Pulpdent Corporation Revideringdatum: 18 April, 2023

Sakerhetsdatablad

Handelsnamn: Multi-Cal™ Calcium Hydroxide Paste

1.0 Namnet pa amnet/blandningen och foretaget
1.1 Produktbeteckning Multi-Cal™ Calcium Hydroxide Paste
1.2 Relevanta identifierade anvandningar Dentalt material som &r avsett att anvandas av tandvardspersonal.
122  SIC-kod 851 Halso- och sjukvard fér manniskor
123  Anvandningskategori 55
1.3 Tillverkare
Pulpdent Corporation
80 batland Siost P.O. Box 760 Telefon: 1 617 926-6666 / Fax: 1 617 926-6262
Watertown, MA 02’472 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 Klassificering enligt férordning Faroklass Farokategori Faroangivelse
EG) nr 1272/2008 [CLP
(EG) e [CLP] Hudirritation 2 H315
Ogonirritation 2 H319

2.2 Mérkningsuppgifter

Faropiktogram

b

Signalord: VARNING

Far endast anvandas av tandvardspersonal.

Faroangivelser

H319: Orsakar allvarlig dgonirritation. Kategori 2.

H315: Irriterar huden. Kategori 2.

Skyddsangivelser

P280: Anvand skyddshandskar och dgonskydd

P305+P351: Vid kontakt med dgonen, skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter.
P337+P313: Vid bestaende dgonirritation: S6k lakarhjélp.

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

3.0 Sammansittning/information om bestandsdelar

3.1 Preparatets kemiska sammansattning Kalciumhydroxid suspenderad i en gelmatris av cellulosa/vatten.
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3.2 Farliga bestandsdelar
CAS- Amnets namn Koncentration | Klassificering enligt férordning (EG) nr
nummer 1272/2008 (CLP).
1305-62-0 | Kalciumhydroxid 39 % Skin Irrit. 2
Eye Irrit. 2

4.0 Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Sarskilda instruktioner Visa detta sakerhetsdatablad for sjukvardspersonalen. Sk lakarhjalp om du
ar osaker. Preparat baserade pa kalciumhydroxid utgér en minimal risk i de
mangder som levereras. Kontakt kan orsaka irritation i 6gonen. Langvarig
exponering kan orsaka irritation pa slemhinnorna, huden, mag-tarmkanalen
eller luftvagarna.

4.2 Vid kontakt med égonen Hall isar 6gonlocken; skélj med rinnande vatten i 15+ minuter. Sok lakarhjalp.

43 Vid hudkontakt Ta av alla nedstankta klader. Torka av Gverskottet fran huden. Skolj genst
huden med vatten. Vid bestaende irritation: Sok lakarhjalp.

4.4 Vid fortéring Skélj munnen med vatten. Framkalla inte krakning. Ge rikligt med vatten for
utspadning. S6k omedelbart lakarhjélp vid fortaring av en stor mangd. Ge
aldrig nagot via munnen till en medvetslds person.

4.5 Vid inandning Flytta till frisk luft. Vid behov, ge konstgjord andning och sék lakarhjalp.

4.6 Forsiktighetsatgérder for personer som Anvénd skyddsglasdgon och handskar for att forhindra kontakt.

ger forsta hjalpen

4.7 Information till 1&kare

Symtom Irritation, smarta eller rodnad i 6gon, pa huden och slemhinnorna.

Faror Kan vara irriterande i 6gonen, pa huden, i luftvdgarna, mag-tarmkanalen eller
pa slemhinnorna, sérskilt vid langvarig exponering. Det finns risk for allvarliga
skador pa 6gonen.

Behandling Samma som Fdrsta hjalpen ovan.

5.0 Brandbekdmpningsatgarder

51 Lampliga slackmedel Utgér ej brandfara. Anvéand slackmedel som ar lampliga for den omgivande

branden.

5.2 Slackmedel som ska undvikas Inga.

53 Sarskilda exponeringsfaror vid brand Inga.

54 Sarskild skyddsutrustning for Andningsapparat med slutet system.

brandbekampningspersonal

6.0 Atgérder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder. Anvénd handskar, laboratorierock och skyddsglaségon med stankskydd.

6.2 Miljskyddsatgarder Inga.

6.3 Saneringsmetod Torka av/sug upp med pappersdukar. Spola spillomradet med

vattenindrankta pappersdukar/tygtrasor. L&gg spillet och torkdukarna i en
avfallsbehallare.
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7.0 Hantering och lagring
7.1 Hantering Endast avsett att anvandas av tandvardspersonal. Anvand handskar och
skyddsglasogon; tvatta handerna efter anvandning. Undvik onddig
exponering. Anvand goda hygienrutiner. At inte, drick inte och rok inte.
Tvatta hédnderna efter anvéndning.
7.2 Lagring Ta bort applikatorspetsen direkt efter anvandningen. Forvaras val tillsluten i
originalbehallaren.  Forvaras svalt. Undvik extrema temperaturer
(>27 °C/80 °F, <5 °C/40 °F) och syror.
7.3 Specifik slutanvandning Dentalt preparat
8.0 Begrénsning av exponeringen/personligt skydd
8.1 Gransvérden for exponering Ej tillgéngligt
8.2 Begransning av exponeringen Anvand skyddsglasdgon, laboratorierock och handskar. Ingen sarskild
utrustning kravs vid normala anvandningsforhallanden av denna produkt
for den levererade mangden.
8.2.1 Begréansning av yrkesmassig exponering Anvand skyddsglasdgon, laboratorierock och handskar.
8.2.1.1  Andningsskydd God allméan ventilation ar tillrackligt for att begransa luftburna angor.
8.2.1.2 Handskydd Inga sérskilda krav annat &n vanliga operationshandskar.
8.2.1.3 Ogonskydd Inga sérskilda krav annat &n vanliga skyddsglasogon.
8.2.1.4 Hudskydd Inga sérskilda krav. God personlig hygien, sékerhetsrutiner och
anvandning av laboratorierock bdr skydda mot onddig exponering.
8.2.1.5 Andra begransande atgarder N&ddusch for dgonspolning. Tvatta hdnderna efter anvéndning.
8.2.2 Begréansning av miljdexponering Undvik utslapp fill milién eftersom det kan orsaka en férandring av pH-
vardena.
9.0 Fysikaliska och kemiska egenskaper
9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och
kemiska egenskaper
9.141 Utseende/farg/fysikaliskt tillstand Vit pasta
9.1.2 Lukt Mild, karakteristisk
9.2 Viktig information som géller hélsa, sakerhet och milj6
9.2.1 pH pH> 12
9.22 Kokpunkt Bryts ned
9.2.3 Flampunkt Ej brannbart
9.24 Brandfarlighet (fast form, gas) Ej brannbart
9.2.5 Explosiva egenskaper Ej tillampligt
9.2.6 Oxiderande egenskaper Ej faststallt
927  Angtryck <1 mm Hg (Id: A)
928 Specifik vikt Ej faststéallt
9.2.9 Léslighet i vatten Svagt 16sligt
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9.210  Fordelningskoefficient
9.211  Viskositet

9212  Angdensitet

9.213  Avdunstningshastighet

Ej faststallt
Ej faststallt
Ej faststallt
Ej faststallt

10.0 Stabilitet och reaktivitet

10.1 Forhallanden som ska undvikas

10.2 Material som ska undvikas

10.3 Farliga sdnderdelningsprodukter

10.4 Yiterligare information

Extrema temperaturer (>27 °C/80 °F, <5 °C/40 °F).

Kalciumhydroxid reagerar haftigt med maleinsyraanhydrid, nitroetan,
nitrometan, nitroparaffin, nitropropan, fosfor. Eftersom det ar ett starkt
alkaliskt @mne, ar det ofdrenligt med syror.

Alkalisk rok av kalciumoxid vid upphettning till nedbrytning.

Stabilt under normala forhallanden.

11.0 Toxikologisk information

1.1 Akut toxicitet

11.2 Irritation och fratning

11.3 Sensibilisering

11.4 Subakut, subkronisk och langvarig toxicitet

11.5 Cancerogenitet, mutagenitet,

reproduktionstoxicitet
11.6 Empiriska data
11.7 Klinisk erfarenhet

Ej toxiskt. Minimal halsofara under normala anvandningsférhallanden.

Minimal hélsofara under normala anvandningsforhallanden pa en
tandlakarklinik. Langvarig exponering kan orsaka irritation pa
slemhinnorna, égonen, huden, mag-tarmkanalen eller luftvdgarna.

Ej tillampligt.

Forsnavning av matstrupen kan uppsta veckor till ar efter fortaring av
stérre mangder och darmed forsvara svaljning. Personer med tidigare
hudsjukdomar kan vara kénsligare for kalciumhydroxidens irriterande
effekter.

Beddms ej vara cancerogent, mutagent eller teratogent. Inte
reproduktionstoxiskt.

Ej tillgangligt

Pulpdents preparat med kalciumhydroxid har marknadsforts till och
anvants av tandvardspersonal sedan 1947. Tandlakares erfarenhet av
tusentals framgangsrika forfaranden visar att det ar en saker och effektiv
tandvardsbehandling.

12.0 Ekologisk information

121 Ekotoxicitet

Anses inte vara vatten- eller jordforstorande. Undvik utslapp till miljon
eftersom kalciumhydroxid kan orsaka en forandring av pH-vérdena. Folj
statliga bestammelser.

13.0 Avfallshantering

131 Avfallsbehandlingsmetoder

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

14.0 Transportinformation

141 Restriktioner
14.2 UN-nummer

14.3 Officiell transportbendmning
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14.4 Forpackningsgrupp Ej tillampligt
IATA-klass Ej tillampligt

15.0 Gallande foreskrifter

15.1 EU Medicinteknisk produkt av klass lla under MDD 93/42/EEG.

15.2 FDAiUSA Medicinteknisk produkt av klass |l

15.3 Health Canada Medicinteknisk produkt av klass IlI

16.0 Annan information

16.1 Faroangivelser H319: Orsakar allvarlig dgonirritation. Kategori 2.
H315: Irriterar huden. Kategori 2.

16.2 Skyddsangivelser P280: Anvand skyddshandskar och dgonskydd
P305+P351: Vid kontakt med 6gonen, skolj forsiktigt med vatten i flera
minuter.
P337+P313: Vid bestadende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
P302+P352: Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.

16.3 Begransningar av anvandningen Preparat med kalciumhydroxid far endast anvandas av
tandvardspersonal som fatt utbildning i hur de ska anvandas.

16.4 Ytterligare information Informationen som sammanstallts hari anses vara korrekt, eftersom den
baseras pa arbete frn 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.
Anvéndaren ska granska alla rekommendationer fér den avsedda
anvandningen i det specifika sammanhanget och avgéra huruvida de ar
[dmpliga.

16.5 Viktiga datakéllor National Institute for Occupational Safety (NIOSH)
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

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

reviderats.

om format for sékerhetsdatablad, 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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