319
STOT SE 3 H335

Di-HEMA trimetylhexyl- | 5-10 41137-60-4 | 255-239-5 | Aquatic Chronic3 | H412

dikarbamat

Faroangivelser i klartext: H315 = Irriterar huden, H317 = Kan orsaka allergisk hudreaktion, H319 = Orsakar allvarlig 6gonirritation, H335 = Kan orsaka irritation i
luftvdgarna, H412 = Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

4. Atgirder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning

Frisk luft.

Hudkontakt

Tag av férorenade klader. Torka av huden med hushallspapper eller liknande. Tvatta huden noggrant med
tval och vatten.

Stank i 6gonen

Skolj med vatten. Kontakta lakare om besvar kvarstar.

Fortaring

Ej relevant.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Inandning
Vid normal hantering utgér produkten ingen inandningsrisk.
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Hudkontakt

Hudkontakt kan ge sveda och rodnad. Risk for allergiskt eksem vid langvarig eller upprepad kontakt med
huden.

Stank i 6gonen

Stank i dgonen ger stark sveda.

Fortaring

Ej relevant vid yrkesmassig hantering.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs
Som regel bor man, om tvivel foreligger eller besvaren kvarstar, alltid kontakta en lakare. Ge aldrig en
medvetslds person nagot att ata eller dricka.

5. Brandbekdmpningsatgarder

5.1. Slackmedel
Produkten ar inte brandfarlig. Brand kan slackas med pulver, koldioxid eller vattenspre;.

5.2. Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Halsofarlig rok bestaende av koloxider bildas vid brand.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal
Anvand rokdykningsutrustning (branddrakt, tryckluftsapparat) vid slackning av brand som skydd mot
rok/gaser.

6. Atgérder vid oavsiktliga utsldpp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Anvand kemikalieresistenta handskar. Se aven "personlig skyddsutrustning” avsnitt 8.

6.2. Miljoskyddsatgarder
Forhindra utslapp i avlopp av storre mangd. Vid storre spill kontakta raddningstjansten.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering
Samla upp materialet och lagg i Iamplig behallare. Uppsamlat material hanteras enligt avsnitt 13.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 1 for telefonnummer vid nddsituationer.

Se avsnitt 8 for information om lamplig personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for ytterligare information gallande avfallshantering.

7. Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgérder for séker hantering

Undvik kontakt med huden och 6gonen. Behallare halls sa langt mojligt slutna. Tvatta handerna efter
anvandning, och tag av férorenade klader och skyddsutrustning innan maltider. Vid arbete med
allergiframkallande amnen galler Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker (AFS
2014:43).
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7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Forvaras svalt och torrt och pa avstand fran brandkallor.

7.3. Specifik slutanvandning

Produkten anvands som tandfylinadsmaterial inom tandvardsverksamhet. Langvarig hudkontakt med
produkten bor undvikas p.g.a. risk for allergiskt eksem. Om direkt kontakt inte kan undvikas maste
personlig skyddsutrustning anvandas, se avsnitt 8.

8. Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar
Hygieniskt gransvarde  Damm, hardplast,
(enl. AFS 2018:1) inhalerbar fraktion 3 mg/m3 (NGV)

8.2. Begransning av exponeringen
8.2.1. Lampliga tekniska kontrollatgarder
Undvik direktkontakt med produkten.

8.2.2. Individuella skyddsatgérder, t.ex. personlig skyddsutrustning
a) Ogonskydd/ansiktsskydd
Ogonskydd (skyddsglasdgon) med sidoskydd vid risk for direktkontakt eller stank. Se SS-EN 166.

b) Hudskydd
Skyddshandskar (i t.ex. nitrilgummi) maste anvéandas vid risk for omfattande direktkontakt. Skyddsklader
efter behov. Se SS-EN 374-3.

¢) Andningsskydd
Ej nddvandigt vid normal hantering. Se SS-EN 136.

9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende Viskos pasta
Lukt Akrylat
Lukttroskel Ej angiven
pH-varde Ej angiven
Smaltpunkt/fryspunkt Ej angiven
Kokpunkt Ej angiven
Flampunkt Ej angiven
Avdunstningshastighet (eter = 1) Ej angiven
Brandfarlighet (fast form, gas) Ej angiven
Explosionsgranser Ej angiven
Angtryck Ej angiven
Angdensitet (luft = 1) Ej angiven
Relativ densitet Ej angiven
Loslighet - vatten Oloslig
Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten Ej angiven
Tandtemperatur Ej angiven
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Sonderfallstemperatur Ej angiven
Viskositet Ej angiven

Explosiva egenskaper

Produkten ar inte explosiv.

Oxiderande egenskaper

Produkten har inga oxiderande egenskaper

9.2. Annan information
Saknas.

10. Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Inte reaktiv vid avsedd anvandning.

10.2. Kemisk stabilitet
Stabil vid avsedd anvandning.

10.3. Risken for farliga reaktioner
Inga farliga reaktioner forvantade.

10.4. Forhallanden som ska undvikas

Undvik antandningskallor.

10.5. Oforenliga material

Reagerar med starka syror och starka baser.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter
Vid brand bildas rok, koloxider och irriterande gaser.

11. Toxikologisk information

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Inandning

Vid normal hantering utgér produkten ingen inandningsrisk.

Hudkontakt

Hudkontakt kan ge sveda och rodnad. Risk for allergiskt eksem vid langvarig eller upprepad kontakt med

huden.

Stank i 6gonen

Stank i dgonen ger stark sveda.
Fortaring

Ej relevant vid yrkesmassig hantering.

Testdata
Bis-EMA
Relevant faroklass Effektiv dos/ Art Metod Anmarkning
koncentration
Akut oral toxicitet n/a Inte klassificerad
Akut dermal toxicitet n/a Inte klassificerad
Akut toxicitet, inhalation | n/a Inte klassificerad
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Fratande/irriterande pa | n/a H315 (Irriterar huden)
huden
Allvarlig 6gonskada/ n/a H319 (Orsakar allvarlig
ogonirritation ogonirritation)
Luftvags- n/a H317 (Kan orsaka allergisk

/hudsensibilisering

hudreaktion)

Mutagenitet i kdnsceller | n/a

Inte klassificerad

Cancerogenitet n/a

Inte klassificerad

Reproduktionstoxicitet n/a

Inte klassificerad

Specifik organtoxicitet — | n/a
enstaka exponering

H335 (Kan orsaka irritation i
luftvdgarna)

Specifik organtoxicitet — | n/a
upprepad exponering

Inte klassificerad

Fara vid aspiration n/a

Inte klassificerad

12. Ekologisk information

12.1. Toxicitet
Di-HEMA trimetylhexyldikarbamat
L(E)Cso, vattenlevande organismer: 10-100 mg/.

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

Di-HEMA trimetylhexyldikarbamat

Potentiellt biologiskt svarnedbrytbart \ n/a

12.3. Bioackumuleringsformaga

Di-HEMA trimetylhexyldikarbamat

Potentiellt bioackumulerande | n/a

12.4. Rorligheten i jord
Produkten &r inte vattenldslig och darmed inte rorlig i jord.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

Ingaende amnen uppfyller inte kriterier for PBT eller vPvB.

12.6. Andra skadliga effekter
Lag giftighet for landlevande daggdiur.

Samlat omdome:

Produkten &r inte klassificerad som miljofarlig.

13. Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Oanvand och begagnad produkt
Avfallskod:

16 03 05 (forklaring: Produktionsserier som inte uppfyller uppstéllda krav och oanvéanda produkter;

Organiskt avfall som innehaller farliga @amnen).
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18 01 06 (forklaring: Avfall fran forlossningsavdelningar, diagnos, behandling eller forebyggande av
sjukdomar hos manniskor; Kemikalier som bestar av eller som innehaller farliga &mnen).

Utgor farligt avfall (SFS 2011:927, Avfallsforordning). Om spill eller avfall ej kan atervinnas i egen regi
(obs! tillstandskrav) kontakta av kommunen eller lansstyrelsen godkéand entreprendr.

Observera att klassificering av avfall &r anvandarens ansvar.

Tomningsanvisning for forpackning
Helt tdmda forpackningar kan lamnas till forpackningsatervinning.

Hantering av forpackning

Val témda forpackningar ar inte farligt avfall.

DAB Dental AB &r anslutna till FTI, det bolag som ansvarar for insamling etc. av anvanda forpackningar.
For fragor om lokal insamling - ring FTI, telefon: 0200-88 03 10.

14. Transportinformation

Ej klassificerad som farligt gods enligt relevanta transportregelverk (ADR-S, RID-S, IATA, IMDG).

14.1. UN-nummer:

14.2. Officiell transportbenamning:

14.3. Faroklass for transport:

14.4. Forpackningsgrupp:

14.5. Miljofaror:

14.6. Sarskilda skyddsatgarder:

14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL 73/78 och IBC-koden

15. Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det galler sakerhet, halsa och miljo
Nationella bestammelser:

AFS 2014:43, Kemiska arbetsmiljorisker

AFS 2018:1, Hygieniska gransvérden

LVFS 2003:11, Medicintekniska produkter

SFS 2011:927, Avfallsforordning

15.2. Kemikaliesakerhetsbedémning
Leverantoren har inte gjort en kemikaliesakerhetsbedomning av blandningen.

16. Annan information

OBSERVERA:
Vid arbete med produkter innehallande akrylat ska Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska
arbetsmiljorisker (AFS 2014:43) beaktas.

Hanvisning till viktig litteratur och datakallor
Material Safety Data Sheet, Opallis Flow, Dentscare Ltda, Rev. no 02.

--- Slut pa dokumentet ---
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