Pulpdent Corporation

Sakerhetsdatablad
Etsmedel med fosforsyra

Revideringdatum: 14 juni, 2022

1.0 Namnet pa @mnet/blandningen och foretaget
1.1 Produktbeteckning Phosphoric Acid Etching Gels
Handelsnamn Etch-Rite, etsgel med 38 % fosforsyra
Etch Royale, etsgel med 37 % fosforsyra
Semi-Gel, 35 % fosforsyra
Etch-All, etsgel med 10 % fosforsyra
1.2 Relevanta identifierade anvandningar Dental etsgel ar endast avsedd att anvandas av tandvardspersonal.
122 SIC-kod 851 Halso- och sjukvard for manniskor
1.2.3 Anvandningskategori 55
1.3 Tillverkare
Pulpdent Corporation ) .
80 Oskdand Siret, P 0. Box 80 Tefon: 1617 9266655 Fox: 1617 9266262
Watertown, MA 02472 USA Post Fupeertbuiperteo
14 Telefonnummer fér nddsituationer 1-800-535-5053 (nddnummer dygnet runt/USA)
15 Auktoriserad representant i EU 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
21 Klassificering av @mnet eller blandningen
2.1.1 Klassificering enligt férordning Faroklass Farokategori Faroangivelse
(EG) nr 1272/2008 [CLP]
Etch-Rite, etsgel med 38 % fosforsyra Fratande pa huden 1B H314
Etch Royale, etsgel med 37 % fosforsyra Frétande pa huden 1B H314
Semi-Gel, 35 % fosforsyra Fratande pa huden 1B H314
Etch-All, etsgel med 10 % fosforsyra Hudirritation 2 H315
Ogonirritation 2 H319
212 Klassificering enligt direktiv 67/548/EEG Fratande (C); R 34; R36/37/38
(Riskfrasernas fullsténdiga text finns i AVSNITT 16)
2.2 Markningsuppgifter
Faropiktogram

Signalord: FARA
Far endast anvandas av tandvardspersonal.
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H314: Orsakar allvarliga fratskador pa hud och égon.

H315: Irriterar huden.
H319: Orsakar allvarlig dgonirritation.

Skyddsangivelser

P264: Tvatta hdnderna grundligt efter anvandning.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd.
P301 + P330 + P331: Vid fortaring, skdlj munnen. Framkalla INTE kr&kning.

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

P303 + P361 + P353: Vid hudkontakt (aven haret), ta omedelbart av alla nedstankta kldder. Skdlj huden med vatten.
P363: Nedstankta klader ska tvattas innan de anvands igen.
P310: Kontakta genast giftinformationscentral eller lakare.

3.0 Sammansittning/information om
bestandsdelar
3.1 Preparatets kemiska sammansattning Fosforsyra i en gelmatris.
3.2 Farliga bestandsdelar
CAS- Amnets namn Koncentration Klassificering enligt Klassificering enligt
nummer 67/548/EEG forordning (EG) nr
1272/2008 (CLP).
7664-38-2 Fosforsyra Etch-Rite, 38 % R34; R36/37/38 Fratande pa huden; 1B
Etch Royale, R34; R36/37/38 Fratande pa huden, 1B
37 %
Semi-Gel, 35 % R34; R36/37/38 Fratande pa huden, 1B
Etch-All, 10 % R 36/37/38 Skin irritant, 2; Eye irritant, 2

4.0 Atgarder vid forsta hjilpen

4.1 Allméan information Kan orsaka fratskador eller irritation pa 6gon, hud eller slemhinnor. Akuta
effekter kan vara fordrojda. Visa detta sékerhetsdatablad for
sjukvardspersonalen. Sok lakarhjalp om du ar oséker.

4.2 Vid kontakt med dgonen Ta ur kontaktlinser. Hall isar 6gonlocken och skolj med rinnande vatten i 15+
minuter eller tills tararna har pH 7. Sok lakarhjalp.

43 Vid hudkontakt Skélj genast huden med rinnande vatten i 15 minuter. Sok lakarhjalp om
irritation eller fratskador kvarstar.

4.4 Vid fortéring Skolj munnen med vatten. Framkalla inte krakning. Ge vatten sa att det spads
ut. S6k omedelbart lakarhjalp. Ge aldrig nagot via munnen till en medvetslos
person.

4.5 Vid inandning Flytta till frisk luft. Vid behov, ge syrgas och/eller konstgjord andning och s6k
lakarhjalp.

4.6 Forsiktighetsatgarder for personer som ger ~ Ventilera omradet. Anvand skyddsglasdgon, handskar och laboratorierock.

forsta hjalpen

4.7 Information till 1&kare

2/6



Pulpdent Corporation

Sakerhetsdatablad
Etsmedel med fosforsyra

Revideringdatum: 14 juni, 2022

Symtom Irritation, smérta eller rodnad i dgon, slemhinnor eller hud. Akuta effekter kan
vara fordrojda sa patienten bor fortsatta dvervakas.
Faror Kan orsaka fratskador eller irritation pa égon, hud eller slemhinnor. Akuta
effekter kan vara fordréjda.
Behandling Samma som ovan under Fdrsta hjalpen.
5.0 Brandbekampningsatgarder
5.1 Lampliga sldckmedel Utgdr ej brandfara. Anvénd vattenspray for att kyla behallare som exponeras
for branden. Anvand slackmedel som &r Iampliga fér den omgivande branden.
5.2 Slackmedel som ska undvikas Inga.
53 Sarskilda exponeringsfaror vid brand Fosforsyra kan reagera med metaller sa att vatgas, en brandfarlig gas,
frisatts. Forbranning ger biprodukter som inkluderar fosforoxider.
54 Sarskild skyddsutrustning for Brandbek&mpningspersonal ska anvanda andningsapparat med slutet
brandbekdmpningspersonal system.
6.0 Atgérder vid oavsiktliga utslapp
6.1 Personliga forsiktighetsatgarder. Anvénd skyddsglasdgon med stankskydd och handskar.
6.2 Miljskyddsatgarder Undvik utslapp av stora mangder till milion, eftersom fosforsyra kan paverka
pH-vardena i vatten eller jord.
6.3 Saneringsmetod For sma mangder: Anvand skyddsglasdgon, laboratorierock och handskar.
Absorbera eller torka upp spill med torra pappersdukar. Placera allt material
i en tackt behallare for kemikalieavfall. Spola spillomradet med vatten.
7.0 Hantering och lagring
7.4 Hantering Endast avsett att anvandas av tandvardspersonal. Anvand skyddsglaségon
och handskar; tvatta handerna efter anvandning. Undvik onddig exponering.
Anvand goda hygienrutiner. Skydda mjukvavnad fran etsmedlet under
intraorala férfaranden.
7.2 Lagring Ta bort applikatorspetsen efter anvandning. Forvaras val fillsluten i
originalbehdllaren.  Forvaras svalt. Undvik extrema temperaturer
(>27 °C/80 °F, <5 °C/40 °F), alkaliska amnen, suffiter, sulfider och de flesta
metaller.
7.3 Specifik slutanvandning Dentalt etsmedel
8.0 Begransning av exponeringen/personligt skydd
8.1 Grénsvarden for exponering TWA: 1 mg/m3  TLV: 3 mg/m?
8.2 Begransning av exponeringen
8.2.1 Begransning av yrkesmassig exponering Ingen sarskild utrustning kravs vid normala anvandningsforhallanden.
8.2.1.1  Andningsskydd God allméan ventilation ar tillrackligt for att begransa luftburna angor.
8.2.1.2 Handskydd Inga sérskilda krav annat an operationshandskar.
8.21.3  Ogonskydd Inga sérskilda krav annat &n vanliga skyddsglaségon.
8.21.4 Hudskydd God personlig hygien; laboratorierock
8.2.1.5 Andra begransande atgarder Ndddusch for 6gonspolning ska vara lattatkomlig. Skydda mjukvévnad fran

etsmedlet under intraorala forfaranden. Tvétta handerna efter anvandning.
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8.2.2 Begréansning av miljdexponering Undvik utslapp av stora méngder fosforsyra till miljén, eftersom fosforsyra kan

paverka pH-vardena i vatten eller jord.

9.0 Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska

och kemiska egenskaper

9.1.1 Utseende/farg/fysikaliskt tillstand Etch-Rite: Mellanbla gel.
Etch-Royale: Mérkbla gel.
Semi-Gel: Gron, fértjockad vatska.
Etch-All; Genomskinlig, violett gel.

9.1.2 Lukt Mild, karakteristisk.

9.2 Viktig information som géller hélsa, sakerhet och miljé

9.21 pH pH 1

9.2.2 Kokpunkt 135°C

9.23 Flampunkt Ej brénnbara.

9.24 Brandfarlighet (fast form, gas) Ej brénnbara.

9.25 Explosiva egenskaper Ej tilldampligt.

9.26  Oxiderande egenskaper Ej faststallt.

927  Angtryck 2,933 mbar/ld: C

9.28  Specifik vikt Etch-Rite: 1,380
Etch-Royale: 1,300
Etch-All: 1,575
Semi-Gel: 1,300

9.29 Loslighet i vatten Fullstandig.

9.2.10  Fdrdelningskoefficient Ej faststallt.

9.211  Viskositet Ej faststallt.

9212  Angdensitet Ej faststallt.

9.2.13  Avdunstningshastighet Ej faststallt.

10.0 Stabilitet och reaktivitet

10.1 Forhallanden som ska undvikas Ej tillampligt

10.2 Material som ska undvikas Undvik kontakt med sulfider och sulfiter som kan avge toxiska gaser.
Undvik starkt alkaliska amnen, eftersom hdg varme fran reaktionen
kan generera anga. Undvik de flesta metaller eftersom fosforsyra
kan reagera och avge vatgas, en brandfarlig gas.

10.3 Farliga sonderdelningsprodukter Undvik kontakt med material sasom sulfider och sulfiter som kan
frisatta toxiska gaser. Undvik starkt alkaliska &mnen, eftersom hdg
véarme fran reaktionen kan generera anga. Undvik de flesta metaller
eftersom fosforsyra kan reagera och avge vatgas, en brandfarlig gas.

10.4 Ytterligare information Stabilt vid normala anvandnings- och lagringsforhallanden.

11.0 Toxikologisk information
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1.1 Akut toxicitet Ej toxiskt.

11.2 Irritation och fratning Fratande. Kan orsaka bréannskador eller irritation i 6gonen, pa huden,
i munnen, halsen och mag-tarmkanalen. Forvantas inte utgora fara
vid inandning savida inte produkten bildar dimma eller upphettas till
hdga temperaturer.

11.3 Sensibilisering Ej tilldmpligt.

11.4 Subakut, subkronisk och langvarig toxicitet Inga k&nda.

11.5 Cancerogenitet, mutagenitet, Bedéms €] vara cancerogent, mutagent, teratogent eller

reproduktionstoxicitet reproduktionstoxiskt.

11.6 Empiriska data: Ej tillgangligt.

11.7 Klinisk erfarenhet Anvéndning av etsmedel med fosforsyra for att preparera tander
infor bondingsforfaranden &r ett véletablerat (i Gver 20 ar)
tandvardsforfarande som ar accepterat i branschen. Etsning av
emalj med fosforsyra ar en séker och effektiv behandling nar det
utfors av tandvardspersonal.

12.0 Ekologisk information

12.1 Ekotoxicitet Ingen specifik information tillgénglig. Ska anvéndas enligt god
arbetssed. Undvik utslapp till miljén eftersom det kan orsaka en
féréndring av pH-vardena.

13.0 Avfallshantering

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

14.0 Transportinformation

14.1 UN-nummer 1805

14.2 Officiell transportbendmning Fosforsyra

14.3 Férpackningsgrupp Forpackningsgrupp Il

14.4 IATA-klass Klass 8, fratande

15.0 Gallande foreskrifter

15.1 EU Medicintekniska produkter av klass lla under MDD 93/42/EEG.

15.2 FDAiUSA Medicintekniska produkter av klass Il

15.3 Health Canada Medicintekniska produkter av klass Il

16.0 Annan information

16.1 Forteckning Gver relevanta R-fraser R 34: Orsakar fratskador
R 36/37/38: Irriterar dgonen, andningsorganen och huden.

16.2 Faroangivelser H314: Orsakar allvarliga fratskador pa hud och dgon.

H315: Irriterar huden.
H319: Orsakar allvarlig dgonirritation.
16.3  Skyddsangivelser P264: Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
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16.4

16.5

16.6

16.7

Begransningar av anvandningen

Ytterligare information

Viktiga datakéllor

Information som har andrats, raderats eller
reviderats.
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P280: Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P301 + P330 + P331; Vid fortaring, skolj munnen. Framkalla INTE
krakning.

P303 + P361 + P353: Vid hudkontakt (aven haret), ta omedelbart
av alla nedstankta klader. Skolj huden med vatten.

P363: Nedstankta kldder ska tvattas innan de anvands igen.
P310: Kontakta genast giftinformationscentral eller lakare.

P305 + P351 + P338: Vid kontakt med 6gonen, skolj forsiktigt med

vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsétt att skolja tills tararna har pH 7.

Dentala etsmedel ska séljas till och anvandas av tandvardspersonal.

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 bar
rattsligt ansvar. Anvandaren ska granska alla rekommendationer for
den avsedda anvéndningen i det specifika sammanhanget och
avgora huruvida de &r Iampliga.

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

EU-lagstiftning fran Eur-Lex: Férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)
och férordning (EG) 1907/2006 (REACH).

Végledning om sammanstélining av sakerhetsdatablad Version 1.1;
december 2011. European Chemicals Agency

Detta sakerhetsdatablad har reviderats for att uppfylla kraven fran
GHS om format for sakerhetsdatablad och férordning (EG) nr
1272/2008 (CLP) och férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH).
Narmare bestamt har avsnitt 2.1, 2.2, 3.2, 16.2, 16.3 andrats.
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