: Sida: 1/9
|VOC| ar Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 23.02.2024 Versionsnummer 1 Omarbetad: 21.02.2024

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

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Variolink Esthetic LC (light, light+, neutral, warm, warm+)

- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av dmnet eller blandningen och anvindningar som det avrads
frdn
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Amnets anvindning / tillredningen Polymer-baserat dentalt forseglingsmaterial (intraoralt sjdlvhdrdande)

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 23535 35
Fax: +423 235 33 60

- Omrdde dir upplysningar kan inhdimtas:
For Scandinavia:
Ivoclar Vivadent AB, Dalvigen 14, 169 56 Solna
Tel: 08-514 939 30/ Fax: 08-514 939 40
info@ivoclarvivadent.se
- 1.4 Telefonnummer for nédsituationer: Giftinformationscentralen 112 (akut), 08-33 12 31 (ej akut)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Irriterar huden.

Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
STOT SE 3 H335 Kan orsaka irritation i luftvigarna.

Aquatic Acute I~ H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
Aquatic Chronic 2 H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

- 2.2 Miirkningsuppgifter

- Mirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Produkten dr klassificerad och mdrkt enligt CLP-forordningen.

- Faropiktogram

GHS07 GHS09

- Signalord Varning

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
uretandimetakrylat
yiterbiumtrifluorid
aromatic aliphatic urethane dimethacrylate
1,10-dekandioldimetakrylat

- Faroangivelser
H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig ogonirritation.

(Fortsattning pa sida 2)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 23.02.2024 Versionsnummer 1 Omarbetad: 21.02.2024

Handelsnamn: Variolink Esthetic LC (light, light+, neutral, warm, warm+)

(Fortséttning fran sida 1)
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H335 Kan orsaka irritation i luftvigarna.
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
HA411 Giftigt for vattenlevande organismer med ldangtidseffekter.

- Skyddsangivelser
P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/dangor/sprej.
P280 Anvdind skyddshandskar/skyddsklider/ 6gonskydd/ansiktsskydd/hérselskydd.

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok likarhjdlp.
P337+P313 Vid bestdende 6gonirritation: Sok ldkarhjdlp.
P363 Nedstinkta kidder ska tviittas innan de anvénds igen.
P403+P233 Férvaras pa vil ventilerad plats. Forpackningen ska forvaras vdl tillsluten.
- Ytterligare uppgifter:
Medicintekniska produkter enligt definitionen i férordning (EU) 2017/745 (MDR) som dr invasiva eller
anvdnds i direkt fysisk kontakt med kroppen dr undantagna fran bestimmelserna i forordning (EG) nr
1272/2008 (CLP/GHS) om de utgor den fdrdiga produkten, avsedda for slutanvindaren.

- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.

- vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestandsdelar

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

- Farliga ingredienser:
CAS: 13760-80-0 \vtterbiumtrifluorid 20-25%
EINECS: 237-354-2 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
Reg.nr.: 17-2119404130-64-XXXX
CAS: 72869-86-4 \uretandimetakrylat 2,5-<10%
EINECS: 276-957-5 Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; Aquatic Chronic 3,
H412
CAS: 1219495-43-8 aromatic aliphatic urethane dimethacrylate 2,5-10%
EG-nummer: 943-136-4 | Skin Sens. 1, H317 |
Reg.nr.: 01-2120115133-75-XXXX
CAS: 6701-13-9 | 1,10-dekandioldimetakrylat 2,5-10%
EINECS: 229-745-1 Aquatic Acute 1, H400 (M=10); Aquatic Chronic 1, H410
Reg.nr.: 01-2120735533-57-XXXX | (M=1), Skin Sens. 1, H317

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

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av dtgirder vid forsta hjilpen
- Vid inandning:

Riklig tillforsel av friskluft, kontakta likare for sikerhets skull.

Vid medvetsloshet ldgg och transportera patient stabilt i framstupa sidoldge.
- Vid kontakt med huden:

Skolj med vatten.

Om hudirritation kvarstar, kontakta ldkare.
- Vid kontakt med égonen: Spola 6gonen oppna i flera minuter under rinnande vatten och kontakta likare.
- Vid fortiring:

Skolj munnen och drick rikligt med vatten.

(Fortséttning pé sida 3)
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(Fortséttning fran sida 2)
Om besvdr kvarstar, kontakta ldkare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt kriivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsdtgdrder

- 5.1 Slickmedel

- Lampliga slickningsmedel:
CO2, sldckningspulver eller spridd vattenstrdle. Storre brinder skall bekdmpas med spridd vattenstrale eller
alkoholbestdndigt skum.

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

- 5.3 Rdad till brandbekimpningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella dtgdrder krdvs.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgiirder, skyddsutrustning och atgiirder vid nédsituationer
Anvdind skyddsutrustning. Hall oskyddade personer pa avstand.
- 6.2 Miljoskyddsdtgirder: Forhindra produkten att tringa ner i avloppsndt/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stida upp mekaniskt.
- 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 Skyddsatgiirder for siker hantering
Endast tillimpligt utbildad personal ska hantera den hér produkten.
Enbart for dentalt bruk.
- Hinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella dtgdrder kriyvs.

- 7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behdllare: Forvaras endast i originalemballage.
- Hiinvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Skyddas mot ljus.
Skyddas mot virme och direkt solljus.
Férvara 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 grinsvirden som bor overvakas:
Produkten innehdller inga relevanta méngder av dmnen med arbetsplatsrelaterade grinsvirden som skall
overvakas.

- Ytterligare hinvisningar: De vid framstillningen gdllande listorna har anvdnts som utgdngspunkt.
(Fortséttning pa sida 4)
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(Fortséttning fran sida 3)

- 8.2 Begriinsning av exponeringen
- Lampliga tekniska kontrollatgdrder Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.
- Individuella skyddsdtgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning
- Allméiinna skydds- och hygiendtgirder:
Utfor sedvanliga professionella hygiendtgdrder.
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Tvdtta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
- Andningsskydd: Erfordras ej.
- Handskydd:

Skyddshandskar (EN 374)

Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestdndigt mot produkt/imne/tillredning.

Anvdnd hudrengérings- och hudvdrdsmedel efter arbete med handskar.
- Handskmaterial

Val av ldmplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och varierar
fran en tillverkare till ndista. Dd produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets bestindighet inte
forutses och mdste ddrfor kontrolleras fére anvindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid

Exakt penetrationstid faststills av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Olimpliga dr handskar av foljande material:

Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot metakrylaters sensibiliserande effekt
- Ogonskydd/ansiktsskydd

Tattslutande skyddsglasogon (EN 166)

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allménna uppgifter
- Féirg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestamd.
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och
kokpunktsintervall Ej bestimd.
- Brandfarlighet Ej bestimd.
- Nedre och dvre explosionsgrins
- Nedre: Ej bestamd.
- Ovre: Ej bestamd.
- Flampunkt: Ej anvindbar.
- pH-viirde: Ej anvindbar.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej anvindbar.
- Dynamisk: Ej anvindbar.
- Loslighet
- Vatten: Nistan olosligt.
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggviirde) Ej bestimd.

(Fortsattning pa sida 5)
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- Angtryck: Ej anvindbar.
- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet vid 20 °C: 1,7924 g/em?
- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej anvéndbar.
- 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till
forfogande.

- Utseende:
- Form: Trogflytande
- Viktiga uppgifter om hdlso- och miljoskyddet samt

sikerheten.
- Tindtemperatur: Produkten dr ej sjdlvantindande.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Tillstandsdindring
- 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 vitskor Utgar
- Brandfarliga fasta imnen Utgar
- Sjéilvreaktiva dmnen och blandningar Utgar
- Pyrofora viitskor Utgar
- Pyrofora fasta imnen Utgar
- Sjidlvupphettande dmnen och blandningar Utgar
- Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga

gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande viitskor Utgar
- Oxiderande fasta imnen 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.
- 10.2 Kemisk stabilitet
Stabil vid normal hantering och forvaring.
Fotoreaktivt (polymeriseringsrisk).
- Termisk sénderdelning / forhdllanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dndamalsenlig anvindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kinda.
- 10.4 Forhdllanden som ska undvikas
Skyddas mot ljus.
Skydda mot virme och direkt solljus.
- 10.5 Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga under normala forvarings- och anvindningsvillkor.

SE—
(Fortséttning pa sida 6)
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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.
- Fritande/irriterande pd huden
Irriterar huden.
- Allvarlig dgonskada/égonirritation
Orsakar allvarlig égonirritation.
- 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
Kan orsaka irritation i luftvigarna.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Ytterligare toxikologiska héinvisningar: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 11.2 Information om andra faror

- Hormonstorande egenskaper

Inga bestandsdelar dr listade.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformdga 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 Hormonstérande egenskaper Produkten innehdller inget dmne med hormonstérande egenskaper.
- 12.7 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allméiinna héinvisningar:
Vattenfororeningsklass 1 (Sjdlvutvirdering): liten risk for vattenférorening.
Lat ej tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avioppsnditet i outspditt tillstdind resp. i stérre mdngder.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:
Kasserad produkt ska ldmnas till dtervinnings- eller forbrinningsanldggning enligt lokala regler och

forordningar.
(Fortsattning pa sida 7)
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- Ej rengjorda forpackningar:
 Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifier.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer eller id-nummer

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA UN3082

- 14.2 Officiell transportbenimning

- ADR/RID/ADN Utgar

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
LIQUID, N.O.S. (1,10-decandiol dimethacrylate),
MARINE POLLUTANT

-TATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,

LIQUID, N.O.S. (1,10-decandiol dimethacrylate)

- 14.3 Faroklass for transport

- ADR/RID/ADN
/
’
- Klass 9 (M6) Ovriga farliga dmnen och foremdl
- Etikett 9
-IMDG, IATA
A
’
- Class 9 Ovriga farliga imnen och foremdl
- Label 9
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA i
- 14.5 Miljofaror:
- Marine pollutant: Nej
Symbol (fisk och trid)
- Séirskild mérkning (ADR/RID/ADN): Symbol (fisk och trdd)
- Sdrskild mérkning (IATA): Symbol (fisk och trdd)
- 14.6 Sirskilda skyddsdtgirder Varning: Ovriga farliga dmnen och foremdl
- Farlighetsnummer (Kemler-tal): 90
- EMS-nummer: F-A,8-F
- Stowage Category A
- 14.7 Bulktransport till sjiss enligt IMO:s instrument Ej anvindbar.
- Transport / ytterligare uppgifter: Ej klassificerat som farligt gods enligt transportregler
(ADR, IMDG, IATA).
- ADR/RID/ADN
- Begrinsade miingder (LQ) 5L

(Fortséttning pa sida 8)
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- Reducerade mingder (EQ) Kod: El
Hogsta nettomdngd per innerférpackning: 30 ml
Hogsta nettomdngd per ytterférpackning: 1000 ml

- Transportkategori 3

- Tunnelrestriktionskod (-)
-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5L

- Excepted quantities (EQ) Code: E1

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

- UN "Model Regulation'': Utgar

AVSNITT 15: Giillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen ndr det giller sikerhet, hiilsa och miljé

- Direktiv 2012/18/EU

- Tréoskelvirden (i ton) for tillimpning av krav for ligre niva 100 ¢
- Tréoskelvirden (i ton) for tillimpning av krav for ovre niva 200 t
- Forordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVII Villkor: 3

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

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

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

Inga bestdndsdelar dr listade.

- Bilaga Il - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
Inga bestdndsdelar dr listade.

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

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

Inga bestandsdelar dr listade.

- Nationella foreskrifter:

- Andra bestimmelser, restriktioner och prohibitiva bestimmelser
Produkten dr en medicinteknisk produkt i enlighet med forordning 2017/745 om medicintekniska produkter
(MDR).

- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: 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.

- Relevanta fraser
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig ogonirritation.
H335 Kan orsaka irritation i luftvigarna.

(Fortsattning pa sida 9)
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H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med ldngtidseffekter.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Blandningens klassificering dr baserad pd berdkningsmetoder med utgdangspunkt i produktuppgifter enligt
Europaparlamentets och rdadets férordning (EG) nr 1272/2008.

- 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)
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1ATA: 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)
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 langtidseffekter — Kategori 1
Aquatic Chronic 2: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 2
Aquatic Chronic 3: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 3

SE —



