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enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 14.12.2023 Versionsnummer 3 (ersdtter versionen 2) Omarbetad: 14.12.2023

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

- 1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn: IPS Opaque Dentin / IPS Opaque Dentin V / IPS Effect / IPS
Gingiva / IPS Gingiva Modifier
- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av dmnet eller blandningen och anvindningar som det avrads
{;‘;’;n ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Amnets anvindning / tillredningen Metall-keramik

- 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 Produkten dr inte klassificerad enligt CLP-férordningen.

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

- Faropiktogram Utgdr
- Signalord Utgar
- Faroangivelser Utgdr
- 2.3 Andra faror
Dammbildning
Sdrskild halkrisk pga produktlickage/-spill.
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestindsdelar

- 3.1 Amnen

- CAS-nr. beteckning
66402-68-4 ceramic materials

- Identifikationsnummer

- EG-nummer: 266-340-9

- 3.2 Blandningar

- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade dmnen med ofarliga tillsatser.
(Fortséttning pa sida 2)
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- Farliga ingredienser: Utgar

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av dtgdrder vid forsta hjilpen
- Allménna hénvisningar: Det erfordras inga speciella dtgdrder.
- Vid inandning:
Tillforsel av friskluft, vid besvir kontakta likare.
Vid medvetsloshet ldgg och transportera patient stabilt i framstupa sidoldge.
- Vid kontakt med huden:
Skolj med vatten.
1 allmdnhet kan produkten ej irritera huden.
- Vid kontakt med 6gonen:
Spola 6gonen dppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvir kvarstar, kontakta likare.
Endast mekanisk paverkan.
- Vid fortiring:
Skolj munnen och drick rikligt med vatten.
Om besvdir 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 Sliickmedel

- Lampliga sliickningsmedel: Produkten dr ej brinnbar.

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

- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella dtgdrder krdvs.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsdtgiirder, skyddsutrustning och dtgirder vid nédsituationer
Sdrskild halkrisk pga produktlickage/-spill.
- 6.2 Miljoskyddsdtgdirder:
Inga speciella dtgdrder krdvs.
Férhindra produkten att tranga ner i avloppsndt/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Stdada upp mekaniskt.
Se till att ventilationen dr tillrdcklig.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande siker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

SE—
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AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgiirder for siker hantering
Endast tilldmpligt utbildad personal ska hantera den hér produkten.
Undvik dammbildning.
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
- 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:
Férvara behallaren tdtt tillsluten.
Forvaras torrt.
- 7.3 Specifik slutanvindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska griinsvirden som bor évervakas:
Produkten innehdller inga relevanta médngder av dmnen med arbetsplatsrelaterade grinsvirden som skall
overvakas.

- Ytterligare hinvisningar: De vid framstillningen gdllande listorna har anvdnts som utgdngspunkt.

- 8.2 Begriinsning av exponeringen
- Lampliga tekniska kontrollatgdirder Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.
- Individuella skyddsdtgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning
- Allméiinna skydds- och hygiendtgirder:
Utfor sedvanliga professionella hygiendtgdrder.
Tvitta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Rengor fororenade klidesplagg med dammsugare. Skall ej bldsas eller borstas rena.
Undvik inandning av damm/rék/dimma.
- Andningsskydd:
Vid kortvarig eller ringa belastning - anvind andningsfilterutrustning; vid intensiv resp. ldngre exponering -
anvdnd andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.
- Rekommenderad filterapparat for kortvarig insats: Filter P2
- Handskydd: Erfordras ej.
- Handskmaterial
Val av ldmplig 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 ddrfor kontrolleras fore anvindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststills av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd/ansiktsskydd Skyddsglaségon

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliiggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allméiinna uppgifter
- Fiirg: Enligt produktbeteckning

(Fortséttning pa sida 4)
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- Lukt: Luktfri
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestamd.
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och
kokpunktsintervall Ej bestimd.
- Brandfarlighet Amnet dir ej antiindbart.
- 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: Oloslig.
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggviirde) Ej bestimd.
Angtryck: Ej anvindbar.
- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet: Ej bestimd.
- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej anviindbar.
- Partikelegenskaper
Se punkt 3.
- 9.2 Annan information
- Utseende:
- Form: Pulver
- Viktiga uppgifter om hdilso- och miljoskyddet samt
sikerheten.
- Tindtemperatur: Ej bestamd.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Tillstandsindring
- Avdunstningshastighet: Ej anvindbar.
- Information om faroklasser for fysisk fara
- Explosiva dmnen Utgadr
- Brandfarliga gaser Utgar
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgar
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga viitskor Utgar
- Brandfarliga fasta imnen Utgar
- Sjélvreaktiva imnen och blandningar Utgar
- Pyrofora viitskor Utgar
- Pyrofora fasta iimnen Utgar
- Sjilvupphettande dmnen och blandningar Utgar
- 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

(Fortsattning pa sida 5)
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‘ - Okdnsliggjorda 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.

- 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 Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.5 Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga under normala forvarings- och anvindningsvillkor.

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
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/ogonirritation Endast mekanisk paverkan.
- Luftviigs-/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 tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa 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 pd 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 bestdndsdelar dr listade.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 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.
(Fortséttning pa sida 6)
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- 12.7 Andra skadliga effekter
- Ytterligare ekologiska hiinvisningar:
- Allmédnna héiinvisningar:
Vattenfororeningsklass 3 (Sjdlvutvirdering): stor risk for vattenfororening.
Lat ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller avloppsnditet, inte ens i smd mdngder.
Risk for fororening av dricksvattnet redan ndr mycket smd mdngder tringer ner i marken.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

Kasserad produkt ska ldmnas till dtervinnings- eller forbrinningsanldggning enligt lokala regler och
forordningar.

- Europeiska avfallskatalogen
08 02 99 ‘Annat avfall

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

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer eller id-nummer
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA Utgar

- 14.2 Officiell transportbenimning
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA Utgar

- 14.3 Faroklass for transport
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar

- 14.4 Forpackningsgrupp

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA Utgar

- 14.5 Miljofaror:

- Marine pollutant: Nej

- 14.6 Siirskilda skyddsdtgdrder Ej anvindbar.

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

- Transport / ytterligare uppgifter: Ej klassificerat som farligt gods enligt transportregler
(ADR, IMDG, IATA).

- UN "Model Regulation'': Utgar

AVSNITT 15: Giillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen nir det giller sikerhet, hilsa och miljé

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

Inga bestdndsdelar dr listade.

(Fortséttning pa sida 7)
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- FORORDNING (EU) 2019/1148

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

Inga bestandsdelar dr listade.

- Bilaga IT - 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.

- 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 pad vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betriffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat rdttsforhdllande.

- Versionsnummer pd den foregdende versionen: 2

- Forkortningar och akronymer:
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
ICAO: International Civil Aviation Organisation
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)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

- * Data dndrade gentemot foregdende version
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