Pulpdent Corporation Revideringdatum: 9 Augusti, 2024
SE - Séakerhetsdatablad

Handelsnamn: Porcelain Etch Gel

1.0 Namnet pa amnet/blandningen och foretaget
1.1 Produktbeteckning Porcelain Etch Gel, gel med 9,6 % fluorvétesyra
1.2 Relevanta identifierade anvandningar Dentalt material som anvands for etsning av porslin.
122  SIC-kod 851 Halso- och sjukvard for méanniskor
1.3 Tillverkare
Pulpdent Corporation
80 Oakland Street. PO Box 780 Telefon: 1 617 926-6666 / Fax: 1 617 926-6262
Watertown, MA 02472 USA E-post: Pulpdent@pulpdent.com
1.4 Telefonnummer fér nédsituationer 1-800-535-5053 (nddnummer dygnet runt/USA)
15 Auktoriserad representant i Europa Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,

Swatar, BKR 4013 Malta

Ansvarig person i Storbritannien Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE Storbritannien

Auktoriserad representant i Schweiz MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Schweiz

2.0 Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av @mnet eller
blandningen
211 Kiassificering enligt forordning Faroklass Farokategori Faroangivelse
(EG) nr 1272/2008 [CLP] Akt toxicitet 2 H300, H330, H310
Orsakar allvarliga 1A H314
fratskador pa hud och
dgon

2.2 Mérkningsuppgifter

Faropiktogram

Signalord: FARA

Far endast anvdndas av tandvardspersonal.
Faroangivelser

H300: Dadligt vid fortaring.

H330: Dadligt vid inandning.

H310: Dadligt vid hudkontakt.

H314: Orsakar allvarliga fratskador pa hud och dgon.

Skyddsangivelser

P260: Inandas inte damm/rok/gaser/dimma/angor/spre;

P262: Far inte komma i kontakt med 6gonen, huden eller kladerna.
P264: Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
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P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P301+P316: Vid fortaring: fa akut medicinsk hjalp omedelbart.
P304+P340: Vid inandning: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stalining som underlattar

andningen.

P305 + P351 + P338: Vid kontakt med 6gonen, skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gar latt. Fortsatt att skdlja tills tararna har pH 7.

3.0 Sammansattning/information om
bestandsdelar
3.1 Preparatets kemiska sammansattning specialtillverkad gelbas med 9,6 % fluorvatesyra
3.2  Farliga bestandsdelar
CAS-nummer | Amnetsnamn | Koncentration Klassificering enligt férordning (EG) nr
1272/2008 (CLP).
7664-39-3 Fluorvétesyra 9,6 % Acute Tox. 2
Skin Corr./Eye Dam. 1A
64-17-5 Etylalkohol 53 % Flam. Lig. 2
Eye Irrit. 2
STOT SE, 3
Skin Irrit. 2

40  Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Allman information MYCKET FRATANDE! Giftigt! Trots att Porcelain Etch Gel &r en buffrad, utspadd
(9,6 %) fluorvatesyra som har inkorporerats i en gel ar produkten starkt fratande.
UNDVIK ALL KONTAKT MED PRODUKTEN. Kan vara dodligt vid inandning,
fortaring eller absorption genom huden. Orsakar allvarliga fratskador.

Akuta effekter kan vara fordrojda.

4.2 Vid kontakt med 6gonen Sok akut lakarhjalp. Skolj genast dgonen (inom 1 minut) och den omgivande huden
med rinnande vatten i 30-60 minuter; hall isér 6gonlocken fér att kunna skélja hela
ytan. Sok endast akut lakarhjalp efter att skéljningen har avslutats, savida det inte
gar att fortsatta under transport.

4.3 Vid hudkontakt Sok akut lakarhjalp. Skélj genast huden med rinnande vatten i 30-60 minuter och
ta samtidigt av nedstankta kldder och skor. Sék endast akut lakarhjalp efter att
skéljningen har avslutats, savida det inte gar att fortsatta under transport. Applicera
en gel med 2,5 % kalciumglukonat pa det utsatta omradet (gnugga in det noggrant)
var 15:¢ minut; om inget kalciumglukonat finns tillgéngligt, applicera
bensetoniumklorid eller bensalkoniumklorid pa det utsatta omradet.

4.4 Vid fortaring Sok akut lakarhjélp. Framkalla inte krakning. Om personen ar vid medvetande: Se
till att personen skélier munnen och dricker rikligt med vatten for utspadning. Ge
aldrig nagot via munnen till en medvetslés person.

45 Vid inandning Flytta personen ftill frisk luft. Ge syrgas, konstgjord andning och/eller hjart- och
lungraddning vid behov. S6k omedelbart lakarhjalp. Se till att personen ligger ner, far
lugn och ro och &r varm.

46 Forsiktighetsatgarder for Undvik all kontakt med materialet. Anvand ansiktsvisir, handskar, laboratorierock.

personer som ger forsta hjdlpen  Fréatskador kan upptéckas forst senare. Ge forsta hjélpen sa snabbt som mdgjligt.
Be nagon annan soka akut lakarhjalp och ventilera omradet.
47 Information till 1akare
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Symtom Smaérta och rodnad vid kontaktstéllet. Den drabbade kan initialt vara ovetande om en
fratskada.
Faror Kan vara dédligt vid inandning, fortaring eller absorption genom huden. Orsakar

allvarliga fratskador.

Behandling Samma som ovan (4.1 till 4.4). Fratskador pa hud kan behandlas genom att bl6tlagga
hudomradet i iskall magnesiumsulfatlésning (25 till 50 %) eller iskallt vatten, samtidigt
som frostskador ska undvikas genom att flytta den iskalla I6sningen var 10:e till 15:e
minut.

5.0 Brandbekdmpningsatgarder

5.1 Lampliga slackmedel Koldioxid. Torr kemikalie.
5.2 Slackmedel som ska undvikas Vatten.

5.3 Sarskilda exponeringsfaror vid Porcelain Etch Gel: Inga sannolika i denna produkt.

brand Bulkméngder av fluorvatesyra i slutna behallare: Trycket byggs upp il farliga nivaer
nar det utsétts for hdga temperaturer. Brandfarligt vid upphettning.

54 Sarskild skyddsutrustning for Brandbekampningspersonal ska anvanda andningsapparat med slutet system och
brandbek@mpningspersonal heltdckande ansiktsmask som anvands med doserat tryck eller annan form av
Overtryck.

6.0 Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder ~ Anvénd ansiktsvisir eller dgonskydd, kemikaliebesténdiga handskar och en knappt
laboratorierock. Undvik all kontakt med materialet. Ventilera omradet.

6.2 Miljoskyddsatgarder Anges ej for de mangder HF som finns i denna produkt och vid normala
anvandningsforhallanden pa en tandlakarklinik. Stora méngder ska inte spolas ned i
avioppet.

6.3 Saneringsmetod For ett litet spill (denna produkt): Absorbera eller torka upp spill med inert material,

som pappersdukar och 6verfér till avfallsbehallare. Tvétta spillomradet.

7.0 Hantering och lagring

7.1 Hantering Endast avsett att anvdndas av tandvardspersonal. Férvaras val ftillsluten i
originalbehallaren. Lagg inte till nagot annat material i behallaren. Tomma behallare
kan innehélla explosiva eller brandfarliga restamnen.

7.2 Hygien inom industri At inte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten. Anvand skyddshandskar
och dgonskydd. Far inte komma i kontakt med 6gonen, huden eller kldderna. Tvatta
handerna val efter anvandning.

7.3 Lagring Sétt pad locket igen direkt efter anvandningen. Forvaras vél fillsluten i
originalbehallaren vid sval rumstemperatur (<25 °C) och i ett torrt, valventilerat
omrade. Undvik vatten, varme, gnistor, lagor, organiska @&mnen och direkt solljus.

8.0 Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Gransvérden for exponering PEL/TLV (HF): 3 ppm; TWA (alkohol): 1 000 ppm
8.2 Begransning av exponeringen

8.2.1 Begransning av yrkesmassig Ogonskydd ~ och  kemikaliebestdndiga  handskar  rekommenderas  fér
exponering tandvardspersonal vid forutsdgbara anvandningsférhallanden.
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8.2.1.1  Andningsskydd Det behdvs inget sarskilt andningsskydd for den lilla méngden som finns i denna
produkt. Lokal mekanisk utsugsventilation ska anvéndas for att halla exponeringen
under 3 ppm.
For stérre mangder av fluorvatesyra, nér troskelvérdena har éverskridits (6ver 3
ppm); anvand andningsapparat med slutet system. Férhindra inandning in i lungorna.
8.2.1.2 Handskydd Neopren- eller polyetenhandskar rekommenderas.
8.2.1.3 Ogonskydd Det racker att tandvardspersonalen anvander skyddsglasdgon eller ansiktsvisir
under normala anvandningsforhallanden. For stora mangder kravs skyddsglasdgon.
8.2.1.4 Hudskydd Anvand knappt laboratorierock med langa armar och/eller forklade ver kladerna for
att skydda huden.

8.2.1.5 Andra begransande atgarder Vid anvéndning in vivo, anvand kofferdam av gummi runt tanden som ska etsas och

en spets pa hdghastighetssugen eller andra skydd for patienten. Téck alla
omgivande vévnad. Den drabbade personen ska anvanda skyddsglasdgon.
Noddusch fér dgonspolning ska finnas i narheten. Tvatta handerna grundligt efter
anvandning. Rengor skyddsutrustningen fore ateranvandning

8.2.2  Begransning av milioexponering  Spola inte ner stérre mangder av nagon syra i avioppssystemet.

9.0 Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande

fysikaliska och kemiska
egenskaper

9.1.1 Utseende/farg/fysikaliskt tillstand Genomskinlig gul gel

9.1.2 Lukt Karakteristisk

9.2 Viktig information som géller hélsa, sakerhet och milj6

9.21 pH-vérde pH <1,5

9.2.2 Kokpunkt (fluorvatesyra) 108,33 °C

9.23  Flampunkt Ej faststéllt

9.24 Brandfarlighet Ej tilldmpligt for Porcelain Etch Gel.

9.25  Explosiva egenskaper Ej tilldampligt for Porcelain Etch Gel. For bulkméngder av fluorvatesyra i slutna
behallare: Trycket byggs upp till farliga nivaer nar det utsatts for hdga
temperaturer. Brandfarligt vid upphettning.

9.26  Oxiderande egenskaper Ej faststallt

9.2.7  Angtryck 10,00 mm Hg / 13,33 mbar/ld: E

9.2.8  Specifik vikt 1.18

9.29  Loéslighet i vatten 100 %

9.210  Fordelningskoefficient Ej faststallt

9.2.11  Viskositet Ej faststallt

9.2.12  Angdensitet 0.7

9.213  Avdunstningshastighet Ej faststallt

9.214  Antandningstemperatur Ej tilldmpligt

9.215  Ytterligare information Lukttroskel: 0,04 ppm

4/7



Pulpdent Corporation
SE - Sakerhetsdatablad

Handelsnamn: Porcelain Etch Gel

Revideringdatum: 9 Augusti, 2024

10.0  Stabilitet och reaktivitet

10.1  Fdrhallanden som ska undvikas Extrema temperaturer (>27 °C/80 °F, <5 “C/40 °F), gnistor, 6ppen laga, alla andra
antandningskéllor, kontamination

10.2  Material som ska undvikas Vatten, glas, betong, material innehallande kisel, karbonater, sulfider, cyanider,
alkaliska &mnen, basiska amnen, reduktionsmedel, salpetersyra, organiska
material, metaller.

10.3  Farliga sénderdelningsprodukter Ej tillgangligt

10.4  Farliga reaktioner Kraftig exoterm reaktion vid exponering for oférenliga amnen. Trycket byggs upp
till farliga nivaer nar slutna behéallare med fluorvatesyra utsétts for hdga
temperaturer. Brandfarligt vid upphettning.

11.0  Toxikologisk information

1.1 Akut toxicitet for fluorvatesyra PEL/TLV: 3 ppm. Dermal LDso mus: 500 mg/kg. LCso anga manniska: 50 ppm, 30

(som F) min. Orsakar allvarliga fratskador. Vavnadsforstorande. Sinnesfornimmelsen kan
vara fordrdjd.

11.2  Irritation och fratning Orsakar allvarliga fratskador. Vavnadsforstorande. Fratskador kan upptackas
forst senare.

11.3  Sensibilisering Inte ett sensibiliserande amne.

11.4  Subakut, subkronisk och langvarig Inga sannolik i den mé&ngd och koncentration som finns i denna produk.

toxicitet

11.5  Cancerogenitet, mutagenitet, Inga kénda.

reproduktionstoxicitet

11.6  Empiriska data Ej tillgangligt.

11.7  Klinisk erfarenhet Pulpdents Porcelain Etch Gel har anvants sékert och effektivt i nastan tjugo ar
for att framgangsrikt preparera porslinsytor for bonding. Inga allvarliga skador har
rapporterats under den har tiden. Manga av dessa preparationer har utforts pa
tandtekniska laboratorier dar det &r mindre farligt. Ibland behdver dock Porcelain
Etch Gel anvéndas inraoralt. | dessa fall ar det ytterst viktigt att en vélutbildad,
utbildad tandl@kare utfor férfarandet och att mjukvavnaden skyddas pé adekvat
sétt.

12.0  Ekologisk information

121  Ekotoxicitet Stark syra. Stora mangder HF kan skada vilda djur och vaxter eller akvatiska
ekosystem. Spola inte ner stora mangder i avloppet; 1t inte stora mangder floda
ut i vattenmassor.

13.0  Avfallshantering

13.1  Avfallsbehandlingsmetoder Folj lokal och nationell lagstiftning om bortskaffning av material och
kontaminerade férpackningar.

14.0 Transportinformation

14.1 UN-nummer UN 1790

14.2 Officiell transportbenamning Preparat med fluorvatesyra

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

14.4 Transport pa land US DOT/IATA: Undantag for sma mangder. Maximal mangd per enhet: 0,5 |

14.41 Transportklass Klass 8, 6.1, forpackningsgrupp Il
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14.4.2 Etikett Preparat med fluorvatesyra. Fratande. Giftigt!
14.5 Transport till sjoss US DOT/IATA: Undantag for sma mangder. Pa dack, under dack, passagerar-
och lastfartyg Maximal méngd per enhet 0,5 |
14.5.1 Transportklass Klass 8, 6.1, forpackningsgrupp Il
14.5.2 Etikett Preparat med fluorvatesyra; fratande! Giftigt!
14.6 Lufttransport US DOT/IATA: Undantag for sma mangder. Maximal mangd per enhet: 30 ml
14.6.1 Transportklass Klass 8, 6.1, forpackningsgrupp Il
14.6.2 Etikett Preparat med fluorvatesyra. Fratande. Giftigt!
14.7 Yiterligare information Inga aluminium- eller glasbehallare. Forpackningen maste vara mycket saker for
att forhindra den lacker eller gar sonder.
15.0 Gallande foreskrifter
15.1 EU Medicinteknisk produkt av klass | under férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter
15.2 FDAiUSA Medicinteknisk produkt av klass Il
15.3 Health Canada Medicinteknisk produkt av klass IlI
16.0 Annan information
16.1  Faroangivelser H300: Dédligt vid fortaring.
H330: Dédligt vid inandning.
H310: Dédligt vid hudkontakt.
H314: Orsakar allvarliga fratskador pa hud och égon.
16.2 Skyddsangivelser P260: Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.
P262: Far inte komma i kontakt med 6gonen, huden eller kladerna.
P264: Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P301 + P316: Vid fortaring: f& akut medicinsk hjélp omedelbart.
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, skolj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det géar latt. Fortsatt att skdlja tills
tararna har pH 7.
16.3 Begransningar av anvandningen Porcelain Etch Gel ska endast séljas till och anvéndas av tandvardspersonal.
16.4 Ytterligare information Informationen som sammanstallts hari anses vara korrekt, eftersom den

baseras pa arbete fran personer som anses vara kvalificerade experter. Dock
kan inget i denna information betraktas som en garanti eller representation for
vilken Pulpdent Corporation bér réttsligt ansvar. Anvandaren ska granska alla
rekommendationer for den avsedda anvéndningen i det specifika
sammanhanget och avgdra huruvida de ar [ampliga.
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16.5 Viktiga datakallor

16.6 Information som har andrats,
raderats eller reviderats.

Revideringdatum: 9 Augusti, 2024

Nationella institutet for arbetarskydd (NIOSH)
USA:s myndighet for arbetsmiljo (OSHA)

Eur-Lex EU-lag: forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP), férordning (EU) nr
487/2013 och férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH).

Europeiska kemikaliemyndigheten Vagledning om sammanstallning av
sakerhetsdatablad Version 4.0 april 2020

Detta sakerhetsdatablad har reviderats for att uppfylla kraven i GHS SDS-
format, forordningar (EC) nr 487/2013 (CLP), , (EC) nr 1907/2006 (REACH)
och ECHA version 4.0 april 2020.
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