Pulpdent Corporation

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

Handelsnamn: Tuff-Temp™2.0 Temporary Crown and Bridge Material

Datum for revidering: 28 juni, 2012

1.0 Kommersiellt produktnamn och leverantor
11 Kommersiellt produktnamn/beteckning Tuff-Temp™ 2.0 Temporary Crown and Bridge Material
12 Applicering/anvandning Tandvardsmaterial avsett endast for anvandning av tandlakare.
122  SIC 851 Halso- och sjukvard
123 Anvéndningskategori 55
13 Tillverkare, importor
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. Faroklass Farokateqori Faroangivelse
1272/2008 [CLP]
Ogonirritation 2 H319
STOT SE 3 H335
Hudirritation 2 H315
Hudsensibilisering 1 H317
212 Klassificering enligt EG-direktiv 67/548/EEG Irriterande; Xi; R 36/37/38 - 43

(se AVSNITT16 for riskfraser i fulltext)
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2.2 Mérkningsuppgifter

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

Faropiktogram

Signalord: VARNING

Far endast anvandas av tandléakare.

Faroangivelser

H319: Ogonirritation. 2. Kan orsaka dgonirritation.

H335: STOT SE. 3. Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H315: Hudirritation. 2. Kan orsaka hudirritation.

H317: Sensibilisering. 1. Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

Skyddsangivelser

P261: Undvik inandning av anga.

P280: Anvand 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.

P333 + P313: Om irritation eller utslag uppstar, kontakta lakare/uppsok vard.

P410 + P411: Skydda fran solljus. Forvaras vid temperatur som inte Gverstiger 27 °C/80 °F.
3.0 Sammanséttning
31 Preparatets kemiska karakterisering: Glasfyllda metakrylat-hartser i en tvadelad, dual cure-pasta.
3.2 Farliga ingredienser

CAS-nummer Namn pa ingrediensen | Koncentration | Klassificering enligt Klassificering enligt EG-
67/548/EEG férordning nr. 1272/2008
(CLP).
Aganderatt Ohérdade metakrylat- 55-60% Xi (irriterande), Ogonirritation, 2, H319
hartser R 36/37/38 - 43 STOT SE 3, H335
Hudirritation, 2, H315
Hudsensibilisering, 1, H317
112945-52-5 Kiseldioxid, amorf 5% Xi (irriterande), Ogonirritation, 2, H319
R 36/37/38 STOT SE 3, H335
Hudirritation, 2, H315
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4.0 Atgarder vid férsta hjalpen

4.1 Allmé&n information Kan irritatera 6gon, slemhinnor eller hud vid kontakt. Undvik kontakt
med 6gon och hud. Kan orsaka sensibilisering vid hudkontakt. Visa
detta sakerhetsdatablad fér medicinsk personal. Vid osakerhet sok
lakarvard.

4.2 Inandning Flytta till frisk luft. Vid behov, ge syrgas och/eller konstgjord andning.
Sok lakarvard.

4.3 Hudkontakt Tag av fororenade klader. Tvatta huden noggrant med tval och vatten i
15 minuter.

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

45 Fortéring Skélj munnen med vatten. Framkalla inte krékning. Sék omedelbart
ldkarvard. Kan irritera slemhinnor. Ge aldrig ndgot genom munnen till en
medvetslds person.

4.6 Skyddsatgarder for raddningspersonal Ventilera omradet. Anvénd skydd for dgon och hud.

47 Information for l&kare

Symtom Irritation eller rodnad i 6gonen, i halsen eller pa huden.

Faror Kan irritera 6gon, slemhinnor och hud. Kan orsaka sensibilisering vid
hudkontakt.

Behandling Atgérder som vid forsta hjalpen (se ovan).

5.0 Brandbekampningsatgarder

5.1 Lampliga slackmedel Kolsyre-, pulver-, vattendimm- eller skumslackare.  Vatten kan
anvandas for att halla utsatta behallare kylda.

5.2 Slackmedel som bor undvikas Anvand inte direkt vattenstrale

5.3 Sdrskilda faror vid exponering under brand Vérme kan orsaka polymerisation med snabb energiutveckling.

54 Sarskild skyddsutrustning for brandmén En sluten andningsapparat bor anvandas av
brandbekampningspersonal. Kyl utsatta behdllare med vattenspray for
att forhindra polymerisation vid brand.

6.0 Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsétgarder. Bar skyddsglasdgon, handskar och lampliga skyddsklader.
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6.2 Miljoskyddsatgarder Undvik utsléapp av stora mangder ohdrdat material i miljén. Hardat/
forberett material &r, savitt vi vet, inert.

6.3 Saneringsmetoder Hindra utspillt material fran att spridas. Absorbera eller torka upp spill
med lampligt material (pappershanddukar eller trasor). Samla upp fér
bortskaffande i en tackt behallare. Rengor spillomradet med alkohol eller
tval och vatten.

7.0 Hantering och lagring

7.1 Hantering Endast avsett for anvandning av tandlakare. lakttag god hygien. Rok, &t
eller drick inte vid anvéndning av produkten. Undvik direkta/starka
ljuskéllor, extrema temperaturer (> 27 °C/80 °F, < 5 °C/40 °F), férorening
och korskontaminering av tvadelade material. Aterférslut omedelbart
efter anvéndning.

7.2 Lagring Forpackningarna férvaras val fillslutna. Férvara produkten i
originalférpackningen vid sval rumstemperatur (< 25 °C) och pa en torr
och val ventilerad plats. Undvik direkt starkt ljus, antdndningskéllor och
extrema temperaturer. Hallbarhetstid for odppnad produkt &r tva ar fran
tillverkningsdatum, forutsatt att materialet har forvarats pa ratt sétt.

7.3 Specifika anvandningsomraden Dentalmaterial

8.0 Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Gransvérden for exponering PEL: Ej faststallt. TLV: Ej faststallt.

8.2 Begréansning av exponeringen

8.2.1 Begréansning av yrkesexponeringen Under normala férhallanden krévs ingen speciell utrustning for
anvandning av denna produkt i de tillhandahlina méangderna.

8.2.1.1  Andningsskydd Krévs inte. God allmén ventilation &r tillr&ckligt for att hantera eventuella
luftburna angor fran ohardat material.

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

8.2.1.3  Ogonskydd Inga speciella krav utdver 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 for ohardat material.

8.2.1.5  Andra kontroller Ogondusch for nodfall bor finnas tillganglig. Tvatta handerna efter
anvéndning.

8.2.2 Begrénsning av miljéexponeringen Hérda material fore bortskaffande.
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9.0 Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Utseende/farg

9.1.1 Farg/aggregationstillstand Tva pastor: tandfargad bas; off-white katalysator

9.1.2 Lukt Svag, karakteristisk
9.2 Viktig hélso-, sékerhets-och miljginformation

9.2.1 pH Ej faststalld
9.2.2 Kokpunkt Ej faststalld
9.2.3 Flampunkt Ej faststalld
9.2.4 Brannbarhet (fast, gas) Ej tillampligt
9.25 Explosiva egenskaper Ej tillampligt
9.2.6 Oxiderande egenskaper Ej faststalld
9.27  Angtryck <1mmHg
9.2.8 Specifik vikt 1,520

9.2.9 Loslighet i vatten Ej l6sligt
9.2.10  Fordelningskoefficient Ej faststalld
9.2.11  Viskositet Ej faststalld
9.2.12  Angdensitet Ej faststélld
9.2.13  Avdunstningshastighet Ej faststalld

10.0 Stabilitet och reaktivitet

10.1 Forhallanden som ska undvikas Temperatur > 27 °C/80 °F, ljus, korskontaminering av delar.

10.2 Material som ska undvikas Reducerande och oxiderande medel, peroxider, aminer.

10.3 Farliga sonderdelningsprodukter Vid brand, och vid méngder storre &n vad som medfdljer i denna
produkt, kan farlig polymerisation intréffa som leder f{ill
varmeutveckling och bildandet av kolmonoxid, koldioxid och
kvéaveoxider.

10.4 Yiterligare information Stabilt material vid forvaring och anvéndning enligt

anvisningarna. Polymerisation sker nér ljuskansliga komponenter
utsatts for direkt ljus.
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11.0 Toxikologisk information

11.1 Akut toxicitet Ej giftigt. Minimala hdlsorisker med de méngder som finns i
denna produkt och under normala anvéandningsforhallanden.

11.2 Irritation och frétning Kan irritera 6gon, slemhinnor eller hud vid kontakt eller langvarig
exponering.
11.3 Sensibilisering Kan verka sensibiliserande. Langvarig eller frekvent hudkontakt

kan orsaka allergiska hudreaktioner hos kansliga individer.

11.4 Subakut, subkronisk och langvarig toxicitet Langvarig och/eller frekvent hudkontakt kan orsaka allergiska
hudreaktioner hos kansliga individer. Langvarig exponering for
stora mangder (mer an i denna produkt) kan orsaka irritation i
6gon och luftvégar.

11.5 Carcinogenitet, mutagenicitet, Ingen kénd
reproduktionstoxicitet
11.6 Empiriska data Ej tillgangligt
11.7 Klinisk erfarenhet Tuff-Temp har funnits pd marknaden i dver tva ars tid. Under den

tiden finns det inga rapporter om biverkningar.

12.0 Ekologisk information

12.1 Ekotoxicitet Undvik utslapp av ohardat material i miljon. Enligt var kannedom
&r polymeriserat material inert. Ingen annan information &r
tillganglig. Folj alla 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.

15.0 Gallande foreskrifter

15.1 EU-foreskrifter Tuff-Temp 2.0 & en medicinteknisk produkt (klass Ila) enligt
direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.
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16.0 Annan information

16.1 Forteckning over relevanta R-fraser R36/37/38: Irriterar 6gonen, luftvdgarna och huden.
R43: Sensibiliserande vid hudkontakt.

16.2 Faroangivelser H319: Ogonirritation. Farokategori 2.

H335: Specifik organtoxicitet - enstaka exponering; farokategori. 3.
Irritation i luftvagarna.

H315: Hudirritation. Farokategori 2.
H317: Hudsensibilisering. Farokategori 1.

16.3 Skyddsangivelser P261: Undvik inandning av anga.
P280: Anvand skyddshandskar och skyddsglasdgon

P305 + P351: Vid kontakt med dgonen, skélj férsiktigt med vatten i
flera minuter.

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

P333 + P313: Om irritation eller utslag uppstar, kontakta
ldkare/uppsok vard.

P410 + P411: Skydda fran solljus. Férvaras vid temperatur som
inte dverstiger 27 °C/80 °F.

16.4 Begrénsningar av anvandningen Ska endast séljas till och endast anvéndas 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 férstas
som en garanti eller framstalining som Pulpdent Corporation béar
juridiskt  ansvar  for.  Anvandaren bér granska alla
rekommendationer i det specifika sammanhanget for den avsedda
anvéndningen for att avgéra om de &r [ampliga.

16.6 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-forordning nr. 1907/2006 (REACH).

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

16.7 Information som har lagts till, tagits bort eller Detta sékerhetsdatablad har reviderats fér att uppfylla kraven i EG-
reviderats. 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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