sagema)(® ) Sida: 1/8
Sakerhetsdatablad
enligt férordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 11.08.2020 Versionsnummer 1 Omarbetad: 04.04.2019

AVSNITT 1: Namnet pd amnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn: NexxZr Effect Coloring Liquid Violet

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

- Amnets anvandning / tillredningen Tillverkning av tandproteser

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillnandahaller sékerhetsdatablad
- Tillverkare/leverantor:

Manufacturer:

Sagemax Bioceramics, Inc.

34210 9th Avenue South, Suite 118

Federal Way, WA 98003 USA

Tel. +1253-214-0389/ +1 877-386-0389

Fax +1 888-856-2615

EC Representative:

AB Ardent

Generatorgatan 8§

SE-19560 Arlandastad / Sweden
Tel. +46 8594 412 57

Fax +46 8591 161 83

- Omrade dar upplysningar kan inhamtas:
Quality Assurance / Regulatory Affairs
USA: support@sagemax.com
EU: info@sagemax.com
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationer: Giftinformationscentralen 112 (akut), 08-33 12 31 (ej akut)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

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

Eye Dam. 1 H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.
Carc. IB H350i Kan orsaka cancer vid inandning.
Repr. 1B H360F Kan skada fertiliteten.

Aquatic Chronic 2 H411  Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

©-22Markningsuppgifter
- Mérkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Produkten dr klassificerad och mdrkt enligt CLP-forordningen.

- Faropiktogram

<P

GHSO05 GHS08 GHS09

- Signalord Fara

- Riskbestammande komponenter for etikettering:
Erbium(Ill) nitrate pentahydrate
koboltnitrat

- Faroangivelser

H318 Orsakar allvarliga égonskador.
(Fortséttning pa sida 2)
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H350i Kan orsaka cancer vid inandning.
H360F Kan skada fertiliteten.
H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
- Skyddsangivelser
P273 Undvik utsldpp till miljén.
P280 Anvdnd skyddshandskar/skyddskldder/ogonskydd/ansiktsskydd.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar ldtt. Fortsdtt att skolja.

P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering Sok likarhjdlp.
P405 Férvaras inlast.
P501 Innehallet / behallaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella /

internationella foreskrifter.
- Ytterligare uppgifter:
Innehaller koboltnitrat. Kan orsaka en allergisk reaktion.
Endast for yrkesmdssigt bruk.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
- PBT: Ej anvdndbar.
-VPVB: Ej anvdndbar.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade dmnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:

CAS: 10031-51-3 | Erbium(Ill) nitrate pentahydrate 1-<2,5%
Ox. Sol. 2, H272; Eye Dam. 1, H318; Skin Irrit. 2, H315; STOT SE 3, H335
CAS: 10141-05-6 | koboltnitrat 0,3-<1%

EINECS: 233-402-1 | Resp. Sens. 1, H334; Muta. 2, H341; Carc. 1B, H350i; Repr. 1B, H360F;
Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317

-SVHC
CAS: 10141-05-6 ‘ koboltnitrat
- Ytterligare h&nvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgdr av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgéarder vid forsta hjélpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
-Vid inandning:
Friskluft- eller syretillforsel; tillkalla ldkarhjdlp.
Vid medvetsléshet ldgg och transportera patient stabilt i framstupa sidoldge.
- Vid kontakt med huden: Tvdtta omedelbart med vatten.
- Vid kontakt med dgonen: Spola gonen dppna i flera minuter under rinnande vatten och kontakta likare.
- Vid fortéaring:
Skolj munnen och drick rikligt med vatten.
Se till att patienten kommer under ldkarvard.
- 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 sarskild behandling som eventuellt krévs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
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AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

-5.1 Slackmedel
- Lampliga slackningsmedel: Anpassa brandbekimpningsadtgdrderna till omgivningen.
- 5.2 Sérskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
-5.3 Rad till brandbekampningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Anvind andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer
Anvdnd skyddsutrustning. Hdll oskyddade personer pa avstand.
Anvind andningsskydd vid risk for dngor/damm/aerosol.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder: Férhindra produkten att triinga ner i avloppsndit/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp med vditskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel, sagspan).
Se till att ventilationen dr tillrdcklig.
- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Information betrdffande siker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering
Endast tillampligt utbildad personal ska hantera den hdr produkten.
Enbart for dentalt bruk.
Sorj for god ventilation/utsug pad arbetsplatsen.
Oppna behdllaren forsiktigt och hantera den varsamt.
Undvik bildning av aerosol.
- Hanvisningar betréffande brand- och explosionsskydd: Hall andningsskyddsutrustning i beredskap.

- 7.2 Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Férvaras endast i originalemballage.
- Hanvisningar betréaffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Férvara behdllaren ttt tillsluten.
Skyddas mot virme och direkt solljus.
- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hanvisningar betréffande utformning av tekniska anlaggningar:
Inga évriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bor 6vervakas:
CAS: 10141-05-6 koboltnitrat

OEL | Nivagrdnsvdrde: 0,02 mg/m’
som Co; inhalerbart damm,; C,H,S

(Fortséttning pa sida 4)
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- Ytterligare hanvisningar: De vid framstdllningen gidillande listorna har anvints som utgdngspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allmanna skydds- och hygienatgarder:
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indréinkta klddesplagg skall omedelbart tas av.
Tvitta hinderna fore raster och efter arbetet.
Skyddsdrdkter forvaras separat.
Undvik kontakt med égonen och huden.
Utfor sedvanliga professionella hygiendtgdrder.
- Andningsskydd:
Vid kortvarig eller ringa belastning - anvind andningsfilterutrustning; vid intensiv resp. lingre exponering -
anvdnd andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.

- Handskydd:
Skyddshandskar

Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestdndigt mot produkt/imne/tillredning.
Anvdnd hudrengorings- och hudvdrdsmedel efter arbete med handskar.
- Handskmaterial
Naturragummi (latex)
Neopren
Nitrilkautschuk
Butylgummi
Fluorkautschuk (viton)
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.
Val av ldmplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till nésta. Dd produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets
bestindighet inte forutses och mdste ddrfor kontrolleras fore anvindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd:

Téttslutande skyddsglaségon

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

-9.1 Information om grundléaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allmanna uppgifter
- Utseende:
Form: Flytande
Féarg: Rod
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestdmd.
- pH-vérde vid 20 °C: <2
- Tillstandsandring
Smaltpunkt/fryspunkt: Ej bestdmd.
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestimad.

(Fortséttning pa sida 5)
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- Flampunkt: Ej bestimd.
- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej anvindbar.
- Sjalvantandningstemperatur: Produkten dr ej sjdlvantindande.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Angtryck: Ej bestimd.
- Densitet: Ej bestdmd.
- Relativ densitet Ej bestdmd.
- Angdensitet Ej bestimd.
- Avdunstningshastighet: Ej bestdmd.
- Loslighet i / blandbarhet med
Vatten: Loslig.
- Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestimd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej bestdmd.
Kinematisk: Ej bestdmd.
-9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

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 sonderdelning / férhallanden som bér undvikas: Inget sonderfall vid indamdlsenlig anvindning.
-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 Oférenliga 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 de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fratande/irriterande pa huden
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/dgonirritation
Orsakar allvarliga 6gonskador.
- Luftvégs-/hudsensibilisering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Mutagenitet i kdnsceller
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet
Kan orsaka cancer vid inandning.
- Reproduktionstoxicitet
Kan skada fertiliteten.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
(Fortséttning pa sida 6)
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- Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

-12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
-12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Ytterligare ekologiska hanvisningar:
- Allménna hanvisningar:
Giftig for vattenorganismer
Vattenfororeningsklass 2 (Sjdlvutvdrdering): risk for vattenférorening.
Ldt ej trdnga ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnditet.
-12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddémningen
-PBT: Ej anvindbar.
-VPVB: Ej anvindbar.
-12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

-13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

Far inte deponeras ihop med hushdllsavfall. Far inte tommas i avloppsnditet.

Kasserad produkt ska limnas till atervinnings- eller forbrinningsanldggning enligt lokala regler och
forordningar.

- Ej rengjorda férpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.
- Rekommenderat rengéringsmedel: Vatten, eventuellt med tillsats av rengoringsmedel.

AVSNITT 14: Transportinformation

-14.1 UN-nummer

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA UN3264

- 14.2 Officiell transportbenamning ) )

- ADR/RID/ADN 3264 FRATANDE SUR OORGANISK VATSKA, N.O.S.
(inorganic nitrate salts)

-IMDG, IATA CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, INORGANIC, N.O.S.

(inorganic nitrate salts)

- 14.3 Faroklass for transport
- ADR/RID/ADN

- Klass 8 (C1) Frdtande dmnen

(Fortséttning pa sida 7)
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- Etikett 8
-IMDG, IATA
- Class 8 Fritande dmnen
- Label 8
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA I
-14.5 Miljofaror: Ej anvindbar.
- 14.6 Sarskilda skyddsatgarder Varning: Frdtande dmnen
- Farlighetsnummer (Kemler-tal): 80
- EMS-nummer: F-A,S-B
- Segregation groups Acids
- Stowage Category B
- Stowage Code SW2 Clear of living quarters.
-14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78
och IBC-koden Ej anvindbar.

- Transport / ytterligare uppgifter:

- ADR/RID/ADN

- Begransade méangder (LQ) 1L

- Reducerade méngder (EQ) Kod: E2
Hogsta nettomdingd per innerforpackning: 30 ml
Hogsta nettomdingd per ytterforpackning: 500 ml

- Transportkategori 2

- Tunnelrestriktionskod E
-IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN ""Model Regulation": UN 3264 FRATANDE SUR OORGANISK VATSKA,
N.O.S. (INORGANIC NITRATE SALTS), 8, 11,
MILJOFARLIGT

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det galler sakerhet, hélsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU

-Namngivna farliga amnen - BILAGA | Inga bestandsdelar dr listade.
- Seveso-kategorier E2 Farligt for vattenmiljon

- Troskelvarden (i ton) for tillampning av krav for lagre niva 200 ¢

- Troskelvarden (i ton) for tillampning av krav for 6vre niva 500 ¢

- Férordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVII Villkor: 3, 28, 30

(Fortséttning pa sida 8)
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- Nationella foreskrifter:
- Andra bestammelser, restriktioner och prohibitiva bestimmelser
Produkten dr en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG.

- Amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC) enligt REACH, artikel 57
CAS: 10141-05-6 | kobolmitrat
- 15.2 Kemikaliesékerhetsheddmning: En kemikaliesdkerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna dr baserade pa vdra aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betriffande produktegenskaper och utgér ingen grund for ett avtalat rdttsforhdllande.

- Relevanta fraser

H272 Kan intensifiera brand. Oxiderande.

H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318 Orsakar allvarliga ogonskador.

H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvdrigheter vid inandning.

H335 Kan orsaka irritation i luftvigarna.

H341 Misstdnks kunna orsaka genetiska defekter.

H350i Kan orsaka cancer vid inandning.

H360F Kan skada fertiliteten.

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med ldngtidseffekter.
- Forkortningar och akronymer:

ADR: Accord européen sur le transport 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

SVHC: Substances of Very High Concern

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Ox. Sol. 2: Oxiderande fasta dmnen — Kategori 2

Skin Irrit. 2: Frdtande eller irriterande pd huden — Kategori 2

Eye Dam. 1: Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation — Kategori 1

Resp. Sens. 1: Luftvigssensibilisering — Kategori 1

Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1

Muta. 2: Mutagenitet i konsceller — Kategori 2

Carc. 1B: Cancerogenitet — Kategori 1B

Repr. 1B: Reproduktionstoxicitet — Kategori 1B

STOT SE 3: Specifik organtoxicitet (enstaka exponering) — Kategori 3

Aquatic Acute 1: Farligt for vattenmiljon - akut fara — Kategori 1

Aquatic Chronic 1: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 1
Aquatic Chronic 2: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 2
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