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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrifi: 06.05.2022 Versionsnummer 6 (ersdtter versionen 5) Omarbetad: 06.05.2022

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

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: IRM Liquid

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

- Amnets anvindning / tillredningen Zink-eugenol cement

- Anvindningar som det avrdds frdan Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 1.3 Nirmare upplysningar om den som tillhandahdller sikerhetsdatabladet
- 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

- Omrdde dir upplysningar kan inhimtas: Research and Development
- 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 imnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- 2.2 Mérkningsuppgifter
- Méirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008

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

GHS07

- Signalord Varning

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
Eugenol

- Faroangivelser
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- Skyddsangivelser
P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.
P280 Anvdind skyddshandskar / 6gonskydd / ansiktsskydd.

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

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok Idkarhjdlp.
P337+P313 Vid bestaende égonirritation: Sok ldkarhjdlp.
P501 Innehallet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella /

internationella foreskrifter.
- Ytterligare uppgifter:
Da denna produkt dr en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG och forordning (EU) 2017/745 ,
som dr avsedd for slutanvindare och anvdnds invasivt eller med kroppskontakt dr den undantagen frdn
mdrkningsplikt enligt forordning (EG) 1272/2008.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

- PBT: Ej anvindbar.
(Fortséttning pa sida 2)
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Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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Handelsnamn: IRM Liquid

(Fortséttning fran sida 1)
-vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestindsdelar

- 3.2 Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestaende av nedan upplistade dmnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:

CAS: 97-53-0 Eugenol Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317 | 50—100%
EINECS: 202-589-1

- Ytterligare hénvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av dtgdrder vid forsta hjilpen
- Allménna hénvisningar: Klddesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avidgsnas.
- Efter inandning:
Se till att det finns frisk luft.
Vid besvir sok likarvdrd.
- Efter kontakt med huden: Tviitta omedelbart med vatten och tval och spola ddrefter noggrant.
- Efter kontakt med dgonen:
Spola 6gonen dppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvdir kvarstar, kontakta likare.
- Efter fortiring: Skolj munnen och drick rikligt med vatten.
- Hinvisningar for likaren: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och siirskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekidmpningsdtgdrder

- 5.1 Slickmedel

- Limpliga sliickningsmedel:
CO2, slickningspulver eller spridd vattenstrdle. Storre bréinder skall bekdmpas med spridd vattenstrdle eller
alkoholbestindigt skum.

- Sliickningsmedel som dr olimpliga av sikerhetsskdil: Vatten med full strdle.

- 5.2 Séirskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Vid uppvirmning eller brand - mojlig bildning av giftiga gaser.

- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningslufien.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsdtgiirder, skyddsutrustning och dtgirder vid nodsituationer
Anvdnd personlig skyddsdrdkt.
Se till att ventilationen dr tillrdcklig.
- 6.2 Miljoskyddsdtgdrder: Forhindra produkten att tringa ner i avloppsndt/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp med vitskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel, sagspdn).
Se till att ventilationen dr tillrdcklig.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betriffande siker hantering se kapitel 7.

Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel §.
(Fortsdttning pa sida 3)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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(Fortséttning fran sida 2)
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgirder for siker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pad arbetsplatsen.
Undvik bildning av aerosol.
Laktag normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.
- Hiinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella datgdrder krdvs.

- Hantering: Produkten dr enbart avsedd for dentalt bruk.

- 7.2 Forhdllanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behdllare: Forvaras endast i originalemballage.

- Héinvisningar betriffande sammanlagring: Forvaras dtskilt fran livsmedel.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Forvara behallaren tdtt tillsluten.

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

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsviirden som bor overvakas:
Produkten innehaller inga relevanta médngder av dmnen med arbetsplatsrelaterade grinsvirden som skall
overvakas.

- Ytterligare hénvisningar: De vid framstdllningen gdllande listorna har anvdnts som utgangspunkt.

- 8.2 Begrinsning av exponeringen
- Lampliga tekniska kontrollatgirder Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.
- Individuella skyddsdtgiirder, t.ex. personlig skyddsutrustning
- Allméiinna skydds- och hygienatgirder:
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrdnkta klddesplagg skall omedelbart tas av.
Tvitta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med égonen och huden.
- Andningsskydd: Erfordras ej vid bra rumsventilation.
- Handskydd:

Skyddshandskar.

Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestdindigt mot produkt/dmne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalielésning, da inga tester
genomforts.
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 frdn en tillverkare till néista. Dd produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och mdste ddrfor kontrolleras fére anvindningen.

- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.

- Ogonskydd/ansiktsskydd

Titt slutande skyddsglasogon.

(Fortséttning pa sida 4)
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Sikerhetsdatablad
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Handelsnamn: IRM Liquid

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrdkt.

(Fortséttning fran sida 3)

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

sikerheten.
- Sjdlvantindningstemperatur:
- Explosiva egenskaper:
- Losningsmedelhalt:

- Viktiga uppgifter om hdilso- och miljoskyddet samt

- Allméiinna uppgifter
- Fysikaliskt tillstand Flytande
- Fiarg: Gulaktig
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttréskel: Ej bestimd.
- Smdltpunkt / smiltomrdde: Ej bestimd
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och

kokpunktsintervall 254 °C
- Brandfarlighet Ej anvindbar.
- Nedre och ovre explosionsgrins
- Nedre: Ej bestamd.
- Ovre: Ej bestimd.
- Flampunkt: 116 °C

Ej anvindbar

- Sonderdelningstemperatur Ej bestimd.
- pH-viirde: Ej bestamd.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej bestimd.
- Dynamisk: Ej bestdmd.
- Loslighet
- Vatten: Ej resp. foga blandbar
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvirde) Ej bestimd.
- Angtryck: Ej bestimd.
- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet vid 20 °C: 1,07 g/em?
- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej bestimd.
- 9.2 Annan information
- Utseende:
- Form: Vitska

Produkten dr ej sjéilvantdindlig.

Produkten dr ej explosionsfarlig.

- Organiska losningsmedel: 0,5 %
- Andring av tillstindet

- Avdunstningshastighet: Ej bestimd.
- Information om faroklasser for fysisk fara

- Explosiva iimnen Utgar
- Brandfarliga gaser Utgar
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgar
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga vitskor Utgar
- Brandfarliga fasta imnen Utgar
- Sjéilvreaktiva dimnen och blandningar Utgar
- Pyrofora viitskor Utgar
- Pyrofora fasta iimnen Utgar
- Sjilvupphettande dimnen och blandningar Utgar

(Fortsdttning pa sida 5)
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Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 06.05.2022 Versionsnummer 6 (ersdtter versionen 5) Omarbetad: 06.05.2022

Handelsnamn: IRM Liquid

(Fortséttning fran sida 4)

- Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga

gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande vitskor Utgar
- Oxiderande fasta imnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt for metaller Utgar
- Okdnsliggjorda explosiva dimnen Utgar

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sénderdelning / forhallanden som bér undvikas: Inget sonderfall vid dndamalsenlig 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 upplosningsprodukter kinda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-viirden:
CAS: 97-53-0 Eugenol
Oral ‘ LD50 ‘ 2.680 mg/kg (rat)

- Pa huden: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Pd ogat: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
- Luftvigs-/hudsensibilisering Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- 11.2 Information om andra faror

- Hormonstorande egenskaper

Inga bestandsdelar dr listade.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet:
CAS: 97-53-0 Eugenol
LC50/96h | 66,1 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h 1,05 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 12.3 Bioackumuleringsformdga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
(Fortsidttning pa sida 6)
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- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.
- 12.6 Hormonstorande egenskaper Produkten innehdller inget imne med hormonstorande egenskaper.
- 12.7 Andra skadliga effekter
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allméinna héinvisningar:
Lat ej tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnditet i outspuditt tillstand resp. i storre médngder.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

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

- Europeiska avfallskatalogen

180000 |AVFALL FRAN SJUKVARD OCH VET_ERINA'R VERKSAMHET OCH/ ELLER DARMED
FORKNIPPAD 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 bestdr av eller som innehdller farliga dmnen

HP4 Irriterande - hudirritation och ogonskado

HPI3 Allergiframkalland

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

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer eller id-nummer

- ADR, IMDG, IATA Utgdr

- 14.2 Officiell transportbendmning

- ADR, IMDG, IATA Utgar

- 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 Siirskilda skyddsatgiirder Ej anvindbar.

- 14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument Ej anvindbar.

- UN "Model Regulation"': Utgar

(Fortsdttning pa sida 7)
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AVSNITT 15: Gdllande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen ndr det giiller sikerhet, hiilsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga dmnen - BILAGA I Inga bestandsdelar dr listade.

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

- Direktiv 2011/65/EU om begriinsning av anvindning av vissa farliga imnen i elektrisk och elektronisk
utrustning - Bilaga I1

Inga bestdndsdelar dr listade.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

-Bilaga I - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RESTRIKTIONER (Ovre
gransvirde for beviljande av tillstand enligt artikel 5.3)

Inga bestandsdelar dr listade.

- Bilaga II - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
Inga bestandsdelar dr listade.

- Forordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer
Inga bestandsdelar dr listade.

- Forordning (EG) nr 111/2005 om regler for overvakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan
gemenskapen och tredjelinder

Inga bestdndsdelar dr listade.

- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliescikerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

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

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
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Berdkningsmetod

- Omrdde som utfirdar datablad: Research & Development
- Tilltalspartner: Hotline for bradskande odontologiska forfragningar: +49-7531-583-350
- Versionsnummer pd den foregdende versionen: 5

- Forkortningar och akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international 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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Eye Irrit. 2: Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1

- * Data dndrade gentemot foregdende version




Sida: 1/8

Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 06.05.2022 Versionsnummer 8 (ersdtter versionen 7) Omarbetad: 06.05.2022

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

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn:
IRM Powder

Nanoform
- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av idmnet eller blandningen och anvindningar som det avrdds
frdn
- Amnets anviindning / tillredningen Zink-eugenol cement
- Anvindningar som det avrdds fidn Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 1.3 Nirmare upplysningar om den som tillhandahdller sikerhetsdatabladet
- 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

- Omrdade dir upplysningar kan inhimtas: Research and Development
- 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 imnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Aquatic Acute 1~ H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
Aquatic Chronic 1 H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

- 2.2 Miirkningsuppgifter
- Miirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008

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

GHS09

- Signalord Varning
- Faroangivelser
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
- Skyddsangivelser
P273 Undvik utslipp till miljén.
P391 Samla upp spill.
P501 Innehdllet / behallaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.
- Ytterligare uppgifter:
Da denna produkt dr en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG och forordning (EU) 2017/745 ,
som dr avsedd for slutanvindare och anvdnds invasivt eller med kroppskontakt dr den undantagen frdn
mdrkningsplikt enligt forordning (EG) 1272/2008.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedéomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvdndbar.

S p—
(Fortséttning pa sida 2)
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enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestindsdelar

- 3.2 Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestaende av nedan upplistade dmnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:
CAS: 1314-13-2 zinkoxid 50— 100%

EINECS: 215-222-5 | Aquatic Acute 1, H400, Aquatic Chronic 1, H410
Nanoform: Sfdroida, icke-ytbehandlade nanoformer

CAS: 5970-45-6 Zinc acetate dihydrate 20,25-<1%

Eye Dam. 1, H318, Aquatic Acute 1, H400,; Aquatic Chronic 1, H410;
Acute Tox. 4, H302

- Ytterligare hénvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av dtgdrder vid forsta hjilpen

- Allménna héinvisningar: Det erfordras inga speciella datgdrder.

- Efter inandning: Tillforsel av friskluft, vid besvir kontakta ldkare.

- Efter kontakt med huden: Tviitta omedelbart med vatten och tval och spola ddrefter noggrant.

- Efter kontakt med dgonen: Spola égonen oppna i flera minuter under rinnande vatten.

- Efter fortiring: Om besvir kvarstdr, kontakta likare.

- Hinvisningar for likaren: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdirskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsdtgiirder

- 5.1 Slickmedel

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

- Slickningsmedel som ir olimpliga av sikerhetsskil: Vatten med full strdle.

- 5.2 Sdrskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfiora
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningslufien.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsdtgirder, skyddsutrustning och dtgirder vid nodsituationer
Undvik dammbildning.
Anvdnd personlig skyddsdrdkt.
- 6.2 Miljoskyddsdtgdrder:
Ndr produkten kommit in i vattendrag eller avloppsndit, skall vederbérande myndigheter underrdittas.
Férhindra produkten att tringa ner i avloppsndit/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Ombhdinderta fororenat material som avfall enligt punkt 13.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande sdker hantering se kapitel 7.

Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel §.
(Fortsdttning pa sida 3)

s —



Sida: 3/8

Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 06.05.2022 Versionsnummer 8 (ersdtter versionen 7) Omarbetad: 06.05.2022

Handelsnamn: IRM Powder

(Fortséttning fran sida 2)
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgdrder for siker hantering Laktag normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.
- Hiinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella atgdrder krivs.

- Hantering: Produkten dr enbart avsedd for dentalt bruk.

- 7.2 Forhdllanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet

- Lagring:

- Krav pd lagerutrymmen och behdllare: Férvaras endast i originalemballage.

- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Forvaras separat frdan oxidationsmedel.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Forvaras svalt och torrt i vdl tillslutet emballage.
- 7.3 Specifik slutanvindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begriinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsviirden som bor overvakas:
CAS: 1314-13-2 zinkoxid

OEL | Nivdgrdnsvdrde: 5 mg/m?
totaldamm

- Gillande foreskrifter OEL: AFS 2021:3
- Ytterligare hinvisningar: De vid framstdllningen gdllande listorna har anvénts som utgangspunkt.

- 8.2 Begriinsning av exponeringen

- Lampliga tekniska kontrolldatgiirder Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.

- Individuella skyddsatgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning

- Allméinna skydds- och hygienatgirder: Tvditta hinderna fore raster och efter arbetet.

- Andningsskydd: Erfordras ej vid bra rumsventilation.

- Handskydd:
Handskmaterialet maste vara tdtt och bestindigt mot produkt/dmne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalielésning, da inga tester
genomforts.
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 frdan en tillverkare till ndsta. Dd produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och mdste dérfor kontrolleras fére anvindningen.

- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.

- Ogonskydd/ansiktsskydd Skyddsglasgon.

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrdkt.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allménna uppgifter

- Fysikaliskt tillstand Fast

- Farg: Vit

- Lukt: Luktfri

- Lukttroskel: Ej bestamd.

- Smdltpunkt / sméltomrade: Ej bestimd

(Fortséttning pa sida 4)
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- Kokpunkt eller initial kokpunkt och

kokpunktsintervall Ej bestimd.
- Brandfarlighet Ej bestimd.
- Nedre och ovre explosionsgrins
- Nedre: Ej bestdmd.
- Ovre: Ej bestimd.
- Flampunkt: Ej anvindbar
- Tindningstemperatur: Ej anvindbar.
- Sonderdelningstemperatur Ej bestiamd.
- pH-viirde: Ej anvindbar.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej anvindbar.
- Dynamisk: Ej anvindbar.
- Loslighet
- Vatten: Oloslig
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvirde) Ej bestimd.
- Angtryck: Ej anvindbar.
- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet vid 20 °C: 5,7 glem?
- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej anvindbar.
- Partikelegenskaper Se punkt 3.
- 9.2 Annan information
- Utseende:
- Form: Pulver
- Viktiga uppgifter om hdlso- och miljoskyddet samt

séikerheten.
- Sjilvantindningstemperatur: Produkten dr ej sjdlvantdndlig.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosionsfarlig.
- Losningsmedelhalt:
- Andel av fasta partiklar: 100,0 %
- Andring av tillstindet
- Avdunstningshastighet: Ej anvindbar.
- Information om faroklasser for fysisk fara
- Explosiva imnen Utgar
- Brandfarliga gaser Utgar
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgar
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga viitskor Utgar
- Brandfarliga fasta imnen Utgar
- Sjdlvreaktiva dmnen och blandningar Utgar
- Pyrofora vitskor Utgar
- Pyrofora fasta imnen Utgar
- Sjédlvupphettande dimnen och blandningar Utgar
- Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga

gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande viitskor Utgar
- Oxiderande fasta iimnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt for metaller Utgar
- Okiinsliggjorda explosiva imnen Utgar

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
(Fortséttning pa sida 5)
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- 10.2 Kemisk stabilitet
- Termisk sénderdelning / fovhdllanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dndamdlsenlig anvindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kénda.
- 10.4 Forhdllanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 10.5 Ofdérenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 10.6 Farliga sénderdelningsprodukter: Inga farliga upplosningsprodukter kénda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-viirden:
CAS: 1314-13-2 zinkoxid
0ml\LD50 \ > 5.000 mg/kg (rat)
CAS: 5970-45-6 Zinc acetate dihydrate
Oral ‘LD50‘ 794 mg/kg (rat)

- Pd huden: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Pd ogat: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftvigs-/hudsensibilisering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- 11.2 Information om andra faror

- Hormonstorande egenskaper

Inga bestdndsdelar dr listade.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet:
CAS: 1314-13-2 zinkoxid
LC50/96h | 1,1 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h 0,098 mg/L (daphnia magna)
CAS: 5970-45-6 Zinc acetate dihydrate
LC50/96h ‘ 0,55 mg/l (Fish acute toxicity study)

- 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.

- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

- PBT: Ej anvindbar.

- vPvB: Ej anvindbar.

- 12.6 Hormonstorande egenskaper Produkten innehdller inget imne med hormonstorande egenskaper.
- 12.7 Andra skadliga effekter

- Kommentar: Mycket giftig for fisk.

(Fortsdttning pa sida 6)
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- Ytterligare ekologiska héiinvisningar:
- Allménna héiinvisningar:
I vattendrag dven giftig for fisk och plankton.
Ldt ej trdnga ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnditet.
Mycket giftig for vattenorganismer

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
FORKNIPPAD 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 bestdr av eller som innehdller farliga imnen
HPI14 Ekotoxiskt

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

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer eller id-nummer

- ADR, IMDG, IATA UN3077

- 14.2 Officiell transportbendmning

-ADR 3077 MILJOFARLIGT AMNE, FAST, N.O.S.
(zinkoxid)

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
SOLID, N.O.S. (zinc oxide, Zinc acetate dihydrate),
MARINE POLLUTANT

-IATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,

SOLID, N.O.S. (zinc oxide)

- 14.3 Faroklass for transport
-ADR

- Klass 9 (M7) Ovriga farliga imnen och foremdl
- Etikett 9

(Fortséttning pa sida 7)
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-IMDG, IATA
- Class 9 Ovriga farliga mnen och foremdl
- Label
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR, IMDG, IATA a1
- 14.5 Miljofaror:
- Marine pollutant: Symbol (fisk och trdd)
- Sdrskild miirkning (ADR): Symbol (fisk och trdd)
- Sdrskild miirkning (IATA): Symbol (fisk och trdd)
- 14.6 Sdrskilda skyddsdtgdrder Varning: Ovriga farliga dmnen och foremdl
- Farlighetsnummer (Kemler-tal): 90
- EMS-nummer: F-A,S-F
- Stowage Category A
- Stowage Code SW23 When transported in BK3 bulk container, see
7.6.2.12 and 7.7.3.9.

- 14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument Ej anvindbar.

- Transport / ytterligare uppgifter:

-ADR

- Begriinsade méingder (LQ) Skg

- Reducerade méngder (EQ) Kod: E1
Hogsta nettomdngd per innerforpackning: 30 g
Hogsta nettomdngd per ytterforpackning: 1000 g

- Transportkategori 3

- Tunnelrestriktionskod -)

- Kommentarer: Befrielse enligt ADR sdrbestimmelse 375:
Ndr dessa dmnen transporteras i enkelforpackningar
eller sammansatta forpackningar med en nettomdngd
per enkel- eller innerforpackning av hégst 5 1 for
vitskor eller en nettovikt per enkel- eller
innerforpackning av hégst 5 kg for fasta dmnen,
omfattas de inte av ndgra andra bestimmelser under
forutsdttning att férpackningarna uppfyller de
allmdnna bestimmelserna i 4.1.1.1, 4.1.1.2 och
4.1.14-4.1.1.8.

-IMDG

- Limited quantities (LQ) Skg

- Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 g

- UN "Model Regulation'': UN 3077 MILJOFARLIGT AMNE, FAST, N.O.S.
(ZINKOXID), 9, III

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen ndr det giiller siikerhet, hiilsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga dmnen - BILAGA I Inga bestandsdelar dr listade.
(Fortsidttning pa sida 8)
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- Seveso-kategorier E1 Farligt for vattenmiljon
- Tréoskelviirden (i ton) for tillimpning av krav for ligre niva 100 t
- Tréoskelviirden (i ton) for tillimpning av krav for évre niva 200 ¢

- Direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa farliga dimnen i elektrisk och elektronisk
utrustning - Bilaga I1

Inga bestdndsdelar dr listade.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

-Bilaga I - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RESTRIKTIONER (Ovre
grinsvirde for beviljande av tillstand enligt artikel 5.3)

Inga bestandsdelar dr listade.

- Bilaga I - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
Inga bestandsdelar dr listade.

- Forordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer
Inga bestandsdelar dr listade.

- Forordning (EG) nr 111/2005 om regler for overvakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan
gemenskapen och tredjeliinder

Inga bestandsdelar dr listade.

- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliescikerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

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

Det bifogade databladet beskriver faror som kan uppstd, samt dtgdrder som mdste vidtas, da stora médngder
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 anvinds i kliniskt arbete,
finns i DFU.

- Relevanta fraser

H302 Skadligt vid fortiring.

H318 Orsakar allvarliga gonskador.

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Berdkningsmetod

- Omrdde som utfirdar datablad: Research & Development
- Tilltalspartner: Hotline for bradskande odontologiska forfragningar: +49-7531-583-350
- Versionsnummer pa den foregdaende versionen: 7

- Forkortningar och akronymer:

ADR: Accord relatif au transport international 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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Akut toxicitet — Kategori 4

Eye Dam. 1: Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation — Kategori 1

Aquatic Acute 1: Farligt for vattenmiljon - akut fara — Kategori 1

Aquatic Chronic 1: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 1
- * Data indrade gentemot foregdende version




