Pulpdent Corporation

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

Handelsnamn: Porcelain Etch Gel

Datum for revidering: 20 juni 2012

1.0 Kommersiellt produktnamn och leverantor
11 Kommersiellt produktnamn/beteckning Pulpdent Porcelain Etch Gel
12 Applicering/anvéndning Tandvardsmaterial som anvands for att etsning av porslin.
122  SIC 851 Halso- och sjukvard
1.3 Tillverkare Pulpdent Corporation
80 Oakland Street, PO Box 780
Watertown, MA 02472 USA
Telefon: +1 617 926-6666
Fax: +1 617 926-6262
E-post; Pulpdent@pulpdent.com
1.4 Nodtelefonnummer +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 Faroklass Farokategori Faroangivelse
nr. 1272/2008 [CLP] o
Akut toxicitet 2 H300, H330, H310
Fratande pa huden 1A H314
Allvarlig 6gonskada 1 H318
2.1.2 Klassificering enligt EG-direktiv T; R26/27/28

67/548/EEG
(se AVSNITT16 for riskfraser i fulltext)

C; R35
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Sékerhetsdatablad
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2.2

Markningsuppgifter

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

Faropiktogram

el

Signalord: FARA

Far endast anvandas av tandlakare.

Faroangivelser

H300: Dadligt vid fortéring

H330: Dadligt vid inandning.

H310: Dadligt vid hudkontakt.

H314: Orsakar allvarliga fratskador p& hud och dgon.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

Skyddsangivelser
P261: Undvik att inandas angor.

P262: Undvik kontakt med 6gonen, huden eller kladerna.

P264: Tvatta handerna noga efter hantering.

P280: Anvand skyddshandskar, skyddsklader, égon- och ansiktsskydd.
P301: Vid fértaring, ring omedelbart giftinformationscentralen eller lakare.
P302 + P350: Vid hudkontakt, tvatta forsiktigt med tval och vatten.

P304 + 340: Vid inandning, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som underlattar

andningen
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Pulpdent Corporation Datum for revidering: 20 juni 2012

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

Handelsnamn: Porcelain Etch Gel

3.0  Sammanséttning

3.1 Kemisk karakterisering 9,6% fluorvétesyra i gel (Aganderattsskyddad).

3.2 Farliga ingredienser

CAS-nummer Namn pa Koncentration Klassificering enligt Klassificering enligt EG-férordning
ingrediensen 67/548/EEG nr. 1272/2008 (CLP).
7664-39-3 Fluorvatesyra 9,6% T; R 26/27/28 Akut toxicitet; 2; H300, H330, H310
C,R35 Fratande pd huden; 1A; H314

Allvarlig 6gonskada; 1; H318

64-17-5 Etylalkohol 53% Xi: R 36/37/38 Ogonirritation, 2, H319
STOT SE 3, H335
Hudirritation, 2, H315

4.0  Atgérder vid forsta hjélpen

4.1 Allmén information STARKT FRATANDE! Giftigt! Aven om fluorvétesyran i Porcelain Etch
Gel ar buffrad, utspadd (9,6%) och inbéddad i en gel, ar denna produkt
fortfarande mycket fratande. UNDVIK ALL KONTAKT MED
PRODUKTEN. Den kan vara dodlig vid inandning, fortaring eller
upptagning genom huden. Orsakar allvarliga fratskador. Akuta effekter
kan fordrojas.

4.2 Ogonkontakt Ring for akutsjukvard. Spola omedelbart (inom 1 minut) 6gon och
omgivande hud med rinnande vatten i 30 till 60 minuter, hall dgonlocken
isar for att sakerstalla spolning av hela ytan. Vanta med akutsjukvard tills
spolningen &r klar, satillvida den inte kan fortsatta under transport.

4.3 Hudkontakt Ring for akutsjukvard. Spola omedelbart huden med rinnande vatten i 30
till 60 minuter och tag under tiden av férorenade klader och skor. Vénta
med akutsjukvard tills spolningen ar klar, satillvida den inte kan fortsatta
under transport. Applicera kalciumglukonatgel (2,5%) pa det exponerade
omradet (gnid in den val) var 15:e minut; om kalciumglukonat inte finns
tillgangligt, anvand bensetoniumklorid eller bensalkoniumklorid pa det
exponerade omradet.

4.4 Fortaring Ring for akutsjukvard. Framkalla inte krakning. Om vid medvetande, Iat

patienten skdlja munnen och dricka stora méngder vatten for att spada
ut amnet. Ge aldrig ndgot genom munnen till en medvetslos person
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Sékerhetsdatablad
Enligt EG-férordning nr. 1907/2006 (REACH) och EG-férordning nr. 1272/2008 (CLP)

Handelsnamn: Porcelain Etch Gel

45 Inandning Flytta personen till frisk luft. Vid behov, ge syrgas, konstgjord andning
och/eller hjart-lungraddning. Sok omedelbart lakarvard. Hall patienten
liggande, lugn och varm.

4.6 Skyddsatgarder for raddningspersonal Undvik all kontakt med materialet. B&r ansiktsskydd, handskar och
skyddsklader. Medvetenhet om fratskador kan vara fordrojd. Ge
forsta hjdlpen sa fort som majligt. Lat ndgon annan kalla pa akutsjukvard
och ventilera omradet.

4.7 Information for l&kare
Symtom Smarta och rodnad pa kontaktytan. Offret kan inledningsvis vara
omedveten om sin fratskada.
Faror Den kan vara dddlig vid inandning, fortaring eller upptagning genom
huden. Orsakar allvarliga fratskador.
Behandling Samma som ovan (4.1-4.4). Dessutom kan frétskador behandlas genom
att sanka ner det drabbade omradet i kyld magnesiumsulfatlsning (25-
50 %) eller isvatten. Flytta fran den kylda vatskan var 10-15 minut for att
undvika koldskada.
5.0 Brandbekampningsatgarder
51 Lampliga slackmedel Kolsyreslackare. Pulverslackare.
5.2 Slackmedel som bor undvikas Vatten.
5.3 Sdrskilda faror vid exponering under Porcelain Etch Gel: Sannolikt inte i denna produkt.
brand Storre mangd fluorvatesyra i slutna behallare: Trycket kommer att 6ka till
farliga nivaer vid hoga temperaturer. Brandfarligt vid uppvarmning.
54 Sarskild skyddsutrustning fér brandmén  Brandmén ska anvénda sluten andningsapparat med helmask, antingen

med behovsstyrt flode (demandtyp) eller med &vertryck. Anvénd
slackmedel som l&mpar sig for omgivande brand. Anvénd inte direkt

vatten.

6.0 Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder Bér ansiktsskydd eller skyddsglaségon, kemikaliebestandiga handskar
och knéppta skyddsklader. Undvik all kontakt med materialet. Ventilera
omradet.

6.2 Miljoskyddsatgarder Inte nddvandigt fér mangden fluorvétesyra som finns i denna produkt

och under normala anvandningsforhallanden inom tandvarden. Stora
mangder far inte spolas ut i aviopp.

6.3 Saneringsmetoder For litet utslapp (som i denna produkt): Absorbera eller torka upp spill
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Sékerhetsdatablad
Enligt EG-férordning nr. 1907/2006 (REACH) och EG-férordning nr. 1272/2008 (CLP)
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med inert material, exempelvis pappershanddukar och placera i
avfallsbehdllare. Rengdr spillomradet.

7.0 Hantering och lagring

7.1 Hantering Endast for anvandning av tandlakare. Forvara val ftillsluten i
originalforpackning. Tillsatt inte ndgot annat material till férpackningen.
Tom forpckning kan innehélla explosiva eller brandfarliga rester.

7.2 Industrihygien Tilldt inte konsumtion av mat och dryck eller rokning vid hantering.
Anvéand skyddshandskar och skyddsglasdgon. Undvik kontakt med
6gonen, huden eller kladerna. Tvétta handerna noggrant efter
anvandning.

7.3 Lagring Forpackningarna férvaras vél tillslutna. Aterforsiut omedelbart efter
anvandning. Forvara produkten i originalférpackningen vid sval
rumstemperatur (< 25 °C) och pa en torr och val ventilerad plats. Undvik
vatten, varme, gnistor, eld, organiska &mnen och direkt solljus.

8.0 Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Gransvérden for exponering PEL/TLV (HF): 3 ppm; TWA (alkohol): 2000 ppm
8.2 Begrénsning av exponeringen

8.2.1 Begrénsning av yrkesexponeringen Skyddsglaségon och kemiskt resistenta, ogenomtréngliga handskar
rekommenderas for tandvardspersonal under normala férutsedda
anvandningsforhallanden.

8.2.1.1  Andningsskydd For den lilla mangd som finns i denna produkt krévs inget speciellt
andningsskydd. Lokal mekanisk franluftsventilation bor anvandas for att
halla exponeringen under 3 ppm.

For stora mangder fluorvatesyra, nar gransvarden har dverskridits (mer
&n 3 ppm), anvénd sluten andningsapparat. Undvik inandning i lungorna.

8.2.1.2 Handskydd Neopren- eller polyetenhandskar rekommenderas.
8.2.1.3 Ogonskydd Vanliga  skyddsglasogon eller ansiktsskydd som  bédrs av

tandvardspersonal ar tillr&ckligt under normala
anvandningsforhallanden. For stora mangder kravs skyddsglasogon.

8.2.1.4  Hudskydd Anvand knappta skyddsklader, lAnga armar och/eller forklade over
kldderna for att skydda huden.

8.2.1.5 Andra kontroller Vid anvandning in vivo, anvand kofferdam runt tanden som ska etsas
och salivsug eller andra skyddsanordningar for patienten. Skydda all
omgivande vavnad. Patienten ska anvanda skyddsglaségon.

Ogondusch fér nodfall skall finnas i narheten. Tvatta handerna noga
efter hantering. Rengor skyddsutrustning fore ateranvandning

8.2.2 Begrénsning av miljéexponeringen Skalj inte ut stora mangder av nagon syra i avioppssystemet.
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Sékerhetsdatablad
Enligt EG-férordning nr. 1907/2006 (REACH) och EG-férordning nr. 1272/2008 (CLP)
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9.0 Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Utseende/farg

9.1.1 Farg/aggregationstillstand Transparent gul gel

9.1.2 Lukt Karakteristisk

9.2 Viktig halso-, sékerhets-och miljdinformation

9.2.1 pH-vérde pH 1

9.2.2 Kokpunkt (Fluorvatesyra) 108,33 °C

9.2.3 Flampunkt Ej faststalld

9.2.4 Brandfarlighet Ej tilldmpligt fér Porcelain Etch Gel.
9.25 Explosiva egenskaper Ej tilldmpligt fér Porcelain Etch Gel.

Storre mangd fluorvatesyra i slutna behallare: Trycket kommer
att oka till farliga nivaer vid hoga temperaturer. Brandfarligt vid
uppvarmning.

9.2.6 Oxiderande egenskaper Ej faststélld

9.27  Angtryck 10,00 mm Hg/13,33 mbar/ID: E
9.2.8 Specifik vikt 1,18

9.2.9 Loslighet i vatten 100%

9.2.10  Fordelningskoefficient Ej faststalld

9.2.11  Viskositet Ej faststalld

9.2.12  Angdensitet 0.7

9.2.13  Avdunstningshastighet Ej faststalld

9.2.14  Antandningstemperatur Ej tillampligt

9.2.15 Yitterligare information Lukttroskel: 0,04 ppm

10.0 Stabilitet och reaktivitet

10.1 Forhallanden som ska undvikas Extrema temperaturer (> 27 °C/80 °F, < 5 °C/40 °F), gnistor,
dppen eld, alla andra antdndningskallor, kontamination.

10.2 Material som ska undvikas Vatten, glas, betong, material som innehaller kisel, karbonater,
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Pulpdent Corporation

Sakerhetsdatablad

Datum for revidering: 20 juni 2012

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

Handelsnamn: Porcelain Etch Gel

10.3 Farliga sénderdelningsprodukter

10.4 Farliga reaktioner

sulfider, cyanider, alkalier, baser, reduktionsmedel, salpetersyra,
organiska material, metaller.

Ej tillgéngligt

Stark exoterm reaktion nér de utsétts for oférenliga @mnen.
Trycket kommer att oka till farliga nivaer nar slutna behallare
med fluorvétesyra utsatts for hoga temperaturer. Brandfarligt vid
uppvarmning.

11.0 Toxikologisk information

111 Akut toxicitet fran fluorvatesyra
(som F)

11.2 Irritation och fratning

11.3 Sensibilisering

11.4 Subakut, subkronisk och langvarig toxicitet

11.5 Carcinogenitet, mutagenicitet,
reproduktionstoxicitet

11.6 Empiriska data

PEL/ LV: 3 ppm. Dermal LD so mus: 500 mg/kg. Inandning LC so
ménniska: 50 ppm, 30 minuter.

Orsakar allvarliga fratskador. Forstorande pa vavnad.
Férnimmelse av fratskada kan vara fordrjd.

Orsakar allvarliga fratskador. Forstorande pa vavnad.
Fornimmelse av fratskada kan vara fordrjd.

Ej sensibiliserande

Inte troligt i den mangd och den koncentration som finns i denna
produkt.

Ingen kand.

Inga tillgéngliga.
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11.7 Klinisk erfarenhet Pulpdent Porcelain Etch Gel har anvants i nastan 20 ar for att
framgangsrikt forbehandla porslinsytor for bonding. Det finns
inga rapporter om allvarliga skador under den tiden. Manga av
dessa foérbehandlingar har skett i ett dentallaboratorium dér faran
& mindre. Ibland &r det emellertid nddvéandigt att anvanda
Porcelain Etch Gel intraoralt. | dessa fall &r det mycket viktigt att
en vélutbildad, erfaren tandlékare utfor behandlingen och att
adekvat skydd for mjuk vévnad anvénds.

12.0 Ekologisk information

12.1 Ekotoxicitet Stark syra. Stora mangder av HF kan skada djurlivet eller
vattenekosystem. Spola inte ut stora mangder i aviopp; lat inte
stora méangder na vattendrag.

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 UN 1790

14.2 Tekniskt namn Fluorvatesyra-preparat

14.3 IATA-klass/forpackningsgrupp Klass 8, 6.1, forpackningsgrupp II

14.4 Landtransport Amerikanska transportdepartementet (US DOT) och IATA: Sma

méangder undantagna
Maximallt tillaten méangd: 0,5 |
14.4.1  Transportklass Klass 8, 6.1, forpackningsgrupp Il

14.4.2  Etikett Fluorvétesyra-preparat
Frétande! Giftigt!

14.5 Sjétransport Amerikanska transportdepartementet (US DOT) och IATA: Sma
méngder undantagna

Maximalt tilldten mangd pa dack, under dack, passagerar- och
lastfartyg: 0,5

1451  Transportklass Klass 8, 6.1, férpackningsgrupp Il

145.2  Etikett Fluorvatesyra-preparat
Fratande! Giftigt!
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14.6 Lufttransport Amerikanska transportdepartementet (US DOT) och IATA: Sma
méngder undantagna

Maximalt tillaten méangd: 30 ml
14.6.1  Transportlass Klass 8, 6.1, férpackningsgrupp Il

14.6.2  Etikett Fluorvatesyra-preparat
Frétande! Giftigt!

14.7 Ytterligare information Inga aluminium- eller glasbehallare. Forpackningar maste vara
mycket sékra for att férhindra lackage och sonderslagning.

15.0 Gallande foreskrifter

15.1 EU-féreskrifter Pulpdent Porcelain Etch Gel &r en medicinteknisk produkt (klass
l1a) enligt direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.

16.0 Annan information

16.1 Forteckning 6ver de relevanta R-fraserna R 35: Orsakar allvarliga fratskador
R 26/27/28: Mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och
fortaring.

16.2 Faroangivelser H300: Dadligt vid fortéring

H330: Dadligt vid inandning.

H310: Dadligt vid hudkontakt.

H314: Orsakar allvarliga fratskador pé hud och dgon.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

16.3 Skyddsangivelser P261: Undvik att inandas angor.
P262: Undvik kontakt med dgonen, huden eller kladerna.
P264: Tvatta handerna noga efter hantering.

P280: Anvdnd skyddshandskar, skyddsklader, &6gon- och
ansiktsskydd.

P301: Vid fortaring, ring omedelbart giftinformationscentralen
eller lakare.

P302 + P350: Vid hudkontakt, tvatta forsiktigt med tval och
vatten.

P304 + 340: Vid inandning, flytta personen till frisk luft och se till
att han eller hon vilar i en stéllning som underlattar andningen

16.4 Begrénsningar av anvandningen Porcelain Etch Gel ska endast séljas till och endast anvéndas av
tandlakare.
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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 innehdllet i denna
information forstds som en garanti eller framstallning som
Pulpdent Corporation bar juridiskt ansvar for. Anvandaren bor
granska alla rekommendationer i det specifika sammanhanget
for den avsedda anvandningen for att avgdra om de &r 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-férordning nr. 1907/2006 (REACH).

Guidance on the compilation of safety data sheets (vagledning
for sammanstéllning av sékerhetsdatablad). Version 1.1,
december 2011, Europeiska kemikaliemyndigheten.

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

16.3 &ndrats.
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