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1. Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn: Vittra APS

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran
Anvandningsomrade:  Dentalt restaurationsmaterial for professionellt bruk

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
Adress: DAB Dental AB

Box 423

194 04 UPPLANDS VASBY

Telefon: 08-506 505 05

E-post: kontakt@dabdental.se

1.4. Telefonnummer for nodsituationer
08-33 12 31 eller 112 (Giftinformationscentralen)

2. Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering: Ogonirrit., kat 2; H319, STOT SE. kat 3; H335, Hudirrit., kat 2; H315,
Hudsensitisering, kat 1; H317

2.2. Markningsuppgifter

Faropiktogram:

Signalord: Varning

Endast avsedd for dental professionell anvandning

Faroangivelser: H319, H335, H315, H319

Kan orsaka 6gon- luftvags- och hudirritation. Kan orsaka allergisk reaktion

Skyddsangivelser: P261, P280, P305+P351, P337+P313, P302+P352, P333+P313, P410+P411,
Undvik att inandas angor. Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter.

Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp. VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
Vid hudirritation eller utslag, Sok lakarhjalp. Skyddas fran solljus. Forvaras vid hdgst 27°C / 80°F.

3. Sammansittning/information om bestandsdelar

3.1. Kemisk karaktarisering Bioaktivt jonbaserat resin med reaktiva glaspartiklar
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3.2. Blandning halsoskadliga komponenter

CAS Nr Amne Koncentration Klassificering enl. Klassificering enl
67/548/EEC (EC) No.1272/2008 (CLP).
N/A
Zirconium Oxide 70-80%
Glass
Irriterande; Xi, C)gonirritation, 2, H319
72869-86-4 Urethane 10-20% R 36/37/38 STOT SE 3, H335
Dimethacrylate Hudirritation, 2, H315
Irriterande; Xi, Ogonirritation, 2,H319
109-16-0 TEGDMA 5-15% R 36/37/38 STOT SE 3, H335
Hudirritation, 2, H315

4. Atgirder vid forsta hjilpen

4.1. Allman information

Kan irritera 6gon, andningsorgan och hud. Undvik kontakt med 6gon och hud. Inandas inte angor. Kan
orsaka hudsensibilisering vid hudkontakt. Visa detta sakerhetsdatablad for Iakare. Kontakta lakare vid
osakerhet.

4.2. Inandning

Flytta den drabbade till frisk luft. Om det kravs, ge syrgas och/eller konstgjord andning. Kontakta I&kare.
4.3. Hudkontakt

Ta av nedstankta klader. Tvatta huden noggrant med tval och vatten.

4.4. Ogonkontakt

Hall isar 6gonlocken och spola med rinnande vatten i minst 15 min. Sok lakarhjalp.

4.5. Fortaring

Skdlj munnen med vatten. Framkalla inte krékning. Sok lakarhjalp omedelbart. Kan vara irriterande pa
slemhinnor. Ge aldrig nagot att ata eller dricka till en medvetslds person.

4.6. Att observera vid hjalpinsats

Ventilera omradet. Anvand skydd fér égon och hud.

4.7. Information till medicinsk/ sjukvardspersonal:

Symptom: Irritation i égon, hals eller pa hud.

Risker: Kan vara irriterande i 6gon, andningsorgan och pa hud. Kan orsaka sensibilisering vid hudkontakt.
Behandling: Som ovan, Férsta hjalpen.

5. Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel

Kolsyre-, skum-, pulverslackare eller vattendimma. Vattenspray kan anvandas till att kyla av utsatta
forpackningar.

5.2. Olampliga slackmedel
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Undvik direkt vattenstrale.

5.3. Sarskiljda exponeringsrisker

Hetta kan orsaka polymerisering vid hastigt frigjord energi.

5.4. Skyddsutrustning brandman

Sjalvforsorjande eller sluten andningsapparat bor anvandas av brandbekampare.

6. Atgirder vid oavsiktliga utslipp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Anvand skyddsglasogon, handskar och laboratorierock.

6.2. Miljoskyddsatgarder

Undvik att slappa ut stérre mangder ohardad produkt i miljon. Hardad produkt &r enligt var kdnnedom inert.
6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Dam upp spilld produkt. Absorbera eller torka upp spillet med l&ampligt material (pappershanddukar eller
trasor). Samla ihop i en behallare som tillsluts och bortforslas. Rengér omradet med alkohol eller tval och
vatten.

7. Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for séker hantering

Endast avsett for professionellt bruk. laktta god hygien. Roka, at eller drick inte vid anvandning. Undvik
direkta/starka ljuskallor, temperaturer 6ver 27°C och under 5°C, fororeningar och dverforing av
tvakomponentprodukt. Forslut omedelbart efter anvandning.

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvara i val tillslutna originalférpackningar i rumstemperatur (< 25°C), pa en torr plats med god ventilation.
Undvik direkt, starkt ljus, antdndningskallor och temperaturer ver 27°C och under 5°C. Lagringstid for
odppnad produkt ar tva ar fran tillverkningsdatum, forutsatt att produkten har lagrats pa ratt satt.

7.3. Specifik slutanvandning

Dentalt material

8. Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Gransvarde exponering

PEL: Ej faststallt. TLV: Ej faststallt

8.2. Exponeringskontroller

8.2.1. Arbetsmiljokontroller

Ingen sarskild utrustning kravs under normala omstandigheter fér anvandning
8.2.1.1. Andningsskydd

God allmén ventilation ar tillrackligt for att fa bort luftburna angor fran ohardad produkt.
8.2.1.2. Handskydd

Inga specifika krav utbver vanliga medicintekniska engangshandskar

8.2.1.3. Ogonskydd

Inga sérskilda krav. Skyddsglaségon som vanligen anvands av tandvardspersonal
8.2.1.4. Hudskydd

God personlig hygien och sakerhetsrutiner; bar labrock

8.2.1.5. Andra kontroller

Ogondusch ska finnas. Tvatta hander efter anvandning

8.2.2. Miljdexponeringsatgarder

Hérda material innan kassering
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9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
9.1.1 Utseende Viskos pasta

9.1.2 Lukt

Svag, karakteristisk

9.2. Annan information

9.2.1. pH ej faststallt

9.2.2. Kokpunkt ej faststalld

9.2.3. Flampunkt ej faststalld

9.2.4. Antandlighet ej faststalld

9.2.5. Explosivitet ej faststalld

9.2.6. Oxiderande egenskaper ej faststallda
9.2.7. Angtryck ej faststalld

9.2.8. Densitet ej faststalld

9.2.9. Loslighet i vatten - Ej 16slig

9.2.10. Fordelningskoefficient ej faststalld
9.2.11. Viskositet ej faststalld

9.2.12. Angdensitet ej faststalld

9.2.10. Avdunstningshastighet ej faststélld

10. Stabilitet och reaktivitet

10.1. Forhallande som ska undvikas

Temperaturer >38°C, direkt instensivt ljus

10.2. Oférenliga material

Reducerande och oxiderande material.

10.3. Farliga sonderdelningsprodukter

Vid brand och i mangder storre an vad som vanligen forekommer av produkten kan halsoskadlig
polymerisering forekomma med varmeutveckling och frigrande av kolmonoxid, koldioxid och kvaveoxider
som foljd.

10.4. Ytterligare information

Produkten ar stabil om den lagras och anvands enligt foreskrifterna. Polymerisering intraffar om
ljush@rdande produkt utsatts for direkt ljus.

11. Toxikologisk information

11.1. Akut toxicitet

Fardigblandad produkt i pastaform utgér minimal halsofara under normala anvandarforhallanden och i
nddvandiga kvantiteter for dentala restaurationer.

11.2. Irritation och korrosivitet

Kan vara irriterande i 6gonen, andningsorganen, pa slemhinnorna samt vid langvarig exponering pa huden.
11.3. Sensitisering

Kan vara sensibiliserande. Langvarig eller upprepad hudkontakt kan orsaka allergiska hudreaktioner hos
en del mottagliga personer.

11.4. Subakut, subkronisk och langtidstoxicitet
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Langvarig och/eller upprepad hudkontakt kan orsaka allergiska hudreaktioner hos mottagliga personer.
Langvarig exponering for stora mangder (mer an vad som férekommer i denna produkt) av resin kan
orsaka irritation i gonen och andningsorganen.

11.5. Carcinogen, Mutagen och Reproduktionstoxicitet

Ej nagra kanda affekter

11.6. Empiriska data

Biokompatibilitet har testats och funnits godkand

11.7. Klinisk erfarenhet

Vittra APS har funnits pa marknaden i cirka 3 ar. Det har inte inkommit nagra allvarliga klagomal,
forekommit nagra aterkallanden eller rapporter om skadliga handelser.

12. Ekologisk information

12.1. Ekotoxicitet
Undvik utslapp i miljon av ohardad produkt. Enligt var kdnnedom ar polymeriserad produkt inert. Nagon
annan information finns inte tillganglig. Folj gallande lagstiftning.

Produkten ar inte klassificerad som miljéfarlig.

13. Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
Lamnas till avfallsanlaggning for kassering. Folj lokala och nationella foreskrifter for avfallshantering.
Forpackningar med produktrester behandlas som produkten.

14. Transportinformation

Transport av produkten ar €j reglerad

15. Gallande foreskrifter

15.1. EU foreskrifter

Klass Ila medicinteknisk produkt i enlighet med MDD 93/42/EEC
15.2. US FDA

Klass |l medicinteknisk produk.

15.2. Canada

Klass lll medicinteknisk produkt.

16. Annan information

16.1. R-fraser enligt punkt 3

16.2. Faroangivelser enligt punkt 2 & 3
16.3. Skyddsangivelser enligt punkt 2
16.4. Anvandarbegransningar
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Produkten far endast séljas och anvandas av dental professionell personal

16.5. Information

Presenterade uppgifter tros vara sakliga och har hamtats fran kallor som bedéms vara kvalificerade
experter. Det &r dock ingenting i den har informationen som utgér en garanti eller for vilket Pulpdent
Corporation eller Lifco bar det juridiska ansvaret. Anvandaren ska granska alla rekommendationer i det
specifika sammanhanget for det avsedda anvandningsomradet i syfte att avgéra om de ar lampliga.
16.6. Kallhanvisning

National Institute for Occupational Safety (NIOSH)
US Occupational Safety and Health Administration (OSHA)

Eur-Lex European Union Law: Regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP) and Regulation (EC) No. 1907/2006
(REACH).

Guidance on the compilation of safety data sheets. Version 1.1; December 2011. European Chemicals
Agency

16.6. Information som lagts till, tagits bort eller reviderats

Sékerhetsdatabladet har reviderat for att uppfylla kraven enligt GHS SDB formatet, Foreskrifter (EC) No.
1272/2008 (CLP) och (EC) No. 1907/2006 (REACH). Specifikt, Avsnitt 2.1, 2.2, 3.2, 16.2, 16.3 har
modifierats.

--- Slut pa dokumentet ---



