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Sikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 08.07.2024 Versionsnummer 4 (ersitter versionen 3) Omarbetad: 08.07.2024

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

- 1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn: CLEARFIL SE BOND 2 ; BOND

- Artikelnummer: 195-B

- Registreringsnummer Inte tillimpbar.

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

- Amnets anviindning / tillredningen Dentalmaterial

1.3 Nédrmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatabladet
- Leverantor:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Omrade déir upplysningar kan inhiimtas: Leverantor
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationer:
[Sweden] Begar Giftinformation: 112
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 2035147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

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

Skin Irrit. 2 H315 Irriterar huden.
Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- Ytterligare uppgifter
Medicintekniska produkter enligt definitionen i férordning (EU) 2017/745 och som ir invasiva eller anvénds i
direkt fysisk kontakt med ménniskokroppen ar undantagna frén bestimmelserna i forordning (EG) nr
1272/2008 (CLP/GHS) vanligtvis om de 4r i fardigt skick och avsedd for slutanvdndaren.

- 2.2 Mérkningsuppgifter
- Mirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Produkten ir klassificerad och mirkt enligt CLP-férordningen.
- Faropiktogram

GHSO07

- Signalord Varning

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
2-hydroxietylmetakrylat
fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid

- Faroangivelser
H315 Irriterar huden.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- Skyddsangivelser
P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/spre;j.
P264 Tvétta grundligt efter anvandning.
P280 Anvind skyddshandskar / 6gonskydd / ansiktsskydd.

(Fortséttning pa sida 2)
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Sikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 08.07.2024 Versionsnummer 4 (ersitter versionen 3) Omarbetad: 08.07.2024

Handelsnamn: CLEARFIL SE BOND 2 ; BOND

(Fortsattning fran sida 1)
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket vatten.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsitt att skolja.

P362+P364 Ta av nedsténkta klédder och tvitta dem innan de anvénds igen.

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjélp.

P321 Sarskild behandling (se pa etiketten).

P337+P313 Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

P501 Innehéllet / behéllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.

- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedéomningen
- PBT: Ej anvéndbar.

-vPvB:
3896-11-5 ‘ 2-(2'-Hydroxi-3'-t-butyl-5"-metylfenyl)-5-klorbenzotriazol

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

- 3.2 Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestaende av nedan upplistade &mnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:
CAS: 868-77-9 2-hydroxietylmetakrylat 20 - 40%

EINECS: 212-782-2 |<> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 162881-26-7 |fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid <3%
ELINCS: 423-340-5 |<> Skin Sens. 1A, H317; Aquatic Chronic 4, H413

CAS: 3896-11-5 2-(2'-Hydroxi-3'-t-butyl-5'-metylfenyl)-5-klorbenzotriazol <1%

EINECS: 223-445-4 | ¢j klassificerat vPvB-dgmne
- Ovriga ingredienser:

Bisfenol A diglycidylmetakrylat

Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat

Silanerad amorf kiseldioxid

10-metakryloyloxydecyl divitefosfat

Amorf kiseldioxid

dl-kamforkinon

Accelerator

-SVHC
3896-11-5 ‘ 2-(2'-Hydroxi-3'-t-butyl-5'-metylfenyl)-5-klorbenzotriazol

- Ytterligare hinvisningar:
Kiseloxid; Nanoform, Amorf kiseldioxid och Silanerad amorf kiseldioxid, partikelstorlek 1 - 100 nm

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av atgérder vid forsta hjilpen
- Allménna hénvisningar: Kladesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avldgsnas.
- Vid inandning:
Riklig tillforsel av friskluft, kontakta ldkare for sékerhets skull.
Vid medvetsldshet ldgg och transportera patient stabilt i framstupa sidolédge.
- Vid kontakt med huden: Tvitta omedelbart med vatten och tval och spola direfter noggrant.
- Vid kontakt med 6gonen:
Spola 6gonen 6ppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvér kvarstdr, kontakta ldkare.
- Vid fortdring: Om besvir kvarstar, kontakta lakare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

(Fortsdttning pa sida 3)
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Sikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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Handelsnamn: CLEARFIL SE BOND 2 ; BOND

(Fortsattning fran sida 2)
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgirder

- 5.1 Slickmedel
- Lampliga slickningsmedel:
CO2, slackningspulver eller spridd vattenstrale. Storre brander skall bekdmpas med spridd vattenstréle eller
alkoholbesténdigt skum.
Anpassa brandbekdmpningsétgérderna till omgivningen.
- 5.2 Sérskilda faror som dmnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgérder kravs.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgéirder vid nédsituationer Se avsnitt 8.
- 6.2 Miljoskyddsatgérder: Forhindra produkten att tréinga ner i avloppsnét/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp med vitskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel, sdgspén).
Ombhinderta fororenat material som avfall enligt punkt 13.
Se till att ventilationen é&r tillricklig.
Begrinsa spillet och placera spiilt material i en lamplig behéllare. Minimera dammbildning. Spola inte
materialet till avloppet och lat det inte rinna ut till vattendrag.
Dammsug eller sopa bort materialet och placera det i en avfallsbehallare. Sékerstill ventilation.
Anviand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU).
- 6.4 Hinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande séker hantering se kapitel 7.
Information betréffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betréffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgirder for siker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pa arbetsplatsen.
Undvik bildning av aerosol.
Undvik kontakt med huden eller 6gonen. Far inte svéljas. Undvik dammbildning. Inandas inte damm/r6k/
gaser/dimma/angor/spray.
- Hianvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella atgérder kravs.

-77.2 Forhéllanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behéllare: Forvaras i kylskap (2-8°C).
- Hanvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras e;j.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Forvara behallaren ttt tillsluten.
Skyddas mot virme och direkt solljus.
Forvaras svalt och torrt i vil tillslutet emballage.
- 1.3 Specifik slutanvéndning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

SE—J
(Fortsdttning pé sida 4)
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Sikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 08.07.2024 Versionsnummer 4 (ersitter versionen 3) Omarbetad: 08.07.2024
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(Fortsdttning fran sida 3)

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor 6vervakas:
Produkten innehaller inga relevanta mingder av &mnen med arbetsplatsrelaterade gransviarden som skall
overvakas.

- Ytterligare hianvisningar: De vid framstéllningen géllande listorna har anvénts som utgangspunkt.

- 8.2 Begriinsning av exponeringen
- Liampliga tekniska kontrollitgirder Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.
- Individuella skyddsatgiirder, t.ex. personlig skyddsutrustning
- Allminna skydds- och hygienatgirder:
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrénkta klddesplagg skall omedelbart tas av.
Tvitta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
- Andningsskydd: Andningsskydd rekommenderas.
- Handskydd:

Skyddshandskar

Handskmaterialet maste vara tatt och bestdndigt mot produkt/amne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalieldsning, da inga tester
genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial
Val av lamplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och varierar
fran en tillverkare till ndsta. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets bestdndighet inte
forutses och maste darfor kontrolleras fore anvéndningen.

- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststills av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.

- Ogonskydd/ansiktsskydd

Tattslutande skyddsglasdgon

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundliiggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allméinna uppgifter
- Fysikaliskt tillstind Flytande
- Farg: Gul
- Lukt: Luktfri
- Sméltpunkt/fryspunkt: Ej bestamd.
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och
kokpunktsintervall 213 °C (868-77-9 2-hydroxietylmetakrylat)
- Brandfarlighet Ej bestdmd.
- Nedre och 6vre explosionsgrins
- Nedre: Ej bestamd.
-Ovre: Ej bestimd.
- Flampunkt: 106 °C (868-77-9 2-hydroxietylmetakrylat)
- Sjidlvantindningstemperatur: 375 °C (868-77-9 2-hydroxietylmetakrylat)

(Fortsdttning pé sida 5)
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Sikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 08.07.2024 Versionsnummer 4 (ersitter versionen 3) Omarbetad: 08.07.2024

Handelsnamn: CLEARFIL SE BOND 2 ; BOND

(Fortsattning fran sida 4)

- Sonderdelningstemperatur Ej tillampligt.
- pH-viirde: Ej bestdmd.
- Kinematisk viskositet Ej bestamd.
- Loslighet
" Vatten: Ej resp. foga blandbar.
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten
(loggviirde) Inte tillampbar.
- Angtryck vid 68 °C: 1,3 hPa (868-77-9 2-hydroxietylmetakrylat)
- Densitet vid 20 °C: I,I g/em?
- Angdensitet Ej bestimd.
- Partikelegenskaper Ej tillampligt.

9.2 Annan information

- Information om faroklasser for fysisk fara

- Explosiva dmnen Produkten utgdr inte ndgon explosionsrisk.
- Brandfarliga gaser Utgér
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgér
- Gaser under tryck Utgér
- Brandfarliga viitskor Utgér
- Brandfarliga fasta imnen Utgar
- Sjilvreaktiva imnen och blandningar Utgér
- Pyrofora vitskor Utgér
- Pyrofora fasta imnen Utgér

- Sjalvupphettande imnen och blandningar Utgér
- Amnen och blandningar som utvecklar
brandfarliga gaser vid kontakt med vatten Utgér

- Oxiderande vitskor Utgar
- Oxiderande fasta imnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt for metaller Utgér
- Okénsliggjorda explosiva imnen Utgér

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
-10.2 Kemisk stabilitet
- Termisk sonderdelning / forhdllanden som bor undvikas:
Inget sonderfall vid &ndamélsenlig forvaring och hantering.
-10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kénda.
- 10.4 Forhallanden 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: Kolmonoxid och koldioxid

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- AKkut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-viirden:
868-77-9 2-hydroxietylmetakrylat
Oral |LD50|4.680 mg/kg (Marsvin)

3.275 mg/kg (Mus)

5.050 mg/kg (Rétta)

(Fortséttning pa sida 6)
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Dermal \ LD50 \ 5.000 mg/kg (Kanin)
162881-26-7 fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid
Oral  [LD50|2.000 mg/kg (Rtta)

- Fratande/irriterande pa huden

Irriterar huden.
- Allvarlig 6gonskada/dgonirritation

Orsakar allvarlig 6gonirritation.
- 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 pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet

Kiriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan péa grundval av tillgéngliga 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 pé grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- 11.2 Information om andra faror

- Hormonstorande egenskaper

Inga bestandsdelar &r 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 férfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga 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-bedémningen
- PBT: Ej anvéndbar.
-vPvB:
3896-11-5 ‘ 2-(2'-Hydroxi-3'-t-butyl-5'-metylfenyl)-5-klorbenzotriazol
- 12.6 Hormonstorande egenskaper Se avsnitt 11 for information om hormonstdrande egenskaper.
-12.7 Andra skadliga effekter
- Ytterligare ekologiska hiinvisningar:
- Allménna hénvisningar:
Vattenfororeningsklass 1 (Sjélvutvirdering): liten risk for vattenfororening.
Lat ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnitet i outspétt tillstdnd resp. i storre méngder.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation: Far inte deponeras ihop med hushéllsavfall. Far inte tommas i avloppsnitet.

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation:
Forpackningen skall deponeras enligt forpackningsférordningen.
Ramdirektivet om avfall (direktiv 2008/98/EG om avfall)
[Nr 195-B] Forpackningen inuti kapsylen innehéller 0,1 % eller mer vardera av SVHC.
1. Oktametylcyklotetrasiloxan (D4) (CAS-nr 556-67-2)

2. Dekametylcyklopentasiloxan (D5) (CAS-nr 541-02-6)
(Fortsdttning pé sida 7)
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SCIP-nummer: 1325379d-44c7-4d00-8a24-b48295dc74c7
SCIP-numret ska meddelas till avfallshanterare av produkten.
For mer information om direktivet, besok ECHA:s webbplats: https://echa.europa.eu/understanding-wfd

AVSNITT 14: Transportinformation

-14.1 UN-nummer eller id-nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgéar
- 14.2 Officiell transportbenimning
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgéar
- 14.3 Faroklass for transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror: Ej anvéindbar.
- 14.6 Sarskilda skyddsatgirder Ej anvindbar.
- 14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s
instrument Ej anvindbar.
- UN "Model Regulation": Utgéar

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen nir det giller séikerhet, hilsa och miljo
- Direktiv 94/33/EC: Iaktta forsiktighet nér personer under 18 ar hanterar denna produkt.

- Derektiv 94/85/EEC: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Namngivna farliga dmnen - BILAGA 1 Ingen av ingredienserna é&r listade.

- Forordning (EU) nr 649/2012

Inga bestandsdelar &r listade.

- Forordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer

Inga bestandsdelar &r listade.

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

Inga bestandsdelar &r listade.

- FORORDNING (EU) nr 1005/2009 om imnen som bryter ned ozonskiktet —- BILAGA I
(Ozonnedbrytande potential)

Inga bestandsdelar &r listade.

- Ytterligare Kklassificering enligt Forordningen om farliga imnen (GefStoffV) bihang II:
- Amnen som inger mycket stora betiinkligheter (SVHC) enligt REACH, artikel 57
3896-11-5 ‘ 2-(2'-Hydroxi-3'-t-butyl-5'-metylfenyl)-5-klorbenzotriazol

- Ramdirektivet om avfall (direktiv 2008/98/EG om avfall)
[Nr 195-B] Forpackningen inuti kapsylen innehéller 0,1 % eller mer vardera av SVHC.
1. Oktametylcyklotetrasiloxan (D4) (CAS 556-67-2)
2. Dekametylcyklopentasiloxan (D5) (CAS-nr 541-02-6)
SCIP-nummer: 1325379d-44¢7-4d00-8a24-b48295dc74c7
SCIP-numret ska meddelas till avfallshanterare av produkten.

For mer information om direktivet, besok ECHA:s webbplats: https://echa.europa.eu/understanding-wfd
(Fortsdttning pé sida 8)
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- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliesdkerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna &r baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betrdffande produktegenskaper och utgdr ingen grund for ett avtalat réttsforhallande.

Detta sdkerhetsdatablad uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1907/2006, Artikel 31, dndrad genom
forordning (EU) 2020/878.

- Relevanta fraser
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H413 Kan ge skadliga langtidseffekter pa vattenlevande organismer.
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Blandningens klassificering ar baserad pa berédkningsmetoder med utgangspunkt i produktuppgifter enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008.
- Forkortningar och akronymer:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
SVHC: Substances of Very High Concern
Skin Irrit. 2: Fritande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1A: Hudsensibilisering — Kategori 1A
Aquatic Chronic 4: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 4

- * Data dndrade gentemot foregiende version
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