Revisions dato: 1-10-2021 Revision: 1

Sikkerhedsdatablad
ESTECEM Il Plus PASTE A/B

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Produktnavn ESTECEM Il Plus Paste A/B

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

dentificeret anvendelser [Medicinske Anordninger] Adhaesiv plastcement. Anvendes kun af dentalt fagpersonale.

1.3. Neermere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet

Leverandar
Tokuyama Dental Italy S.r.l.
Via Chizzalunga, 1,
36066 Sandrigo, Vicenza, Italy
TEL: +39-0444-659650
FAX: +39-0444-750345
Kontaktperson http://www.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html
Producent
Tokuyama Dental Corporation
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo
110-0016, Japan
TEL: +81-3-3835-2261
+4Nodtelefon
Ngdtelefon Poison Information Center

Bispebjerg Hospital, Bispebjerg Bakke 23, 60, 1, Copenhagen
Telefon nummer: +45 35 31 55 55

Fax nummer: +45 35 31 54 08

Ngdtelefon: +45 82 12 12 12

Email adresse: PIC@bbh.regionh.dk

http://www.giftlinjen.dk

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering (EU 1272/2008)

Fysiske farer Ikke Klassificeret
Sundhedsfarer Skin Irrit. 2 - H315: Eye Irrit. 2 - H319: Skin Sens. 1 - H317
Miljgfarer Ikke Klassificeret

2.2. Maerkningselementer

Piktogram
Signalord Advarsel
Faresaetninger H315 Forarsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
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Forholdsregler ved brug

Indeholder

Supplerende szetninger for
forholdsregler ved brug

2.3. Andre farer

ESTECEM Il Plus PASTE A/B

P261 Undga indanding af dampe.

P280 Bzer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.
P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: Sag laegehjeelp.

P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjeelp.

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

(1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY-2,1-ETHANEDIYLOXY-2,1-
ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE, 2,2'-ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE,
(1-METHYLETHYLIDENE)BIS[4,1-PHENYLENEOXY (2-HYDROXY-3,1-PROPANEDIYL)]
BISMETHACRYLATE, DIBENZOYLPEROXID, 2,2'-[(4-
METHYLPHENYL)IMINO]BISETHANOL

P264 Vask forurenet hud grundigt efter brug.

P272 Tilsmudset arbejdstgj ber ikke fiernes fra arbejdspladsen.

P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED BJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.

P321 Seerlig behandling pakreevet (se leegelig radgivning pa etiketten).

P332+P313 Ved hudirritation: Sgg laegehjzelp.

P362+P364 Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse.

Dette produkt indeholder ikke stoffer klassificeret som PBT eller vPvB.
Hormonforstyrrende egenskaber : Vides ikke.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

SILICA-ZIRCONIA FILLER
CAS-nummer : —

60-80%

EF-nummer REACH Registrering nummer: 910-388-1 / 01-2119860534-36-0000

Klassificering : Ikke til rédighed.

(1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY- 5-15%
2,1-ETHANEDIYLOXY-2,1-ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE

CAS-nummer : 41637-38-1

EF-nummer: 609-946-4

Klassificering : ISkin Irrit.2 - H315, Eye Irrit.2 - H319, Skin Sens.1 - H317, STOT SE 3 - H335

2,2-ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE 5-15%

CAS-nummer . 109-16-0

EF-nummer: 203-652-6

Klassificering : ISkin Irrit.2 - H315, Eye Irrit.2 - H319, Skin Sens.1 - H317

1-METHYLETHYLIDENE)BIS[4,1-PHENYLENEOXY 1-5%
(2-HYDROXY-3,1-PROPANEDIYL)] BISMETHACRYLATE

CAS-nummer : 1565-94-2

EF-nummer: 216-367-7

Klassificering : ISkin Sens.1 - H317, Aquatic Chronic 3 - H412
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ESTECEM Il Plus PASTE A/B

SILICON DIOXIDE 1-5%
CAS-nummer : 112945-52-5 EF-nummer: 601-216-3

Klassificering : Ikke til radighed.

TITANIUM DIOXIDE <1%
CAS-nummer : 13463-67-7 EF-nummer: 236-675-5

Klassificering : IAcute Tox. 4 - H332

DIBENZOYL PEROXIDE <1%
CAS-nummer : 94-36-0 EF-nummer: 202-327-6

Klassificering : 10rg. Perox. B - H241, Eye Irrit. 2 -H319, Skin Sens. 1 -H317

2,6-Di-tert-BUTYL-p-CRESOL <0.1%
CAS-nummer : 128-37-0 EF-nummer: 204-881-4

Klassificering : Aquatic Chronic 1-H410 (M Factor(Chronic)=1)

MEQUINOL <0.1%
CAS-nummer :150-76-5 EF-nummer:205-769-8

Klassificering :Acute Tox.4- H302, Eye Irrit. 2 - H319, Skin Sens. 1-H317

1,1-(1,1-DIMETHYL-3-METHYLENE-1,3-PROPANEDIYL)BISBENZENE <0.1%
CAS-nummer :6362-80-7 EF-nummer:228-846-8

Klassificering :Acute Tox.4- H302, Skin Sens. 1 -H317, STOT.RE. 2- H373,
Aqatic Acute. 1-H400 (M Factor(Acute)=10), Aqgatic Chronic 1 - H410 (M Factor(Chronic)=1)

Indeholder ingen ikke-klassificerede vPvB-stoffer.
Indeholder ingen ikke-klassificerede stoffer med en eksponeringsgreense over den tilladte graense i henhold til arbejdspladsen.
Hele ordlyden af H/P-erkleeringer findes i punkt 16.

PUNKT 4: Forstehjselpsforanstaltninger

4 1. Beskrivelse af farstehjaelpsforanstaltninger

Generel information Flyt straks pageeldende person i frisk luft. S@g laege ved fortsat ubehag.

Indanding Flyt den tilskadekomne person ud i frisk luft og hold vedkommende varm og i ro i en stilling,
som er behagelig for vejriraekningen. Sgg lsege ved fortsat ubehag.

Indtagelse Skyl munden grundigt med vand. Giv masser af vand at drikke. Sag laege ved fortsat ubehag.

Hudkontakt Vask huden grundigt med saebe og vand. Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden
genanvendelse.

Jjenkontakt Kontaktlinser fiernes, fgr skylning padbegyndes. Skyl straks med rigelige maengder vand med
udspilet gjenlag. Fortseet med at skylle i mindst 15 minutter. Seg laege, hvis irritation
fortseetter efter afvaskning.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
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ESTECEM Il Plus PASTE A/B

Hudkontakt Hudirritation. Allergisk udsleet.
Jjenkontakt Kan medfgre alvorlig gjenirritation.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig leegehjaelp og seerlig behandling er nadvendig

Noter til leegen Ingen specifikke anbefalinger.

PUNKT 5: Brandbekasmpelse

5.1. Slukningsmidler

Egnet slukningsmiddel Ved brandslukning anvendes alkohol-resistent skum, kuldioxid, pulver eller vandtage.

5.2. Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Specifikke farer Ved brand kan der dannes giftige gasser.

Farlige nedbrydningsprodukter Termisk nedbrydning eller forbraending kan friggre carbonoxider og andre toksiske gasser
eller dampe.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Forholdsregler under Undga indanding reggasser eller dampe. Bliv i vindsiden for at undga reg og gasser. Flyt

brandbekampelse beholdere fra brandomrader, hvis det kan ggres uden risiko. Beholdere som star teet pa brand
bear fiernes eller afkgles med vand. Ingen rygning, glgder, flammer eller andre
anteendelseskilder neer spildet.

Seerligt beskyttelsesudstyr for Beer luftforsynet andedraetsvaern med positivt tryk (SCBA) og passende beskyttelsesdragt.
brandmandskab

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nedprocedurer

Personlige forholdsregler Anvend beskyttelsestgj som beskrevet under punkt 8 i dette sikkerhedsdatablad. Ingen
rygning, gleder, flammer eller andre antaendelseskilder nzer spildet.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Miljgmzessige forholdsregler  Undgéa udledning til kloak, vandlgb eller pa jorden.

6.3. Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning

Metoder til oprensning Eliminer alle anteendelseskilder. Ingen rygning, glader, flammer eller andre antaendelseskilder
neer spildet. Sgrg for tilstreekkelig ventilation. Hold braendbare materialer vaek fra spild.
Opsuges med vermiculit, tart sand eller jord og anbringes i beholdere. Undga at spildet eller
afstremning kommer i aflgb, kloakker eller vandlgb. Anvend kun veerktgj, som ikke
frembringer gnister.

6.4. Henvisning til andre punkter

Reference til andre punkter Vedrgrende bortskaffelse affald, se Punkt 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler ved brug Alt handtering bgr kun finde sted i vel-ventilerede omrader. Holdes veek fra varme, gleder og
aben ild. Der ber implementeres procedurer for god personlig hygiejne. Vask haender og
andre forurenede omrader af kroppen med vand og seebe, inden arbejdsstedet forlades.
Undga at blande med breendbare materialer og reduktionsmidler.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
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ESTECEM Il Plus PASTE A/B

Forholdsregler ved opbevaring Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre anteendelseskilder.
Rygning forbudt. Beskyttes mod sollys. Opbevares ved temperaturer mellem 0°C/32°F og
10°C/50°F.

Specifik(ke) slutbrug De identificerede anvendelser for dette produkt er beskrevet under Punkt 1.2.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre

Arbejdshygiejniske graenseveerdier
TITANIUM DIOXIDE

Graenseveerdi for langvarig eksponering (8-timer TWA): 6 mg/m?
beregnet som Ti

DIBENZOYLPEROXID

Greenseveerdi for langvarig eksponering (8-timer TWA): 5 mg/m?

8.2. Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til Searg for tilstraekkelig rumventilation og lokal udsugning. Overhold eventuelle
eksponeringskontrol erhvervsmaessige graenseveerdier for produktet eller ingredienserne.
Jjen/ansigtsbeskyttelse Folgende vaernemidler bgr anvendes: Kemiske beskyttelsesbriller.

Handbeskyttelse Brug beskyttelseshandsker.

Anden hud- og Anvend egnet beskyttelsestgj for at undga enhver form for hudkontakt.
kropsbeskyttelse

Hygiejneforanstaltninger Brug proceskontrol for at reducere forurening til tilladte eksponeringsniveau . Etabler

gjenskyllestation og ngdbruser. Der mé ikke ryges i arbejdsomrade. Fjern straks ethvert

stykke t@j, som bliver forurenet. Vask straks med saebe og vand, hvis huden bliver tilsmudset.

Vask ved slutningen af hvert arbejdsskifte/skiftehold og far spisning, rygning og toiletbesag.
Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

Andedraetsvaern Hvis ventilation er utilstreekkelig skal der anvendes egnet andedraetsvaern.

8.3 Foranstaltninger Til Begraensning Af Eksponering Af Miliget

Undga udledning til miljget.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

Udseende Pasta

Farve Klar, Hvid til Brun
Lugt Karakteristisk
Lugtgraense Ikke til radighed.
pH Ikke til radighed.
Smeltepunkt Ikke til radighed.

Begyndelseskogepunkt og Ikke til radighed.
kogepunktsinterval

Flammepunkt Ikke anvendelig.
Fordampningsgrad Ikke til radighed.
Fordampingsfaktor Ikke til radighed.

Antaendelighed (fast stof, gas) Ikke til radighed.
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ESTECEM Il Plus PASTE A/B

@vre/nedre antaendelses- eller Ikke til radighed.

eksplosionsgrasnser

Damptryk Ikke til radighed.
Dampmassefylde Ikke til radighed.
Relativ massefylde Ikke bestemt.
Oplaselighed Ikke til radighed.
Fordelingskoefficient Ikke til radighed.

Selv-antaendelsestemperatur Ikke til radighed.

Nedbrydningstemperatur Ikke til radighed.
Viskositet Ikke til radighed.
Eksplosive egenskaber Ikke til radighed.
Oxiderende egenskaber Ikke til radighed.

9.2. Andre oplysninger

Anden information Ikke til radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Reaktivitet Der er ingen kendte reaktivitetsfarer forbundet med dette produkt. Se dette punkts gvrige
underpunkter for yderligere detaljer.

10.2. Kemisk stabilitet

Kemisk stabilitet Stabil ved opbevaring under de foreskrevne opbevaringsbetingelser.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Risiko for farlige reaktioner Ukendt.

10.4. Forhold, der skal undgas

Forhold, der skal undgas Holdes veek fra varme, glgder og aben ild. Beskyt mod direkte sollys.

10.5. Materialer, der skal undgas

Materialer, der skal undgas Brandfarlige/braendbare materialer. Steerke reduktionsmidler.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Farlige nedbrydningsprodukter Termisk nedbrydning eller forbraending kan friggre carbonoxider og andre toksiske gasser
eller dampe. Kulilte (CO). Kuldioxid (CO2).

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Eksponeringsveje Hud , Gjne , Indtagelse , Indanding , Health effects: Se Punkt 4.2.

Akut toksicitet - oral
Noter (oral LDso) Ikke til radighed.

Akut toksicitet - dermal
Noter (dermal LDso) Ikke til radighed.

Akut toksicitet - indanding
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Noter (indanding LCso)

Hudaetsning/-irritation

Hudsetsning/-irritation

Dyredata

Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Alvorlig
gjenskade/ajenirritation

Respiratorisk sensibilisering

Respiratorisk sensibilisering

Hudsensibilisering
Hudsensibilisering

Kimcellemutagenicitet

Genotoxicity - in vitro

Genotoxicity - in vivo

Kreeftfremkaldende egenskaber

Kreeftfremkaldende
egenskaber

IARC carcinogenicitet
NTP carcinogenicitet

Reproduktionstoksicitet

Reproduktionstoksicitet -
Fertiliteten

Reproduktionstoksicitet -
Fosteret

Enkel STOT-eksponering
Enkel STOT-eksponering

Gentagne STOT-eksponeringer

Gentagne STOT-
eksponeringer

Aspirationsfare
Aspirationsfare

ESTECEM Il| Plus PASTE A/B

Ikke til radighed.

Forarsager hudirritation.

Ikke til radighed.

Forarsager alvorlig @jenirritation.

Ikke til radighed.

Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Ikke til radighed.

Ikke til radighed.

Ikke til radighed.

Nogle af indholdsstoffer er opfaert pa listen eller undtaget.

Nogle af indholdsstoffer er opfert pa listen eller undtaget.

Ikke til radighed.

Ikke til radighed.

Ikke til radighed.

Ikke til radighed.

Ikke til radighed.

TITANIUM DIOXIDE

Akut toksicitet - indanding

ATE indanding (stev/tager mg/l) 1,5

Kraeftfremkaldende egenskaber

IARC carcinogenicitet

NTP carcinogenicitet

OSHA Carcinogenicity Ikke listet.

DIBENZOYLPEROXID

Krasftfremkaldende egenskaber

IARC carcinogenicitet
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ESTECEM Il Plus PASTE A/B

NTP carcinogenicitet Rimelig sandsynlig kreeftfremkaldende for mennesker.
OSHA Carcinogenicity Ikke listet.

11.2 Oplysninger om andre farer

Optagelsesveje Hud , @jne , Indtagelse , Indanding , Sundhedsmaessige effekter: Se Punkt 4.2.
Andre farer Hormonforstyrrende egenskaber : Vides ikke.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Akuttoksieitet fisk Ikke til radighed.
Akut toksicitet - krebsdyr Ikke til radighed.
Akut toksicitet - alger Ikke til radighed.

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Persistens og nedbrydelighed Ingen data til radighed.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Bioakkumuleringspotentiale Ingen data til radighed om bioakkumulering.
Fordelingskoefficient Ikke til radighed.

12.4. Mobilitet i jord

Mobilitet Der foreligger ingen oplysninger.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Resultater af PBT og vPvB Dette produkt indeholder ikke stoffer klassificeret som PBT eller vPvB.
vurdering

12.6 Hormonforstyrrende egenskaber

Hormonforstyrrende egenskaber : Vides ikke.

12.7. Andre negative virkninger

Andre skadelige effekter Ukendt.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Metoder for bortskaffelse Bortskaf affald til anlaeg, som er godkendt til affaldshandtering, i overensstemmelse med
kravene fra de lokale affaldsmyndigheder.

PUNKT 14: Transportoplysninger

Generelt Ikke reguleret.

14.1. FN-nummer Ikke anvendelig.

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name) Ikke anvendelig.

14.3. Transportfareklasse(r) Ikke anvendelig.

14.4. Emballagegruppe Ikke anvendelig.
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ESTECEM Il Plus PASTE A/B

14.5. Miligfarer

Miljafarlige stoffer/marine pollutant Nej.

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke anvendelig.

14.7. Bulktransport i henhold til bilag |l til MARPOL og IBC-koden

Transport i bulk i henhold til Ikke anvendelig.
Bilag Il af MARPOL 73/78 og
IBC Koden

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og milig

EU Lovgivning (EC) No 1907/2006 (REACH).
(EC) No 1272/2008 (CLP).
(EU) No 2015/830.
Rédets direktiv 93/42/EQF.

Dette product er defineret som medicinsk udstyr ifalge direktiv 93/42/EEC (MDD) . hvilke er
invasive eller anvendes i direkte fysisk kontakt med det menneskelige legeme. Derfor er
produktet undtaget kravene om klassificering og etikettering ifalge regulativ (EC) 1272/2008 (
CLP; Artikel 1, paragraf 5). Selvom det ikke er pakraevet dette produkt er klassificeret og
meerket iht. CLP-forordningen.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert nogen kemikalie sikkerheds vurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Klassificeringsmetoder i Skin Irrit. 2 - H315: Beregningsmetode. Skin Sens. 1 - H317: Beregningsmetode. Eye Irrit. 2 -
henhold til forordning (EF) nr. H319: Beregningsmetode.

1272/2008

Radgivning om egnet Sarg for, at operatarer er uddannet til at minimere eksponering. Kun traenet personale bgr
uddannelse/instruktion anvende dette materiale.

Revisions kommentarer

Revisions dato 1-10-2021
Revision ( DA) 1

Den fuldsteendige ordlyd af H- H241 Brand- eller eksplosionsfare ved opvarmning.

H301 Giftig ved indtagelse.

H311 Giftig ved hudkontaki.

H315 Forarsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H331 Giftig ved indanding.

H332 Farlig ved indanding.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H351 Mistaenkt for at fremkalde kreeft.

H373 Kan forarsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

saetninger

Informationen | dette document er baseret pa tilgeengelige data. Da data er anskaffet fra diverse kilder, inklusiv uafhaengige
laboratorier, videregives de uden garanti eller daekning for deres helhed og praecision samt for gengivelse herfra. Tokuyama
Dental Corp. har ikke tilbageholdt oplysninger om skadelige aspekter af produkter oplistet her, men gier ingen garanti for
disse oplysninger.
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