Pulpdent Corporation Revideringdatum: Den 17 januari 2023

Sakerhetsdatablad
Handelsnamn: EDTA-I6sning, 17 %, File-Rite, Prep-Rite RC
1.0 Namnet pa @mnet/blandningen och foretaget
1.1 Produktbeteckning EDTA-PREPARAT
EDTA-I6sning, 17 %
File-Rite
Prep-Rite RC
1.2 Relevanta identifierade anvandningar Dental kelatkomplexbildare som anvands f6r att debridera rotkanaler.
122 SIC-kod 851 Halso- och sjukvard for manniskor
123  Anvéndningskategori 55
1.3 Tillverkare
Pulpdent Corporation Telefon: 1617 926-6666 / Fax: 1 617 926-6262

80 Oakland Street, P.O. Box 780

E-post: Pulpdent@pulpdent,
Watertown, MA 02472 USA post: Pulpdent@pulpdent.com

14 Telefonnummer fér nddsituationer 1-800-535-5053 (nddnummer dygnet runt/USA)
1.5 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

21 Klassificering av @mnet eller blandningen

211 Klassificering enligt forordning Faroklass Farokategori Faroangivelse
(EG) nr 1272/2008 [CLP]
EDTA-lBsning, 17 % Ogonirritation 2 H319
Endast icke-inkorporerat pulver Hudirritation ? H315
File-Rite Ogonirritation 2 H319
(endast pulver) Hudirritation 2 H315
Prep-Rite RC Ogonirritation 2 H319
(endast pulver) Hudirritation 2 H315

21.2 Klassificering enligt direktiv 67/548/EEG Irriterande (Xi) (endast pulver); R36/38 (Riskfrasernas fullstandiga text finns i

AVSNITT 16)

2.2 Mérkningsuppgifter
Faropiktogram

&

Signalord: Varning
Far endast anvéndas av tandvardspersonal.
Faroangivelser:
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Pulpdent Corporation

Sakerhetsdatablad
Handelsnamn: EDTA-I6sning, 17 %, File-Rite, Prep-Rite RC

Endast icke-inkorporerat pulver

H319: Orsakar allvarlig dgonirritation. Kategori 2.

H315: Hudirritation. Kategori 2.
Skyddsangivelser:

Revideringdatum: Den 17 januari 2023

P305+P351+P338: Vid kontakt med dgonen, skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det

gar latt. Fortsatt att skolja.

P302+P352: Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.

3.0 Sammansittning/information om
bestandsdelar
3.1 Preparatets kemiska sammansattning
3.2 Farliga bestandsdelar
CAS- Amnets namn Koncentration Klassificering Klassificering enligt
nummer enligt férordning (EG) nr
67/548/EEG 1272/2008 (CLP).
60-00-4 Etylendiamintetraéttiksyra EDTA: 17 % Endast icke- Endast icke-inkorporerat
inkorporerat pulver
pulver Eye Irrit.; kategori 2
Irriterande (Xi) / Skin Irrit.; kategori 2
FioRite: 17 R36/38
lle-Rite: 17 % Irriterande (Xi) / Eye Irrit.; kategori 2
R36/38 Skin Irrit.; kategori 2
Prep-Rite RC:
15 % Irriterande (Xi) / Eye Irrit.; kategori 2
R36/38 Skin Irrit.; kategori 2

4.0 Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Allmén information Fardigpreparerade produkter i pastaform utgér en minimal hélsofara
under normala anvéandningsforhallanden och i de méngder som behdvs
for tandvardsforfaranden. Det kan vara irriterande for égonen eller huden
vid kontakt eller langvarig exponering.

4.2 Vid inandning Flytta personen till frisk Iuft. Om biverkningar uppstar, sok lakarhjalp.

43 Vid hudkontakt Tvétta huden grundligt med tval och vatten.

4.4 Vid kontakt med dgonen Hall isér 6gonlocken, skolj med rinnande vatten i 15+ minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser efter flera minuter. Radfraga dgonlakare om
irritation kvarstar

4.5 Vid fortéring Stora méngder: kontakta giftinformationscentral eller lakare. Framkalla
endast krakningar om lakare tillrader detta.

4.6 Forsiktighetsatgarder for personer som ger Anvand skyddsglasdgon och handskar. Om det finns en stor mangd

forsta hjalpen EDTA-pulver, anvand en skyddsmask mot damm.

4.7 Information till 14kare

Symtom

Faror

Behandling

Lindrig irritation/rodnad i 6gon eller pa huden efter kontakt. Nysning eller
hosta efter inandning of pulver.

EDTA-pulver kan orsaka lindrig, mekanisk Ggonirritation, lindrig
hudirritation och nysningar eller hosta vid inandning.

Samma som ovan under Férsta hjalpen.
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Pulpdent Corporation Revideringdatum: Den 17 januari 2023

Sakerhetsdatablad
Handelsnamn: EDTA-I6sning, 17 %, File-Rite, Prep-Rite RC

5.0 Brandbekdmpningsatgérder

51 Lampliga slackmedel Slackmedel som &r Idmpligt for den omgivande branden.
52 Slackmedel som ska undvikas Avgors baserat pa den omgivande branden.

53 Sarskilda exponeringsfaror vid brand Inga.

54 Sarskild skyddsutrustning for Vanlig skyddsutrustning racker.

brandbekédmpningspersonal

6.0 Atgirder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder. Anvand skyddsglasdgon, handskar och laboratorierock.
6.2 Miljoskyddsatgarder Folj alla statliga bestammelser.
6.3 Saneringsmetod Vétska: Absorbera eller torka upp spill med pappersdukar eller

engangstrasor. Samla upp for avfallshantering i en tackt behallare. Tvéatta
omradet med tval och vatten.

Samla in pulverspillet och lat det inte spridas i luften. Placera materialet i
en tackt behallare. Tvatta spillomradet med tval och vatten.

7.0 Hantering och lagring

7.1 Hantering Endast fér intraoral anvéndning av utbildad tandvardspersonal. Anvénd
goda hygienrutiner. At inte, drick inte och rok inte under anvandningen.

7.2 Lagring Forvara behallaren stangd. Forvara produkten i originalbehallaren vid sval
rumstemperatur (<25 °C). Hallbarheten for odppnad produkt ar tre ar fran
tillverkningsdatumet vid korrekt lagring.

7.3 Specifik slutanvandning Dental kelatkomplexbildare som anvands for att debridera rotkanaler.

8.0 Begrénsning av exponeringen/personligt skydd

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

8.2 Begransning av exponeringen

8.2.1 Begransning av yrkesmassig exponering Ingen sarskild utrustning kravs.

8.2.1.1  Andningsskydd Krévs ej vid normala anvéandningsforhallanden.

8.21.2 Handskydd Inga sarskilda krav vid normala anvandningsférhallanden.

8.21.3  Ogonskydd Skyddsglaségon

8.21.4 Hudskydd God personlig hygien, laboratorierock och handskar. Tvatta handerna efter
anvandning.

8.2.1.5 Andra begrénsande atgarder Néddusch fér égonspolning tillganglig i narheten.

8.2.2 Begréansning av miljdexponering Falj alla statliga bestammelser.

9.0 Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och

kemiska egenskaper

9.141 Utseende/farg/fysikaliskt tillstand EDTA-Iésning, 17 % Klar, fargl6s vatska
File-Rite: Ljusorange transparent gel
Prep-Rite RC: Vit translucent gel

9.1.2  Lukt Ingen.

9.2 Viktig information som galler hélsa, sakerhet och milj6

9.21 pH 6,8 till 7,4 (EDTA)

6,5 till 8 (File-Rite)
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Pulpdent Corporation Revideringdatum: Den 17 januari 2023

Sakerhetsdatablad
Handelsnamn: EDTA-I6sning, 17 %, File-Rite, Prep-Rite RC
3,8ill 8 (File-Rite PRC)

9.22  Kokpunkt 212 °F/100 °C

9.23 Flampunkt Ej tillampligt

9.24  Brandfarlighet (fast form, gas) Ej tillampligt

9.25 Explosiva egenskaper Ej tillampligt

9.26  Oxiderande egenskaper Ej tillampligt

9.2.7  Angtryck Ej faststallt

9.28  Specifik vikt EDTA-l6sning, 17 % 1,000
File-Rite: 1,102
Prep-Rite RC: 1,102

9.29 Loslighet i vatten Losligt

9.210  Fordelningskoefficient Ej faststallt

9.2.11  Viskositet Ej faststallt

9.2.12  Angdensitet Ej faststallt

9.2.13  Avdunstningshastighet Ej faststallt

10.0 Stabilitet och reaktivitet

10.1 Forhallanden som ska undvikas Inga kénda.

10.2 Material som ska undvikas Starka oxidationsmedel

10.3 Farliga sonderdelningsprodukter Kolmonoxid, koldioxid, kvéveoxider.

104 Ytterligare information Stabilt material

11.0 Toxikologisk information

1.1 Akut toxicitet Ej toxiskt. Oral LD50, ratta: 2000 mg/kg

11.2 Irritation och fratning Kan irritera égonen och huden vid kontakt.

11.3 Sensibilisering Ej tillampligt

1.4 Subakut, subkronisk och langvarig toxicitet Inga kénda.

115 Cancerogenitet, mutagenitet, reproduktionstoxicitet Inga kanda.

11.6 Empiriska data Ej tillgangligt

1.7 Klinisk erfarenhet EDTA-preparat har anvants i artionden med ett positivt nytta-

riskforhallande. Efter tusentals forfaranden finns inga kénda
signifikanta risker for nagra identifierade kortvariga eller langvariga

problem.
12.0 Ekologisk information
12.1 Ekotoxicitet Ej toxiskt. Fdlj alla statliga bestdmmelser.
13.0 Avfallshantering
13.1 Avfallsbehandlingsmetoder Falj lokal och nationell lagstiftning.
14.0 Transportinformation
14.1 Restriktioner Icke-farligt material/Inte reglerat.
15.0 Géllande foreskrifter
15.1 EU Medicinteknisk produkt av klass lla under MDD 93/42/EEG.
15.2 FDAiUSA Medicinteknisk produkt av klass ||
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Pulpdent Corporation

Sakerhetsdatablad
Handelsnamn: EDTA-I6sning, 17 %, File-Rite, Prep-Rite RC

Revideringdatum: Den 17 januari 2023

15.3 Health Canada Medicinteknisk produkt av klass |l

16.0 Annan information

16.1 Forteckning 6ver relevanta R-fraser R36, irriterar 6gonen
R38, irriterar huden

16.2 Faroangivelser H319: Orsakar allvarlig dgonirritation. Kategori 2.

H315: Irriterar huden. Kategori 2.

16.3 Skyddsangivelser P305+P351+P338: Vid kontakt med dgonen, skolj forsiktigt med vatten
i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar ltt. Fortsatt
att skolja.

P302+P352: Vid hudkontakt, tvatta med mycket tvél och vatten.

16.4 Begransningar av anvandningen Pulpdents produkter ar endast avsedda att anvandas av
tandvardspersonal.

16.5 Yiterligare 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 bar rattsligt ansvar.
Anvandaren ska granska alla rekommendationer for den avsedda
anvandningen i det specifika sammanhanget och avgéra huruvida de
&r ldmpliga.

16.6 Viktiga datakéllor National Institute for Occupational Safety (NIOSH)

US Occupational Safety and Health Administration (OSHA)
EU-lagstiftning fran Eur-Lex: Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP) och
férordning (EG) 1907/2006 (REACH).

Vagledning om sammanstalining av sékerhetsdatablad Version 1.1;
december 2011. European Chemicals Agency

16.7 Information som har andrats, raderats eller Detta sakerhetsdatablad har reviderats for att uppfylla kraven fran GHS

reviderats.

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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