Pulpdent Corporation Datum for revidering: 22 juni 2012

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

Handelsnamn: DenTASTIC DENTAL ADHESIVE SYSTEM, DenTASTIC UNO, DenTASTIC DUO

1.0 Kommersiellt produktnamn och leverantér
11 Kommersiellt produktnamn/beteckning DenTASTIC Adhesive System
DenTASTIC UNO
DenTASTIC DUO
12 Applicering/anvéndning Dentalt bondingmaterial fér anvéndning av tandlékare.
122  SIC 851 Halso- och sjukvard
123 Anvéndningskategori 55
13 Tillverkare, importdr
131  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
1.4 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
211 Klassificering enligt EG-férordning nr. 1272/2008  Faroklass Farokateqori Faroangivelse
[CLP]
Brandfarlig vatska 2 H225
Ogonirritation 2 H319
STOT SE 3 H335
Hudirritation 2 H315; EUH066
Hudsensibilisering 1 H317

2.2 Klassificering enligt EG-direktiv 67/548/EEG (se  Brandfarligt (F), irriterande (Xi). R11 - 36/37/38; R 43; R66
AVSNITT16 for riskfraser i fulltext)
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2.2

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

Faropiktogram

Signalord: FARA
Far endast anvandas av tandlakare
Faroangivelser:

H225: Mycket brandfarlig vétska och anga. Kategori 2.

H319: Orsakar allvarlig dgonirritation. Kategori 2.

H335: Specifik organtoxicitet (STOT), enstaka exponering, andningsorganen, kategori 3: Kan orsaka irritation i luftvagarna.
H315: Orsakar hudirritation. Kategori 2.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

H317: Kan orsaka en allergisk hudreaktion. Kategori 2.

Skyddsangivelser:

P210: Hall borta fran varme, gnistor, dppen eld, heta ytor. Rokning forbjuden.

P403 + P233: Forvaras pa val ventilerad plats. Férpackningen férvaras val tillsluten.
P261: Undvik att inandas angor.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddsglaségon

P304 + P340: Vid inandning, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som underlattar
andningen

P305 + P351 + P338: Vid kontakt med dgonen, skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar l4tt. Fortsatt att skolja.

P303 + P361 + P353: Vid kontakt med hud eller har, ta av fororenade klader. Skélj huden med vatten.

P370 + P378: | héndelse av brand, anvénd pulver-, skum- eller kolsyreslackare.
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3.0 Sammanséttning

31 Preparatets kemiska karakterisering: Metakrylatester-monomer i aceton-vehikel.

3.2 Farliga ingredienser

CAS- Namn pa Koncentration Klassificering enligt Klassificering enligt EG-férordning nr.
nummer ingrediensen 67/548/EEG 1272/2008 (CLP).
irriterande (Xi). WL .
7] Ogonirritation; kategori 2

R11 - 36/37/38-66 STOT SE; kategori 3

Hudirritation; kategori 2
Metakrylatester- 5%till 50 % | Irriterande (Xi). R 43 Hudsensibilisering; kategori 1
monomer

4.0 Atgarder vid férsta hjalpen

41 Allmén information Aceton kan orsaka irritation i 6gon eller hud vid kontakt. Exponering for
> 750 ppm kan orsaka irritation i luftvdgarna och slemhinnor. Metakrylat
kan orsaka hudsensibilisering vid langvarig/upprepad kontakt. Visa detta
sakerhetsdatablad fér medicinsk personal. Vid osékerhet sok lakarvard.

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

4.3 Hudkontakt Avlagsna av alla férorenade klader. Tvatta omedelbart huden noggrant
med mild tval och rinnande vatten. Anvand handkram. Sok lakarvard om
irritationen kvarstar.

4.4 Fortaring Skolj munnen med vatten. Drick vatten for att spada ut &mnet, men bara
om personen &r vid medvetande. Framkalla inte krakning. Sok
omedelbart lakarvard.

45 Inandning Flytta till frisk luft. Vid behov, ge syrgas och/eller konstgjord andning och
kontakta l&kare.

4.6 Skyddsatgarder for raddningspersonal Ventilera omradet. Anvand skyddsglaségon och handskar for att
undvika kontakt.

4.7 Information for l&akare

Symtom

Faror

Irritation, smarta eller rodnad i Ggonen, halsen eller pa huden.
Huvudvark, trétthet. Dampande effekt pa nervsystemet.

Aceton kan orsaka irritation i dgon eller hud vid kontakt. Exponering for
> 750 ppm kan orsaka irritation i luftvdgar och slemhinnor. Personer
med kronisk luftvags- eller hudsjukdom léper okad risk vid langvarig
exponering fér aceton.

Metakrylat kan orsaka hudsensibilisering vid langvarig och/eller
upprepad kontakt.
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Sékerhetsdatablad
Enligt EG-férordning nr. 1907/2006 (REACH) och EG-férordning nr. 1272/2008 (CLP)

Datum for revidering: 22 juni 2012

Handelsnamn: DenTASTIC DENTAL ADHESIVE SYSTEM, DenTASTIC UNO, DenTASTIC DUO

Behandling Samma atgarder som vid forsta hjalpen (se ovan).

5.0 Brandbekdmpningsatgarder

5.1 Lampliga slackmedel Anvand pulver-, skum- eller kolsyresldckare. Vatten kan vara ineffektivt,
men bor anda anvandas for att kyla behdllare som ar utsatta for
brandfara.

5.2 Slackmedel som bor undvikas Vatten kan vara ineffektivt, men bor anda anvandas for att kyla
behdllare som &r utsatta for brandfara.

5.3 Sdrskilda faror vid exponering under brand Vid termisk sénderdelning bildas giftiga koloxider.

54 Sarskild skyddsutrustning for brandmén Sluten andningsapparat

6.0 Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsétgarder. Bar kemiska skyddsglaségon, handskar och skyddsklader.

6.2 Miljoskyddsatgarder Undvik utslapp av stora méangder i miljén.

6.3 Saneringsmetoder For sma mangder (som i denna produkt): Anvand handskar och
skyddsglasogon. Torka upp med absorberande material, sisom papper
eller trasor. Spola spillomrddet med tval och vatten. Placera allt
absorberande material i slutna behallare atsklijt fran varme, gnistor, sol
och oxidationsmedel.

7.0 Hantering och lagring

7.1 Hantering Endast for yrkesméssig anvandning. Undvik korskontaminering mellan
delarna. Undvik vérme, gnistor, eld, ant&ndningskallor, intensivt ljus.
Tomma behallare kan innehalla restprodukter; hantera pa korrekt satt.
Forvara val tillsluten i originalférpackning.

7.2 Lagring Satt tilbaka lock pa applikatorspetsen omedelbart efter anvandning.
Forvara val tillsluten i originalférpackning. Férvara i sval rumstemperatur
i ett val ventilerat utrymme. Undvik extrema temperaturer (> 27 °C/80 °F,
< 5 9C/40 °F), gnistor, direkt solljus och oxidationsmedel. Anga kan bilda
brandfarliga blandningar med luft.

7.3 Specifika anvandningsomraden Preparation inom tandvérden

8.0 Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Gransvérden for exponering Aceton: 750 ppm

8.2 Begrénsning av exponeringen

821 Begrénsning av yrkesexponeringen Bér kemiska skyddsglaségon, handskar och skyddsklader. Ingen annan
sérskild utrustning eller ventilation krdvs vid anvandning under normala
forhallanden. For stora mangder/langvarig exponering, anvand sluten
behallare, lokal ventilation och utspadning for att minska
koncentrationen till under tillatna gransvarden.

8.2.1.1 Andningsskydd Inga sarskilda krav under normala anvandningsforhallanden. God
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Sékerhetsdatablad
Enligt EG-férordning nr. 1907/2006 (REACH) och EG-férordning nr. 1272/2008 (CLP)
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allman ventilation &r tillrédckligt for att hantera eventuella luftourna &ngor.

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

8.2.1.3  Ogonskydd Skyddsglastgon.

8.2.1.4  Hudskydd Inga speciella krav.

8.2.1.5 Andra kontroller Ogondusch for ngdfall skall finnas i narheten och underhallas. At , drick

eller rok inte. Undvik kontakt med dgon, hud eller klader. Undvik att
inandas angor. Tvatta handerna efter anvandning.

8.2.2 Begrénsning av miljéexponeringen Folj alla statliga foreskrifter.

9.0 Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Utseende/farg

9.11 Férg Del A och DUO: Ljusgul till b&rnstensférgad tunn vétska
Del B och UNO: Gul hartsliknande vétska
Del C: Barnstensfargad tunn vétska

9.1.2 Lukt Karakteristisk, s6t, mintliknande acetonlukt
9.2 Viktig halso-, sékerhets-och miljdinformation

9.2.1 pH Ej tillampligt

9.2.2 Kokpunkt Kokpunkt: 56,5 °C

9.2.3 Flampunkt -18°C (sluten degel)

9.24 Anténdningstemperatur Ej faststalld

9.25 Explosiva egenskaper Lagre 2.5 Ovre 12.8

9.2.6 Lukttroskel 159 ppm

9.27  Angtryck 180 mm Hg/239,98 mbar/ID: E

9.2.8 Specifik vikt 0,795

9.2.9 Loslighet i vatten Aceton: Mycket I6sligt. Hartser: Olosligt
9.2.10  Fordelningskoefficient Ej faststalld

9.2.11  Viskositet Ej faststalld

9.212  Angdensitet 2

9.2.13  Avdunstningshastighet 6

10.0 Stabilitet och reaktivitet

10.1 Forhallanden som ska undvikas Vérme, gnistor, dppen eld, korskontaminering.

10.2 Material som ska undvikas Acetylklorid, syror, baser, aminer, brom, kloroform, vateperoxid, starka
oxidationsmedel, plaster, rayon/viskos, ketoner och acetaldehyd.

10.3 Farliga sonderdelningsprodukter Vid termisk sénderdelning bildas giftiga koloxider.
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Sékerhetsdatablad
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10.4 Ytterligare information Stabil vid férvaring och anvandning enligt anvisningarna.
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Enligt EG-férordning nr. 1907/2006 (REACH) och EG-férordning nr. 1272/2008 (CLP)

Handelsnamn: DenTASTIC DENTAL ADHESIVE SYSTEM, DenTASTIC UNO, DenTASTIC DUO

11.0 Toxikologisk information

111 Akut toxicitet Minimal hélsorisk under normala férhallanden vid anvandning i
tandvarden. Vid stora mangder/langvarig exponering utgor
aceton en betydande halsorisk. LDso hos rattor: 10,7 mi/kg oralt.
Exponering fér > 750 ppm kan irritera luftvagarna.

11.2 Irritation och frétning Kan orsaka irritation i dgon eller hud vid kontakt. Kan orsaka
irritation i luftvagarna vid inandning.

11.3 Sensibilisering Vid langvarig eller upprepad exponering kan metakrylater leda till
sensibilisering.

11.4 Subakut, subkronisk och langvarig toxicitet Inga kroniska halsorisker under normala
anvandningsforhallanden. Vid langvarig och/eller upprepad
exponering kan metakrylater leda fill sensibilisering. Vid
langvarig och/eller upprepad exponering kan aceton orsaka torr

hud och hudsprickor.
11.5 Carcinogenitet, mutagenicitet, Ingen kénd
reproduktionstoxicitet
11.6 Empiriska data Inga tillgéngliga
11.7 Klinisk erfarenhet Dentala adhesiver med acetonbas har anvénts inom tandvarden

i artionden med ett fordelaktigt nytta-risk-forhallande. Det finns
inga belagg for kort- eller langsiktiga risker eller nagra problem
efter tusentals behandlingar.

12.0 Ekologisk information

12.1 Ekotoxicitet Folj goda arbetsrutiner och alla statliga foreskrifter.  Undvik
utslapp i miljén.

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 UN-nummer 1090

14.2 Tekniskt namn Aceton

14.3 Forpackningsgrupp Forpackningsgrupp Il
144 IATA-klass 3
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15.0 Gallande foreskrifter

15.1 EU-foreskrifter DenTASTIC Dental Adhesive System, DenTASTIC UNO och
DenTASTIC DUO &r medicintekniska produkter (klass Ila) enligt
direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.

16.0 Annan information

16.1 Forteckning over relevanta R-fraser R11: Mycket brandfarligt

R 36/37/38: Irriterar dgonen, luftvdgarna och huden.
R43: Kan orsaka sensibilisering vid hudkontakt
R66: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

16.2 Faroangivelser H225: Mycket brandfarlig vétska och anga. Kategori 2.
H319: Orsakar allvarlig dgonirritation. Kategori 2.
H335: Specifik organtoxicitet (STOT), enstaka exponering,
andningsorganen, kategori 3: Kan orsaka irritation i luftvagarna.
H315: Orsakar hudirritation. Kategori 2.
EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
H317: Kan orsaka en allergisk hudreaktion. Kategori 2.

163 Skyddsangivelser P210: Hall borta frAn varme, gnistor, dppen eld, heta ytor.
Rékning forbjuden.
P403 + P233: Férvaras pa val ventilerad plats. Forpackningen
forvaras val tillsluten.
P261: Undvik att inandas angor.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsglaségon

P304 + P340: Vid inandning, flytta personen till frisk luft och se
till att han eller hon vilar i en stéllning som underlattar andningen

P305 + P351 + P338: Vid kontakt med dgonen, skalj forsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gér latt. Fortsatt att skolja.

P303 + P361 + P353: Vid kontakt med hud eller har, ta av
fororenade klader. Skélj huden med vatten.

P370 + P378: | handelse av brand, anvénd pulver-, skum- eller
kolsyreslackare.

16.4 Begransningar av anvandningen DenTASTIC dentala adhesiver ska endast séljas till och endast
anvandas av tandlakare.

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
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for den avsedda anvéandningen fér att avg6ra om de ar lampliga.

16.5 Kallor till viktiga data National Institute for Occupational Safety (NIOSH)
US Occupational Safety and Health Administration (OSHA)

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

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

16.6 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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