versionsnummer 1.0

MEDICAL DEVICE Produktnamn:
YV TR/ \:1W. LY | PoloDent APC Universal

POLO MB OISTERWIJK BV

AVSNITT 1:

Namnet pa @mnet/blandningen och bolaget/féretaget
1.1  Produktbeteckning

Handelsnamn: PoloDent® APC Universal

Produkt-nr.: Syringe: Capules:
382230 A1 382295 A1
382235 A2 382300 A2
3822 40 A3 382305 A3
38 22 45 A3.5 382310 A3.5
382250 A4 382315 A4
382255 B1 382320 B1
38 22 60 B2 382325 B2
382265 B3 382330 B3
382270 c2 382335 Cc2
382280 BW 38 23 45 BW

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av zmnet eller blandningen och anvindningar som det avrads fran
Produktanvandning: Dental produkt.

Anviandningar som det avrads fran:  Far endast anvandas som beskrivits ovan, andra anvandningsomraden maste goras i samrad med leverantoren.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad

Foretagets namn och adress: Polo MB Oisterwijk BV
Laarakkerweg 5
5061 JR Oisterwijk
The Netherlands

Kontaktperson och mail: www.polodent.com

Séakerhetsdatabladet dr forberedda och valideret av:
Mediator A/S, Centervej 2, DK-6000 Kolding. Konsult: KN

14 Telefonnummer for nédsituationer

112 - begér Giftinformation +46 10 456 6700 (Fran utlandet)

AVSNITT 2:

Farliga egenskaper
2.1 Kilassificering av @mnet eller blandningen

CLP (1272/2008): Skin Irrit. 2;H315
Skin Sens. 1;H317
Eye Irrit. 2;H319

Markningen av produkten har uppréttats i enlighet med direktiv 2017/745 om medicintekniska produkter.
Fullstandig ordalydelse av H-fraserna finns i avsnitt 16.



MEDICAL DEVICE Produktnamn:
YV TR/ \:1W. LY | PoloDent APC Universal

versionsnummer 1.0

POLO MB OISTERWIJK BV

AVSNITT 2 (fortsattning):

Farliga egenskaper

2.2

2.3

Markningsuppgifter

Signalord: Varning

H315 - Irriterar huden.
H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 - Orsakar allvarlig dgonirritation.

P280 - Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P302+P352 - VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.

P305+P351+P338 - VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj férsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar I&tt. Fortsatt att skolja.

Andra faror

Produkten innehaller organiska losningsmedel. Upprepad exponering for organiska I6sningsmedel kan skada centrala nervsystemet och inre organ, t.ex. lever
och njurar.

Annan mérkning: -
Annat -

AVSNITT 3:

Sammansittning/information om bestandsdelar

3.1/3.2 Amnen/Blandningar

Substans Index-nr. / REACH-Reg. nr. CAS nr. EG-nr. Vkt/Vkt% Klassificering (CLP) Note
METHACRYLATE 607-035-00-6 /01- 80-62-6 201-297-1 > 20% Skin Irrit. 2;H315, 1
2119452498-28-xxXX Skin Sens. 1;H317,

Eye Irrit. 2;H319,
STOT SE 3;H335

1) Amnet &r ett organiskt [sningsmedel.
Fullstandig ordalydelse av H-fraserna finns i avsnitt 16.

AVSNITT 4:

Ao\tgéirder vid forsta hjalpen
4.1

4.2

4.3

Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning: Vid obehag: Sok frisk Iuft.
Sok lakare i handelse av bestdende obehag.

Fortaring: Skolj munnen noga och drick 1-2 glas vatten i sma klunkar.
Sok lakare i handelse av obehag.

Hudkontakt: Avlagsna férorenade plagg.
Tvatta huden med tval och vatten.
Vid hudirritation eller utslag: Sok lékarhjalp.

Kontakt med 6gonen: Skolj omgéende med vatten (helst fran 6gondusch) i minst 5 minuter. Sparra upp 6gonen ordentligt. Ta ut eventuella
kontaktlinser. Kontakta lakare.

Bvrig information: Vid kontakt med lakare, visa sékerhetsdatablad eller etikett.
De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrdjda

Irritationseffekter: Produkten innehéller &mnen som &r lokalirriterande vid hud-/6gonkontakt eller vid inandning. Kontakt med lokalirriterande &mnen kan resultera i att
kontaktomradet blir mer utsatt for upptag av skadliga &mnen, som t.ex. allergener.

Overkanslighetsreaktioner: Produkten innehaller &mnen som kan utlésa en allergisk reaktion vid hudkontakt. Allergireaktionen intraffar typiskt 12-72 timmar efter
exponering for allergenet och sker genom att allergenet trénger in i huden och reagerar med proteiner i det yttersta hudlagret. Kroppens immunsystem uppfattar det
kemiskt &ndrade proteinet som frammande kropp och férsdker bryta ned det.

Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs

Visa detta sékerhetsdatablad for lakare eller vardcentral.



MEDICAL DEVICE Produktnamn:

YV TR/ \:1W. LY | PoloDent APC Universal

versionsnummer 1.0

POLO MB OISTERWIJK BV

AVSNITT &:

Brandbekampningsatgarder
5.1

5.2

5.3

Slackmedel

Slack med pulver, skum, koldioxid eller vattendimma.
Spruta inte vatten eftersom detta kan sprida branden.

Sérskilda faror som dmnet eller blandningen kan medféra

Undvik att inandas angor och gaser — andas in frisk luft.
Kan i handelse av eldsvada orsaka skadliga rokgaser som innehaller kolmonoxid.

Rad till brandbekdmpningspersonal

Om det foreligger risk att exponeras for anga och rokgas ska sluten andningsapparat anvandas.

AVSNITT 6:

i\tgérder vid oavsiktliga utslapp

6.2

6.3

6.4

Personliga skyddsatgérder, skyddsutrustning och atgérder vid nédsituationer
Se avsnitt 8 for typ av skyddsutrustning.

Undvik kontakt med huden och égonen.

Miljéskyddsatgérder

Hall inte stérre mangder spill och rester med hdg koncentration i avioppet.

Metoder och material for inneslutning och sanering

Avgrénsa och absorbera spill med sand eller annat absorberande material. Placera i lamplig avfallsbehallare.
Torka upp mindre spill med en trasa.

Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 8 for typ av skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for ytterligare information.

AVSNITT 7:

Hantering och lagring
Skyddsatgarder fér sdker hantering

7.2

7.3

Se avsnitt 8 for information om forsiktighetséatgarder vid anvandning samt personlig skyddsutrustning.
Rinnande vatten och égondusch bér finnas tillgangligt.

Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Produkten skall forvaras sakert, oatkomligt for barn och avskilt fran livsmedel, djurfoder, mediciner etc.
Forvaras i val tillsluten originalférpackning.

Specifik slutanvédndning

Se anvandningar avsnitt 1.



MEDICAL DEVICE

SAKERHETSDATABLAD

POLO MB OISTERWIJK BV

AVSNITT 8:

versionsnummer 1.0

Produktnamn:

PoloDent APC Universal

Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1

8.2

Kontrollparametrar

Hygieniska gransvarden enligt AFS 2018:1, med &ndringar:

Substans Nivagransvirde (ppm / mg/m?)

METYLMETAKRYLAT 50/200

M = Medicinsk kontroll kan kravas fér hantering av amnet.

S = Amnet &r sensibiliserande.

DNEL/PNEC-vérde

Inga data.

DNEL Metylmetakrylat
INANDING - Kroniska Systemiska
INANDING - Kroniska Lokala
INANDING - Akuta Lokala
DERMALT - Kroniska Systemiska
DERMALT - Kroniska Lokala
DERMALT - Akuta Lokala

ORAL - Kroniska Systemiska

PNEC Metylmetakrylat

SOTVATTEN

INTERMITTENT RELEASES (SOTVATTEN)
HAVSVATTEN

MARK

Begransning av exponeringen

Det finns inte exponeringsscenario for denna produkt.

Lampliga atgarder fér exponeringen:

Arbetstagare
348,4 mg/m?

208 mg/m?®

416 mg/m?®

13,67 mg/kg bw/day
1,5 mg/cm?

1,5 mg/cm?

0,94 mg/L

0,69 mg/L

0,094 mg/L

1,48 mg/kg soil dw

Den personliga skyddsutrustning som anges nedan ska anvandas.
Tvétta handerna fore raster, fore toalettbesdk och efter avslutat arbete.
At inte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten.

Personlig skyddsutrustning:

Andningsskydd:

Handskydd:

Kravs vanligtvis inte.
Anvand andningsskydd med filter av typ A2/P2 vid otillracklig ventilation.

Korttidsgransvéarde (ppm / mg/m?)

100/ 400

Konsumenter
74,3 mg/m?

104 mg/m?

208 mg/m?®

8,2 mg/kg bw/day
1,5 mg/m?

1,5 mg/m?

8,2 mg/kg bw/day

Bar skyddshandskar tillverkade av nitrilgummi.

Typ av material och tjocklek: >0,1 mm
Penetreringstid: >8 h

Bgonskydd/ansiktsskydd:

Hudskydd: Erfordras ej.

If\tgéirder for att minska
miljéexponering:

Bér skyddsglasdgon vid risk for stank i dgonen.

Sakerstall att lokala bestdmmelser for utslapp efterlevs.

Anmarkningar

M, S



MEDICAL DEVICE

versionsnummer 1.0

Produktnamn:

PoloDent APC Universal

POLO MB OISTERWIJK BV

AVSNITT 9:

Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1

9.2

Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand: Pasta
Farg: Vit

Lukt: Luktfri
Smaltpunkt/fryspunkt (°C): -

Kokpunkt eller initial kokpunkt
och kokpunktsintervall (°C): -

Brandfarlighet: -

Nedre och 6vre
explosionsgrans s (vol-%): -

Flampunkt (°C): -
Sjalvantandningstemperatur (°C): -
Soénderdelningstemperatur (°C): -
pH-varde: -
Kinematisk viskositet (mm2/s): -
Léslighet: Ej 16sligt i vatten

Fordelningskoefficient
n-oktanol/vatten (loggvéarde): -

I:\ngtryck: -
Densitet och/eller relativ densitet (20°C): 1,90 g/cm?
Relativ angdensitet: -
Partikelegenskaper: -

Annan information

Inga.

AVSNITT 10:

Stabilitet och reaktivitet

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktivitet

Inga data.

Kemisk stabilitet

Produkten ar stabil férutsatt att den anvands i enlighet med leverantérens anvisningar.

Risken for farliga reaktioner

Inga kénda.

Férhallanden som ska undvikas

Undvik uppvarmning och kontakt med antédndningskallor.
Ska hallas utom dagsljus eller annan ljuskalla.

Oférenliga material

Undvik kontakt med starkt basiska medel.
Undvik kontakt med kraftigt oxiderande @mnen.
Undvik kontakt med kraftigt sura medel.

Farliga sonderdelningsprodukter

Inget, vid férvaring i enlighet med rekommendationerna.



MEDICAL DEVICE

POLO MB OISTERWIJK BV

versionsnummer 1.0

Produktnamn:

PoloDent APC Universal

AVSNITT 11:

Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet: Klassificeringen kan pa grundval av befintliga data inte anses vara uppfylida.

Amne Exponeringsvag Art Test Resultat

Metylmetakrylat Inhalation Ratta LC50/ 4 Timmar 29,8 mg/L air

Metylmetakrylat Dermalt Kanin LD50 > 5000 mg/kg bw

Fratande/irriterande pa huden: Hudirriterande - kan orsaka rodnad.
Kan absorberas genom huden och orsaka symptom som yrsel och huvudvark.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation: Irriterande for 6gonen. Orsakar en brannande kansla och tarbildning.

Luftvdgs-/hudsensibilisering: Kan orsaka ¢verkénslighet vid hudkontakt. Bland symptomen kan namnas rodnad, svullnad, blésbildning och
sarbildning - ofta med langsam utveckling.

Mutagenitet i kdnsceller: Klassificeringen kan pa grundval av befintliga data inte anses vara uppfylida.

Cancerogenicitet: Klassificeringen kan pa grundval av befintliga data inte anses vara uppfylida.

Reproduktionstoxicitet: Klassificeringen kan pa grundval av befintliga data inte anses vara uppfylida.

Specifik organtoxicitet

- enstaka exponering: Produkten avger angor av organiska losningsmedel, som kan orsaka dasighet och yrsel. Vid hoga koncentrationer kan
angorna orsaka huvudvérk och forgiftning.

Specifik organtoxicitet

- upprepad exponering: Langvarig eller upprepad hudkontakt eller inandning av &ngor kan orsaka skador pa det centrala nervsystemet.

Fara vid aspiration: Klassificeringen kan pa grundval av befintliga data inte anses vara uppfylida.

11.2 Information om andra faror

Testdata finns gj tillgangligt.

AVSNITT 12:

Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Amne Testets varaktighet Art Test
Metylmetakrylat 48 Timmar Vattenloppor EC50
Metylmetakrylat 72 Timmar Alger EC50
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Amne Nedbrytbarhet vattenmiljé Test
Metylmetakrylat Nej OECD Guideline 301 C
12.3 Biokertyvyys
Amne Potentiell bioackumulering LogPow
Inga data. - -
12.4 Rorlighetenii jord
Testdata finns ej tillgangligt.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bed6mningen
Produkten uppfyller inte kraven fér PBT eller vPvB.
12.6 Hormonstérande egenskaper
Testdata finns ej tillgangligt.
12.7 Andra skadliga effekter

Inga.

Resultat
69 mg/L
> 110 mg/L

Resultat
14 Dagar 94%



versionsnummer 1.0

MEDICAL DEVICE Produktnamn:

YV TR/ \:1W. LY | PoloDent APC Universal

POLO MB OISTERWIJK BV

AVSNITT 13:

Avfallshantering
13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Denna produkt omfattas av bestdmmelser om farligt avfall.
Samla upp spill och avfall i slutna lackagesakra behallare for deponering vid lokal uppsamlingsplats for farligt avfall.

EWC-kod Beskrivning
18 01 06 Kemikalier som bestar av eller som innehaller farliga amnen

Annan mérkning: -

Férorenat férpackning: -

AVSNITT 14:

Transportinformation

Produkten tacks inte av féreskrifterna for transport av farligt gods till lands och sjéss enligt ADR, IMDG och IATA.

141 -14.4
ADR:

IMDG/IATA:

14.5 Milj6faror

14.6 Sarskilda skyddsatgéarder

14.7 Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument

Ej relevant.

AVSNITT 15:

Gallande foreskrifter
15.1 Foreskrifter/lagstiftning om d@mnet eller blandningen nér det géller sékerhet, hidlsa och milj6é

Produkten omfattas av direktiv 2017/745 om medicintekniska produkter.

Kalla:

Hygieniska gransvarden enligt AFS 2018:1, med andringar.

Avfallsférordning enligt SFS 2011:927.

Foreskrifter med vissa bestdmmelser om brandfarliga vatskor SRVFS 2005:10.
AFS 2012:3 - Minderarigas arbetsmiljé, med andringar.

Annan mérkning: -

Anvandnings-restriktioner: Ungdomar under 18 ar far inte yrkemassigt anvande eller exponeras for produkten om andningsskydd eller medicinsk
kontroll krévs. Ungdomar som fyller minst 16 &r under kalenderaret ar undantagne denna regel om produkten ingér som
ett nddvandigt led i en utbildning.

Vid en arbetsplatsbeddmning maste man sékerstélla att personalen inte utsétts for paverkan som kan utgéra en risk vid
graviditet eller amning (se Arbetsmiljidverkets féreskrifter om gravida och ammande arbetstagare, AFS 2007:5, med
efterféliande andringar).

Krav pa sarskild utbildning: -

15.2 Kemikaliesdkerhetsbedémning

Inga.



versionsnummer 1.0

MEDICAL DEVICE Produktnamn:
YV TR/ \:1W. LY | PoloDent APC Universal

POLO MB OISTERWIJK BV

AVSNITT 16:

Annan information

| enlighet med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

Annan information:

Kalla:

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkénnande och begransning av
kemikalier (REACH).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

EU férordning nr. 276/2010

Direktiv 2008/98/EG

ECHA - Europeiska kemikaliemyndigheten

Ordalydelse for H-fraser som anges i kap. 2+3:

H315 Irriterar huden.

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

Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008:

Skin Irrit. 2;H315 Expertbeddmning
Skin Sens. 1;H317 Expertbeddmning
Eye Irrit. 2;H319 Expertbeddmning

Forkortningar och akronymer som anvénds i sdkerhetsdatabladet:

REACH: Férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkénnande och begransning av kemikalier (Reach-férordningen). CLP: Férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning (CLP-férordningen).

CAS-Nummer.: Nummer enligt CAS (Chemical Abstracts Service)

EG-Nummer.: EINECS- och ELINCS-nummer (se aven EINECS och ELINCS).

DNEL: Harledd nolleffektniva.

PNEC: Uppskattad nolleffektkoncentration.

STOT: Specifik organtoxicitet.

LD50: Dédlig dos for 50 % av en testpopulation (dédlig mediandos).

LC50: Dadlig koncentration f6r 50 % av en testpopulation.

EC50: Den effektiva koncentration av ett &mne som orsakar 50 % maximal respons.

PBT-Amne: L&nglivat, bioackumulerande och toxiskt &mne.

vPvB-Amne: Mycket langlivat och mycket bioackumulerande &mne.

NOEC: NOEC-vérdet ar den hogsta testade koncentration vid vilken det i en studie inte observeras nagon statistiskt signifikant effekt i den exponerade populationen
jamfort med en lamplig kontrollgrupp.

NOAEL: NOAEL-vérdet ar den hdgsta testade dos eller exponeringsniva vid vilken det inte finns nagra statistiskt signifikanta ©kningar av frekvensen eller svarighets
graden av skadliga effekter mellan den exponerade populationen och en lamplig kontroligrupp, vissa effekter kan framstallas pa denna niva, men de anses inte vara
skadliga eller prekursorer till skadliga effekter.

Annat:
Detta datablad avser endast denna produkt och &r eventuellt inte tilldmpligt om produkten anvands som ingrediens i annan produkt.

Andringar har gjorts i de féljande:

Detta datablad ersitter version:



