Sékerhetsdatablad

Forberedda 09-08-2023
Omarbetning: (datum) -
SDS version 1.0

AVSNITT 1: Namnet p& amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn: NoMIX Temporary Cement
Produkt-nr.: 310157

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran
Produktanvandning:
Medicintekniska produkt. Tandvard.

Anvandningar som det avrads fran:
Far endast anvandas som beskrivits ovan, andra anvandningsomraden méaste goéras i samrad med leverantéren.

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
Foretagets namn och adress:

Centrix, Inc.

Raiffeisenstr. 3

DE-40764

www.centrixdental.com/

Kontaktperson och mail:
Kai Paulmann, kpaulmann@centrixdental.com

Sékerhetsdatabladet &r forberedda och valideret av:
Mediator A/S, Centervej 2, DK-6000 Kolding. Konsult: JFH

1.4. Telefonnummer fér nddsituationer
112 - begér Giftinformation +46 10 456 6700 (Fran utlandet)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen
CLP (1272/2008):

Repr. 1B;H360FD

Aquatic Acute 1;H400

Adquatic Chronic 1;H410

Fullstandig ordalydelse av H-fraserna finns i avsnitt 16.
Produkten omfattas av direktiv 2017/745 om medicintekniska produkter.

2.2. Markningsuppgifter

Signalord:
Fara

Kan skada fertiliteten. Kan skada det ofédda barnet. (H360FD)
Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter. (H410)

Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning. (P201)

Anvand inte produkten innan du har last och forstatt sakerhetsanvisningarna (P202)
Tvétta hander grundligt efter anvandning. (P264)

Anvand skyddshandskar/6gonskydd. (P280)

VID HUDKONTAKT: Tvéatta med mycket vatten. (P302 + P352)

Vid exponering eller misstanke om exponering Sok lakarhjalp. (P308 + P313)
Forvaras inlast. (P405)

2.3 Andra faror

Annan markning:
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Annat

AVSNITT 3: Sammanséttning/information om bestandsdelar

3.1./3.2. Amnen/Blandningar

Index-nr. / I
Substans REACH-Req. nr. CAS-nr. EG-nr. CLP-klassificering Vkt/Vkt %[Note
Zinkoxid 030-013-00-7 / 01- (1314-13-2 215-222-5 Aquatic Acute 1;H400 M = 1, Aquatic <26 -
2119463881-32- Chronic 1;H410M =1
XXXX
Bis(2-(2- 603-238-00-9 / - 143-24-8 205-594-7 Repr. 1B;H360FD 5-10 1
methox-yethoxy)ethyl)
ether; tetraglyme

1) Amnet finns upptaget i kandidatférteckningen.

Fullstandig ordalydelse av H-fraserna finns i avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgéarder vid férsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgéarder vid forsta hjéalpen
Inandning:

Vid obehag: Sok frisk luft.

Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.

Fortaring:
Skolj munnen noga och drick 1-2 glas vatten i sméa klunkar.
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.

Hudkontakt:

Avlagsna fororenade plagg.

Tvétta huden med tval och vatten.

Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.

Kontakt med égonen:
Skolj omgéende med vatten (helst frdn 6gondusch) i minst 5 minuter. Sparra upp 6égonen ordentligt. Ta ut eventuella kontaktlinser. Kontakta l&kare.

Ovrig information:
Vid kontakt med lakare, visa sakerhetsdatablad eller etikett.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda

Kan orsaka latt irritation av hud och 6gon.

Reproduktionstoxicitet: Produkten innehdller teratogena &mnen som kan ge varaktiga skador p& ménniskors avkomma. Effekten pa barnet kan
vara: dodsfall, missbildningar, forsenad utveckling eller funktionshinder.

Reproduktionstoxicitet: Produkten innehaller &mnen som kan skada fortplantningsprocessen, t.ex. genom skador pa kénsceller eller
hormonreglering. Effekten kan vara: sterilitet, nedsatt fruktbarhet, menstruationsféréandringar etc.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt kravs
Visa detta sékerhetsdatablad for l4kare eller vardcentral.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel
Slack med pulver, skum, koldioxid eller vattendimma.
Spruta inte vatten eftersom detta kan sprida branden.

5.2. Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medfora

Produkten ar inte anténdlig vid direkt inverkan av laga. Undvik att inandas angor och gaser — andas in frisk luft.
Farliga gaser bildas vid brand.

Exponering for nedbrytningsprodukter kan vara en halsofara.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal
Brandman bor anvanda anpassad skyddsutrustning.
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AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddséatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
Se avsnitt 8 for typ av skyddsutrustning.
Undvik inandning av produkten och undvik kontakt med huden och égonen.

6.2. Miljoskyddsatgarder
Meddela ansvarig myndighet i handelse av férorening av mark eller vatten, eller utsléapp i avioppssystem.
Undvik att lata spill n& avlopp och/eller ytvatten.

6.3. Metoder och material fér inneslutning och sanering
Avgransa och absorbera spill med sand eller annat absorberande material. Placera i lamplig avfallsbehallare.
Torka upp mindre spill med en trasa.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt
Se avsnitt 8 for typ av skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for ytterligare information.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering

Se avsnitt 8 for information om forsiktighetsétgarder vid anvandning samt personlig skyddsutrustning.

Allt arbete maste utféras under val ventilerade férhallanden. Tvatta handerna fore raster, fore toalettbestk och efter avslutat arbete. At, drick och
rok inte under pagaende arbete.

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Produkten skall férvaras sékert, odtkomligt fér barn och avskilt fran livsmedel, djurfoder, mediciner etc.
Foérvaras i val tillsluten originalférpackning.

Foérvara i torrt, svalt och val ventilerat utrymme.

Forvaras inlast.

7.3. Specifik slutanvandning
Se anvandningar avsnitt 1.

AVSNITT 8: Begrénsning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar
Hygieniska gransvarden enligt AFS 2018:1, med andringar:

Substans Nivagransvarde Korttidsgransvard Anmarkningar
e
ppm / mg/m? ppm / mg/m?
Zinkoxid — totaldamm -15 -/- -

DNEL/PNEC-varde:
DNEL Zinkoxid

Arbetstagare Konsumenter
Inandning - Kroniska Systemiska 5 mg/m3 2,5 mg/m3
Inandning - Kroniska Lokala 0,5 mg/m?3 -

Dermalt - Kroniska Systemiska 83 mg/kg bw/day 83 mg/kg bw/day
Oral - Kroniska Systemiska - 0,83 mg/kg bw/day

DNEL Bis(2-(2-methox-yethoxy)ethyl)ether; tetraglyme

Arbetstagare Konsumenter
Inandning - Kroniska Systemiska 22 mg/m? 0,5 pg/m?

Dermalt - Kroniska Systemiska 3 mg/kg bw/day 1 pg/kg bw/day
Oral - Kroniska Systemiska - 1 pg/kg bw/day

8.2. Begrénsning av exponeringen
Det finns inte exponeringsscenario for denna produkt.

Lampliga atgarder fér exponeringen:

Den personliga skyddsutrustning som anges nedan ska anvandas.
Tvatta handerna fore raster, fore toalettbesok och efter avslutat arbete.
At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten.
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Personlig skyddsutrustning:

Andningsskydd:
Kravs vanligtvis inte.

Handskydd:
Bér skyddshandskar tillverkade av nitrilgummi (> 0,11 mm).
Penetreringstid: > 8 h

Ogonskydd/ansiktsskydd:
Bér skyddsglastgon/ansiktsskydd.

Hudskydd:
Sarskilda arbetsklader bér anvandas.

Atgarder for att minska milioexponering:
Séakerstall att lokala bestammelser for utsléapp efterlevs.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Fysikaliskt tillstand:

Farg:

Lukt:

Smaltpunkt/fryspunkt (°C):

Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall (°C):
Brandfarlighet:

Nedre och dvre explosionsgrans s (vol-%):

Flampunkt (°C):

Sjalvantandningstemperatur (°C):
Sonderdelningstemperatur (°C):

pH-varde:

Kinematisk viskositet (mm2/s):

Loslighet:

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvarde):
Angtryck:

Densitet och/eller relativ densitet:

Relativ &ngdensitet:

Partikelegenskaper:

9.2. Annan information
Inga.

Pasta
Vit
Behaglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Inga data.

10.2. Kemisk stabilitet

Produkten ar stabil forutsatt att den anvands i enlighet med leverantdrens anvisningar.

10.3. Risken for farliga reaktioner
Inga kanda.

10.4. Forhallanden som ska undvikas
Inga kanda.

10.5. Oforenliga material
Inga kanda.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter
Inget, vid forvaring i enlighet med rekommendationerna.
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AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet:
Klassificeringen kan pé grundval av befintliga data inte anses vara uppfyllda.

Amne Exponeringsvag  Art Test

Zinkoxid Oral Ratta LD50

Zinkoxid Inhalation Ratta LC50/ 4 Timmar
Zinkoxid Dermalt Ratta LD50

Bis(2-(2- Oral Rétta LD50
methox-yethoxy)ethyl)

ether; tetraglyme

Bis(2-(2- Dermalt Kanin LD50

methox-yethoxy)ethyl)
ether; tetraglyme

Fratandefirriterande p& huden:
Kan orsaka latt irritation.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation:
Kan orsaka 6gonirritation.

Luftvégs-/hudsensibilisering:
Klassificeringen kan p& grundval av befintliga data inte anses vara uppfyllda.

Mutagenitet i kdnsceller:
Klassificeringen kan p& grundval av befintliga data inte anses vara uppfyllda.

Cancerogenicitet:
Klassificeringen kan p& grundval av befintliga data inte anses vara uppfyllda.

Reproduktionstoxicitet:
Kan skada fertiliteten. Kan skada det ofédda barnet.

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering:
Klassificeringen kan p& grundval av befintliga data inte anses vara uppfyllda.

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering:
Klassificeringen kan p& grundval av befintliga data inte anses vara uppfyllda.

Fara vid aspiration:
Klassificeringen kan p& grundval av befintliga data inte anses vara uppfyllda.

11.2 Information om andra faror
Testdata finns ] tillgangligt.

Resultat

> 2000 mg/kg bw
> 1,79 mg/L air

> 2000 mg/kg bw
3850 mg/kg bw

> 6900 mg/kg bw

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Amne Testets Art Test
varaktighet

Zinkoxid 96 Timmar Fisk LC50

Zinkoxid 48 Timmar Vattenloppor EC50

Zinkoxid 96 Timmar Alger EC50

Bis(2-(2- 96 Timmar Fisk LC50

methox-yethoxy)ethyl)
ether; tetraglyme

Bis(2-(2- 48 Timmar Vattenloppor EC50
methox-yethoxy)ethyl)

ether; tetraglyme

Bis(2-(2- 72 Timmar Alger EC50

methox-yethoxy)ethyl)
ether; tetraglyme

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

Amne Nedbrytbarhet Test
vattenmiljo
Bis(2-(2- Ja OECD Guideline 302 B

methox-yethoxy)ethyl)
ether; tetraglyme
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7,5 mg/L

0,65 mg/L
> 5000 mg/L

7467 mg/L

2814 mg/L

Resultat
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12.3. Bioackumuleringsférmaga

Amne Potentiell LogPow
bioackumulering
Bis(2-(2- Nej -0,84

methox-yethoxy)ethyl)
ether; tetraglyme

12.4. Rorligheten i jord
Testdata finns ej tillgangligt.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Produkten uppfyller inte kraven for PBT eller vPvB.

12.6. Hormonstdrande egenskaper
Testdata finns ej tillgangligt.

12.7. Andra skadliga effekter
Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
Denna produkt omfattas av bestammelser om farligt avfall.
Samla upp spill och avfall i slutna lackagesakra behallare for deponering vid lokal uppsamlingsplats for farligt avfall.

EWC-kod Beskrivning

1801 06 Kemikalier som bestar av eller som innehaller farliga &mnen

Annan markning:

Fororenat forpackning:
Tomt emballage och rester ska levereras till den kommunala avfallshanteringen for farligt avfall.

AVSNITT 14: Transportinformation

Produkten tacks av foreskrifterna for transport av farligt gods.
Enligt ADR och IMDG &r amnen/produkter som omfattas av UN 3077/UN 3082 inte att betrakta som farligt gods i mindre mangder &n 5 kg (eller 5
liter) p& grund av SP 375 (ADR) och 2.10.2.7 (IMDG).

14.1-14.4.
ADR
14.1..UN-nummer 14.2. Officiell transportbenamning 14.3. Faroklass for transport 11.1.'4' .
eller id-nummer Férpackningsgr
3077 MILJOFARLIGT AMNE, FAST, N.O.S. (Zinkoxid) 9 1l
IMDG/IATA
14.1. UN number or P 14.4. Packing
14.2. UN proper shipping name 3.
ID number prop pping 14.3. Transport hazard class(es) group
3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, 9 m
N.O.S. (Zinkoxide)

14.5. Miljéfaror
Om den kvantitet som transporteras ¢verskrider 5 kg eller liter skall vara méarkta med en miljofara.

14.6. Sarskilda skyddsatgarder

14.7. Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument
Ej relevant.

AVSNITT 15: Gallande féreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géaller sakerhet, halsa och miljo
Produkten omfattas av direktiv 2017/745 om medicintekniska produkter.
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Kalla:

Hygieniska gransvarden enligt AFS 2018:1, med andringar.

Avfallsférordning enligt SFS 2011:927.

Foreskrifter med vissa bestammelser om brandfarliga vatskor SRVFS 2005:10.
AFS 2012:3 - Minderéarigas arbetsmiljd, med &ndringar.

Annan markning:

Anvandnings-restriktioner:

Endast for yrkesmassigt bruk.

Denna produkt &r klassificerad som giftig. Férsélining och lagring maste félja lokala foreskrifter for giftiga produkter.

Ungdomar under 18 ar far inte yrkemassigt anvande eller exponeras for produkten om andningsskydd eller medicinsk kontroll kravs. Ungdomar
som fyller minst 16 &r under kalenderaret &r undantagne denna regel om produkten ingar som ett nédvandigt led i en utbildning.

Vid en arbetsplatsbedémning maste man sékerstélla att personalen inte utsétts for paverkan som kan utgéra en risk vid graviditet eller amning (se
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om gravida och ammande arbetstagare, AFS 2007:5, med efterféljande &ndringar).

Krav pa sarskild utbildning:

15.2. Kemikaliesakerhetsbhedomning
Inga.

AVSNITT 16: Annan information

| enlighet med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

Annan information:

Kalla:

Europaparlamentets och r&dets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering, godkéannande och
begransning av kemikalier (REACH).

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

EU forordning nr. 276/2010

Direktiv 2008/98/EG

ECHA - Europeiska kemikaliemyndigheten

Ordalydelse fér H-fraser som anges i kap. 2+3:

H360FD Kan skada fertiliteten. Kan skada det ofédda barnet.
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008:

Repr. 1B;H360FD Berékningsmetod
Aquatic Acute 1;H400 Berékningsmetod
Aquatic Chronic 1;H410 Berékningsmetod

Forkortningar och akronymer som anvands i sédkerhetsdatabladet:

REACH: Forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkéannande och begransning av kemikalier (Reach-forordningen).
CLP: Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, méarkning och férpackning (CLP-férordningen).

CAS-Nummer.: Nummer enligt CAS (Chemical Abstracts Service)

EG-Nummer.: EINECS- och ELINCS-nummer (se dven EINECS och ELINCS).

DNEL: Harledd nolleffektniva.

PNEC: Uppskattad nolleffektkoncentration.

STOT: Specifik organtoxicitet.

LD50: Dodlig dos fér 50 % av en testpopulation (dodlig mediandos).

LC50: Dodlig koncentration for 50 % av en testpopulation.

EC50: Den effektiva koncentration av ett amne som orsakar 50 % maximal respons.

PBT-Amne: Langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne.

vPvB-Amne: Mycket langlivat och mycket bioackumulerande &mne.

NOEC: NOEC-vérdet &r den hogsta testade koncentration vid vilken det i en studie inte observeras ndgon statistiskt signifikant effekt i den
exponerade populationen jamfért med en lamplig kontrollgrupp.

NOAEL: NOAEL-vardet &r den hogsta testade dos eller exponeringsniva vid vilken det inte finns négra statistiskt signifikanta 6kningar av
frekvensen eller svarighetsgraden av skadliga effekter mellan den exponerade populationen och en lamplig kontrollgrupp, vissa effekter kan
framstallas pa denna nivd, men de anses inte vara skadliga eller prekursorer till skadliga effekter.

Annat:
Detta datablad avser endast denna produkt och &r eventuellt inte tillampligt om produkten anvands som ingrediens i annan produkt.

Andringar har gjorts i de féljande:

Detta datablad ersétter version:
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