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1. Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn: ProphyPaste PRO / Profylaxpasta

Artikelnummer: 741111 (ProphyPaste PRO)
690125 (ProphyPaste PRO, single dose)
731113 (Profylaxpasta bla 96g/60ml)
731114 (Profylaxpasta gron 96g/60ml)
731112 (Profylaxpasta rod 96g/60ml)
731111 (Profylaxpasta gul 969/60ml)
690123 (Profylaxpasta bla single dose 2g)
690122 (Profylaxpasta gron single dose 2g)
690121 (Profylaxpasta rod single dose 29)
690120 (Profylaxpasta gul single dose 29)
690119 (Profylaxpasta mix single dose 2g)

REACH-registreringsnummer: 01-2119489379-17-xxxx (Titandioxid)
01-2119539420-47-xxxx (Natriumfluorid)

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran
Anvéandningsomrade:  ProphyPaste PRO:

Pasta for avlagsnande av belaggningar pa tander.

Profylaxpasta:

Pasta for polering av tdnder. Medicinteknisk produkt. Direkt invasiv.

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad
Adress: Directa AB

Box 723 )

194 27 UPPLANDS VASBY

Telefon: 08-506 505 75

E-post: info@directadental.com

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

2. Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av @mnet eller blandningen
Klassificering: Blandningen uppfyller inte kriterierna for klassificering enligt CLP,
1272/2008/EG

2.2. Markningsuppgifter

Produkten ar inte klassificerad som halso- och/eller miljéfarlig. Produkten ar inte klassificerad som explosiv,
oxiderande eller brandfarlig.

Produkten raknas som medicinteknisk produkt och innehaller ett amne som har ett hygieniskt gransvarde
varfor sakerhetsdatablad maste lamnas pa begaran.
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Ytterligare information: EUH210
Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.
2.3. Andra faror
Blandningen uppfyller inte kriterierna for PBT eller vPvB i enlighet med bilaga XIlII (Reach).
3. Sammansattning/information om bestandsdelar
3.2. Blandningar
Klassificering av @mnen enligt CLP, 1272/2008/EG
Kemiskt namn Halt, % | CAS-nr EG-nr Faroklass/kategori | Faroangivelser
TitandioxidHeV 0,1-5 13463-67-7 236-675-5 | NC NC
Natriumfluorid <0,3 7681-49-4 231-667-8 | Acute Tox. 3 H301
Skin Irrit. 2 H315
Eye Irrit. 2 H319
EUHO032

Faroangivelser i klartext: EUH032 = Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra, H301 = Giftigt vid fértaring, H315 = Irriterar huden, H319 = Orsakar
allvarlig 6gonirritation, NC = ej klassificerad (not classified).

Anm. HGV = (Amnet har ett hygieniskt gransvérde (AFS 2015:7)

Innehall av pigment i respektive produkt (galler profylaxpasta)

CCS Prophy Paste bla
Kemiskt namn Halt, % CAS-nr EG-nr
Farg Acid Blue 9 (CI 42090, E133) 0,01-0,09 3844-45-9 223-339-8
CCS Prophy Paste gron
Kemiskt namn Halt, % CAS-nr EG-nr
Farg Acid Blue 9 (CI 42090, E133) 0,01-0,09 3844-45-9 223-339-8
Farg Acid Yellow 23 (Cl 19140) 0,01-0,09 1934-21-0 217-699-5
CCS Prophy Paste rod
Kemiskt namn Halt, % CAS-nr EG-nr
Farg Acid Red 51 (Cl 45430, E127) 0,01-0,09 16423-68-0 240-474-8
CCS Prophy Paste gul
Kemiskt namn Halt, % CAS-nr EG-nr
Farg Acid Yellow 23 (Cl 19140) 0,01-0,09 1934-21-0 217-699-5

4. Atgarder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjélpen

Inandning

Ej relevant.

Hudkontakt

Skolj med vatten.

Stank i 6gonen

Skolj genast med mycket vatten i flera minuter (hall dgonlocken brett isar, avidgsna eventuella
kontaktlinser). Kontakta lakare om besvar kvarstar.

Fortaring

Skélj munnen med vatten. Kontakta lakare om stérre mangd fortarts eller om besvar kvarstar.
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4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Inandning
Ej relevant vid yrkesmassig hantering.
Hudkontakt

Langvarig och upprepad kontakt kan verka irriterande och uttorkande.
Stank i 6gonen

Stank i dgonen kan ge 6vergaende irritation med sveda.

Fortaring

Kan verka irriterande.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt kravs
Som regel bdr man, om tvivel foreligger eller besvaren kvarstar, alltid kontakta en lékare. Ge aldrig en
medvetslOs person nagot att ata eller dricka.

5. Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel
Produkten ar inte brannbar. Valj slackmedel beroende pa vad som brinner i omgivningen.

5.2. Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Halsoskadlig rok bestaende av bl.a. koloxider kan bildas vid brand.

5.3. Rad till brandbeké@mpningspersonal
Anvand rokdykningsutrustning (brandskyddsdrakt, tryckluftsapparat) vid slackning av brand som skydd mot
rok/gaser.

6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgérder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Anvand kemikalieresistenta handskar. Se aven "personlig skyddsutrustning” avsnitt 8.

6.2. Miljoskyddsatgarder
Forhindra utslapp i aviopp av storre mangd. Vid storre spill kontakta raddningstjansten.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering
Mindre spill torkas upp med fuktig trasa. Storre spill vallas in med sand, jord eller liknande och samlas upp.
Uppsamlat material hanteras enligt avsnitt 13.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 1 for telefonnummer vid nddsituationer.

Se avsnitt 8 for information om [amplig personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for ytterligare information gallande avfallshantering.

7. Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering
Behallare halls sa langt mdjligt slutna. Se till att luftvaxlingen &r god i lagret och pa arbetsplatsen. Tvatta
handerna efter anvandning, och tag av fororenade klader och skyddsutrustning innan maltider.
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7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Forvaras svalt, val tillslutet pa val ventilerad plats, skyddad fran antandningskéllor. Skyddas fran direkt
frost.

7.3. Specifik slutanvandning
Produkten anvands som polermedel for tander. Langvarig hudkontakt med produkten bor undvikas p.g.a.
risken for uttorkning. Stank i 6gonen bor undvikas p.g.a. risken for sveda.

8. Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Hygieniskt gransvarde  Titandioxid, totaldamm
(enl. AFS 2015:7)

5 mg/m3 (NGV)

8.2. Begransning av exponeringen
8.2.1. Lampliga tekniska kontrollatgarder
Undvik direktkontakt med produkten. Mdjlighet till 6gonspolning ska finnas pa arbetsplatsen.

8.2.2. Individuella skyddsatgarder, t.ex. personlig skyddsutrustning

a) Ogonskydd/ansiktsskydd

Behovs normalt inte.

Ogonskydd (skyddsglasdgon) med sidoskydd vid risk for stank. Se SS-EN 166.

b) Hudskydd

Behovs normalt inte.

Skyddshandskar (i t.ex. butylgummi) kan anvandas vid risk for omfattande direktkontakt. Skyddsklader efter
behov. Se SS-EN 374-3.

¢) Andningsskydd
Behdvs normalt inte. Anvand andningsskydd vid otillracklig ventilation. Se SS-EN 136.

9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende Hogviskos pasta (lila/bla/gron/gul eller rod)
Lukt Spearmint / Pepparmint
Lukttroskel Ej tillganglig

pH-varde 5,0-6,0
Smaltpunkt/Fryspunkt Ej angiven

Kokpunkt Ej angiven

Flampunkt Ej relevant
Avdunstningshastighet (BuAc = 1) Ej angiven
Brandfarlighet (fast form, gas) Ej angiven
Explosionsgranser Ej angiven

Angtryck Ej angiven

Angdensitet (luft = 1) Ej angiven

Relativ densitet Ej angiven

Léslighet - vatten Bildar suspension i vatten
Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten Ej angiven
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Tandtemperatur Ej angiven
Sonderfallstemperatur Ej angiven
Viskositet Ej angiven
Explosiva egenskaper Produkten ar inte explosiv
Oxiderande egenskaper Produkten har inga oxiderande egenskaper

9.2. Annan information
Saknas.

10. Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Inte reaktiv vid avsedd anvandning. Stabil i 3 ar vid rekommenderade hanterings- och lagringsforhallanden.

10.2. Kemisk stabilitet
Stabil i 3 ar vid rekommenderade hanterings- och lagringsférhallanden.

10.3. Risken for farliga reaktioner
Inga farliga reaktioner forvantade. Stabil i 3 ar vid rekommenderade hanterings- och lagringsférhallanden.

10.4. Forhallanden som ska undvikas
Undvik extrema temperaturer (>25°C och <0°C).

10.5. Oforenliga material
Inga kanda.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter
Vid forbranning bildas irriterande rok och giftig gas av bl.a. koloxider.

11. Toxikologisk information

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Inandning

Ej relevant vid yrkesmassig hantering.

Hudkontakt

Langvarig och upprepad kontakt kan verka irriterande och uttorkande.
Stank i 6gonen

Stéank i dgonen kan ge 6vergaende irritation med sveda.

Fortaring

Kan verka irriterande.

Testdata
Natriumfluorid
Relevant faroklass Effektiv dos/ Art Metod Anmarkning
koncentration
Akut oral toxicitet LD50: 52 mg/kg | Ratta H301 (Giftigt vid fortaring)
Akut dermal toxicitet n/a Inte klassificerad
Akut toxicitet, inhalation | n/a Inte klassificerad
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Fratandefirriterande pa | n/a H315 (Irriterar huden)
huden
Allvarlig 6gonskada/ n/a H319 (Orsakar allvarlig
ogonirritation ogonirritation)
Luftvags- n/a Inte klassificerad
/hudsensibilisering
Mutagenitet i konsceller | n/a Negativ (inte mutagen)
Cancerogenitet n/a Negativ (inte carcinogen)
Reproduktionstoxicitet | n/a Negativ (inte reproduktionstoxisk)
Specifik organtoxicitet — | n/a Inte klassificerad
enstaka exponering
Specifik organtoxicitet— | n/a Skelettpaverkan (galler 16sliga
upprepad exponering fluorider) kan forekomma vid

langvarig exponering for hdga
halter (> 6 mg/dag, WHO).

Fara vid aspiration n/a Inte klassificerad

12. Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Natriumfluorid
Relevant Effekt Art Exponeringstid Resultat
faroklass
Akut toxicitet, fisk | LCso Regnbégslax 96h 239 mg/L
Akut toxicitet, NOEC Daphnia magna 21d 32 mg/lL
Daphnia
Akut toxicitet, alg | I1Cso Skeletonema 96h 181 mg/L

costatum

12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Kriterier for biologisk nedbrytbarhet &r inte tillampbara pa oorganiska amnen.

12.3. Bioackumuleringsférmaga
Ej bioackumulerande i vattenmiljon. BCF <100 (regnbagslax, F-anrikas foretradesvis i skelettet).

12.4. Rorligheten i jord
Produkten &r fullstandigt blandbar med vatten och kan spridas i jord.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Ingaende amnen uppfyller inte kriterier for PBT eller vPvB.

12.6. Andra skadliga effekter
Hog giftighet for landlevande daggdiur.

Samlat omdome: Produkten &r inte klassificerad som miljéfarlig.
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13. Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Oanvand och begagnad produkt

Avfallskod:

18 01 07 (forklaring: Avfall fran forlossningsavdelningar, diagnos, behandling eller férebyggande av
sjukdomar hos manniskor; Andra kemikalier &n de som anges i 18 01 06 [Kemikalier som bestar av eller
som innehaller farliga &mnen]).

Utgdr farligt avfall (SFS 2011:927, Avfallsférordning). Om spill eller avfall ej kan atervinnas i egen regi
(obs! tillstandskrav) kontakta av kommunen eller lansstyrelsen godkénd entreprencr.

Observera att klassificering av avfall &r anvandarens ansvar.

Tomningsanvisning for férpackning
Helt tomda forpackningar kan lamnas till férpackningsatervinning.
e TOm tuben val.
e Sortera tuben med locket avtaget som PLASTFORPACKNING.

Hantering av forpackning
Vél tomda forpackningar &r inte farligt avfall.

14. Transportinformation

Ej klassificerad som farligt gods enligt relevanta transportregelverk (ADR-S, RID-S, IATA, IMDG).
14.1. UN-nummer:

14.2. Officiell transportbenamning:

14.3. Faroklass for transport:

14.4. Férpackningsgrupp:

14.5. Miljofaror:

14.6. Sarskilda skyddsatgarder:

14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL 73/78 och IBC-koden

15. Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om damnet eller blandningen nér det galler sékerhet, hilsa och miljo
Nationella bestammelser:

AFS 2015:7, Hygieniska gransvarden

SFS 2011:927, Avfallsforordning

Lakemedelsverkets regler gallande medicintekniska produkter.

15.2. Kemikaliesakerhetsbedomning
Leverantdren har inte gjort en kemikaliesékerhetsbeddmning av blandningen.

16. Annan information

Héanvisning till viktig litteratur och datakallor
Séakerhetsdatablad for ProphyPaste PRO, daterat 2015-07-07.
Sakerhetsdatablad for Profylaxpasta bla, gron, réd, gul, daterat 2014-11-27.

--- Slut pa dokumentet ---
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