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AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
Coltosol F

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av dmnet eller blandningen och anvidndningar som det avrads fran

Anvédndning av dmnet eller blandningen
endast for dentalt bruk

1.3 Ndrmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad

Leverantor: COLTENE/Whaledent AG
Gatuadress: Feldwiesenstrasse 20
Stad: CH-9450 Altstatten
Telefon: +41 (71) 75 75 300
Telefax: +41 (71) 75 75 301
E-post: info.ch@coltene.com
Internet: www.coltene.com
Ansvarig avdelning: Regulatory Affairs
msds@coltene.com
1.4 Telefonnummer for +41 (0) 44 251 51 51 - Tox Info Suisse (24 h)

nodsituationer:

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen

Forordning (EG) nr 1272/2008
Farlighetskategorier:
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation: Eye Dam. 1
Farligt for vattenmiljén: Aquatic Acute 1
Farligt for vattenmiljon: Aquatic Chronic 1
Faroangivelser:
Orsakar allvarliga 6gonskador.
Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

2.2 Markningsuppgifter

Foérordning (EG) nr 1272/2008

Farliga bestandsdelar som maste listas pa etiketten
zinksulfat (mono-, hexa- och heptahydrat)

Signalord: Fara

Piktogram:

$ )

Faroangivelser

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
Skyddsangivelser

P202 Anvand inte produkten innan du har last och forstatt sakerhetsanvisningarna.

P273 Undvik utslapp till miljon.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar Iatt. Fortsatt att skdlja.
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Sarskild méarkning av vissa blandningar
EUH208 Innehaller mint aroma. Kan orsaka en allergisk reaktion.

Ovrig information
Medicintekniska produkter i 6verensstammelse med EU-direktiv 93/42/EEG som ar avsedda
férslutanvandaren, och invasiva eller avsedda for direkt fysisk kontakt med den méanskliga kroppen ar
undantagna fran markningsplikten enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP/GHS) om klassificering,markning
och férpackning av @mnen och blandningar.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

Farliga komponenter

CAS nr Kemiskt namn Mangd/halt
EG nr [Index nr [REACH nr
GHS-klassificering

1314-13-2 zinkoxid 30-<35%
215-222-5 [030-013-00-7 |
Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1; H400 H410

7446-19-7 zinksulfat (mono-, hexa- och heptahydrat) 10-<15%
231-793-3 [030-006-00-9 |

Acute Tox. 4, Eye Dam. 1, Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1; H302 H318 H400 H410

n.a. mint aroma <0,2%
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3; H315 H319 H317 H412
7681-49-4 natriumfluorid <01 %
231-667-8 [009-004-00-7 |
Acute Tox. 3, Eye Irrit. 2, Skin Irrit. 2; H301 H319 H315 EUH032

Ordalydelse av H- och EUH-meningar: se under avsnit 16.

Ytterligare information

*

AVSNITT 4: Atgirder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjidlpen

Vid hudkontakt
Vid kontakt med huden tvatta genast med: Vatten och tval.

Vid 6gonkontakt
Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.

Vid nedsvijning
Om besvar kvarstar sok lakare.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgéarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel
Vatten. Skum. Slackningspulver. Koldioxid (CO2). Sand.

Ovrig information
Slackningsatgarderna anpassas till omgivningen.
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AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddsatgéarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

Undvik kontakt med huden och 6gonen.

6.2 Miljéskyddsatgarder
Slapp inte ut i ytvatten eller aviopp.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa, fiberduk). Férorenade ytor rengdrs noggrant.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Rekommendation for sdker hantering
Undvik kontakt med huden och 6gonen.
enbart till yrkesmassig anvandning Forvaras oatkomligt for barn.
Bruksanvisning iakttas.

Ovrig information
Satt pa kapsylen direkt efter anvandning.

7.2 Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Ytterligare information om lagringsforhallanden
Rekommenderad lagringstemperatur: 15 - 23 °C

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Hygieniska gransvarden (AFS 2018:1)

CAS nr Amne ppm

mg/m?

flcm?|

Kategori

1314-13-2 Zinkoxid - totaldamm -

NGV (8 h)

8.2 Begransning av exponeringen

Skyddsatgarder och atgarder betrdffande hygien
At inte, drick inte eller rék inte under hanteringen.
Ogonskydd/ansiktsskydd
Skyddsglaségon med sidoskydd.
Handskar
Engangshandskar.
Hudskydd
Laboratorierock.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Aggregationstillstand: Pasta
Farg: vit
Lukt: fruktig

Tillstandsvaxlingar
Densitet (vid 23 °C):

2.4 g/lcm?®

Provnormer
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Vattenloslighet:
(vid 23 °C)
Loslighet i andra I6sningsmedel
ketoner. (delvis 16slig)

oloslig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet
Produkten ar kemiskt stabil under rekommenderade lagrings-, anvandnings- och temperaturférhallanden.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet
CAS nr Kemiskt namn
Exponeringsvéag Dos Arter Kalla Metod
1314-13-2 zinkoxid
oral LD50 > 5000 Ratta IUCLID
mg/kg
7446-19-7 zinksulfat (mono-, hexa- och heptahydrat)
oral LD50 574-2949 |Ratta
mg/kg
dermal LD50 >2000 Ratta
mg/kg
7681-49-4 natriumfluorid
oral LD50 52 mg/kg |Ratta RTECS
Irritation och fritning
Orsakar allvarliga 6gonskador.
Sensibiliserande effekter
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Ytterligare information
Inga data tillgangliga
AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1 Toxicitet
CAS nr Kemiskt namn
Akvatisk toxicitet Dos [ th] | [0 |Arter Kalla Metod
7446-19-7 zinksulfat (mono-, hexa- och heptahydrat)
Akuta EC50 1.13 48 h|Ceriodaphnia spec US EPA
crustaceatoxicitet mg/| 821-R-02-012
7681-49-4 natriumfluorid
Akut fisktoxicitet LC50 925 mg/| 96 h|Gambusia affinis
Akuta algtoxicitet ErC50 850 mg/I 72 h|Desmodesmus
subspicatus
Akuta EC50 338 mg/l 48 h|Daphnia magna IUCLID
crustaceatoxicitet
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Ytterligare information
Inga data tillgangliga

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Rekommendation

Bortskaffa avfallet enligt tillamplig lagstiftning.

AVSNITT 14: Transportinformation

Landtransport (ADR/RID)
14.1 UN-nummer:

14.2 Officiell transportbendmning:

14.3 Faroklass for transport:

14.4 Forpackningsqrupp:
Etiketter:
Klassificeringskod:
Begrénsad mangd (LQ):
Faroklass nummer:

UN 3077

MILJOFARLIGA AMNEN, FASTA, N.O.S., (zinkoxid)
9

1

9

M7
LQ27
90

Ovriga relevanta upplysningar (Landsvigstransport)

speciella foreskrifter: 274 335 601
E1
13
E
Sjotransport/sjofrakt (IMDG)

14.1 UN-nummer:

14.2 Officiell transportbendamning:

14.3 Faroklass for transport:

14.4 Forpackningsgrupp:
Etiketter:

Marine pollutant:
Begransad mangd (LQ):
EmS:

UN 3077

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S,,
(zinkoxid)

9

1l

9

5 kg
F-A, S-F

Ovriga relevanta upplysningar (Sjotransport/sjofrakt)

speciella foreskrifter: 274, 909, 944
Flygtransport/flygfrakt (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1 UN-nummer:

14.2 Officiell transportbendmning:

14.3 Faroklass for transport:

14.4 Foérpackningsgrupp:

Etiketter:

Begransad mangd (LQ)

passagerarflyg:

IATA-Packinstruktion - passagerarflyg:
IATA-Maximal kvantitet - passagerarflyg:
IATA-Packinstruktion - fraktflyg:
IATA-Maximal kvantitet - fraktflyg:

UN 3077

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.,

(zinkoxid)

9

1

9

30kg G
911
400 kg
911
400 kg
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Ovriga relevanta upplysningar (Flygtransport/flygfrak)
E1
1 Y911
400 kg

AVSNITT 15: Géllande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nar det galler sdkerhet, halsa och miljo

Nationella bestammelser

Ytterligare information

AVSNITT 16: Annan information

Andringar fran den féregaende versionen
* Data har andrats gentemot tidigare version

Forkortningar och akronymer
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road )
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
n.a.: not applicable

Ordalydelse av H- och EUH-meningar (Nummer och fulltext)

H301 Giftigt vid fortaring.

H302 Skadligt vid fortaring.

H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
EUH032 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.
EUH208 Innehaller mint aroma. Kan orsaka en allergisk reaktion.

Ytterligare information
Uppgifterna i det har sakerhetsdatabladet motsvarar efter det basta vetandet till vara kunskaper vid
trycklaggningen. Informationerna skall ge ledning for saker hantering av @amnena som namns i detta
sakerhetsdatablad vid lagring, bearbetning, transport och avlagsnande.

(Samtliga uppgifter om ingdende hélsofarliga &mnen har hdmtats fran den senaste versionen av
underleverantérens sékerhetsdatablad.)
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