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Sida: 1/8
Sdkerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, Artikel 31
Datum for utskrift: 02.08.2018 Version 3 Omarbetad: 20.01.2016

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

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: GC Gradia, Opaqus Dentin, Enamel, Pearl Enamel, Translucent (T2)
- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av iimnet eller blandningen och anvindningar som det avrads fran
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Amnets anvindning / tillredningen Hjilpmedel for dentalteknik

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

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds @ gc.dental

- Omrade dir upplysningar kan inhimtas: Regulatory affairs
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationer:
Giftinformationscentralen:
Nodtelefonnr(1) : +46 (0)8 33 12 31
Nodtelefonnr(2) : Akut: 112

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Undantagna fran kraven — produkter klassade som medicinsk utrustning eller medicinska diagnostikverktyg for in
vitro.
Skin Irrit. 2 H315 Irriterar huden.
Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.

Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- 2.2 Markningsuppgifter

- Mdirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Undantagna fran kraven — produkter klassade som medicinsk utrustning eller medicinska diagnostikverktyg for in
vitro.
Produkten dr klassificerad och mdrkt enligt CLP-férordningen.

- Faropiktogram

GHSO07

- Signalord Varning

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
7,7, 9(eller 7,9,9)-trimetyl-4, 13-dioxo-3, 14-dioxa-5, 12-diaza-hexadekan- 1, 16-diyl bis-metakrylat
1,3,5-Triazan-2,4,6-triamin, polymer med formaldehyd

(Fortsittning pa sida 2)
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Sdkerhetsdatablad
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(Fortsittning fran sida 1)
- Faroangivelser
H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- Skyddsangivelser
P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.
P272 Nedstdnkta arbetskldder far inte avldgsnas fran arbetsplatsen.
P280 Anvdnd skyddshandskar / 0gonskydd / ansiktsskydd.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar ldtt. Fortsctt att skélja.

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok ldkarhjdlp.
P501 Innehallet / behallaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.
- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvdndbar.
- vPvB: Ej anvdindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestandsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning:

Endast substanser som mdadste nimnas enligt bilaga I till foreskrift 1907/2006 listas. Information om de andra
substanserna som kan forekomma kan fas mot begdran.

- Farliga ingredienser:

CAS: 72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4, 13-dioxo-3, 14-dioxa-5,12-diaza-hexadekan-1,16- | 25-<50%
EINECS: 276-957-5 |diyl bis-metakrylat

Skin Sens. 1, H317

CAS: 1985-51-9 ~ |2,2-dimetyl-1,3-propandiyl bis-metakrylar | 10%
EINECS: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazan-2,4,6-triamin, polymer med formaldehyd 0,2-<0,5%

Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
- Ytterligare hinvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: fitgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av atgiirder vid forsta hjilpen
- Allméinna hdnvisningar:
Klddesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avidgsnas.
Om besviir kvarstar, kontakta liikare.
- Vid inandning:
Tillforsel av friskluft, i forekommande fall konstgjord andning, virme. Vid ihallande besvir kontakta likare.
Se till att berdrda personer far frisk luft och ligger stilla.
- Vid kontakt med huden:
Tviitta omedelbart med vatten och tval och spola diirefter noggrant.
Se till att patienten kommer under likarvard.
Om hudirritation kvarstar, kontakta Iikare.
- Vid kontakt med égonen:
Skydda det oskadade dgat.
(Fortsittning pa sida 3)
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Spola dgonen oppna i flera minuter under rinnande vatten och kontakta likare.
- Vid fortiring:
Skolj munnen och drick rikligt med vatten.
Om besviir kvarstar, kontakta liikare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda Allergiska symptom
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdrskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgiirder

- 5.1 Slickmedel
- Lampliga slickningsmedel:
CO2, slickningspulver eller spridd vattenstrale. Storre brinder skall bekimpas med spridd vattenstrale eller
alkoholbestindigt skum.
Anpassa brandbekdmpningsatgdrderna till omgivningen.
- Sliickningsmedel som dir oliimpliga av sakerhetsskdil: Vatten med full strale
- 5.2 Sdrskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Vid uppvirmning eller brand - maojlig bildning av giftiga gaser.
- 5.3 Rad till brandbekiimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Anvind andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.
- Ytterligare uppgifter
Brandrester och fororenat slickningsvatten skall omhdindertas enligt myndigheternas foreskrifter.

AVSNITT 6: fitgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgdirder, skyddsutrustning och atgiirder vid nidsituationer
Obehoriga skall foras i sdkerhet.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
Anvdnd personlig skyddsdrdkt.
- 6.2 Miljoskyddsatgdrder:
Hindra produkten fran att triinga ner i avioppsnditet eller vattendrag.
Ndr produkten kommit in i vattendrag eller avioppsndit, skall vederborande myndigheter underridttas.
Forhindra produkten fran att tringa ner i grundlag/jordlager.
Ndr produkten tringt ner i marken, skall vederborande myndigheter underridttas.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp flytande bestandsdelar med viitskebindande material.
Ombhiinderta det uppsugna materialet pa ett foreskrivet sditt.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande sdiker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Firsiktighetsmatt for siiker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
Undvik bildning av aerosol.

Undvik kontakt med 6gonen och huden.

- Hiinvisningar betrdffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella datgdrder krivs.
(Fortsittning pa sida 4)
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- 7.2 Forhallanden for siiker lagring, inklusive eventuell ofiorenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Forvaras endast i obrutna originalemballage.

- Héinvisningar betrdffande sammanlagring: Forvaras dtskilt fran livsmedel.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga.

- 7.3 Specifik slutanvindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hinvisningar betriffande utformning av tekniska anliggningar: Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska griinsvirden som bor 6vervakas:
Produkten innehaller inga relevanta mdngder av dmnen med arbetsplatsrelaterade grinsvirden som skall
overvakas.

- Ytterligare hinvisningar: De vid framstdillningen gdllande listorna har anvénts som utgangspunkt.

- 8.2 Begrinsning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allméinna skydds- och hygienatgdrder:
Sedvanliga forsiktighetsatgdrder vid hantering av kemikalier skall iakttas.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
Tvdtta héinderna fore raster och efter arbetet.
Nedsmutsade, indrdnkta klddesplagg skall omedelbart tas av.
- Andningsskydd: Andningsskydd rekommenderas.
- Handskydd:

== Skyddshandskar

- Handskmaterial
Val av limplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och varierar
fran en tillverkare till néista. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets bestindighet inte
forutses och maste dcirfor kontrolleras fore anviindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd:

Tdttslutande skyddsglasogon

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allménna uppgifter
- Utseende:
Form: Trogflytande
Fiirg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Esteraktig

(Fortsittning pa sida 5)
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- Lukttroskel: Ej bestdmd.
- pH-viirde: Ej bestamd.
- Tillstandséindring
Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestdmd.
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestdmd.

- Flampunkt: Ej anviindbar.
- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej anvdindbar.
- Tdndtemperatur: Ej bestamd.
- Sonderfallstemperatur: Ej bestamd.

- Sjdlvantindningstemperatur:

Produkten dr ej sjdlvantdndande.

- Explosiva egenskaper:

Produkten dr ej explosiv.

- 9.2 Annan information

- Explosionsgrinser:

Nedre: Ej bestdmd.

Ovre: Ej bestdmd.
. Aongtryck: Ej bestdmd.
- Densitet: Ej bestamd.
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej bestamd.
- Avdunstningshastighet: Ej bestdmd.
- Loslighet i / blandbarhet med

Vatten: Oloslig.
- Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestimd.
- Viskositet:

Dynamisk: Ej bestdmd.

Kinematisk: Ej bestdmd.
- Losningsmedelhalt:

Organiska losningsmedel: 0,0 %

VOC (EG) 0,0 g/l

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 sonderfall vid dndamadlsenlig 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 Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga sonderfallsprodukter kénda.

(Fortsittning pa sida 6)
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AVSNITT 11: Toxikologisk information

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

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-virden:
72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadekan-1,16-diyl bis-metakrylat
Oral \ LD50 \ > 5000 mg/kg (rat female) (OECD 401)

- Primdr retningseffekt:
- Fritandelirriterande pa huden
Irriterar huden.
- Allvarlig ogonskada/ogonirritation
Orsakar allvarlig dgonirritation.
- Luftviigs-/hudsensibilisering
Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- Toxicitet vid upprepad dosering Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgiingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgiingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet:
72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadekan-1,16-diyl bis-metakrylat
EC50/48h (Statisk) ‘ > 1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 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 hinvisningar:
- Allméinna hdnvisningar:
Vattenfororeningsklass 3 (Sjdlvutvdrdering): stor risk for vattenfororening.
Lat ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller avloppsnditet, inte ens i smd méngder.
Risk for fororening av dricksvattnet redan nér mycket sma méngder trdanger ner i marken.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anviindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

SE —
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AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation: Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Far inte tommas i avloppsnditet.

- Europeiska avfallskatalogen
180000 |AVFALL FRAN SJUKVARD OCH VETERINARVERKSAMHET OCH/ELLER DARMED FORKNIP-
PAD FORSKNING (utom koks- och restaurangavfall utan direkt anknytning till patientbehandling)

18 01 00 |Avfall fran forlossningsavdelningar, diagnos, behandling eller forebyggande av sjukdomar hos
mdnniskor

18 01 06* | Kemikalier som bestar av eller som innehaller farliga dmnen

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

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer
-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.3 Faroklass for transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror:
- Marine pollutant: Nej
- 14.6 Siirskilda skyddsatgdrder Ej anviindbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga II till Marpol 73/78
och IBC-koden Ej anvindbar.
- UN "Model Regulation'': Utgar

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen ndr det giller sikerhet, hilsa och miljo
- Forordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVII Villkor: 3
- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliesciikerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

- Relevanta fraser
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318 Orsakar allvarliga dgonskador.

(Fortsittning pa sida 8)
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H319 Orsakar allvarlig ogonirritation.
H335 Kan orsaka irritation i luftviigarna.
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Berdikningsmetod

- Omrade som utfirdar datablad: Regulatory affairs
- Tilltalspartner: msds@gc.dental
- 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)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Frdtande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye Dam. 1: Allvarlig 6gonskada eller dgonirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Allvarlig égonskada eller dgonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
STOT SE 3: Specifik organtoxicitet (enstaka exponering) — Kategori 3
- Kallor
* ECHA (http://echa.europa.eu/)
e EnviChem (www.echemportal.org)
- * Data dndrade gentemot foregaende version
Denna version ersdtter alla tidigare versioner.
Ansvarsfriskrivning:
”Informationen hdri skall tas for sanningsenlig och korrekt. Alla uttalanden, rekommendationer eller forslag gors
dock utan ndgra som helst garantier, explicita eller implicita, fran var sida. Det finns didrmed ingen garanti for att
informationen i detta dokument dr korrekt eller komplett, och vi fransdger oss allt ansvar i samband med
anvdndningen av denna information och produkterna som ndmns hdri. Alla sadana risker vilar hos koparen/
anvdndaren. Informationen hdri kan ocksd dndras utan varsel. For att undvika tvivel dr det dock inget i detta
dokument som utesluter eller begrdnsar vart ansvar vid dodsfall eller personskador som orsakats av forsummelse
eller av bedragligt forfarande fran vdr sida.”
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