GAMA .

DENTAL AB

SAKERHETSDATABLAD
OMNICHROMA BLOCKER FLOW

AVSNITT 1: Namnet pa @amnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1. Produktbeteckning
Produktnamn OMNICHROMA BLOCKER FLOW

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

Identifierade anvandningar [Medicintekniska Produkter] Resinbaserat dental restorativt material.
For professionella inom tandvarden.

1.3. Namare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad
Leverantor Tokuyama Dental Italy Sr.l

Via Chizzalunga, 1,

36066 Sandrigo, Vicenza, ltaly

TEL: +39-0444-659650

FAX: +39-0444-750345

Kontaktperson http://www.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 for nddsituationer

Telefonnummer for Giftinformationscentralen (Swedish Poisons Information Centre)
nddsituationer Karolinska Hospital, Stockholm
Noédnummer: +46 8 33 12 31/ 112
telefonnummer: +46 8 610 05 00
faxnummer: +46 8 32 75 84
E-postadress: giftinformation@apoteket.se
http://www.giftinformation.se

Nationellt telefonnummer for  Giftinformation 112
noédsituationer

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av @mnet eller blandningen
Klassificering (EC 1272/2008)

Fysikaliska faror Ej Klassificerad
Hélsofaror Skin Irrit. 2 - H315: Eye Irrit. 2 - H319: Skin Sens. 1 - H317
Miljéfaror Ej Klassificerad

2.2. Markningsuppagifter

Piktogram

Signalord Varning
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OMNICHROMA BLOCKER FLOW

DENTAL AB
Faroangivelser H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Skyddsangivelser P261 Undvik att inandas angor/ sprej.

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

P337+P313 Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

P501 Innehallet/ behallaren Iamnas i enlighet med lokala bestammelser.

Kompletterande information ~ AT(o) Innehaller 0.05% bestandsdelar vars akuta orala toxicitet ar okand.
pa etiketten

Innehaller (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

Kompletterande P264 Tvatta nedstankt hud grundligt efter anvandning.

skyddsangivelser P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran arbetsplatsen.
P321 Sarskild behandling (se medicinskt rad pa etiketten).
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket vatten.
P332+P313 Vid hudirritation: Sék lakarhjalp.
P362+P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan de anvands igen.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skdlja.

2.3. Andra faror

Produkten innehaller inte nagot &mne som ar klassificerat som PBT eller vPvB.

AVSNITT 3: Sammanséttning/information om bestandsdelar

3.2. Blandningar

COMPOSITE FILLER 20-50%

CAS—nummer : — EG-nummer : —

Klassificering :  Inte tillganglig.

SILICA-ZIRCONIA FILLER 10-30%
CAS-nummer : — EG-nummer.~REACH Registrering nummer.: 910-388-1 / 01-2119860534-36-0000

Klassificering :  Inte tillganglig.
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DENTAL AB OMNICHROMA BLOCKER FLOW

(1-METHYLETHYL IDENE) BIS (4, 1-PHENYLENEOXY- 5-20%
2, 1-ETHANEDI YL OXY-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 5-20%
CAS-nummer : 109-16-0 EG-nummer : 203-652-6

Klassificering :  Skin Irrit. 2 — H315, Eye Irrit. 2 — H319, Skin Sens. 1 = H317

(1-METHYLETHYL IDENE) BIS[4, 1-PHENYLENEOXY 1-b%
(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

1,7,9(or 7,9,9)-TRIMETHYL -4, 13-DIOX0-3, 14-DIOXA- 1-5%
5, 12— DIAZAHEXADECANE- 1, 16DLYLBISMETHACRYLATE
CAS—nummer : 72869-86—4 EG—nummer : 276-957-5

Klassificering: Skin Sens. 1 — H317

SILICATE GLASS FILLER 1-5%

CAS-nummer : — EG-nummer :—

Klassificering : Inte tillgénglig..

MEKVINOL <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

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

Klassificering: Aquatic Chronic 1 — H410 (M—faktor (kronisk) = 1)

TITANIUM DIOXIDE <0.1%

CAS—nummer : 13463-67-7 EG-nummer : 236-675-5

Klassificering : Acute Tox. 4 — H332, Carc. 2 — H351

Alla faroangivelser anges i klartext i avsnitt 16.
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DENTAL AB OMNICHROMA BLOCKER FLOW

| AVSNITT 4: Atgairder vid forsta hjlpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid férsta hjalpen

Generell information Flytta den skadade personen till frisk luft direkt. Sk lakarhjalp om besvar kvarstar.

Inandning Flytta den skadade personen till frisk luft direkt. Sk Iakarhjalp om besvar kvarstar.

Fortéring Forsok att framkalla krékning. Sok lakarhjalp om besvar kvarstar.

Hudkontakt Tvatta med mycket tval och vatten. Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvands
igen.

Kontakt med égonen Skalj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar Iatt.

Fortsatt att skolja. Fortsatt att skolja i minst 15 minuter. Sok lakarhjalp om irritation kvarstar
efter tvattning.

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

Inandning Kan orsaka irritation i luftvagarna.
Hudkontakt Irriterar huden. Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Kontakt med égonen Orsakar allvarlig 6gonirritation.

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

Anmarkningar for [akaren Inga specifika rekommendationer.

AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarder

5.1. Slackmedel

Léampliga slackmedel Slack med skum, koldioxid, pulver eller vattendimma.

5.2. Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra

Sarskilda faror Vid brand bildas giftiga gaser.

Farliga férbranningsprodukter Termisk nedbrytning eller férbranning kan frigéra koloxider och andra toxiska gaser eller
angor.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Skyddsatgarder vid Undvik att andas in gaser eller angor fran branden.
brandbekampning

Sarskild skyddsutrustning for  Anvand kemskyddsdrakt.
brandbekampningspersonal

|AVSNI1T 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

Personliga skyddsatgarder Anvand skyddsklader sa som det beskrivs i Avsnitt 8 i detta sakerhetsdatablad.

6.2. Miljoskyddsatgarder

Miljéskyddsatgarder Undvik att spill eller avrinningsvatten kommer ned i avlopp, avloppssystem eller vattendrag.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Metoder f6r sanering Sorj for god ventilation. Samla upp och placera i lampliga avfallsbehallare och férslut dessa
sakert.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Hénvisning till andra avsnitt For avfallshantering, se Avsnitt 13.
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DENTAL AB OMNICHROMA BLOCKER FLOW

| AVSNITT 7: Hantering och Iagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering

Skyddsatgarder vid Anvand skyddsklader sa som det beskrivs i Avsnitt 8 i detta sakerhetsdatablad. All hantering
anvandning ska bara ske i valventilerade utrymmen. Undvik kontakt med hud, 6gon och klader. Undvik att
inandas angor/sprej.

R&d avseende allman At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten. Tvéatta handerna vid slutet pa varje

yrkeshygien arbetspass och innan maltider, rékning och toalettbesok. Tvatta omedelbart med tval och
vatten om huden blir férorenad. Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvands
igen.

7.2. Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Skyddsatgarder vid lagring Lagra i tatt tillslutna, originalbehallare pa en val ventilerad plats. Far inte utsattas for varme,
gnistor och 6ppen laga. Undvik exponering for hdga temperaturer eller direkt solljus.

7.3. Specifik slutanvandning

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

AVSNITT 8: Begransning 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

Lampliga tekniska Sorj fér god allmanventilation och punktutsug.
kontrollatgarder

Ogonskydd/ansiktsskydd Anvand tattsittande, korgglasdgon eller visir.
Handskydd Anvand skyddshandskar.
Annat skydd fér hud och kropp Anvand lampliga klader for att férhindra méjlig hudkontakt.

Hygienatgarder At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten. Tvatta handerna vid slutet pa varje
arbetspass och innan maltider, rokning och toalettbesok. Tvatta omedelbart med tval och
vatten om huden blir férorenad. Tag omedelbart av kldder som blivit férorenade. Ta av
nedstankta klader och tvatta dem innan de anvands igen.

Andningsskydd Inga specifika rekommendationer. Andningsskydd kan behévas vid kraftig férorening av
luften.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende Pasta

Férg Gul-vit

Lukt Luktfri
Lukttrdskel Inte tillganglig.
pH Inte tilldmpligt.
Smaltpunkt Inte tillganglig.
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Initial kokpunkt och Inte tillganglig.
kokpunktsintervall
Flampunkt Inte tillampligt.
Avdunstningshastighet Inte tillganglig.
Avdunstningsfaktor Inte tillganglig.

Brandfarlighet (fast form, gas) Inte tillganglig.

Ovrelundre Inte tillampligt.
brannbarhetsgrans eller

explosionsgrans

Annan brandfarlighet Inte tillganglig.
Angtryck Inte tillganglig.
Angdensitet Inte tillganglig.
Relativ densitet 1.7

Léslighet Inte tillganglig.
Férdelningskoefficient Inte tillganglig.

Sjalvantandningstemperatur  Inte tillganglig.

Sonderfallstemperatur Inte tillganglig.
Viskositet Inte tillganglig.
Explosiva egenskaper Inte tillganglig.
Oxiderande egenskaper Inte tillganglig.

9.2. Annan information

Annan information Inte tillganglig.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Reaktivitet Det finns inga kd&nda reaktivitetsdata associerade med produkten.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabilitet Stabil vid normal omgivningstemperatur och avsedd anvandning.

10.3. Risken for farliga reaktioner

Risken for farliga reaktioner ~ Okand.

10.4. Forhallanden som ska undvikas

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

10.5. Ofdrenliga material

Material som ska undvikas Starka oxidationsmedel.

10.6. Farliga sénderdelningsprodukter

Farliga Upphettning kan leda till bildning av foljande produkter: Giftiga gaser eller angor.
sénderdelningsprodukter
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|AVSNI1T 11: Toxikologisk information

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet - oral

Anmérkningar (oralt LDso) Inte tillganglig.

Akut toxicitet - dermalt
Anmarkningar (dermalt LDso) Inte tillganglig.

Akut toxicitet - inandning

Anmarkningar (inandning Inte tillganglig.
LCso)

Fratandefirriterande pa huden
Fratande/irriterande pa huden Skin Irrit. 2 - H315 Irriterar huden.

Djurdata Inte tillganglig.

Allvarlig 6gonskada/dgonirritation

Allvarlig Eye Irrit. 2 - H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
6gonskada/égonirritation

Luftvagssensibilisering

Luftvagssensibilisering Inte tillganglig.

Hudsensibilisering

Hudsensibilisering Skin Sens. 1 - H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mutagenitet i kbnsceller

Genotoxicitet - in vitro Inte tillganglig.

Genotoxicitet - in vivo Inte tillganglig.

Cancerogenitet

Cancerogenitet Inte tillganglig.

IARC cancerogenitet Vissa av ingredienserna finns listade eller ar undantagna.
Reproduktionstoxicitet

Reproduktionstoxicitet - Inte tillganglig.

fertilitet

Reproduktionstoxicitet - Inte tillganglig.

utvecklingstoxicitet

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

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

STOT - upprepad exponering Inte tillganglig.

Fara vid aspiration
Fara vid aspiration Inte tillganglig.

Toxikologisk information om bestandsdelar

TITANIUM DIOXIDE

Akut toxicitet - inandning

7/10



GAMA

OMNICHROMA BLOCKER FLOW

DENTAL AB
ATE inandning 1,5
(damm/dimma mg/1)
Cancerogenitet
IARC cancerogenitet IARC Grupp 2B Mgjligen cancerframkallande for manniskor.
NTP cancerogenitet Troligen cancerframkallande fér manniska.

OSHA Carcinogenicity Anges inte.

2,6-DI-tert-BUTYL-p-CRESOL

Cancerogenitet
IARC cancerogenitet IARC Grupp 3 Kan gj klassificeras som cancerframkallande for manniskor.
NTP cancerogenitet Troligen cancerframkallande fér manniska.

OSHA Carcinogenicity Anges inte.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Akut toxicitet i vattenmiljon
Akut toxicitet - fisk Inte tillganglig.

Akut toxicitet - vattenlevande Inte tillganglig.
ryggradsiésa djur

Akut toxicitet - vattenvaxter Inte tillganglig.

Ekologisk information om bestandsdelar

2,6-Di-tert-BUTYL-p-CRESOL

Kronisk toxicitet i vattenmiljon

M-faktor (kronisk) 1
12.2. Persistens och nedbrytbarhet

Persistens och nedbrytbarhet Inga data tillgangliga.

12.3. Bioackumuleringsférmaga

Bioackumuleringsférmaga Inga data tillgéngliga om bioackumulering.
Fordelningskoefficient Inte tillganglig.

12.4. Rorligheten i jord

Roérlighet Det finns inga informationer.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Resultat av PBT- och vPvB-  Produkten innehaller inte nagot amne som ar klassificerat som PBT eller vPvB.
beddémningen

12.6. Andra skadliga effekter
Andra skadliga effekter Okand.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
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Avfallshanteringsmetoder Lamna bort avfall till godkand avfallshanteringsanlaggning i enlighet med kraven fran den
lokala avfallsmyndigheten.

AVSNITT 14: Transportinformation

Generell Inte reglerat.

14.1. UN-nummer

Inte tillampligt.

14.2. Officiell transportbenédmning

Inte tillampligt.

14.3. Faroklass for transport

Inte tillampligt.

14.4. Forpackningsgrupp

Inte tillampligt.

14.5. Miljéfaror

Miljéfarligt &mne/vattenférorenande &mne
Nej.

14.6. Sarskilda skyddsatgarder

Inte tillampligt.

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: Gallande foreskrifter

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

EU-férordning (EC) No 1907/2006 (REACH).
(EC) No 1272/2008 (CLP).
(EU) No 2015/830.
Radets direktiv 93/42/EEG.

Detta ar en medicinteknisk produkt enligt definitionen i direktiv 93/42/EEC (MDD), som ar
invasiv eller anvands i direkt fysisk kontakt med manniskokroppen, och som darfér ar
undantagen fran krav pa klassificering och méarkning enligt CLP-férordningen (EG) nr
1272/2008 (Artikel 1.5). Trots att sa ej kravs, produkten ar klassificerad och markt enligt
CLP-férordningen.

15.2. Kemikaliesékerhetsbeddmning

Ingen kemikaliesakerhetsbeddémning har genomférts.
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AVSNITT 16: Annan information

Klassificeringsférfarande Skin Irrit. 2 - H315: Berakningsmetod. Skin Sens. 1 - H317: Berakningsmetod.
enligt Férordning (EG) Eye Irrit. 2 - H319: Berdkningsmetod.

1272/2008

Rad om utbildning for Sakerstall att operatdren har fatt utbildning i att minimera exponering.
arbetstagare Endast utbildad personal far anvanda detta material.

Revisionskommentarer Detta ar den forsta utgavan.

Revisionsdatum 2021-02-01

Revision_(SW) 1

Faroangivelser i fulltext H302 Skadligt vid fortaring.

H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H332 Skadligt vid inandning.

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H351 Misstanks kunna orsaka cancer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

H413 Kan ge skadliga langtidseffekter pa vattenlevande organismer.

Uppgifterna i dokumentet grundar sig pa tillgangliga data. Eftersom uppgifterna kommer fran olika kallor, 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 satt forsokt dolja eventuella skadliga aspekter av produkten i det har dokumentet
men lamnar inte nagra sadana garantier.
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