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DAB Dental AB, tel. .
08-506 505 00 Sakerhetsdatablad
Art.nr 685594-597 enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 18.10.2018 Versionsnummer 2 Omarbetad: 18.10.2018

* AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Ceram.x Spectra ST HV
Ceram.x Spectra ST LV
Ceram.x Spectra ST Effects

- Applicering: Ljushéirdande kompositmaterial

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

- Amnets anvandning / tillredningen Dentalt fyllmaterial

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

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

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 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:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationer: +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

Skin Irrit. 2 H315 Irriterar huden.
Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig ogonirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

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

Produkten dr klassificerad och mdrkt enligt CLP-forordningen.
- Faropiktogram

GHSO07

- Signalord Varning

- Riskbestammande komponenter for etikettering:
Ethoxylated Bisphenol A Dimethacrylate
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Faroangivelser
H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- Skyddsangivelser
P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/dangor/sprej.
P280 Anvdnd skyddshandskar / 6gonskydd / ansiktsskydd.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gdr litt. Fortsdtt att skélja.

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok ldikarhjdlp.
(Fortsdttning pé sida 2)
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Sékerhetsdatablad
enligt férordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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Handelsnamn: Ceram.x Spectra ST HV
Ceram.x Spectra ST LV
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(Fortséttning fran sida 1)
P337+P313 Vid bestaende 6gonirritation: Sok ldkarhjdlp.
P501 Innehdllet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella /
internationella foreskrifter.

- Ytterligare uppgifter:
Da denna produkt ér en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG, som dr avsedd for slutanvindare
och anvdinds invasivt eller med kroppskontakt dr den undantagen fran mdrkningsplikt enligt férordning (EG)
1272/2008.

- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

- PBT: Ej anvdndbar.

-VPVB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

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

- Farliga ingredienser:
CAS: 41637-38-1 | Ethoxylated Bisphenol A Dimethacrylate 2,5-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, |
H335
CAS: 126646-17-1 |Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 2,5-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, |
H335
CAS: 109-16-0  |2,2"-ethylenedioxydiethyl dimetharcylate | 2,3-<10%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
CAS: 13760-80-0  |ytterbium trifluoride 2,5-<10%
EINECS: 237-354-2| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol 0,1-<0,25%
EINECS: 204-881-4| Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic I, H410 |

- Ytterligare hanvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgdr av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjélpen
- Efter inandning: Tillforsel av friskluft, vid besvir kontakta ldkare.
- Efter kontakt med huden: Tvdtta omedelbart med vatten och tvdl och spola dérefter noggrant.
- Efter kontakt med 6gonen:
Spola égonen dppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvir kvarstdr, kontakta likare.
- Efter fortaring: Om besvdr kvarstdr, kontakta likare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Hanvisningar for lakaren: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krévs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

- 5.1 Slackmedel

- Lampliga slackningsmedel:
CO2, slickningspulver eller spridd vattenstrdle. Stérre brénder skall bekdmpas med spridd vattenstrdle eller
alkoholbestindigt skum.

- Slackningsmedel som &r olampliga av sakerhetsskal: Vatten med full strdle.

(Fortséttning pa sida 3)
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Sékerhetsdatablad
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(Fortsédttning fran sida 2)
- 5.2 Séarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Vid uppvédrmning eller brand - méjlig bildning av giftiga gaser.
- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella dtgdrder krdvs.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Anvdnd personlig skyddsdrdkt.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder: Forhindra produkten att triinga ner i avloppsniit/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Stdda upp mekaniskt.
Se till att ventilationen dr tillrdcklig.
- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Information betrdffande siker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel §.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pa arbetsplatsen.
Laktag normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.

- Hantering: Produkten dr enbart avsedd for dentalt bruk.
- Hanvisningar betréffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella dtgdrder krdvs.

- 7.2 Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Férvaras endast i originalemballage.
- Hanvisningar betréffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Férvara behallaren tdtt tillsluten.
Skyddas mot vdarme och direkt solljus.
- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hanvisningar betraffande utformning av tekniska anlaggningar:
Inga dvriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

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

- DNEL-vérden
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Inhalativ ‘DNEL Werte ‘ 3,5 mg/m’ bw/day (rat)
- Ytterligare hénvisningar: De vid framstdllningen gdllande listorna har anvénts som utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen

- Personlig skyddsutrustning:

- Allménna skydds- och hygienatgéarder:
Tvitta hinderna fore raster och efter arbetet.

Sedvanliga forsiktighetsdtgdrder vid hantering av kemikalier skall iakttas.
(Fortsdttning pé sida 4)
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Sékerhetsdatablad
enligt férordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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Handelsnamn: Ceram.x Spectra ST HV
Ceram.x Spectra ST LV
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(Fortsédttning fran sida 3)
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
- Andningsskydd: Erfordras ej vid bra rumsventilation.
- Handskydd:

Skyddshandskar.

Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestindigt mot produkt/imne/tillredning.
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 ndsta. Dd produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och maste dérfor kontrolleras fére anvindningen.
Naturragummi (latex)
Permeation: Level >1
Rekommenderad materialtjocklek: > 0,12 mm
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd Skyddsglasdgon.
- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrdkt.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

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

- Utseende:
Form: Trogflytande
Farg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestdimd.
- pH-vérde: Ej bestimd.

- Andring av tillstandet
Smaltpunkt / smaltomrade: Ej bestimd
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestimd.

- Flampunkt: Ej anvindbar
- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej anvindbar.
- Tandningstemperatur: Ej anvéndbar.
- Sonderfallstemperatur: Ej bestimd.
- Sjalvantandningstemperatur: Produkten dr ej sjilvantdindlig.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosionsfarlig.
- Explosionsgrénser:
Nedre: Ej bestdimd.
Ovre: Ej bestdamd.
- Angtryck: Ej bestimd.
- Densitet: Ej bestimd
- Relativ densitet Ej bestdimd.
- Angdensitet Ej bestimd.
- Avdunstningshastighet: Ej bestdimd.

(Fortsdttning pé sida 5)
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Sékerhetsdatablad
enligt férordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 18.10.2018 Versionsnummer 2 Omarbetad: 18.10.2018

Handelsnamn: Ceram.x Spectra ST HV
Ceram.x Spectra ST LV
Ceram.x Spectra ST Effects

(Fortsédttning fran sida 4)

- Loslighet i / blandbarhet med

Vatten: Ej resp. foga blandbar
- Foérdelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestimd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej bestimd.
Kinematisk: Ej bestimd.
- Losningsmedelhalt:
Organiska lésningsmedel: 0,0 %
Andel av fasta partiklar: 80,0 %
-9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

-10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sénderfall vid indamdlsenlig anvindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kinda.

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

-10.5 Ofdrenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.6 Farliga sénderdelningsprodukter: Inga farliga upplosningsprodukter kinda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

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

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-varden:

CAS: 109-16-0 2,2"-ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oral |LD50|>5.000 mg/kg (rat)

Dermal | LD50|>2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol

Oral |LD50|2.930 mg/kg (rat)

Dermal |LD50|>2.000 mg/kg (rabbit)

- Primar retningseffekt:
- P& huden:
Icke polymeriserat produkten kan verka irriterande for huden for kéinsliga personer.
Irriterar huden.
- Pa dgat:
Orsakar allvarlig 6gonirritation.
- Luftvags-/hudsensibilisering
Upprepad eller lingvarig kontakt med icke polymeriserat material kan fororsaka sensibilisering mot
akrylater / metakrylater.
Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i kdnsceller
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
(Fortsédttning pé sida 6)
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Sékerhetsdatablad
enligt férordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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(Fortséttning fran sida 5)
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga 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.

AVSNITT 12: Ekologisk information

-12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/72h | > 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
LC50/48h |>0,57 mg/l (daphnia magna)
LC50/96h | >0,42 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/72h>0,42 mg/l (Algea, gowth inhibition test)

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
-12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Ytterligare ekologiska h&nvisningar:

- Allmanna hanvisningar: Ldt ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsniitet.

- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddémningen

- PBT: Ej anvdndbar.

-VPVB: Ej anvdndbar.

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

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

l Far inte deponeras ihop med hushdllsavfall. Far inte tommas i avloppsnditet.

- Europeiska avfallskatalogen
18 01 06* | Kemikalier som bestdr av eller som innehdller farliga dmnen

HP 4 Irriterande - hudirritation och ogonskado
HP 13 Allergiframkalland

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

-14.1 UN-nummer
-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar

(Fortsdttning pé sida 7)
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(Fortséttning fran sida 6)

- 14.2 Officiell transportbendmning
-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgadr

- 14.3 Faroklass for transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
-ADR, IMDG, IATA Utgdr
-14.5 Miljofaror: Ej anvindbar.
- 14.6 Séarskilda skyddsatgarder Ej anviindbar.
-14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78

och IBC-koden Ej anvindbar.
- UN ""Model Regulation™: Utgar

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det galler sakerhet, halsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU

-Namngivna farliga amnen - BILAGA | Inga bestandsdelar dr listade.

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

- 15.2 Kemikaliesékerhetsheddmning: En kemikaliesdkerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

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

Det bifogade databladet beskriver faror som kan uppstd, samt dtgdrder som mdste vidtas, da stora mdngder
material frigors i samband med t.ex olyckor vid transport eller i samband med lagring hos dterforsdljare.
Viktig sdkerhetsinformation betrdffande lagring och kvantiteter av material som anvdnds i kliniskt arbete,
finns i DFU.

- Relevanta fraser
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H335 Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med ldngtidseffekter.

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

- Foérkortningar 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
(Fortsdttning pé sida 8)
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(Fortséttning fran sida 7)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Frdtande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation — 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 ldngtidseffekter — Kategori 1
- * Data andrade gentemot foregaende version






