Pulpdent Corporation Datum for revidering: 22 juni 2012

Sékerhetsdatablad
Enligt EG-férordning nr. 1907/2006 (REACH) och EG-férordning nr. 1272/2008 (CLP)

Handelsnamn:
Kalciumhydroxidpreparat: Cavity Liner, Multi-Cal, Pulpdent Paste, TempCanal, Calcium Hydroxide Powder USP

1.0 Kommersiellt produktnamn och leverantér
11 Kommersiellt produktnamn/beteckning Kalciumhydroxidprodukter:
Cavity Liner
Multi-Cal
Pulpdent Paste
TempCanal
Calcium Hydroxide Powder, USP
12 Applicering/anvéndning Tandvardsmaterial for anvandning av tandlakare.
122 SIC 851 Halso- och sjukvard
1.2.3  Anvéndningskategori 55
1.3 Tillverkare, importdr
1.3.1  Tillverkare Pulpdent Corporation
80 Oakland Street, P.O. Box 780
Watertown, MA 02472 USA
Telefon: +1 617 926-6666
Fax: +1 617 926-6262
E-post: Pulpdent@pulpdent.com
14 Nédtelefonnummer +1-1-800-535-5053 (24 h/USA)
15 Auktoriserad europeisk representant International Business Solutions Ltd.

54 Mayfield Ridge, Hatch Warren, Basingstoke, RG22 4RS UK
Tel: +44 (0)7989 407479 | Fax: +44 (0)1256 350330
E-post: s.williams5@btconnect.co.uk

2.0 Farliga egenskaper

2.1 Klassificering
2.1.1  Klassificering enligt EG-férordning nr. Faroklass Farokategori Faroangivelse
1272/2008 [CLP]
Cavity Liner Hudirritation 2 H315
Ogonirritation 2 H319
Multi-Cal Hudirritation 2 H315
Ogonirritation 2 H319
Pulpdent Paste Hudirritation 2 H315
Ogonirritation 2 H319
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2.1.2  Klassificering enligt EG-férordning nr. Faroklass Farokategori Faroangivelse
forts. 1272/2008 [CLP]

TempCanal Hudirritation 2 H315
Ogonirritation 2 H319
Calcium Hydroxide Powder, USP Hudirritation 2 H315
STOT SE 2 H335
Ogonirritation 2 H319
2.1.2  Klassificering enligt EG-direktiv 67/548/EEG (se Irriterande (Xi)

AVSNITT16 for riskfraser i fulltext) R 36/37/38

2.2 Mérkningsuppgifter

Mérkning enligt EG-férordning nr. 1272/2008 [CLP]

Faropiktogram

Signalord: VARNING
Far endast anvandas av tandlékare.

Faroangivelser

H319: Ogonirritation. 2. Kan orsaka Ggonirritation.

H315: Hudirritation. 2. Kan orsaka hudirritation.

H335: STOT SE. 3. Kan orsaka irritation i luftvagarna (géller endast kalciumhydroxidpulver).

Skyddsangivelser

P280: Anvénd skyddshandskar och skyddsglasdgon

P305 + P351: Vid kontakt med dgonen, skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter.
P337 + P313: Om Ggonirritation kvarstar, sok lakarvard.

P302 + P352: Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.

P261: Undvik att inandas damm (géller endast kalciumhydroxidpulver).

3.0 Sammanséttning

3.1 Preparatets kemiska karakterisering Paste, Multi-Cal, TempCanal, Cavity Liner: suspension bestéende
av kalciumhydroxid dispergerad i gel av cellulosa/vatten.

Calcium Hydroxide Powder, USP: enbart kalciumhydroxidpulver.
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Pulpdent Corporation

Sékerhetsdatablad
Enligt EG-férordning nr. 1907/2006 (REACH) och EG-férordning nr. 1272/2008 (CLP)

Handelsnamn:
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Kalciumhydroxidpreparat: Cavity Liner, Multi-Cal, Pulpdent Paste, TempCanal, Calcium Hydroxide Powder USP

3.2 Farliga ingredienser
CAS- Namn pé Koncentration Klassificering enligt | Klassificering enligt EG-
nummer ingrediensen 67/548/EEG férordning nr. 1272/2008
(CLP).
1305-62-0 | Kalciumhydroxid Cavity Liner: 32 % Irriterande (Xi) Hudirritation; 2.
R 36/38 Ogonirritation; 2.
Multi-Cal: 42 % Irriterande (Xi) Hudirritation; 2.
R 36/38 Ogonirritation; 2.
Pulpdent Paste: 42 % Irriterande (Xi) Hudirritation; 2.
R 36/38 Ogonirritation; 2.
TempCanal: 39 % Irriterande (Xi) Hudirritation; 2.
R 36/38 Ogonirritation; 2.
Calcium Hydroxide Irriterande (Xi) Hudirritation; 2
Powder: 100 % R 36/37/38 ) STQT S!E, 2
Ogonirritation, 2.

4.0 Atgarder vid férsta hjalpen

4.1 Sérskilda anvisningar Visa detta sakerhetsdatablad for medicinsk personal. Vid osakerhet sék
lakarvérd. De ovan angivna kalciumhydroxidbaserade produkterna utgor
en minimal risk i de tillhandahalina mangderna vétska och pasta. Endast
vid langvarig exponering &r dessa produkter irriterande fér slemhinnor,
6gon, hud, mag-tarmkanal eller luftvdgar. Kalciumhydroxidpulver utgor
en fara vid inandning om det tillats att spridas.

4.2 Ogonkontakt Hall isar 6gonlocken och skélj med rinnande vatten i minst 15 minuter.
Sok lakarvard.

4.3 Hudkontakt Avlagsna av alla férorenade klader. Torka bort amnet frn huden. Skdlj
genast huden med vatten. Sok lakarvard om irritationen kvarstar.

4.4 Fortéaring Skdélj munnen med vatten. Framkalla inte krékning. Drick stora méngder
vatten for att spada ut amnet. S6k omedelbart lakarvard vid fortaring av
stora mangder. Ge aldrig nagot genom munnen till en medvetslds
person.

45 Inandning Flytta till frisk luft. Vid behov, ge konstgjord andning och kontakta lakare.

4.6 Skyddsatgarder for raddningspersonal Anvénd skyddsglaségon och handskar for att undvika kontakt. Anvénd

dammfiltermask om pulver spridits i luften.
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4.7 Information fér lakare

Symtom Irritation, smarta eller rodnad i 6gonen, pa huden, pa slemhinnor.

Faror Kan irritera 6gon, hud, luftvégar, mag-tarmkanalen eller slemhinnor,
sarskilt vid langvarig exponering. Risk for allvarliga 6gonskador
foreligger. Kalciumhydroxidpulver utgér en fara vid inandning om det
tillts att spridas.

Behandling Samma som forsta hjalpen ovan.

5.0 Brandbekampningsatgarder

5.1 Lampliga slackmedel Ingen brandrisk. Slack elden med medel som l&mpar sig fér omgivande
brand.

5.2 Slackmedel som bor undvikas Inga

5.3 Sdrskilda faror vid exponering under brand Inga

5.4 Sarskild skyddsutrustning fér brandman Sluten andningsapparat

6.0 Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsétgarder. Anvénd handskar, lampliga skyddsklader och kemiska skyddsglaségon.

6.2 Miljoskyddsatgarder Inga

6.3 Saneringsmetoder For pulverspill, anvdnd dammfiltermask; plocka upp utspillt material utan

att pulvret sprids i luften.
For pasta- och vatskespil, torka upp eller absorbera med
pappershandduk.  Tvétta  spillomrddet med  vattenméttade
pappershanddukar eller trasor. Placera utspillda &mnen och
absorberande handdukar i avfallsbehallare.

7.0 Hantering och lagring

7.1 Hantering Endast for anvéndning av tandlékare. Anvand handskar,
skyddsglaségon; tvétta h&nderna efter anvandning. Undvik onddig
exponering. lakttag god hygien. Rok, &t eller drick inte. Tvatta handerna
efter anvéndning.

7.2 Lagring Avlagsna applikatorspetsen omedelbart efter anvéndning. Forvara val
tillsluten i originalférpackning. Forvara i sval rumstemperatur. Undvik
extrema temperaturer (> 27 °C/80 °F, < 5 °C/40 °F) och syror.

7.3 Specifika anvandningsomraden Preparationer inom tandvarden

8.0 Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Gransvarden for exponering Endast kalciumhydroxidpulver: PEL/TLV 5 mg/m?
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8.2 Begrénsning av exponeringen Anvand skyddsglasdgon, l&mpliga skyddsklader och handskar. Under
normala férhallanden kravs ingen annan utrustning for anvandning av
denna produkt i de tilhandahallna mangderna.

821 Begransning av yrkesexponeringen Anvand skyddsglasdgon, l1&mpliga skyddsklader och handskar. Under
normala forhallanden kravs ingen annan utrustning for anvandning av
denna produkt i de tilhandahalina mangderna.

8.2.1.1  Andningsskydd Kalciumhydroxid i pulverform: Inte nddvéndigt for anvéandning i
tandvarden under normala forhallanden. For stora mangder, > PEL/TLV,
anvand OSHA-godkand dammfiltermask.

Pasta och flytande preparat: God allman ventilation &r tillréckligt for att
hantera eventuella luftourna angor.

8.2.1.2 Handskydd Inga speciella krav. Vanliga skyddshandskar som bars av
tandvardspersonal begransar kontakten med detta material.

8.2.1.3  Ogonskydd Inga speciella krav utéver de vanliga skyddsglaségon som bérs av
tandvardspersonal.

8.2.1.4 Hudskydd Inga speciella krav. God personlig hygien, goda sakerhetsrutiner samt
anvandning av lampliga arbetskldder bor skydda tandvardspersonal fran
onddig exponering.

8.2.1.5 Andra kontroller Ogondusch for nodfall skall finnas i narheten och underhallas. Tvétta
handerna efter anvandning.

8.2.2 Begrénsning av miljdexponeringen Undvik utslapp i miljon da kalciumhydroxid kan orsaka pH-forandringar.

9.0 Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Utseende/farg

9.1.1  Farg Cavity Liner: vit vatska
Multi-Cal: vit pasta
Pulpdent Paste: vit pasta
TempCanal: vit pasta
Calcium Hydroxide Powder, USP: vitt pulver

9.1.2 Lukt Luktfri

9.2 Viktig halso-, sékerhets-och miljdinformation

9.21 pH pH > 12

9.2.2 Kokpunkt Loses upp

9.2.3 Flampunkt Ej brénnbart

9.24 Brannbarhet (fast, gas) Ej brannbart

9.25 Explosiva egenskaper Ej tillampligt
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9.2.6 Oxiderande egenskaper Ej faststallt

9.27  Angtryck <1 mm Hg (Id: A)

9.2.8 Specifik vikt Ej faststallt

9.2.9 Loslighet i vatten Svagt

9.2.10  Fordelningskoefficient Ej faststalld

9.2.11  Viskositet Ej faststalld

9.212  Angdensitet Ej faststalld

9.2.13  Avdunstningshastighet Ej faststalld

10.0 Stabilitet och reaktivitet

10.1 Forhallanden som ska undvikas Undvik extrema temperaturer (> 27 °C/80 °F, < 5 °C/40 °F).

10.2 Material som ska undvikas Kalciumhydroxid reagerar haftigt med maleinsyraanhydrid,
nitroetan, nitrometan, nitroparaffin, nitropropan, fosfor. Eftersom
produkten &r starkt alkalisk &r den oférenlig med syror.

10.3 Farliga sonderdelningsprodukter Vid upphettning bildas fratande angor nar kalciumhydroxid
sonderdelas till kalciumoxid.

10.4 Ytterligare information Stabilt under normala forhallanden.

11.0 Toxikologisk information

11.1 Akut toxicitet Ej  giftigt. ~ Minimala  halsorisker ~ under  normala
anvandningsforhallanden.

11.2 Irritation och frétning Minimal halsorisk under normala forhallanden vid anvandning i
tandvarden. Produkterna ar vid langvarig exponering irriterande
for slemhinnor, &gon, hud, mag-tarmkanal och luftvégar.
Kalciumhydroxidpulver kan utgra en fara vid inandning.

11.3 Sensibilisering Ej tillampligt.

11.4 Subakut, subkronisk och langvarig toxicitet Fortrangning av matstrupen kan uppsta allt fran veckor till ar
efter intag av stora mangder, vilket leder till svarigheter att svlja.
Personer med redan existerande hudsjukdomar kan vara
kénsligare for kalciumhydroxidens irriterande effekter.

11.5 Carcinogenitet, mutagenicitet, Anses inte vara cancerframkallande, mutagent eller

reproduktionstoxicitet fosterskadande. Inte giftiga for reproduktionssystemet.

11.6 Empiriska data Ej tillgéngligt

11.7 Klinisk erfarenhet Pulpdents kalciumhydroxidpreparat har marknadsforts till och

anvands av tandlakare sedan 1947. Erfarenheter fran tandlakare
som utfort tusentals framgangsrika behandlingar ar bevis pa
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séker och effektiv tandvard.
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12.0 Ekologisk information

12.1 Ekotoxicitet Anses inte vara skadligt for vatten eller mark. Undvik utslapp i
milion da kalciumhydroxid kan orsaka pH-forandringar. Folj
statliga foreskrifter.

13.0 Avfallshantering

13.1 Foreskrifter Folj alla lokala och nationella statliga foreskrifter om
bortskaffande av material eller nedsmutsade férpackningar.

14.0 Transportinformation

14.1 Begréansningar Inga. Inte reglerad.

14.2 UN-nummer Inga

14.3 Tekniskt namn Kalciumhydroxidpreparat

14.4 Forpackningsgrupp Ej tilldmpligt

IATA-klass Ej tilldmpligt

15.0 Gallande foreskrifter

15.1 EU-foreskrifter Pulpdent Paste, Cavity Liner, TempCanal, Multi-Cal och Calcium
Hydroxide Powder USP &r medicintekniska produkter (klass 1la)
enligt direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.

16.0 Annan information

16.1 Forteckning dver relevanta R-fraser R 36/38: Irriterar 6gonen och huden.
R 36/37/38: Irriterar 6gonen, luftvdgarna och huden (géller
endast pulver).

16.2 Faroangivelser H319: Ogonirritation. 2. Kan orsaka dgonirritation.
H315: Hudirritation. 2. Kan orsaka hudirritation.
H335: STOT SE. 3. Kan orsaka irritation i luftvagarna (galler
endast kalciumhydroxidpulver).

16.3 Skyddsangivelser P280: Anvénd skyddshandskar och skyddsglasdgon

P305 + P351: Vid kontakt med 6gonen, skdlj forsiktigt med
vatten i flera minuter.

P337 + P313: Om Ggonirritation kvarstar, sok lakarvard.
P302 + P352: Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.

P261: Undvik att inandas damm. (géller endast
kalciumhydroxidpulver)
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16.4 Begransningar av anvandningen Kalciumhydroxidpreparat skall endast anvéndas av tandlakare
med relevant uthildning fér dess anvandning.

16.5 Ytterligare information Den information som presenteras har anses vara saklig da den
inhamtats fran verk av personer som halls for att vara
kvalificerade experter. Dock ska inget av innehallet i denna
information forstds som en garanti eller framstallning som
Pulpdent Corporation bar juridiskt ansvar fér. Anvandaren bér
granska alla rekommendationer i det specifika sammanhanget
for den avsedda anvandningen fér att avg6ra om de ar lampliga.

16.6 Kallor till viktiga data National Institute for Occupational Safety (NIOSH)

Occupational Safety and Health Administration (OSHA)

Eur-Lex, Europeiska unionens lagstiftning: EG-férordning nr.
1272/2008 (CLP) och EG-forordning nr. 1907/2006 (REACH).

Guidance on the compilation of safety data sheets (végledning
for sammanstélining av sakerhetsdatablad). Version 1.1,
december 2011, Europeiska kemikaliemyndigheten.

16.7 Information som har lagts till, tagits bort eller Detta sakerhetsdatablad har reviderats for att uppfylla kraven i
reviderats. EG-férordning nr. 1272/2008 (CLP) samt EG-férordning nr.
1907/2006 (REACH). Specifikt har avsnitt 2.1, 2.2, 3.2, 16.2,

16.3 &ndrats.
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