DAB Dental AB, tel. 08-506 505 00
Art.nr 683238-244

Sédkerhetsinformationsblad for medicintekniska produkter

Upphovsritt,2021, 3M Company Samtliga rattigheter férbehallna. Kopiering och/eller nedladdning av denna information i
syfte att tillgodogdra sig 3M :s produkter pa tillborligt sétt ar tillaten under forutsittning att: (1) informationen kopieras i sin
helhet utan nagra dndringar om inte 3M, i forvag lamnar skriftligt godkdnnande dértill, och (2) vare sig kopian eller originalet
sdljs vidare eller pa annat sitt distribueras i vinstsyfte.

Dokumentnummer: 34-2666-5 Version: 1.00
Datum (nytt eller 2021-11-29 Foregiaende datum: Forsta upplagan
omarbetat):

Version (avser transportinformation): 1.00 (2021-11-29)

Sakerhetsdatablad krévs ej for denna produkt. Detta sdkerhetsinformationsblad har skapats pa frivillig basis.

| NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

1.1 Produktbeteckning
3M™ Ketac™ Universal (61085, 61105, 61106, 61107, 61108, 61109, 61110, 61111, 61112)

Produktidentifikationsnummer

70-2011-4391-7 70-2011-4400-6 70-2011-4401-4 70-2011-4402-2 70-2011-4403-0
70-2011-4404-8 70-2011-4405-5 70-2011-4406-3 70-2011-4407-1 70-2011-4408-9
7100053775 7100053776 7100053777 7100053778 7100053902
7100053903 7100053991 7100054045 7100048343 7100054044

1.2 Relevanta identifierade anviindningar av amnet eller blandningen och anvindningar som det avrads frin

Identifierade anvindningar
Medicinteknisk utrustning; se produktens bruksanvisning.

Anvindningar som det avrads fran
Endast for tandvardspersonal

1.3 Nédarmare upplysningar om den som tillhandahaller séikerhetsdatablad

Adress: 3M Svenska AB, Herrjérva torg 4 , 170 67 Solna
Telefon: 08-92 21 00

e-post: nordicproductehsr@mmm.com

Hemsida: www.3M.se

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
112 — begir Giftinformation

Denna produkt ir ett Kit eller en flerpartsprodukt som bestar av flera, separat packade komponenter.
Sédkerhetsinformationsblad for medicintekniska produkter for var och en av dessa komponenter finns bifogade.
Vinligen separera inte komponentbladen frin denna forsittssida. Dokumentnumren till sikerhetsinformationsblad
for medicintekniska produkter avseende komponenterna i denna produkt ér:

34-2067-6, 34-2072-6


wahan
Textruta
DAB Dental AB, tel. 08-506 505 00
Art.nr 683238-244


| TRANSPORTATION INFORMATION

|ETIKETT FOR KIT

2.1 Klassificering av imnet eller blandningen
Vinligen se respektive kitkomponent

Information om uppdateringar
Revisionsinformation ej tillgénglig



| 3M™ Ketac™ Universal Liquid (61111) 2021-11-29

Sédkerhetsinformationsblad for medicintekniska produkter

Upphovsritt,2021, 3M Company Samtliga rattigheter férbehallna. Kopiering och/eller nedladdning av denna information i
syfte att tillgodogdra sig 3M :s produkter pa tillborligt sétt ar tillaten under forutsittning att: (1) informationen kopieras i sin
helhet utan nagra dndringar om inte 3M, i forvag lamnar skriftligt godkdnnande dértill, och (2) vare sig kopian eller originalet
sdljs vidare eller pa annat sitt distribueras i vinstsyfte.

Dokumentnummer: 34-2067-6 Version: 1.01
Datum (nytt eller 2021-11-29 Foregiende datum: 2020-09-08
omarbetat):

Sékerhetsdatablad krévs ej for denna produkt. Detta sdkerhetsinformationsblad har skapats pa frivillig basis.

|Avsnitt 1: Namnet pa imnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
3M™ Ketac™ Universal Liquid (61111)

1.2 Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrads frin

Identifierade anvindningar
Medicinteknisk utrustning; se produktens bruksanvisning.

Anvindningar som det avrads fran
Endast for tandvéardspersonal

1.3 Uppgifter om leverantoren av siikerhetsinformationsbladet for medicintekniska produkter

Adress: 3M Svenska AB, Herrjérva torg 4 , 170 67 Solna
Telefon: 08-92 21 00

e-post: nordicproductehsr@mmm.com

Hemsida: www.3M.se

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
112 — begir Giftinformation

| Avsnitt 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av imnet eller blandningen
CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008

Detta dr en medicinteknisk produkt enligt definitionen i direktiv 93/42/EEC (MDD), respektive EU-forordning 2017/745
(MDR), som &r invasiv eller anvénds i direkt fysisk kontakt med ménniskokroppen, och som dérfor &r undantagen fran krav
pa klassificering och mérkning enligt CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008 (Artikel 1.5). Trots att s ej krdvs, anges
klassificering och mérkningsuppgifter nedan.

Klassificering:
Denna produkt klassificeras inte som farlig enligt CLP-foérordningen (EG) nr 1272/2008 med &ndringar.

2.2 Mirkningsuppgifter
CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008
Ej tillampligt
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| 3M™ Ketac™ Universal Liquid (61111) 2021-11-29

Kommentarer angdende mérkning
Testdata visar att detta material inte mdter kraven for klassificering som irriterande/fratande pa dgon eller hud.
2.3 Andra faror

For information om faror och séker anvéndning, se motsvarande avsnitt i detta dokument.

| Avsnitt 3: Sammansittning/information om bestindsdelar

3.1. Amnen
Ej tillampligt

3.2. Blandingar

Bestindsdelar Identifikationsnummer % Klassificeringen i enighet med férordningen
(EG) nr 1272/2008
Vatten (CAS-nr) 7732-18-5 40 - 60 |Amnet ir inte klassificerat som farligt
(EG-nr) 231-791-2
Polymerisk syra (CAS-nr) 29132-58-9 30 - 50 |Amnet ir inte klassificerat som farligt
Vinsyra (REACH reg.nr.:01- |(CAS-nr) 87-69-4 1- 10 |EyeDam. 1, H318
2119537204-47) (EG-nr) 201-766-0
Bensoesyra (CAS-nr) 65-85-0 <0,2 Skin Irrit. 2, H315
(EG-nr) 200-618-2 Eye Dam. 1, H318
STOT RE 1, H372

Se avsnitt 16 for fullstindiga lydelser av de faroangivelser (H) som det refereras till i detta avsnitt.
Tabellen visar klassificeringar faststdllda inom EU samt kompletterande egenklassificeringar respektive klassificeringar fran
ravaruleverantdrer.

For information om bestdndsdelarnas hygieniska gransvirden, samt for PBT och vPvB-status, se avsnitt 8 och 12 i detta
dokument.

| Avsnitt 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgérder vid forsta hjilpen

Inandning
Flytta personen till frisk luft. Vid obehag, sok ldkarhjilp.

Hudkontakt
Tvétta med tval och vatten. Om symptom uppstar, kontakta ldkare.

Ogonkontakt
Skolj med stora méngder vatten.Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar litt. Fortsétt att skdlja. Om symptom kvarstér, sok
lakarhjalp.

Vid fortiring
Skolj munnen. Vid obehag, sok ldkarhjélp.

| Avsnitt 5: Brandbekimpningsitgéirder
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| 3M™ Ketac™ Universal Liquid (61111) 2021-11-29

5.1 Slackmedel

Vid brand: Sldck branden med brandbekédmpningsmedel 1ampligt for vanligt brinnbart material sdsom vatten eller skum.

5.2 Sérskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Ingen inneboende i denna produkt.

Farliga siinderdelnings- eller biprodukter

Amne Betingelser
Irriterande gaser eller &ngor Vid forbranning

5.3 Rad till brandbekimpningspersonal
Inget behov av sérskilda skyddsatgarder for brandbekdmpningspersonal forutses.

| Avsnitt 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgirder vid nodsituationer

Utrym omradet. Ventilera utrymmet. Stora spill eller spill i ett begransat utrymme, ska forses med mekanisk ventilation
for att sprida eller suga ut dngor i enlighet med god yrkeshygienisk praxis. Observera forsiktighetsatgérder i andra avsnitt.

6.2 Miljoskyddsatgérder
Undvik utslépp till miljon.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Samla spill.  Arbeta fran kanterna pé spillet och inat. Tack med bentonit, vermikulit eller kommersiellt tillgéngligt
oorganiskt absorberande material. Blanda in absorbent tills det ser torrt ut. Kom ihag att tillforsel av absorberande material

inte tar bort en fysikaliska, hilso- eller miljéfara. Samla upp s& mycket som mdjligt av spillet. Placera i en

polyetenbelagd metallbehéllare. Torka upp rester med vatten. Téack dver, men forslut ej inom 48 timmar. Sldng insamlat

material sa snart som mojligt i enlighet med géllande lokala/regionala/nationella regler.

| Avsnitt 7: Hantering och lagring

Se produktens bruksanvisning for ytterligare information.

| Avsnitt 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Hygieniska grinsvirden

Det finns inget hygieniskt gransvérde for ndgon av de komponenter som anges under avsnitt 3 i detta dokument.

8.2 Begriinsning av exponeringen

8.2.1 Lampliga tekniska kontrollatgirder
Anvind i vélventilerade utrymmen.

8.2.2 Individuella skyddsatgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning

Ogon/ansiktsskydd

Gor en exponeringsbeddmning for att avgéra om det finns risk for 6gonkontakt. Valj vid behov ut och anvand
ogon/ansiktsskydd for att forhindra 6gonkontakt. Foljande 6gon/ansiktsskydd rekommenderas:

Skyddsglasdgon med sidoskydd.

Tillimpliga normer/standarder
Anvind 6gonskydd som dverensstimmer med EN 166
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| 3M™ Ketac™ Universal Liquid (61111)

2021-11-29

Hud/handskydd
Se avsnitt 7.1 for ytterligare information om hudskydd.

Andningsskydd
Krivs ej.

| Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Aggregationstillstand

Specifik fysikalisk form:

Fiarg

Lukt

Smaéltpunkt/fryspunkt
Kokpunkt/kokpunktsintervall
Brandfarlighet (fast form, gas)
Undre brinnbarhets-/explosionsgrins
Ovre brinnbarhets-/explosionsgriins
Flampunkt
Sjilvantindningstemperatur
Relativ densitet

pH

Kinematisk viskositet

Laoslighet i vatten

Densitet

9.2 Annan information

9.2.2 Andra sikerhetsegenskaper
EU Volatile Organic Compounds
Avdunstningshastighet
Molekylvikt
Flyktiga foreningar

Vitska

Vitska

Farglos

Svagt sur

Ej tillampligt

100 °C

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Ingen flampunkt
Inga data tillgdngliga
>=] [Ref'vatten=1]
<2

10 000 mm2/s
Fullstandig

Inga data tillgdngliga

Inga data tillgdngliga
Inga data tillgdngliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgiingliga

|Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Detta material anses vara icke-reaktivt vid normal anvandning.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil.

10.3 Risken for farliga reaktioner
Farlig polymerisation sker ej

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Inga kénda.

10.5 Ofdrenliga material
Inga kénda.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Amne

Betingelser
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| 3M™ Ketac™ Universal Liquid (61111) 2021-11-29

Inga kinda.

Se avsnitt 5.2 for farliga sonderdelningsprodukter vid forbrénning.

|Avsnitt 11: Toxikologisk information

Informationen nedan kanske inte 6verensstimmer med EU: s klassificering i avsnitt 2 och / eller
bestindsdelsklassificeringarna i avsnitt 3 om specifika ingrediensklassificeringar krivs av en behorig myndighet.
Dessutom ér uttalanden och data som presenteras i avsnitt 11 baserade pa FN:s GHS-berikningsregler och
klassificeringar hirrérande fran interna riskbedomningar.

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

Symptom och tecken pa exponering

Baserat pa testdata och/eller information om ingiende bestindsdelar, sa kan denna produkt ge foljande hélsoeffekter:

Inandning
Irritation i andningsvagarna: symptom kan vara hosta, nysningar, néstippa, huvudvérk, heshet eller ont i ndsa/hals.

Hudkontakt
Kontakt med huden under produktens anviandning férvéntas inte ge ndgon betydande irritation.

Ogonkontakt
Ogonkontakt vid anvdndning av produkten forvéntas ej orsaka ndmnvérd irritation.

Fortiring
Irritation 1 mag/tarmkanalen: symptom kan vara magsmaértor, upprord mage, illaméende, krakning och diarré.

Toxikologiska data
Om en bestandsdel finns angiven i avsnitt 3 men saknas i en tabell nedan, sé innebér det antingen att det inte finns data
tillgénglig eller att data ar otillricklig for klassificering.

Akut toxicitet
Namn Exp.vig Art Viirde
Produkten Fortaring Ingen data tillgénglig; berdknad ATE >5 000 mg/kg
Polymerisk syra Fortiring Ratta LD50 > 2 000 mg/kg
Polymerisk syra Dermal liknande hélsofaror LD50 Ej tillgéinglig
Vinsyra Dermal Ratta LD50 > 5 000 mg/kg
Vinsyra Fortiring Rétta LD50 4360 mg/kg
Bensoesyra Dermal Kanin LD50 > 2 000 mg/kg
Bensoesyra Inandning-damm/dimma (4 h) Rétta LC50> 12,2 mg/l
Bensoesyra Fortéiring Ratta LD50 2 565 mg/kg

ATE=uppskattad akut toxicitet (acute toxicity estimate)

Fritande/irriterande pa huden

Namn Art Virde

Bensoesyra Minniska Irriterande

Allvarlig 6gonskada/dgonirritation

Namn Art Viirde
Vinsyra In vitro data Fréitande
Bensoesyra Kanin Fritande
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| 3M™ Ketac™ Universal Liquid (61111) 2021-11-29

Hudsensibilisering
Namn Art Viirde
Bensoesyra Flera djurarter Ej klassificerad

Luftvégssensibilisering
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé 4r data otillracklig for klassificering.

Mutagenitet i konsceller

Namn Exp.vig Virde
Bensoesyra In vitro Data dr ej tillrdcklig for klassificering
Cancerogenitet

For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé ar data otillracklig for klassificering.
Reproduktionstoxicitet

Reproduktions- och/eller utvecklingseffekter

Namn Exp.vig Virde Art Resultat Expo.tid
Bensoesyra Fortéring Klassificeras ej som reproduktionstoxisk (honlig) | Ratta NOAEL 900 4 generation
mg/kg/day
Bensoesyra Fortéaring Klassificeras ej som reproduktionstoxisk (hanlig) | Rétta NOAEL 900 4 generation
mg/kg/day
Bensoesyra Fortaring Klassificeras ej som utvecklingstoxisk Rétta NOAEL 900 4 generation
mg/kg/day
Malorg.
Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
Namn Exp.vig Malorg. Viirde Art Resultat Expo.tid
Bensoesyra Inandning irritation i luftvdgarna Data ér ej tillracklig for liknande NOAEL Ej
klassificering hilsofaror tillgdnglig

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering

Namn Exp.vig Malorg. Viirde Art Resultat Expo.tid
Bensoesyra Dermal hjarta | hud | endokrina systemet | Ej klassificerad Kanin NOAEL 2 500 21 dagar
mag/tarmkanalen | hematopoetiska mg/kg/day

systemet | lever | immunsystem |
muskler | nervsystem | njure
och/eller urinblésa | andningsorgan
Bensoesyra Inandning andningsorgan Orsakar organskador Ratta LOAEL 0,025 mg/l | 28 dagar
genom lang eller
upprepad exponering:
Bensoesyra Inandning hjérta | endokrina systemet | Ej klassificerad Ratta NOAEL 1,2 mg/l 28 dagar
mag/tarmkanalen | ben, tinder,
naglar och/eller har |
hematopoetiska systemet | lever |
immunsystem | nervsystem | 6gon |
njure och/eller urinblésa

Fara vid aspiration
For bestandsdelen/bestdndsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé 4r data otillracklig for klassificering.

For ytterligare toxikologisk information om detta material och / eller dess komponenter, vinligen se kontaktuppgifter
pa detta dokuments forsta sida.

Produkten &r sdker vid avsedd anviandning baserat pé utvirdering av toxikolog.

11.2. Information om andra faror
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Detta material innehaller inga &mnen som beddms vara hormonstdrande for manniskors hilsa.

|Avsnitt 12: Ekologisk information

Nedanstiende information 6verensstimmer inte nédvindigtvis helt med produktens klassificering i avsnitt 2 och/eller
klassificering av ingdende dmnen i avsnitt 3 i de fall da det finns av myndighet faststillda &mnesklassificeringar.
Dessutom baseras information och data i avsnitt 12 piA UN GHS berikningsregler och klassificeringar som hirror
fran 3M:s bedomningar.

12.1 Toxicitet

Inga testdata tillgéingliga for produkten

Produkt/dmne CAS # Organism Typ Exponering Slutpunkt for Resultat
testet
Polymerisk syra 29132-58-9 aktivt slam Experimentell EC50 >100 mg/1
Polymerisk syra 29132-58-9 Vattenloppa Experimentell 48 h EC50 >100 mg/l
Polymerisk syra 29132-58-9 Zebrafisk Experimentell 96 h LC50 >100 mg/1
Polymerisk syra 29132-58-9 Gronalger Experimentell 96 h EC10 32 mg/l
Polymerisk syra 29132-58-9 Vattenloppa Experimentell 21 dagar NOEC 350 mg/l
Polymerisk syra 29132-58-9 Zebrafisk Experimentell 14 dagar NOEC 40 mg/1
Vinsyra 87-69-4 aktivt slam Experimentell 3h EC10 >1 000 mg/1
Vinsyra 87-69-4 Gronalger Experimentell 72h EC50 51,4 mg/l
Vinsyra 87-69-4 Vattenloppa Experimentell 48 h EC50 93,3 mg/l
Vinsyra 87-69-4 Zebrafisk Experimentell 96 h LC50 >100 mg/1
Vinsyra 87-69-4 Gronalger Experimentell 72 h NOEC 3,1 mg/l
Bensoesyra 65-85-0 aktivt slam Experimentell 3h EC50 >1 000 mg/1
Bensoesyra 65-85-0 Bluegill Experimentell 96 h LC50 44,6 mg/1
Bensoesyra 65-85-0 Vattenloppa Experimentell 48 h EC50 860 mg/l
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Produkt/imne |Cas-nr Typ av test Varaktighet [Typ av studie |Resultat Protokoll
Polymerisk syra 29132-58-9 Experimentell Biologisk 28 dagar Biologisk <14 vikt-% Icke-standardiserad metod
nedbrytning syreforbrukning
Vinsyra 87-69-4 Experimentell Biologisk 28 dagar Biologisk 85 vikt-% Icke-standardiserad metod
nedbrytning syreforbrukning
Bensoesyra 65-85-0 Experimentell Biologisk 14 dagar Biologisk 85 % OECD 301C - MITI (I)
nedbrytning syreforbrukning BOD/ThBOD
12.3 Bioackumuleringsforméaga
Produkt/imne |Cas No. Typ av test Varaktighet |Typ av studie Resultat Protokoll
Polymerisk syra 29132-58-9 Data ¢j tillgéinglig eller N/A N/A N/A N/A

otillracklig for
klassificering.
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Vinsyra 87-69-4 Experimentell Log -1.91 Icke-standardiserad
Biokoncentration fordelningskoefficient metod
oktanol/vatten
Bensoesyra 65-85-0 Experimentell Log 1.88 Icke-standardiserad
Biokoncentration fordelningskoefficient metod
oktanol/vatten
12.4 Rorligheten i jord
Produkt/iimne Cas No. |Typ av test Typ av studie [Resultat Protokoll
Vinsyra 87-69-4 Berdknad Rorligheti  |Koc 1 kg ACD/Labs ChemSketch™
jord
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Denna produkt innehaller inte ndgra &mnen som har bedomts som PBT eller vPvB.
12.6. Endokrinstorande egenskaper
Detta material innehaller inga &mnen som beddms vara hormonstdrande fo6r miljopaverkan
12.7. Andra skadliga effekter
Ingen information tillgénglig
| Avsnitt 13: Avfallshantering
13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Kassera innehéllet / behéllaren i enlighet med lokala / regionala / nationella / internationella foreskrifter.
Se produktens bruksanvisning for ytterligare information.
Avfallskod (produkt i dverlatet skick)
18 01 07 Andra kemikalier &n de som anges i 18 01 06
| Avsnitt 14: Transportinformation
Inte farligt for transport
Vigtransport (ADR) Flyg transport (IATA) Sjotransport IMDG)
14.1 UN-nummer Inga data tillgéngliga Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga
14.2 Officiell Inga data tillgéngliga Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga
transportbenimning
14.3 Faroklass for transport | Inga data tillgingliga Inga data tillgéngliga Inga data tillgédngliga
14.4 Forpackningsgrupp Inga data tillgéngliga Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga
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14.5 Miljofaror Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga
14.6 Sirskilda Se de andra avsnitten i Se de andra avsnitten i Se de andra avsnitten i

skyddsatgirder sdkerhetsdatabladet for mer [sdkerhetsdatabladet for mer sikerhetsdatabladet for mer

information information information
14.7 Bulktransport enligt Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga
bilaga II till MARPOL och

IBC-koden
Kontrolltemperatur Inga data tillgdngliga Inga data tillgdngliga Inga data tillgéingliga
Nodtemperatur Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga
ADR Klassificeringskod Inga data tillgéngliga Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga
IMDG Segregeringskod Inga data tillgéngliga Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga

Vinligen kontakta adressen eller telefonnumret som anges pé forsta sidan i sidkerhetsdatabladet for ytterligare information om
transport / transport av materialet med jarnvédg (RID) eller inre vattenvédgar (ADN).

|Avsnitt 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen nér det giller siikerhet, hiilsa och miljo

Status i globala kemikalieregister
Kontakta tillverkaren f6r mer information

| Avsnitt 16: Annan information

Forteckning 6ver ingdende imnens faroangivelser (H)

H315
H318
H372

Irriterar huden.
Orsakar allvarliga 6gonskador.
Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering:

Information om uppdateringar
En revision har gjorts for att moéta behovet att uppdatera sékerhetsinformationen for den medicintekniska produkten.

Den produkt som detta sdkerhetsinformationsblad avser klassificeras som en medicinteknisk produkt enligt férordningen
om medicintekniska produkter EU 2017/745. Medicintekniska produkter som &r invasiva eller anvénds i direkt fysisk kontakt
med ménniskokroppen dr undantagna fran kraven pé klassificering och méarkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP,
artikel 1, punkt 5). Forordningen om medicintekniska produkter foreskriver inte anvandning av sikerhetsdatablad for
medicintekniska produkter som dr invasiva eller anvinds vid direkt fysisk kontakt med manniskokroppen, eftersom siker
anvandning av produkten beskrivs genom bruksanvisningen och / eller méarkningen for produkten. 3M
sékerhetsinformationsblad tillhandahalls som service till kunder for att ge kompletterande toxikologisk och kemisk
information om produkten. Vid ytterligare fragor, vinligen se kontaktuppgifter pa sikerhetsinformationsbladet.

Se www.3M.se/sdb for 3M Svenska AB:s sikerhetsinformationsblad
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Sédkerhetsinformationsblad for medicintekniska produkter

Upphovsritt,2021, 3M Company Samtliga rattigheter férbehallna. Kopiering och/eller nedladdning av denna information i
syfte att tillgodogdra sig 3M :s produkter pa tillborligt sétt ar tillaten under forutsittning att: (1) informationen kopieras i sin
helhet utan nagra dndringar om inte 3M, i forvag lamnar skriftligt godkdnnande dértill, och (2) vare sig kopian eller originalet
sdljs vidare eller pa annat sitt distribueras i vinstsyfte.

Dokumentnummer: 34-2072-6 Version: 1.01
Datum (nytt eller 2021-11-29 Foregiende datum: 2020-02-17
omarbetat):

Sékerhetsdatablad krévs ej for denna produkt. Detta sdkerhetsinformationsblad har skapats pa frivillig basis.

|Avsnitt 1: Namnet pa imnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
3M™  Ketac™ Universal Powder

1.2 Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrads frin

Identifierade anvindningar
Medicinteknisk utrustning; se produktens bruksanvisning.

Anvindningar som det avrads fran
Endast for tandvardspersonal.

1.3 Uppgifter om leverantoren av siikerhetsinformationsbladet for medicintekniska produkter

Adress: 3M Svenska AB, Herrjérva torg 4 , 170 67 Solna
Telefon: 08-92 21 00

e-post: nordicproductehsr@mmm.com

Hemsida: www.3M.se

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
112 — begir Giftinformation

| Avsnitt 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av imnet eller blandningen
CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008

Detta dr en medicinteknisk produkt enligt definitionen i direktiv 93/42/EEC (MDD), respektive EU-forordning 2017/745
(MDR), som &r invasiv eller anvénds i direkt fysisk kontakt med ménniskokroppen, och som dérfor &r undantagen fran krav
pa klassificering och mérkning enligt CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008 (Artikel 1.5). Trots att s ej krdvs, anges
klassificering och mérkningsuppgifter nedan.

Klassificering:
Denna produkt klassificeras inte som farlig enligt CLP-foérordningen (EG) nr 1272/2008 med &ndringar.

2.2 Mirkningsuppgifter
CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008
Ej tillampligt
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2.3 Andra faror

For information om faror och séker anvindning, se motsvarande avsnitt i detta dokument.

| Avsnitt 3: Sammansiittning/information om bestindsdelar

3.1. Amnen
Ej tillampligt

3.2. Blandingar

Bestandsdelar Identifikationsnummer % Klassificeringen i enighet med férordningen
(EG) nr 1272/2008
Glaspulver (CAS-nr) 65997-17-3 >95 Amnet ir inte klassificerat som farligt
(EG-nr) 266-046-0

Se avsnitt 16 for fullstindiga lydelser av de faroangivelser (H) som det refereras till i detta avsnitt.
Tabellen visar klassificeringar faststidllda inom EU samt kompletterande egenklassificeringar respektive klassificeringar fran
ravaruleverantdrer.

For information om bestdndsdelarnas hygieniska gransvirden, samt for PBT och vPvB-status, se avsnitt 8 och 12 i detta
dokument.

| Avsnitt 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgérder vid forsta hjilpen

Inandning
Flytta personen till frisk luft. Vid obehag, sok ldkarhjalp.

Hudkontakt
Tvétta med tval och vatten. Om symptom uppstar, kontakta ldkare.

Ogonkontakt
Skolj med stora méngder vatten.Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar litt. Fortsétt att skdlja. Om symptom kvarstér, sok
lakarhjalp.

Vid fortiring
Skolj munnen. Vid obehag, sok ldkarhjélp.

| Avsnitt 5: Brandbekimpningsitgéirder

5.1 Slickmedel
Materialet kommer inte att brinna.

5.2 Sérskilda faror som #imnet eller blandningen kan medfora
Ingen inneboende i denna produkt.

Farliga sonderdelnings- eller biprodukter

Amne Betingelser
Inga kénda. Vid forbranning

5.3 Rad till brandbekimpningspersonal
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Inget behov av sérskilda skyddsatgarder for brandbekdmpningspersonal forutses.

| Avsnitt 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgéirder vid nodsituationer
Utrym omradet. Ventilera utrymmet. Stora spill eller spill i ett begransat utrymme, ska forses med mekanisk ventilation
for att sprida eller suga ut dngor i enlighet med god yrkeshygienisk praxis. Observera forsiktighetsatgérder i andra avsnitt.

6.2 Miljoskyddsatgérder
Undvik utslépp till miljon.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Samla upp sd mycket som mgjligt av spillet. Fukta med vatten for att forhindra dammbildning. Placera i en forslutbar
behallare. Torka upp rester. Forslut behéllaren. Sldng insamlat material sé snart som mojligt i enlighet med géllande
lokala/regionala/nationella regler.

| Avsnitt 7: Hantering och lagring |

Se produktens bruksanvisning for ytterligare information.

| Avsnitt 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Hygieniska grinsvirden
Det finns inget hygieniskt gransvérde for ndgon av de komponenter som anges under avsnitt 3 i detta dokument.

8.2 Begrinsning av exponeringen

8.2.1 Limpliga tekniska kontrollatgéirder
Anvind i vélventilerade utrymmen.

8.2.2 Individuella skyddsatgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning
Ogon/ansiktsskydd

Gor en exponeringsbeddmning for att avgora om det finns risk for 6gonkontakt. Vélj vid behov ut och anvind
ogon/ansiktsskydd for att forhindra 6gonkontakt. Foljande 6gon/ansiktsskydd rekommenderas:
Skyddsglaségon med sidoskydd.

Tillimpliga normer/standarder
Anvind 6gonskydd som verensstimmer med EN 166

Hud/handskydd
Se avsnitt 7.1 for ytterligare information om hudskydd.

Andningsskydd
Krivs ej.

| Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Aggregationstillstand Fast &mne
Specifik fysikalisk form: Pulver
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Firg Tand
Lukt Luktfri
Smiéltpunkt/fryspunkt Inga data tillgangliga

Kokpunkt/kokpunktsintervall
Brandfarlighet (fast form, gas)

Undre brinnbarhets-/explosionsgrins
Ovre brinnbarhets-/explosionsgriins
Flampunkt
Sjilvantindningstemperatur

Relativ densitet

Ej tillimpligt

Ej klassificerad

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Ingen flampunkt
Inga data tillgangliga
>=] [Ref'vatten=1]

pH
Kinematisk viskositet Ej tillampligt
Laoslighet i vatten Mattlig
9.2 Annan information
9.2.2 Andra siikerhetsegenskaper
EU Volatile Organic Compounds Inga data tillgingliga

Avdunstningshastighet
Molekylvikt
Flyktiga foreningar

Ej tillampligt
Inga data tillgéngliga
Ej tillimpligt

|Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Detta material anses vara icke-reaktivt vid normal anvindning.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil.

10.3 Risken for farliga reaktioner
Farlig polymerisation sker ej

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Inga kénda.

10.5 Oforenliga material
Inga kénda.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Amne Betingelser
Inga kénda.

Se avsnitt 5.2 for farliga sonderdelningsprodukter vid forbrénning.

|Avsnitt 11: Toxikologisk information

Informationen nedan kanske inte 6verensstiimmer med EU: s klassificering i avsnitt 2 och / eller
bestandsdelsklassificeringarna i avsnitt 3 om specifika ingrediensklassificeringar krivs av en behorig myndighet.
Dessutom ér uttalanden och data som presenteras i avsnitt 11 baserade pa FN:s GHS-berikningsregler och
Klassificeringar hirrorande fran interna riskbedomningar.

11.1. Information om faroklasser enligt definitionen i forordning (EG) nr 1272/2008
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Symptom och tecken péa exponering

Baserat pa testdata och/eller information om ingdende bestindsdelar, s kan denna produkt ge féljande hilsoeffekter:

Inandning
Irritation i andningsvagarna: symptom kan vara hosta, nysningar, néstippa, huvudvérk, heshet eller ont i ndsa/hals.

Hudkontakt
Mekanisk hudirritation: symptom kan vara kladda och rodnad.

Ogonkontakt
Mekanisk dgonirritation: symptom kan vara irritation, rodnad, repad hornhinna och térbildning.

Fortiring
Kan vara skadligt vid fortaring. Irritation i mag/tarmkanalen: symptom kan vara magsmaértor, upprérd mage, illaméaende,
krakning och diarré.

Toxikologiska data
Om en bestandsdel finns angiven i avsnitt 3 men saknas i en tabell nedan, s& innebir det antingen att det inte finns data
tillgénglig eller att data ar otillricklig for klassificering.

AKkut toxicitet
Namn Exp.vig Art Viirde
Produkten Fortaring Ingen data tillgédnglig; berdknad ATE >2 000 - <5 000
mg/kg
Glaspulver Dermal LD50 berdknad att vara > 5 000 mg/kg
Glaspulver Fortaring LD50 berdknad att vara 2 000 - 5 000 mg/kg
ATE=uppskattad akut toxicitet (acute toxicity estimate)
Fritande/irriterande pa huden
Namn Art Virde
Glaspulver Yrkesmissig bedomning Ingen signifikant irritation
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation
Namn Art Viirde
Glaspulver Yrkesmaissig bedomning Ingen signifikant irritation

Hudsensibilisering
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé ar data otillracklig for klassificering.

Luftvégssensibilisering
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé ar data otillracklig for klassificering.

Mutagenitet i konsceller
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé 4r data otillracklig for klassificering.

Cancerogenitet
For bestdndsdelen/bestdndsdelarna, finns antingen ingen data tillgéinglig eller sa &r data otillricklig for klassificering.

Reproduktionstoxicitet

Reproduktions- och/eller utvecklingseffekter
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé ar data otillracklig for klassificering.
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Malorg.

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
For bestdndsdelen/bestdndsdelarna, finns antingen ingen data tillgéinglig eller sa &r data otillracklig for klassificering.

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
For bestandsdelen/bestdndsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé 4r data otillracklig for klassificering.

Fara vid aspiration
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé ar data otillracklig for klassificering.

For ytterligare toxikologisk information om detta material och / eller dess komponenter, vinligen se kontaktuppgifter
pa detta dokuments forsta sida.

Produkten &r sdker vid avsedd anviandning baserat pé utvirdering av toxikolog.
11.2. Information om andra faror

Detta material innehaller inga &mnen som bedoms vara hormonstdrande f6r manniskors hélsa.

| Avsnitt 12: Ekologisk information

Nedanstiende information éverensstimmer inte nédvindigtvis helt med produktens klassificering i avsnitt 2 och/eller
klassificering av ingdende amnen i avsnitt 3 i de fall da det finns av myndighet faststillda Amnesklassificeringar.
Dessutom baseras information och data i avsnitt 12 pA UN GHS berikningsregler och klassificeringar som hirror
fran 3M:s bedomningar.

12.1 Toxicitet

Inga testdata tillgéngliga for produkten

Produkt/imne CAS # Organism Typ Exponering Slutpunkt for [Resultat
testet

Glaspulver 65997-17-3 Gronalger Experimentell 72 h EC50 >1 000 mg/1

Glaspulver 65997-17-3 Vattenloppa Experimentell 72 h EC50 >1 000 mg/1

Glaspulver 65997-17-3 Zebrafisk Experimentell 96 h LC50 >1 000 mg/1

Glaspulver 65997-17-3 Gronalger Experimentell 72 h NOEC >1 000 mg/1

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Produkt/imne Cas-nr Typ av test Varaktighet |Typ av studie |Resultat Protokoll
Glaspulver 65997-17-3 Data ¢j tillgénglig - N/A
otillricklig

12.3 Bioackumuleringsforméaga

Produkt/imne Cas No. Typ av test Varaktighet |Typ av studie |Resultat Protokoll
Glaspulver 65997-17-3 Data ¢j tillgéinglig |N/A N/A N/A N/A

eller otillracklig for

klassificering.
12.4 Rorligheten i jord
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Inga testdata tillgdngliga

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

Denna produkt innehaller inte ndgra &mnen som har bedomts som PBT eller vPvB.

12.6. Endokrinstorande egenskaper

Detta material innehaller inga &mnen som beddms vara hormonstdrande for miljopaverkan

12.7. Andra skadliga effekter
Ingen information tillganglig

| Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Kassera innehallet / behallaren i enlighet med lokala / regionala / nationella / internationella foreskrifter.

Se produktens bruksanvisning for ytterligare information.

Avfallskod (produkt i 6verlatet skick)

18 01 07

Andra kemikalier &n de som anges i 18 01 06

| Avsnitt 14: Transportinformation

Inte farligt for transport

Vigtransport (ADR) Flyg transport (IATA) Sjotransport IMDG)
14.1 UN-nummer Inga data tillgéngliga Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga
14.2 Officiell Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga
transportbendmning
14.3 Faroklass for transport | Inga data tillgdngliga Inga data tillgdngliga Inga data tillgdngliga
14.4 Forpackningsgrupp Inga data tillgéngliga Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga
14.5 Miljofaror Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga

14.6 Sirskilda
skyddsatgirder

Se de andra avsnitten 1
sidkerhetsdatabladet for mer
information

Se de andra avsnitten 1
sdkerhetsdatabladet for mer
information

Se de andra avsnitten 1
sidkerhetsdatabladet for mer
information

14.7 Bulktransport enligt
bilaga II till MARPOL och
IBC-koden

Inga data tillgéngliga

Inga data tillgéingliga

Inga data tillgéingliga
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Kontrolltemperatur Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga
Nodtemperatur Inga data tillgéngliga Inga data tillgéingliga Inga data tillgéingliga
ADR Klassificeringskod Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga
IMDG Segregeringskod Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga Inga data tillgéngliga

Vinligen kontakta adressen eller telefonnumret som anges pa forsta sidan i sikerhetsdatabladet for ytterligare information om
transport / transport av materialet med jarnvag (RID) eller inre vattenvagar (ADN).

|Avsnitt 15: Gillande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nér det giller siikerhet, hiilsa och miljo

Status i globala kemikalieregister
Kontakta tillverkaren for mer information

| Avsnitt 16: Annan information

Information om uppdateringar
En revision har gjorts for att moéta behovet att uppdatera sékerhetsinformationen for den medicintekniska produkten.

Den produkt som detta sdkerhetsinformationsblad avser klassificeras som en medicinteknisk produkt enligt férordningen
om medicintekniska produkter EU 2017/745. Medicintekniska produkter som &r invasiva eller anvénds i direkt fysisk kontakt
med ménniskokroppen dr undantagna fran kraven pa klassificering och méarkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP,
artikel 1, punkt 5). Forordningen om medicintekniska produkter foreskriver inte anvandning av sikerhetsdatablad for
medicintekniska produkter som ér invasiva eller anvinds vid direkt fysisk kontakt med ménniskokroppen, eftersom siaker
anvindning av produkten beskrivs genom bruksanvisningen och / eller méarkningen for produkten. 3M
sdkerhetsinformationsblad tillhandahélls som service till kunder for att ge kompletterande toxikologisk och kemisk
information om produkten. Vid ytterligare fragor, vinligen se kontaktuppgifter pa sikerhetsinformationsbladet.

Se www.3M.se/sdb for 3M Svenska AB:s sikerhetsinformationsblad
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