|3MTM Ketac™ Cem radiopaque Powder (37210, 37211)

Sakerhetsinformationsblad for medicintekniska produkter

Upphovsritt,2020, 3M Company Samtliga rattigheter forbehallna. Kopiering och/eller nedladdning av denna information i
syfte att tillgodogdra sig 3M :s produkter pa tillborligt satt dr tilldten under forutsittning att: (1) informationen kopieras i sin
helhet utan nagra dndringar om inte 3M, i forvag ldmnar skriftligt godkdnnande dértill, och (2) vare sig kopian eller originalet
sdljs vidare eller pa annat sétt distribueras i vinstsyfte.

Dokumentnummer: 16-2590-4 Version: 1.02
Datum (nytt eller 2020-05-28 Foregiaende datum: 2019-12-17
omarbetat):

Version (avser transportinformation): 1.00 (2020-05-28)

Séakerhetsdatablad 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™ Cem radiopaque Powder (37210, 37211)

Produktidentifikationsnummer
70-2011-0044-6 70-2011-0340-8

7000129024 7000054678

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
For tandvardspersonal

1.3 Uppgifter om leverantoren av siikerhetsinformationsbladet for medicintekniska produkter

Adress: 3M Svenska AB, 191 89 Sollentuna
Telefon: 08-92 21 00

e-post: nordicproductehsr@mmm.com
Hemsida: www.3M.se

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
Giftinformationscentralen: 08-33 12 31 eller akut 112

| Avsnitt 2: Farliga egenskaper

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

Detta dr en medicinteknisk produkt enligt definitionen i direktiv 93/42/EEC (MDD), respektive EU-férordning 2017/745
(MDR), som dr invasiv eller anvinds i direkt fysisk kontakt med ménniskokroppen, och som dérfor dr undantagen fran krav
pa klassificering och mérkning enligt CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008 (Artikel 1.5). Trots att sa ej krdvs, anges
klassificering och mérkningsuppgifter nedan.
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Klassificering:
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation, kategori 2 - Eye Irrit. 2; H319

Se avsnitt 16 for faroangivelsernas (H) fullstdndiga lydelser.

2.2 Mirkningsuppgifter
CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008

Signalord
Varning.

Faropiktogramskoder:
GHSO07 (Utropstecken) |

Faropiktogram

Faroangivelser:
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Skyddsangivelser

Atgiirder:

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuell
kontaktlinser om det gar latt. Fortsétt att skolja.

2.3 Andra faror

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

| Avsnitt 3: Sammansiittning/information om bestindsdelar

Bestandsdelar CAS-nr EG-nr Vikt-% Klassificering
Glaspulver 65997-17-3 266-046-0 80- 90 Amnet ir inte klassificerat som farligt
Polymerisk syra 29132-58-9 <20 Eye Irrit. 2, H319

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

Ogonkontakt
Skolj genast med stora méngder vatten. Ta ur kontaktlinser om det gar latt. Fortstt att skolja. Sok ldkarhjalp.

Vid fortiring
Skolj munnen. Vid obehag, sok ldkarhjélp.

| Avsnitt 5: Brandbekimpningsatgirder

5.1 Slickmedel
Vid brand: Slack branden med brandbekdmpningsmedel 1ampligt f6r vanligt brannbart material sasom vatten eller skum.

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

5.3 Rad till brandbekimpningspersonal
Inget behov av sérskilda skyddsatgérder 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 &ngor 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 sa mycket som mojligt av spillet. Placera i en forslutbar behéllare. Torka upp rester.  Forslut behallaren.
Slang insamlat material sa snart som mdjligt i enlighet med géllande lokala/regionala/nationella regler.

| Avsnitt 7: Hantering och lagring |

Se produktens bruksanvisning for ytterligare information.

| Avsnitt 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Hygieniska griansvirden
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 Lampliga tekniska kontrollatgirder
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
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ogon/ansiktsskydd for att forhindra 6gonkontakt. Féljande 6gon/ansiktsskydd rekommenderas:

Skyddsglas6gon med sidoskydd.

Hud/handskydd

Se avsnitt 7.1 for ytterligare information om hudskydd.

Andningsskydd

Andningsskydd krévs ej.

| Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende
Aggregationstillstand
Farg
Specifik fysikalisk form:
Lukt
pH
Kokpunkt/kokpunktsintervall
Smiltpunkt
Brandfarlighet (fast form, gas)
Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper
Flampunkt
Sjilvantindningstemperatur
Undre brinnbarhets-/explosionsgrins
Ovre briinnbarhets-/explosionsgrins
Relativ densitet
Loslighet i vatten
Viskositet
Densitet

9.2 Annan information

Fast amne

Vit

Pulver

Luktfri

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Inga data tillgdngliga
Ej klassificerad

Ej klassificerad

Ej klassificerad
Ingen flampunkt
Inga data tillgdngliga
Ej tillampligt

Ej tillampligt

>=] [Ref:vatten=1]
Noll

Ej tillampligt

Inga data tillgdngliga

EU Volatile Organic Compounds Inga data tillgdngliga
Flyktiga foreningar Inga data tillgdngliga

|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
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Amne Betingelser
kolmonoxid Ej specificerade
Koldioxid Ej specificerade

|Avsnitt 11: Toxikologisk information

Nedanstiende information éverensstimmer 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 Amnesklassificeringar.
Dessutom baseras information och data i avsnitt 11 pA UN GHS berikningsregler och Kklassificeringar som hirror
fran 3M:s bedomningar.

11.1 Information om de toxikologiska effekterna
Symptom och tecken pa exponering

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

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

Hudkontakt
Mekanisk hudirritation: symptom kan vara klada och rodnad.

Ogonkontakt
Svéar dgonirritation: symptom kan vara rodnad, svullnad, sveda, vérk, tdrogdhet, forgrumling av hornhinnan, nedsatt syn och
mojligen permanent nedsatt syn.

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

Toxikologiska data
Om en bestdndsdel finns angiven i avsnitt 3 men saknas i en tabell nedan, sa innebér det antingen att det inte finns data
tillgénglig eller att data &r otillrdcklig for klassificering.

Akut toxicitet
Namn Exp.vig Art Viirde
Produkten Fortéring Ingen data tillgdnglig; berdknad ATE2 000 - 5 000 mg/kg
Glaspulver Dermal LD50 berdknad att vara > 5 000 mg/kg
Glaspulver Fortaring LDS50 berdknad att vara 2 000 - 5 000 mg/kg
Polymerisk syra Fortaring Ratta LD50 > 2 000 mg/kg
Polymerisk syra Dermal liknande hélsofaror LD50 Ej tillgénglig

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 Yrkesmissig bedomning Ingen signifikant irritation
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Hudsensibilisering
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé ar data otillracklig for klassificering.

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

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

Cancerogenitet
For bestandsdelen/bestdndsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sa ér data otillracklig for klassificering.

Reproduktionstoxicitet

Reproduktions- och/eller utvecklingseffekter
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé 4r data otillrdcklig for klassificering.

Malorg.

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé ar data otillracklig for klassificering.

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
For bestandsdelen/bestdndsdelarna, finns antingen ingen data tillgéinglig eller sa &r data otillricklig 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
pé detta dokuments forsta sida.

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

|Avsnitt 12: Ekologisk information

Nedanstiende information dverensstimmer inte nédvindigtvis helt med produktens klassificering i avsnitt 2 och/eller
klassificering av ingdende imnen i avsnitt 3 i de fall di 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 tillgéingliga for produkten

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

Glaspulver 65997-17-3 Gronalger Experimentell 72h Eftektkonc. 50% >1 000 mg/1

Glaspulver 65997-17-3 Vattenloppa Experimentell 72 h Effektkonc. 50% >1 000 mg/1

Glaspulver 65997-17-3 Zebrafisk Experimentell 96 h Letal konc. 50% >1 000 mg/1

Glaspulver 65997-17-3 Gronalger Experimentell 72h Ingen obs. effektkonc. |>=1 000 mg/1

Polymerisk syra 29132-58-9 Vattenloppa Experimentell 48h Effektkonc. 50% >100 mg/1
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Polymerisk syra 29132-58-9 Zebrafisk Experimentell 96 h Letal konc. 50% >100 mg/1
Polymerisk syra 29132-58-9 Gronalger Experimentell 96 h Effektkonc. 10% 32 mg/l
Polymerisk syra 29132-58-9 Vattenloppa Experimentell 21 dagar Ingen obs. effektkonc. |350 mg/l
Polymerisk syra 29132-58-9 Zebrafisk Experimentell 14 dagar Ingen obs. effektkonc. |40 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 tillganglig - N/A
otillricklig
Polymerisk syra 29132-58-9 Experimentell Biologisk 28 dagar Biologisk <14 vikt-% Andra metoder
nedbrytning syreforbrukning
12.3 Bioackumuleringsformaga
Produkt/imne [Cas No. |Typ av test Varaktighet |Typ av studie Resultat Protokoll
Glaspulver 65997-17-3 Data ej tillginglig eller N/A N/A N/A N/A
otillricklig for klassificering.
Polymerisk syra 29132-58-9 Data ej tillgénglig eller N/A N/A N/A N/A
otillricklig for klassificering.

12.4 Rorligheten i jord
Kontakta tillverkaren f6r mer information

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

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

12.6 Andra skadliga effekter
Ingen information tillgdnglig

| 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 éverlitet skick)
Andra kemikalier &n de som anges i 18 01 06

18 01 07

| Avsnitt 14: Transportinformation

70-2011-0044-6,

70-

2011-0340-8

Klassas ej som farligt gods.

|Avsnitt 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen nér det giller siikerhet, hiilsa och miljo
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Status i globala kemikalieregister
Kontakta tillverkaren f6r mer information

| Avsnitt 16: Annan information

Forteckning over ingdende dmnens faroangivelser (H)
H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.

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

Den produkt som detta sékerhetsinformationsblad avser klassificeras som en medicinteknisk produkt enligt férordningen
om medicintekniska produkter EU 2017/745. Medicintekniska produkter som é&r invasiva eller anvénds i direkt fysisk kontakt
med méanniskokroppen édr undantagna frén kraven pa klassificering och mérkning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP,
artikel 1, punkt 5). Férordningen om medicintekniska produkter féreskriver inte anvindning av sékerhetsdatablad for
medicintekniska produkter som dr invasiva eller anvands vid direkt fysisk kontakt med méanniskokroppen, eftersom saker
anvindning av produkten beskrivs genom bruksanvisningen och / eller markningen for produkten. 3M
sakerhetsinformationsblad tillhandahalls som service till kunder for att ge kompletterande toxikologisk och kemisk
information om produkten. Vid ytterligare fragor, vénligen se kontaktuppgifter pa sékerhetsinformationsbladet.

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