P,andent’ Orbis flussyre atsgel
SIKKERHEDSDATABLAD

Sikkerhedsdatablad efter (EF) nr. 1907/2006.

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator:
Orbis flussyre ®tsgel.

1.2. Relevante identificerede anvendelser af stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarides:
Flussyre @tsemiddel. Anvendes til forbedring af haefteevne pa overflader pa tandkroner o.lign.

Flussyre mé under ingen omstendigheder anvendes direkte i munden pa patienten.

1.3. Neermere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet:

Producent Importor

Orbis® Dental Handelsgesellschaft Plandent

Schuckerstr. 21 TIf.:  +49 (0)251/3226786 Jydekrogen 16 TIf.: 43 66 44 44
D-48153 Miinster Fax.: +49(0)251/7607201 2625 Vallensbaek  Fax: 43 66 44 00

Ansvarlig for sikkerhedsdatablad (e-mail): heidi.lykke@plandent.dk
1.4. Nodtelefon:
82 12 12 12 (Giftlinjen - degnaben alle dage)

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen:

Livsfarlig og atsende vaske.

EU (67/548 eller 1999/45): T;R23/24/25 C;R34

CLP (1272/2008): Acute Tox. 3;H301+H331 Acute Tox. 2;H310 Skin Corr. 1B;H314
Ordlyd af faresatninger — se punkt 16.

2.2. Mzrkningselementer:

Indeholder: Flussyre 5%

5 @
— FARE

H301+H331: Giftig ved indtagelse og ved indanding.

H310: Livsfarlig ved hudkontakt.

H314: Forarsager svare forbraendinger af huden og gjenskader.

P280: Bar beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P301+P330+P331+P310: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. Ring omgéende til en
GIFTINFORMATION eller en lege.

P303+P361+P353+P310: VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset toj tages straks af/fjernes. Skyl/brus
huden med vand. Ring omgéaende til en GIFTINFORMATION eller en lege.

P304+P340+P311: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en
stilling, som letter vejrtrekningen. Ring til en GIFTINFORMATION eller en lege.

P305+P351+P338+P310: VED KONTAKT MED QJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning. Ring omgéende til en
GIFTINFORMATION eller en laege.

2.3. Andre farer:

Ingen kendte.

PBT/vPvB: Indholdsstofferne er ikke PBT/vPvB iht. kriterierne i REACH bilag XIII.

PUNKT 3: Sammensztning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger:

% w/w  Stofnavn CAS EF-nr. Index-nr. REACH reg.nr. Stofklassificering

5 Flussyre 7664-39-3  231-634-8  009-003-00-1 - EU: Tx;R26/27/28 C;R35
CLP: Acute Tox. 1;H310
Acute Tox. 2;H300+H330
Skin Corr. 1A;H314

Ordlyd af faresatninger - se punkt 16.
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PUNKT 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjelpsforanstaltninger:

Indénding:  Bring personen i frisk luft. Holdes i ro under opsyn. Ved ubehag: Seg lege. Er vejrtraekningen stoppet, gives
kunstigt &ndedreet. Tilkald straks laege eller ambulance.

Hud: Forurenet tgj samt smykker og ure fjernes straks. Tilsmudset toj skal vaskes, for det kan anvendes igen.
Skyl huden i mindst 20 min. og vask forsigtigt med rigeligt vand og sebe. Skylning fortsattes indtil leege kan
overtage behandlingen. Calciumgluconat-gel applikeres, masseres ind i huden pé bererte hudomrader og
efterlades pa huden i mindst 24 timer.

Qjne: Skyl straks med isotonisk natriumchlorid oplesning eller vand i mindst 30 min. Evt. kontaktlinser fjernes, og
gjet spiles godt op. Seg i alle tilfeelde laege. Skylningen fortsaettes under transport til leege/sygehus. Hvis muligt
dryppes gjnene efter skylning med 3-4 draber calciumgluconat-gjendréaber (3,33%).

Indtagelse: ~ Skyl straks munden grundigt og drik rigelige m@ngder vand. Fremkald ikke opkastning, da det oger faren for
at 4 produktet i lungerne. Indtreeffer opkastning, holdes hovedet lavt, for at undgéd maveindhold i lungerne.
Tilkald straks ambulance. Ved forgiftning kan der gives opleselige calciumsalte, der virker som modgift
ved at binde fluorid.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede:

ZAtsning af hud, gjne og slimhinder med smerter, sar, bleeredannelse og risiko for gjenskade. Indénding af forstevet oplesning

kan give haevelse i struben og vaskeudsivning i lungerne (lungeedem) med besvaret vejrtraekning (dndened), der kan opsta

flere timer efter pavirkning. Langvarig eksponering kan give calciummangel med kramper, hjertesvigt, nyresten og nyresvigt.

Langvarig hudkontakt kan forstyrre blodforsyningen med blafarvning af hud (cyanosis) og sjeeldne tilfeelde koldbrand.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig legehjalp og seerlig behandling er nedvendig:

Ved indtagelse eller hudkontakt: TILKALD STRAKS LEGE ELLER AMBULANCE. Vis dette sikkerhedsdatablad til leege

eller skadestue.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1. Slukningsmidler:

Kan ikke breende. Vandtage (aldrig vandstréle - spreder branden), skum, pulver eller kulsyre mod omgivende brand.
Slukningsvand, som har veret i kontakt med vasken kan vere atsende.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen:

Undga indanding af roggasser. Ved brand dannes meget giftige gasser: Primert atsende hydrogenchlorid.

5.3. Anvisninger for brandmandskab:

Fjern beholdere om muligt eller nedkel med vand. Brug trykluftmaske ved kraftig regudvikling.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer:

Brug personlige vaernemidler - se punkt 8. Begrens spredning. Serg for god udluftning.

6.2. Miljebeskyttelsesforanstaltninger:

Undga udledning til kloak - se punkt 12. Informer de lokale miljemyndigheder ved udslip til omgivelserne.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:

Opsuges med ikke-brandbart granulat eller lign. Spild kan evt. neutraliseres med natriumbicarbonat inden opsamling.
Opsamles i egnede beholdere. Efterskyl grundigt med vand. Husk handsker! Videre handtering af spild - se punkt 13.
6.4. Henvisning til andre punkter:

Se ovenfor.

PUNKT 7: Hindtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker hiandtering:

UNDGA AL KONTAKT! Vask straks hvis huden bliver forurenet. Skift straks forurenet tgj. Undga inddnding af dampe.
Serg for effektiv ventilation. Der skal vare adgang til rigeligt vand, nedbruser og gjenskylleflaske og evt. adgang til
calciumgluconat-gel. Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed:

Under lés, utilgeengeligt for uvedkommende, adskilt fra levnedsmidler, foderstoffer, leegemidler o.1.

I veltillukket originalbeholder, adskilt fra uforligelige materialer, pé et tort, keligt og velventileret sted.

7.3. Szerlige anvendelser:

Se anvendelse - punkt 1.
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PUNKT 8: Eksponeringskontrol/Personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre:
At. grenseverdi:

Flussyre 1,8 ppm=1,5mg/m’ Anm. E
E = Stoffet har en EF-greenseverdi.
DNEL/PNEC: Ingen CSR.

8.2. Eksponeringskontrol:
Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol: Arbejdet skal tilretteleegges, sa direkte hudkontakt undgas.
Serg for effektiv ventilation.

Personlige vaernemidler:

Indanding:  Ved utilstraekkelig ventilation eller risiko for aerosoldannelse (forstovning): Anvend godkendt maske (EN140)
med partikelfilter E/P2 (gult — sure gasser). Filtrene har begreenset brugstid (skal skiftes). Lees fabrikantens
anvisninger.

Hud: Brug beskyttelseshandsker (EN374) af butyl- eller neoprengummi. Gennembrudstid ca. 3 timer. Altox har
reduceret handskeguidens gennembrudstid med ca. en faktor 3, da standardtesten EN 374-3 er foretaget ved
23°C, mens temperaturen i praksis i handsken er ca. 35°C. Desuden strakkes elastiske handsker ved brug, sa
handsketykkelsen og dermed gennembrudstiden reduceres.

Ojne: Teetsluttende beskyttelsesbriller (EN166) ved risiko for stenk.

Foranstaltninger til begransning af eksponering af miljeet: Ingen sarlige.

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlzeggende fysiske og kemiske egenskaber:

Udseende: Reod hajviskes vaeske
Lugt: Stikkende
Lugtterskel: Ikke relevant

pH (v. 20°C): <0,5
Smeltepunkt/frysepunkt (°C): 0
Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval (°C): >34
Dekomponeringstemperatur (°C): Ikke bestemt
Flammepunkt (°C): Ikke bestemt
Fordampningshastighed: Ikke bestemt
Anteendelighed (fast stof, luftart): Ikke relevant for veeske
Ovre/nedre anteendelses- eller eksplosionsgranser (vol-%): Ikke bestemt
Damptryk (hPa, 20°C): Ikke bestemt
Dampmassefylde (luft=1): Ikke bestemt

Relativ massefylde (g/cm’, 20°C): 1

Opleselighed: Fuldsteendig blandbar med vand
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand, Log K: Ikke bestemt
Selvantandelsestemperatur (°C): Ikke bestemt
Viskositet: Ikke bestemt
Eksplosive egenskaber: Ikke relevant
Oxiderende egenskaber: Ikke relevant

9.2. Andre oplysninger:

VOC-indhold (%): 0

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet:

Kraftig opvarmning.

10.2. Kemisk stabilitet:

Stabilt ved de anbefalede opbevaringsbetingelser — se punkt 7.
10.3. Risiko for farlige reaktioner:

Kan reagere med baser og tungmetaller.

10.4. Forhold, der skal undgas:

Undga kraftig opvarmning.

10.5. Materialer, der skal undgas:

Baser og alkalimetaller.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter:

Ved brand eller kraftig opvarmning afgives meget giftige gasser: Carbonoxider og &tsende hydrogenfluorid.
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PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger:

Fareklasse Data (Flussyre) Test Datakilde
Akut toksicitet:
Inhalation LCs, (damp, rotte) = 1,4 mg/m’/1t Ikke oplyst | ECHA diss
Dermal LDL, (mus) = 500 mg/kg Ikke oplyst | [UCLID
Oral LDs, (rotte) < 57 mg/kg Ikke oplyst | Leverander
Atsning/irritation: | Ztser huden, kanin OECD 404 | ECHA diss
Ztser gjnene, kanin OECD 405 | ECHA diss
Sensibilisering: Ingen tilgaengelige data - -
CMR: Ingen tegn pa carcinogenicitet og mutagenicitet Ikke oplyst | ECHA diss
Sandsynlige eksponeringsveje: Lunger, hud og mavetarmkanal.
Symptomer:

Indénding:  Dampe kan @tse luftvejene med halssmerter, hoste, svien, &ndened og ildebefindende. Desuden
risiko for havelse af slimhinder i struben og vaeskeudsivning i lungerne (lungesdem) med heraf besvaret
vejrtrekning samt blalig misfarvning af hud og slimhinder. Var opmarksom pa, at symptomer (dndenod)
kan opsta flere timer efter pavirkningen.

Hud: Ztsning med redme, evt. bleredannelse og smerter. Kan medfere sér og vaevsskader. Flussyre kan optages
gennem huden og medfore symptomer, som beskrevet under Indanding.
Smerterne kan vare forsinkede i op til 24 timer.

Qjne: Virker @tsende med risiko for radme, smerter og tdgesyn, alvorlige gjenskader og blindhed.

Indtagelse:  Virker &tsende med smerter i mund, svelg, spiserer og mavetarmkanal samt kvalme, opkastning, koldsved og
krampe. Risiko for vavsskader og perforering af spiserer/mavesak. Efter optagelse ses symptomer som ved
”Indénding”.

Kroniske

virkninger:  Flussyre pavirker calciummetabolismen ved at binde calcium og magnesium. Som folge heraf kan der opsta
calciummangel med pavirkning af knogler, kramper og hjertesvigt. Langvarig eller gentagen hudpévirkning kan
fremkalde lokal forstyrrelse af blodforsyningen med symptomer som bléfarvning af hudpartier og i meget
sjeldne tilfeelde koldbrand. Ofte er sér langsomt helende. Kan udvikle fluorose ved lave doser.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

12.1. Toksicitet:

Akvatisk | Data (Flussyre) Test (Medie) Datakilde
Fisk Ingen tilgaengelige data - -

Krebsdyr | ECsy (Daphnia magna, 48h) = 137 mg/l (Oxalsyre) Ikke oplyst (FW) IUCLID
Alger 1Cs0 (Alger, 72t) = 2 mg/1 Ikke oplyst ECHA diss.

12.2. Persistens og nedbrydelighed:

Flussyre diisocierer i vand og danner H™ og F~ ioner.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale:

Flussyre: Log K, < 1 - Ingen signifikant bioakkumulering.

12.4. Mobilitet i jord:

Ingen data.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering:

Indholdsstofferne er ikke PBT/vPvB iht. kriterierne i REACH bilag XIII.
12.6. Andre negative virkninger:

Store mangder phosphat i miljeet kan fore til overgedskning, der medferer oget algevakst og iltsvind. Produktet kan forrykke
okosystemernes pH-balance.

PUNKT 13: Forhold vedrerende bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling:
Kemikaliet skal betragtes som farligt affald. Benyt alternativt den kommunale indsamlings- og athentningsordning.

Kemikalieaffaldsgruppe: EAK-kode:
H 18 01 06
H/Z 15 02 02 (absorptionsmiddel forurenet med produktet)
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PUNKT 14: Transportoplysninger

14.1. UN-nr.: 1790

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name): FLUSSYRE, 5%

14.3. Transportfareklasse(r): 8+6.1

14.4. Emballagegruppe: II

14.5. Miljefarer: Nej

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren: Ingen.

14.7. Bulktransport i henhold til bilag IT1 i MARPOL 73/78 og IBC-koden: Ikke relevant.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Seerlige bestemmelser/szerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og milje:
Ma ikke bruges af unge under 18 ar (jf. dog Arbejdstilsynets bek. om unges arbejde).

Medicinsk udstyr (93/42/EQF) er undtaget fra klassificering og faremeerkning iht. CLP (1272/2008).

Anden maerkning:

Produktet skal merkes iht. regler fastsat i Radets direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EQF: Klasse 1.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering:

Ingen CSR.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Meerkningselementer EU (1999/45):

Giftig Ztsende

Indeholder: Flussyre 5%
R 23/24/25:  Giftig ved indénding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

R 34: Atsningsfare.

S 26: Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og laeege kontaktes.

S 36/37/39:  Brug sarligt arbejdstej, egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskaerm.

S 45: Ved ulykkestilfelde eller ved ildebefindende er omgaende l&gebehandling nedvendig; vis etiketten,

hvis det er muligt.
Faresaetninger angivet under punkt 2 og 3:
R 23/24/25:  Giftig ved indanding, ved hudkontakt og ved indtagelse.
R 26/27/28:  Meget giftig ved indanding, ved hudkontakt og ved indtagelse.
R 34: Ztsningsfare.
R 35: Alvorlig @tsningsfare.
H300+H330: Livsfarlig ved indtagelse og ved indanding.
H301+H331: Giftig ved indtagelse og ved indanding.

H310: Livsfarlig ved hudkontakt.
H314: Forarsager svare forbraendinger af huden og gjenskader.
Forkortelser:

At. = Arbejdstilsynet

CMR = Carcinogenicitet, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet.

CSR = Chemical Safety Report (Kemikaliesikkerhedsrapport)

DNEL = Derived No-Effect Level (Udledt nuleffektniveau)

ECsy = Effect Concentration 50 % (Effektkoncentration 50 %)

FW = Fresh Water (Ferskvand)

LDs, = Lethal Dosis 50 % (Dedelig dosis 50 %)

PBT = Persistent, Bioaccumulative, Toxic (Persistent, bioakkumulerende, giftig)

PNEC = Predicted No-Effect Concentration (Beregnet nuleffektkoncentration)

vPvB = very Persistent, very Bioaccumulative (Meget persistent, meget bioakkumulerende)
Litteratur:

ECHA diss. = REACH Registreringsdossier fra ECHA's hjemmeside.

TUCLID = International Uniform ChemicalL Database Information (International database med info. om kemiske stoffer)
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PUNKT 16: Andre oplysninger (fortsat)

Radgivning om oplaering/instruktion:

Produktet mé kun anvendes af personer, som ngje er instrueret i arbejdets udferelse og som har kendskab til indholdet i dette
sikkerhedsdatablad.

Yderligere oplysninger:

Udarbejdet ud fra de oplysninger, der var til rddighed for Altox a/s d.27.12.2013.

ZEndringer siden forudgéende version:

Ikke relevant

Udarbejdet af: Altox a/s - Tonsbakken 16-18 - 2740 Skovlunde - TIf. 38 34 77 98 - Fax 38 34 77 99 / BN — kvalitetskontrol PW
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