Revisionsdatum: 1-10-2021 Revision: 1

SAKERHETSDATABLAD
ESTECEM Il Plus PASTEA/B

BVSNI‘IT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1. Produktbeteckning
Produktnamn ESTECEM Il Plus PASTEA/B

1.2. Relevanta identifierade anvéndningar av &mnet eller blandningen och anvéndningar som det avrads fran
Identifierade anvéndningar

[Medicintekniska Produkter] Adhesivt resincement.
Endast for yrkesmassig anvandning inom tandvarden.

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatablad

Leverantér Tokuyama Dental Italy Sr.l.
Via Chizzalunga, 1,
36066 Sandrigo, Vicenza, Italien
TEL: +39-0444-659650
FAX: +39-0444-750345

Kontaktperson http://mwww.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html

Tillverkare Tokuyama Dental Corporation
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo
110-0016, Japan
TEL: +81-3-3835-2261
FAX: +81-3-3835-2265

1.4. Telefonnummer fér nddsituationer

Telefonnummer for Giftinformationscentralen (Swedish Poisons Information Centre)
nddsituationer Karolinska Hospital, Stockholm

Noédnummer: +46 8 33 12 31 /112

telefonnummer: +46 8 610 05 0

faxnummer: +46 8 32 75 84

E-postadress: giftinformation@apoteket.se

http://www .giftinformation.se

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av @&mnet eller blandningen

Klassificering

Fysikaliska faror Ej klassificerat.

Halsofaror Skin Irrit. 2 - H315 : Eye Irrit. 2 - H319 : Skin Sens. 1 - H317 : STOT SE 3 - H335
Miljéfaror Ej klassificerat.

2.2. Mérkningsuppgifter

Piktogram
Signalord Varning
Faroangivelser H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.



Skyddsangivelser

Innehaller

Kompletterande
skyddsangivelser

2.3. Andra faror

ESTECEM Il Plus PASTEA/B

P261 Undvik attinandas angor/sprej.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Stk lakarhjélp.

P337+P313 Vid bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.

P501 Innehallet/behallaren ldmnas i enlighet med lokala bestammelser.

(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 ‘

P264 Tvatta nedstankt hud grundligt efter anvandning.

P272 Nedsténkta arbetsklader far inte avidgsnas fran arbetsplatsen.
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i
flera minuter.Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar l&tt. Fortsatt att skélja.
P321 Sarskild behandling (se medicinskt rad pa etiketten).

P362+P364 Ta av nedstankta kidder och tvatta dem innan de anvands igen.

Produkten innehaller inte nagot &mne som &r klassificerat som PBT eller vPvB.
Hormonstérande egenskaper : Ej kand.

3.2. Blandningar

CAS-nummer :—

SILICA-ZIRCONIAFILLER
EG-nummer.” REACH Registrering nummer.: 910-388-1 / 01-2119860534-36—0000

60-80%

Klassificering : Inte tillganglig.

(1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY- 515%
2,1-ETHANEDIYLOXY-2,1-ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE
CAS-nummer :41637-38-1

EG-nummer: 609-946-4

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

2,2-ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE 515%
CAS-nummer : 109-16-0

EG-nummer: 203-652-6

Klassificering :  Skin 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

EG-nummer: 216-367-7

Klassificering : Skin Sens.1 - H317, Aquatic Chronic 3 - H412
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ESTECEM Il Plus PASTEA/B

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

Klassificering : Inte tillgénglig.

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

Klassificering: Acute Tox. 4 - H332

DIBENZOYL PEROXIDE <1%
CAS-nummer : 94-36-0 EG—nummer; 202-327-6

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

2,6-DI-tert-BUTYL-p-CRESOLI <0.1%
CAS-nummer : 128-37-0 EG-nummer: 204-881-4

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

MEQUINOL <0.1%
CAS-nummer : 150-76-5 EG-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 EG-nummer: 228-846-8

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

Frivillig information enligt ISO 4049: 2019.

Innehaller inga ej klassificerade mycket bestandiga och mycket bioackumulativa &mnen.

Innehaller inga ej klassificerade mycket bestandiga och mycket bioackumulativa &mnen med en av facket faststalld
exponeringsbegransning paarbetsplatsen.

Alla faroangivelser anges i klartext i Avsnitt 16.

Sammansattningskommentarer Frivillig avsiéjande: ETHYL 4-DIMETHYLAMINOBENZOATE
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ESTECEM Il Plus PASTEA/B

4.1. Beskrivning av atgérder vid forsta hjalpen

Generell information Flytta den skadade personen till frisk luft direkt. S6k lakarhjalp om besvér kvarstar.

Inandning Flytta den skadade personen fill frisk Iuft och hall denne varm och i stillhet i en position som
underlattar andningen. Sok lakarhjalp om besvar kvarstar.

Fértaring Skélj munnen noggrant med vatten. Ge mycket vatten att dricka. Sék lékarhjélp om besvar
kvarstar.

Hudkontakt Tvatta huden noggrant med tvél och vatten. Sok ldkarhjalp om besvar kvarstar.

Kontakt med égonen Skélj omedelbart med mycket vatten. Aviagsna eventuella kontaktlinser och héil dgonlocken
brett isér. Fortsatt att skdlja i minst 15 minuter. Sok I&karhjalp. om irritation kvarstar efter
tvattning.

4.2, De viktigaste éymptomen och effekterna, bade akuta och férdréjda

Generell information Det finns inga informationer.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt krévs

Anmérkningar for lakaren Inga specifika rekommendationer.

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel Slack med alkoholbesténdigt skum, koldioxid, pulver eller vattendimma.

5.2. Sarskilda faror som &mnet eller blandningen kan medféra

Sérskilda faror Vid brand bildas giftiga gaser.

Farliga forbranningsprodukter Termisk nedbrytning eller forbrénning kan frigra koloxider och andra toxiska gaser eller
angor.

5.3. Rad till brandbek&mpningspersonal

Skyddsatgérder vid Undvik att andas in gaser eller angor fran branden. Undvik att vistas pa lasidan fér att undvika

brandbeka&mpning rék och gaser. Flytta behallare fran brandomradet om detta kan géras utan risk. Behéllare i
narheten av brand ska flyttas eller kylas med vatten. Ej rokning, gnistor, lagor eller andra
antandningskallor néra spillomradet.

S#rskild skyddsutrustning f8r  Anvand andningsapparat med iufttillférsel (SCBA) och lémpliga skyddsklader.
brandbek&mpningspersonal

6.1. Personliga skyddsatgérder, skyddsutrustning och atgérder vid nédsituationer

Personliga skyddsatgérder Anvand skyddsklader sa som det beskrivs i Avsnitt 8 i detta sékerhetsdatablad. Ej rokning,
gnistor, lagor eller andra antandningskallor néra spillomradet.

6.2. Miljsskyddsatgarder
Miljoskyddséatgarder Undvik utslzpp till aviopp eller vattendrag eller pa marken.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Metoder f&r sanering Avlagsna alla antandningskallor. Ej rékning, gnistor, lagor eller andra anténdningskallor nara
spillomradet. Sérj for god ventilation. Hall brannbara material borta fran spillet. Absorbera i
vermikulit, torr sand eller jord och placera i behallare. Undvik att spill eller avrinningsvatten
kommer ned i aviopp, avloppssystem eller vattendrag. Anvénd endast verktyg som inte ger
upphov till gnistor.
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ESTECEM IIPlus PASTEA/B

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Hanvisning till andra avsnitt ~ Angaende avfallshantering, se Avsnitt 13.

| AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Forsiktighetsmatt fér séker hantering

Skyddsatgéarder vid All hantering ska bara ske i vélventilerade utrymmen. Far inte utsattas fér varme, gnistor och

anvéandning Oppen laga. Rutiner for god arbetshygien ska inféras. Tvéatta hander och andra nedstankta
omraden pa kroppen med tval och vatten innan arbetsplatsen lamnas. Undvik att blanda med
med brannbara amnen och reduktionsmedel.

7.2. Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Skyddsatgéarder vid lagring Hall borta fran hetta, direkt solljus, gnistor och éppna lagor. Férvaras svalt och mérkt stélle (0
-10°C, 32- 50 " F).

7.3. Specifik slutanvéndning

Specifik slutanvandning De identifierade anvandningarna fér produkten finns beskrivna i Avsnitt 1.2.

AVSNITT 8: Begrénsning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar
Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen
TITANIUM DIOXIDE

Nivagransvarde (8 timmar NGV): HGV 5 mg/m®  totaldamm
HGV = Hygieniskt gransvarde

8.2. Begransning av exponeringen

Skyddsutrustning
&
=
Lampliga tekniska Sérj fér god allmanventilation och punktutsug. Ta i beaktande hygieniskt gransvérde foér
kontrollatgérder produkten eller ingaende amnen.
Ogonskydd/ansiktsskydd Foljande skydd ska anvandas: Korgglasdgon.
Handskydd Anvand skyddshandskar.

Annat skydd fér hud och kropp Anvand Iampliga klader for att forhindra méjlig hudkontakt.

Hygienatgérder Anvand tekniska kontrollatgarder for att minska luftféroreningen till tillatna exponeringsnivaer.
Ogonspolningsanordning och néddusch ska finnas tillgangligt. Rok inte pa arbetsplatsen. Tag
omedelbart av klader som blivit férorenade. Tvatta omedelbart med tval och vatten om huden
blir férorenad. Tvétta huden efter varje skift, fére maltid, rékning och toalettbesok. At inte,
drick inte eller rok inte under hanteringen.

Andningsskydd Om ventilationen ar oftillracklig, s& maste lampligt andningsskydd baras.

8.3. Begransning Av Undvik utslapp till miljon.

Miljdexponeringen

|AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper |
9.1. Information om grundl&ggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende Pasta

Farg Klar, vit till brun

Lukt Karakteristisk
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Lukttroskel
pH
Smaltpunkt

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Flampunkt
Avdunstningshastighet
Avdunstningsfaktor
Brandfarlighet (fast form, gas)

Ovrelundre
brénnbarhetsgréns eller
explosionsgrans

Angtryck

Angdensitet

Relativ densitet

Laslighet
Fordelningskoefficient
Sjélvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
Viskositet

Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper

9.2, Annan infdrmation

Annan information

ESTECEM Ii Plus PASTEA/B

Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Inte tillgénglig.

Inte tillampligt.
Inte tillgénglig.
Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Inte tillganglig.

Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Ej faststallt.

Inte tillganglig.
Inte tillgénglig.
Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Inte tillganglig.

Inte tiligénglig.

10.1. Reaktivitet
Reakfivitet

10.2. Kemisk stabilitet
Stabilitet

Det finns inga kénda reaktivitetsdata associerade med produkten.

Stabil vid avsedda lagringsforhallanden.

10.3. Risken for farliga reaktioner

Risken for farliga reaktioner

Okand.

10.4. Foérhallanden som ska undvikas

Férhallanden som ska
undvikas

10.5. Oférenliga material
Material som ska undvikas

Far inte utsattas for varme, gnistor och 6ppen laga. Skyddas mot direkt solljus.

Brandfarliga/brannbara material. Starka reduktionsmedel.

10.6. Farliga sénderdelningsprodukter




ESTECEM Il Plus PASTEA/B

Farliga Termisk nedbrytning eller férbranning kan frigéra koloxider och andra toxiska gaser eller
s6nderdelningsprodukter angor. Kolmonoxid (CO). Koldioxid (CO2).

|AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om de toxikologiska effekterna
Toxikologiska effekter

Akut toxicitet - oral
Anmérkningar (oralt LDso) Inte tillganglig.

Akut toxicitet - dermalt
Anmérkningar (dermalt LDso)  Inte tillgénglig.

Akut toxicitet - inandning

Anmérkningar (inandning Inte tillganglig.
LCoso)

Frétandeirriterande pa huden

Skin corrosion/irritation Inte tillganglig.
Djurdata Inte tillganglig.
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation

Allvarlig Inte tillganglig.
dgonskada/Ggonirritation
Luftvagssensibilisering
Luftvagssensibilisering Inte tillganglig.
Hudsensibilisering

Hudsensibilisering Inte tiligénglig.
Mutagenitet i kbnsceller

Genotoxicitet - in vitro Inte tillganglig.
Genotoxicitet - in vivo Inte tillganglig.
Cancerogenitet

Cancerogenitet Inte tillganglig.
Reproduktionstoxicitet

Reproduktionstoxicitet - Inte tillganglig.
fertilitet

Reproduktionstoxicitet - Inte tillganglig.
utveckiingstoxicitet

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
STOT - enstaka exponering  Inte tillganglig.

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
STOT - upprepad exponering Inte tillgénglig.

Fara vid aspiration
Fara vid aspiration Inte tillganglig.

11.2 Information om andra faror

Rutt(er) for entré Hud , Ogon , Fértaring , Inandning , Halsoeffekter: Se Avsnitt 4.2.
Andra faror Hormonstérande egenskaper : Ej kénd.
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ESTECEM Il Plus PASTEA/B

[AVSNITT 12
12.1. Toxicitet
Akut toxicitet - fisk Inte tillganglig.

Akut toxicitet - vattenlevande Inte tillgénglig.
ryggradsidsa djur

Akut foxicitet - vattenvéxter Inte tillganglig.

12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Persistens och nedbrytbarhet Inga data tillgéngliga.

12.3. Bioackumuleringsférméaga

Bioackumuleringsférmaga Inga data tillgangliga om bioackumulering.
Férdelningskoefficient Inte tillganglig.
12.4. Rorligheten i jord

Rorlighet Det finns inga informationer.

12.5. Resuitat av PBT- och vPvB-beddémningen

Resultat av PBT- och vPvB-  Produkten innehaller inte nagot &mne som &r klassificerat som PBT eller vPvB.
beddémningen

12.6 Hormonstérande egenskaper

Hormonstérande egenskaper : Ej kand.
12.7. Andra skadliga effekter

Andra skadliga effekter Okénd.

AVSNITT

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Avfallshanteringsmetoder Lamna bort avfall till godkénd avfallshanteringsanldggning i enlighet med kraven fran den
lokala avfallsmyndigheten.

ortinformation

Generell Inte reglerat.

14.1. UN-nummer

Inte tillAmpligt.

14,2, Officiell transportbengmning

Inte tilldmpligt.

14.3. Faroklass for transport

Inte tilldmpligt.
14.4. Férpackningsgrupp
Inte tillampligt.

14.5. Miliéfaror

Miljsfarligt &amne/vattenférorenande dmne
Nej.

14.6. Sérskilda forsiktighetsatgérder
Inte tillampligt.
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ESTECEM Il Plus PASTEA/B

14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL 73/78 och IBC-koden

Bulktransport enligt bilaga Il till Inte tillampligt.

MARPOL 73/78 och IBC-

koden

AVSNITT 15: Géllande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om &mnet eller blandningen nér det géller sékerhet, hélsa och miljd

EU-férordning

No 1907/2006 %REACH).
EC) No 1272/2008 (CLP).
EU) No 2015/830.

Réadets direktiv 93/42/EEG.

g

Detta ar en medicinteknisk produkt enligt definitionen i direktiv 93/42/EEC (MDD), som &r
invasiv eller anvénds i direkt fysisk kontakt med manniskokroppen, och som déarfér &r
undantagen fran krav pa klassificering och mérkning enligt CLP-férordningen (EG) nr 1272/
2008 (Artikel 1.5). Trots att sa ej krévs, produkten ar klassificerad och mérkt enligt CLP-
férordningen.

15.2. Kemikalieséikerhetsbeddmning

Ingen kemikaliesakerhetsbedémning har genomférts.

|AVSNITT 16: Annan information

Revisionsdatum
Revision ( SW)

Faroangivelser i fulltext

01-10-2021
1

H241 Brandfarligt eller explosivt vid uppvarmning.

H301 Giftigt vid frtaring.

H311 Giftigt vid hudkontakt.

H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H331 Giftigt vid inandning.

H332 Skadligt vid inandning.

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H351 Misstanks kunna orsaka cancer.

H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Uppgifterna i dokumentet grundar sig pa tillgéingliga data. Eftersom uppgifterna kommer fran olika kéllor, bland annat fran
oberoende laboratorier, ldmnas inga utfastelser eller garantier om att uppgifterna ar fullstandiga, riktiga och tillférlitliga.
Tokuyama Dental Corp. har inte pa nagot sétt forsdkt dolja eventuella skadliga aspekter av produkten i det har dokumentet
men l&dmnar inte nagra sadana garantier.
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