Pulpdent Corporation Revision Date: August 1, 2026
EN - Safety Data Sheet
Trade Name: PULPDENT KOOL-DAM

1.0 Commercial Product Name and Supplier
1.1 Commerecial product name / designation Kool-Dam Heatless Liquid Dam & Block Out Resin
1.2 Application / Use Dental material for use by dental professional only.
122 SIC 851 Human health activity
123 Use Category 55
1.3 Manufacturer
Pulpdent Corporation Telephone: 1 617 926-6666, Fax: 617 926-6262
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Email: Pulpdent@pulpdent.com
Watertown, MA 02472 USA
1.4 Emergency Telephone Number 1-800-535-5053 (24 Hour / USA)
1.5 Authorized European Representative Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
UK Responsible Person Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE United Kingdom
CH Authorized Representative MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
2.0 Hazards ldentification
2.1 Classification Irritant.
211 Classification according to Regulation (EC) Hazard Class Hazard Categor Hazard Statement
No 1272/2008 [CLP] Eye irritation 2 H319
STOT SE 3 H335
Skin irritation 2 H315
Skin sensitization 1 H317
22 GHS Label Elements

Hazard Pictograms

&

Signal Word: WARNING

Restricted to use by dental professional only.

Hazard Statements

H319: Eye irritation. 2. May cause eye irritation.

H335: STOT SE. 3. May cause respiratory irritation.

H315: Skin irritation. 2. May cause skin irritation.

H317: Sensitization. 1. May cause an allergic skin reaction.

Precautionary Statements
P261: Avoid breathing vapor.
P280: Wear protective gloves and eye protection

P305+P351+P338: If in eyes, rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if present and easy to
do - continue rinsing.

P337+P317: If eye irritation persists, get medical help.
P302+P352: If on skin, wash with plenty of soap and water.
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P333+P317: If irritation or rash occurs, get medical help.
P410+P411: Protect from sunlight. Store at temperature not exceeding 27°C / 80°F.

Revision Date: August 1, 2026

3.0 Composition

3.1 Chemical characterization of the preparation Aliphatic and Polyurethane Dimethacrylate Oligomer / Monomer in a

light-cured, glass-filled paste.

3.2 Hazardous ingredients *Exact concentrations withheld due to trade secret claim made in accordance with Osha Standards Appendix
Do § 1910.1200*

CAS Number | Name of the Ingredient | Concentration Classification per Regulation
(EC) No.1272/2008 (CLP)
Proprietary | Aliphatic and *55-65% Eye irritation, 2, H319
Polyurethane STOT SE 3, H335
Dimethacrylate Skin irritation, 2, H315
Oligomer / Monomer Skin sensitization, 1, H317
112945-52-5 | Amorphous silica 5% Eve irritation, 2, H319
STOT SE 3, H335
Skin irritation, 2, H315

4.0 First Aid Measures

4.1 General Information Minimal health hazard under normal conditions of use. May be irritating to
eyes, respiratory system and skin on contact. Prolonged or repeated contact
with Oligomer / Monomer may cause sensitization. Show this safety data
sheet to medical personnel. Get medical attention in case of uncertainty.

4.2 Inhalation Move to fresh air. If necessary, administer oxygen / artificial respiration; seek
medical attention.

43 Skin Contact Take off contaminated clothing. Wash skin thoroughly with soap and water
for 15 minutes.

4.4 Eye Contact Keep eyelids apart and flush with running water for 15+ minutes. Get
medical attention.

45 Ingestion Rinse mouth with water. Do not induce vomiting. Get immediate medical
attention. May be irritating to mucous membranes. Never give anything by
mouth to an unconscious person.

4.6 Precautions for first responders Ventilate the area. Wear eye and skin protection.

4.7 Information for physicians

Symptoms Irritation or redness in eyes, throat or on skin.

Hazards May be irritating to eyes, respiratory system and skin. May cause
sensitization by skin contact.

Treatment As above under First Aid.

5.0 Fire Fighting Measures

5.1 Suitable extinguishing media Carbon dioxide, dry chemical, alcohol foam or water fog. Water spray may
be used to keep fire exposed containers cool.

5.2 Extinguishing media to avoid Do not use direct water stream

5.3 Special exposure hazards in a fire Heat may cause polymerization with rapid release of energy.
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Revision Date: August 1, 2026

54 Special protective equipment for fire- A self-contained breathing apparatus should be worn by fire fighting

fighters personnel.

6.0 Accidental Release Measures

6.1 Personal precautions Ventilate area. Wear safety glasses, gloves, and lab coat.

6.2 Environmental precautions Contain spilled material. Follow all government regulations.

6.3 Method for clean up Absorb or wipe up spill with suitable material (paper towels or cloths). Collect
for disposal in a covered container. Wash area of spill with alcohol or soap
and water.

7.0 Handling and Storage

7.1 Handling For use only by dental professionals. Follow good hygiene practices.
Remove applicator tip from syringe and recap immediately after use. Keep
light-cured materials shaded from intense light sources.

7.2 Storage Store tightly capped in original container at cool room temperature (<25°C).
Avoid direct light, sources of ignition, extremes of temperature (>27°C/80°F,
<5oC/400F). Shelf life for unopened product is two years from date of
manufacture, provided that the material has been stored properly.

7.3 Specific uses Dental material

8.0 Exposure Controls / Personal Protection

8.1 Exposure limit values PEL: Not established. TLV: Not established.

8.2 Exposure controls

8.2.1 Occupational exposure controls No special equipment required under normal conditions of use.

8.2.1.1 Respiratory protection Good general ventilation is sufficient to control any airborne vapors..

8.2.1.2 Hand protection No special requirements other than the usual surgical gloves.

8.2.1.3 Eye protection No special requirements other than the usual safety glasses.

8.2.1.4  Skin protection Good personal hygiene and safety practices; lab coat.

8.2.1.5 Other controls Emergency eye wash fountain should be available. Wash hands after use.

8.2.2 Environmental exposure controls Follow all government regulations. Cure material before disposing.

9.0 Physical and Chemical Properties

9.1 Characteristics

9.141 Appearance /Color / Physical state Light blue gel

9.1.2 Odor Faint, characteristic

9.2 Important health, safety and environmental information

9.2.1 pH Not determined

9.22 Boiling point Not determined

9.2.3 Flash point Not determined

9.24 Flammability (solid, gas) Not applicable

9.2.5 Explosive properties Not applicable
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9.26 Oxidizing properties Not determined

9.2.7 Vapor pressure <1mmHg/133Pa/ld: B

9.2.8 Specific gravity 1.290

9.29  Solubility in water Nil

9.210  Partition coefficient Not determined

9.211  Viscosity Not determined

9.2.12  Vapor density Not determined

9.213  Evaporation rate Not determined

10.0 Stability and reactivity

10.1 Conditions to avoid Temperature extremes (>80°F / 27°C, <40°F/ 5°C), intense light, contamination.

10.2 Materials to avoid Reducing and oxidizing agents, peroxides, amines.

10.3 Hazardous decomposition products Under fire conditions and with amounts far greater than that supplied in this
product, hazardous polymerization may occur with heat build- up, release of
carbon monoxide, carbon dioxide, oxides of nitrogen.

10.4 Further information Polymerization will occur when exposed to direct light.

11.0 Toxicological information

11.1 Acute toxicity Not toxic. Minimal health hazard in the quantities present in this product and
under normal conditions of use.

11.2 Irritation and corrosiveness May be irritating to eyes, mucous membranes or skin on contact or with
prolonged exposure.

11.3 Sensitization May be sensitizing. Prolonged or frequent skin contact may cause allergic skin
reactions in some susceptible individuals.

11.4 Sub-acute, sub-chronic and prolonged Prolonged and/or frequent skin contact may cause allergic skin reactions in

toxicity susceptible individuals. Prolonged exposure to large amounts (more than in this
product) of this material may cause eye and respiratory irritation.

11.5 Carcinogenicity, Mutagenicity, None known

Reproductive Toxicity

11.6 Empirical data Not available

11.7 Clinical experience Kool-Dam has been used safely and effectively in the US and internationally for
about 10 years with no reports of adverse events.

12.0 Ecological Information

12.1 Ecotoxicity To the best of our knowledge, polymerized material is inert. No other information
is available. Follow all government regulations.

13.0 Disposal Considerations

13.1 Regulations Follow all local and national government regulations in disposing material or
contaminated packaging.

14.0 Transport Information

141 Restrictions None. Not regulated by IATA.
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15.0 Regulatory Information

15.1 EU Class | medical devices under the Medical Devices Regulation (EU) 2017/745

15.2
15.3

US FDA
Health Canada

Class | medical device

Class Ill medical device

16.0

Other information

16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

16.6

Hazard Statements

Precautionary Statements

Restrictions on use

Further information

Sources of key data

Information which has been added,
deleted or revised.

H319: Eye irritation. Hazard category 2.

H335: Specific Target Organ Toxicity - Single exposure; hazard
category. 3. Respiratory tract irritation.

H315: Skin irritation. Hazard category 2.

H317: Skin Sensitization. Hazard category 1.

P261: Avoid breathing vapor.

P280: Wear protective gloves and eye protection

P305 + P351+P338: If in eyes, rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses if present and easy to do - continue
rinsing.

P337 + P317: If eye irritation persists, get medical help.

P302 + P352: If on skin, wash with plenty of soap and water.

P333 + P317: If irritation or rash occurs, get medical help.

P410 + P411: Protect from sunlight. Store at temperature not
exceeding 27°C / 80°F.

Pulpdent products are to be sold to and used by dental professionals
only.

The information presented herein is believed to be factual as it has been
derived from the works of persons believed to be qualified experts.
However, nothing contained in this information is to be taken as a
warranty or representation for which Pulpdent Corporation bears legal
responsibility. The user should review any recommendations in the
specific context of the intended use to determine whether they are
appropriate.

National Institute for Occupational Safety (NIOSH)

US Occupational Safety and Health Administration (OSHA)

Eur-Lex European Union Law: Regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP),
Regulation (EU) No 487/2013 and Regulation (EC) No. 1907/2006
(REACH).

European Chemicals Agency Guidance on the compilation of safety
data sheets Version 4.0 April 2020

This Safety Data Sheet has been revised to meet the requirements of
the GHS SDS format, Regulations (EC) No. 487/2013 (CLP), , (EC) No.
1907/2006 (REACH) and ECHA Version 4.0 April 2020.
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ES - Hoja de datos de seguridad

Nombre commercial: PULPDENT KOOL-DAM

fecha de revision: 1 de agosto de 2026

1.0 Nombre del producto comercial y proveedor
1.1 Nombre del producto commercial / designacion ~ Kool-Dam Heatless Liquid Dam & Block Out Resin
1.2 Aplicacion / uso Material dental para uso exclusivo de profesionales dentales.
122 SIC 851 actividad de salud humana
123 Categoria de uso 55
1.3 Fabricante
Pulpdent Corporation e )
80 Oakland Street, P.0. Box 780 Eelef?n§.|1 d617 926-|6E;66 | Fax: 1 617 926-6262
Watertown, MA 02472 USA mail: Pulpdent@pulpdent.com
1.4 NUmero telefénico de emergencia 1-800-535-5053 (24 Hour / USA)
15 Representante europeo autorizado Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
. . Advena Ltd.
Persona responsable del Reino Unido Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE
United Kingdom
, MedEnvoy Switzerland
Ch Representante Autorizado Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
2.0 Identificacion de los peligros
2.1 Classificacion Irritante.
211 Clasificacion segun el Reglamento (CE) Nivel de riesgo Categoria de peligro  Indicacion de peligro
No 1272/2008 [CLP] Irritacion ocular 2 H319
STOT SE 3 H335
Irritacién de la piel 2 H315
Sensibilizacion de la 1 H317
piel
2.2 Elementos de la etiqueta GHS

Pictogramas de peligros

O

Palabra de advertencia: advertencia

Restringido para su uso por profesionales dentales.

Indicacion de peligro:

H319: Irritacion ocular. 2. Puede causar irritacion ocular.

H335: STOT SE. 3. Puede causar irritacidn respiratoria.

H315: Irritacion de la piel. 2. Puede causar irritacion de la piel.

H317: Sensibilizacion. 1. Puede causar una reaccion alérgica en la piel.

Consejos de prudencia
P261: Evitar respirar los vapores.
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ES - Hoja de datos de seguridad

Nombre commercial: PULPDENT KOOL-DAM

P280: Usar guantes protectores y proteccion ocular.

P305 + P351+P338: Si esta en los ojos, enjuague cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitese los lentes de
contacto si los tiene y es facil de hacer: continie enjuagando.

P337 + P317: Sila irritacién ocular persiste, obtenga ayuda médica.

P302 + P352: Si esta en la piel, lave con abundante agua y jabén.

P333 + P317: Si se produce irritacion o erupcion, obtenga ayuda médica.

P410 + P411: Proteger de la luz solar. Almacene a una temperatura que no exceda los 27°C / 80°F.

fecha de revision: 1 de agosto de 2026

3.0 Composicion

3.1 Caracterizacion quimica de la preparacion: Oligémero / monoémero de dimetacrilato de alifatico y poliuretano en una

pasta rellena de vidrio curada a la luz.

3.2 Ingredientes peligrosos *Las concentraciones exactas se mantienen en reserva debido a una reclamacion de secreto
comercial realizada de conformidad con el Apéndice D de las Normas OSHA, seccion 1910.1200

Numero CAS | Nombre del ingrediente | Concentracion | Clasificacion segin el Reglamento
(CE) No.1272 / 2008 (CLP).
Propriedad | Oligémero / monémero *55-65% Irritacion ocular, 2, H319
de dimetacrilato alifatico STOT SE 3, H335
y poliuretano / Irritacion de la piel, 2, H315
mondmero Sensibilizacion de la piel,1, H317
112945-52-5 | Silice amorfa 5% Irritacion ocular, 2, H319
STOT SE 3, H335
Irritacidn de la piel, 2, H315

4.0 Medidas de primeros auxilios

4.1 Informacién general Peligro minimo para la salud en condiciones normales de uso. Puede ser
irritante para los 0jos, el sistema respiratorio y la piel en contacto. El contacto
prolongado o repetido con Oligémero / Monémero puede causar sensibilizacion.
Mostrar esta ficha de datos de seguridad al personal médico. Obtener atencion
médica en caso de incertidumbre.

4.2 Contacto visual Muévase al aire fresco. Si es necesario, administrar oxigeno / respiracién
artificial; buscar atencion médica

43 Contacto con la piel Quitarse la ropa contaminada. Lavar la piel con abundante agua y jabén durante
15 minutos.

4.4 Ingestion Mantenga los parpados separados y enjuague con agua corriente por mas de
15 minutos. Obtener atencién médica.

4.5 Inhalacion Enjuagar la boca con agua. No induzca el vomito. Obtenga atencién médica
inmediata. Puede ser irritante para las membranas mucosas. Nunca le dé nada
por via oral a una persona inconsciente.

4.6 Precauciones para los primeros Ventilar el area. Usar proteccion para los ojos y la piel.

respondedores
4.7 Informacién para médicos

Los sintomas

Peligros

Tratamiento

Irritacion o enrojecimiento en los ojos, garganta o en la piel.

Puede irritar los ojos, el sistema respiratorio y la piel. Puede provocar
sensibilizacién por contacto con la piel.

Como se indica arriba bajo primeros auxilios.
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ES - Hoja de datos de seguridad

fecha de revision: 1 de agosto de 2026

Nombre commercial: PULPDENT KOOL-DAM

5.0 Medidas de lucha contra incendios

51 Medios de extincién adecuados Didxido de carbono, polvo quimico seco, espuma de alcohol o niebla de agua.
Se puede usar agua pulverizada para mantener frescos los recipientes
expuestos al fuego.

5.2 Medios de extincion para evitar. No use chorro de agua directo.

53 Riesgos especiales de exposicion en un  El calor puede causar polimerizacién con rapida liberacién de energia.

incendio.

54 Equipo de proteccion especial para los Un equipo de respiracién autbnomo

bomberos

6.0 Medidas de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales Ventilar el area. Use gafas de seguridad, guantes y bata de laboratorio.

6.2 Precausiones ambientales Contiene material derramado. Siga todas las regulaciones gubernamentales

6.3 Método de limpieza Limpie el derrame con material adecuado (toallas de papel o pafios). Recoger
para su eliminacion en recipiente tapado. Lave el lugar del derrame con alcohol
0 jabon y agua.

7.0 Manipulacién y almacenamiento

7.1 Manejo Para uso exclusivo de profesionales dentales. Siga las buenas practicas de
higiene. Retire la punta del aplicador de la jeringa y vuelva a tapar
inmediatamente después de usarla. Mantenga los materiales curados a la luz a
la sombra de las fuentes de luz intensa.

7.2 Almacenamiento Almacene herméticamente tapado en su envase original a temperatura
ambiente fresca (<25 ° C). Evite la luz directa, fuentes de ignicion, temperaturas
extremas (> 270C / 800F, <50C / 400F). La vida 0til del producto sin abrir es de
dos afios a partir de la fecha de fabricacién, siempre que el material se haya
almacenado correctamente.

7.3 Usos especificos Material dental

8.0 Controles de exposicion / proteccion personal

8.1 Valores limite de exposicion PEL: No establecido. TLV: No establecido.

8.2 Controles de expocicion

8.2.1 Controles de exposicién ocupacional No se requieren equipos especiales en condiciones normales de uso.

8.2.1.1 Proteccion respiratoria Una buena ventilacion general es suficiente para controlar los vapores en el
aire.

8.2.1.2  Proteccion de mano No hay requisitos especiales distintos de los guantes quirurgicos habituales.

8.2.1.3  Proteccion para los 0jos No hay requisitos especiales que no sean las gafas de seguridad habituales.

8.2.1.4 Proteccion de la piel Buenas practicas de higiene y seguridad personal; bata de laboratorio.

8.2.1.5 Otros controles La fuente de lavado de ojos de emergencia debe estar disponible. Lavarse las
manos después del uso.

8.2.2 Controles de exposicion ambiental. Siga todas las regulaciones del gobierno. Curar el material antes de desecharlo.

9.0 Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Caracteristicas
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ES - Hoja de datos de seguridad

Nombre commercial: PULPDENT KOOL-DAM

fecha de revision: 1 de agosto de 2026

9.141 Apariencia / Color / Estado fisico Gel azul claro

9.1.2 Olor Débil, caracteristico

9.2 Importante informacién sobre salud, seguridad y medio ambiente.

9.2.1 pH No determinado

9.2.2 Punto de ebullicién No determinado

9.2.3 Punto de inflamabilidad No determinado

9.24 Inflamabilidad (sélido, gas) Not aplica

9.25 Propiedades explosivas Not aplica

9.2.6 Propiedades oxidantes No determinado

9.2.7 Presidn de vapor <1mmHg/133Pa/ld: B

9.28 Gravedad especifica 1.290

9.29 Solubilidad en agua Nil

9.210 Coeficiente de particion No determinado

9.211  Viscosidad No determinado

9.212  Densidad del vapor No determinado

9.213  Tasa de evaporacion No determinado

10.0 Estabilidad y reactividad

10.1 Condiciones para evitar Temperatura extrema (> 80oF / 270C, <400F / 50C), luz intensa,
contaminacion.

10.2 Materiales para evitar Agentes reductores y oxidantes, perdxidos, aminas.

10.3 Productos de descomposicion peligrosos  En condiciones de incendio y con cantidades mucho mayores que las
suministradas en este producto, puede producirse una polimerizacién
peligrosa con la acumulacién de calor, la liberacion de monoxido de
carbono, dioxido de carbono y éxidos de nitrdgeno.

10.4 Mas informacion La polimerizacion ocurrird cuando se exponga a la luz directa.

11.0 Informacion Toxicoldgica

111 Toxicidad aguda No es toxico. Peligro minimo para la salud en las cantidades presentes en
este producto y en condiciones normales de uso.

11.2 Irritacion y corrosividad. Puede irritar los ojos, las membranas mucosas o la piel en contacto o con
la exposicion prolongada.

11.3 Sensibilizacién Puede ser sensibilizante. El contacto prolongado o frecuente con la piel
puede causar reacciones alérgicas en la piel en algunas personas
susceptibles.

11.4 Toxicidad subaguda, subcrénica y El contacto prolongado y / o frecuente con la piel puede causar reacciones

prolongada. alérgicas en la piel en personas susceptibles. La exposicion prolongada a
grandes cantidades (mas que en este producto) de este material puede
causar irritacion ocular y respiratoria.

11.5 Carcinogenicidad, mutagenicidad, Ninguno conocido

toxicidad para la reproduccion
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Nombre commercial: PULPDENT KOOL-DAM

11.6 Datos empiricos No disponible

11.7 Experiencia clinica Kool-Dam se ha utilizado de manera segura y efectiva en los EE. UU. E
internacionalmente durante aproximadamente 10 afios sin informes de
eventos adversos.

12.0 Informacién ecoldgica

121 Ecotoxiciidad Segln nuestro conocimiento, el material polimerizado es inerte. No hay
otra informacion disponible. Siga todas las regulaciones del gobierno.

13.0 Consideraciones de desecho

13.1 Regulaciones Siga todas las regulaciones gubernamentales locales y nacionales al
desechar material 0 empaque contaminado.

14.0 Informacion de transporte

14.1 Las restricciones Ninguna. No regulado por la IATA.

15.0 Informacién reglamentaria

15.1 UE Dispositivos médicos de clase | bajo MDR 2017/745.

15.2 FDA de los Estados Unidos Dispositivo medico de clase |

15.3 Salud canada Dispositivo médico de clase Il

16.0 Otra informacion

16.1 Declaraciones de peligro H319: Irritacion ocular. Categoria de peligro 2.
H335: Toxicidad especifica de drganos diana - Exposicion unica;
categoria de peligro. 3. Irritacion de las vias respiratorias.
H315: Irritacidn de la piel. Categoria de peligro 2.
H317: Sensibilizacién De La Piel. Categoria de peligro 1.

16.2 Consejos de prudencia P261: Evitar respirar los vapores.
P280: Usar guantes protectores y proteccion ocular.
P305 + P351+P338: Si esta en los ojos, enjuague cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitese los lentes de contacto si los tiene
y es facil de hacer: continGe enjuagando.
P337 + P317: Si la irritacién ocular persiste, obtenga ayuda médica
P302 + P352: Si est4 en la piel, lave con abundante agua y jabdn.
P333 + P317: Si se produce irritacion o erupcion, obtenga ayuda médica
P410 + P411: Proteger de la luz solar. Aimacene a una temperatura
que no exceda los 27°C / 80°F.

16.3 Restricciones de uso Los productos Pulpdent deben ser vendidos y utilizados Unicamente por
profesionales dentales.

16.4 Mas informacion Se cree que la informacidn presentada en este documento es objetiva,
ya que se ha derivado de los trabajos de personas que se cree que son
expertos calificados. Sin embargo, nada de lo contenido en esta
informacion debe tomarse como garantia o representacion por la cual
Pulpdent Corporation asume la responsabilidad legal. El usuario debe
revisar las recomendaciones en el contexto especifico del uso previsto
para determinar si son apropiadas.

16.5 Fuentes de datos clave Instituto Nacional de Seguridad Laboral (NIOSH)
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Nombre commercial: PULPDENT KOOL-DAM

Administracion de Seguridad y Salud Laboral de los Estados Unidos
(OSHA)

Eur-Lex Legislacion de la Unién Europea: Reglamento (CE) n.°
1272/2008 (CLP), Reglamento (UE) n.° 487/2013 y Reglamento (CE) n.°
1907/2006 (REACH).

Guia de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas para
la elaboracion de fichas de datos de seguridad Version 4.0 Abril de

2020
16.6 Informacion que ha sido afiadida, Esta hoja de datos de seguridad se ha revisado para cumplir con los
eliminada o revisada. requisitos del formato SDS del SGA, los Reglamentos (CE) n.° 487/2013
(CLP), (CE) n.° 1907/2006 (REACH) y la versiéon 4.0 de la ECHA de abril
de 2020.
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Pulpdent Corporation
FR - Fiche de sécurité

Nom commercial: PULPDENT KOOL-DAM

Date de révision: 1 aoiit 2026

1.0 Nom Commercial et Fabricant
1.1 Nom commercial Kool-Dam Heatless Liquid Dam & Block Out Resin
1.2 Application Matériel Dentaire — Usage réservé exclusivement aux dentistes
122 SIC 851 Activité sur la santé humaine
1.2.3  Catégorie 55
1.3 Fabricant
Pulpdent Corporation Téléphone: 1 617 926-6666 / Fax: 1 617 926-6262
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Email: Pulpdent@pulpdent.com
Watertown, MA 02472 USA
1.4 Téléphone en cas d’'urgence 1-800-535-5053 (24 heures / USA)
ORFILA - centre anti-poison 0145425959 www.centres-antipoison.net
15 Représentant Européen agréé Advena Limited
Tower Buisness Centre, 2" Floor
Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
Personne responsable au Royaume-Uni Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE United Kingdom
CH Représentant autorisé MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
2.0 Mentions de danger
21 Classification
2141 Classification selon la réglementation Classe de danger Catégorie de Mention de danger
(EC) No. 1272/2008 [CLP] danger
Irritation cutanée 2 H315
Irritation des yeux 2 H319
STOT SE Voies respiratoires 3 H335
Allergie cutanée 1 H317
2.2 GHS Etiquetage

Pictogrammes de danger

&

Mot Signal: Attention

Usage réservé exclusivement aux dentistes

Mentions de danger:

H315: Provoque une irritation cutanée. Catégorie 2
H319: Provoque une sévere irritation des yeux. Catégorie 2
H335: STOT SE Peut irriter les voies respiratoires. Catégorie 3
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H317: Allergies. 1. Peut provoquer une réaction cutanée allergique.

Conseils de prudence

P261: Eviter de respirer les vapeurs.

P280: Porter des gants de protection et des lunettes de protection

P305 + P351+P338: En cas de contact avec les yeux, rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Retirez les
lentilles de contact si elles sont présentes et faciles a faire - continuez a rincer.

P337 + P317: Si l'irritation oculaire persiste, obtenir une aide médicale .

P302 + P352: En cas de contact avec la peau, laver abondamment a l'eau et au savon.

P333 + P317: En cas d'irritation ou d'éruption cutanée, obtenir une aide médicale.

P410 + P411: Protéger du rayonnement solaire.Conserver a une température ne dépassant pas 27°C / 80°F.

3.0 Composition
3.1 Caractéristiques chimiques Oligomere / Monomére de diméthacrylate aliphatique et polyuréthane
dans une pate de verre photopolymérisable.
adi L trati t t pas divulgué ison d' dication d t
32 Ingrédients dangereux commerda fateconformément & amnexe D defanorme OSHA, arice 19101200
Numéro | Nom de l'ingrédient | Concentration | Classification selon la réglementation
CAS (EC) No.1272/2008 (CLP)
Propriétaire | Oligomere / *55-65% Irritation oculaire, 2, H319
Monomére de STOT SE 3, H335
diméthacrylate Irritation cutanée, 2, H315
aliphatique et Allergie cutanée, 1, H317
polyuréthane
112945-52- | Silice amorphe 5% Irritation oculaire, 2, H319
5 STOT SE 3, H335
Irritation cutanée, 2, H315

4.0 Premiers secours

4.1 Informations générales Peut étre irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau. Eviter le contact
avec les yeux et la peau. Ne pas inhaler les vapeurs. Le contact prolongé ou répété
avec l'oligomére / le monomére peut provoquer une sensibilisation. Montrer cette
fiche de données de sécurité au personnel médical. Consulter un médecin en cas
d'incertitude.

42 Contact avec les yeux Séparer les paupiéres; rincer abondamment a I'eau courante pendant 15 minutes
minimum. Solliciter une aide médicale.

43 Contact avec la peau Enlever tout habit contaminé. Enlever le produit visible sur la peau. Rincer
immédiatement la peau a 'eau courante. Solliciter une aide médicale en cas
d'irritation persistante.

4.4 Ingestion Rincer la bouche a I'eau. Ne pas faire vomir sauf sous injonction d'un médecin.
Faire boire beaucoup d’eau pour diluer. En cas d’ingestion d’'une grande quantité,
chercher l'avis d'un médecin. Ne jamais faire avaler quoi que ce soit a une
personne inconsciente.

4.5 Inhalation Déplacer la personne a lair frais. Si nécessaire, commencer la respiration
artificielle et/ou donner de I'oxygene et solliciter un aide médicale.

4.6 Précautions a prendre par les premiers ~ Ventiler la zone. Porter une protection pour les yeux et la peau.

intervenants
4.7 Information pour les médecins
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Symptémes

Dangers

Traitement

Date de révision: 1 aoiit 2026

Irritation, douleur ou rougeurs des yeux, de la peau ou des muqueuses.

Peut étre irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau. Peut entrainer
une sensibilisation par contact avec la peau.

Voir ci-dessus.

5.0 Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Moyens d’extinction appropriés Dioxyde de carbone, produit chimique sec, mousse d'alcool ou eau pulvérisée. De
I'eau pulvérisée peut étre utilisée pour garder frais les contenants exposés au feu.

5.2 Moyens d’extinction a éviter Ne pas utiliser le jet d'eau direct.

5.3 Dangers spécifiques en cas La chaleur peut causer une polymérisation.

d'exposition lors d'incendie

54 Equipement de protection pour les Appareil de protection respiratoire autonome avec masque intégral et tenue

pompiers compléte de protection.

6.0 Précautions en cas de dispersion

accidentelle

6.1 Précautions individuelles Ventiler la zone. Porter des lunettes de sécurité, des gants et une blouse de
laboratoire.

6.2 Précautions pour I'environnement Contenir le produit déversé. Suivre toutes les réglementations gouvernementales.

6.3 Méthode de nettoyage Utiliser des serviettes en papier humides pour essuyer. Laver la zone avec du
détergent et de 'eau. Placer le produit ramassé et les papiers absorbants dans un
conteneur fermé.

7.0 Manipulation et stockage

7.4 Manipulation A étre utilisé exclusivement par des dentistes. Porter des gants et des lunettes de
sécurité; se laver les mains aprés chaque utilisation. Eviter toute exposition non-
nécessaire. Suivre de bonnes pratiques d’hygiéne.

7.2 Stockage Conserver hermétiquement fermé dans le récipient d'origine a température
ambiante fraiche (<25°C). Eviter la lumiére directe, les sources d'inflammation, les
températures extrémes (> 27°C / 80°F, < 5°C / 40°F). La durée de conservation
du produit non ouvert est de deux ans a compter de la date de fabrication, a
condition que le matériel soit stocké correctement.

7.3 Utilisations spécifiques Matériau dentaire

8.0 Controles d’exposition / Protection personnelle

8.1 Valeur limite d’exposition PEL : Non-établi  TLV : Non-établi

8.2 Contréles d’exposition

8.2.1 Contrdles d'exposition professionnelle Aucun équipement spécial requis dans des conditions normales d'utilisation.

8.2.1.1  Protection contre les inhalations Une bonne ventilation générale suffit pour contrbler les vapeurs.

8.2.1.2 Protection des mains

8.2.1.3  Protection des yeux

Des gants chirurgicaux. Pas d’équipement spécial supplémentaire nécessaire.

Des lunettes de sécurité. Pas d’équipement spécial supplémentaire nécessaire.
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8.2.1.4  Protection de la peau De bonnes pratiques d’hygiéne personnelle et de sécurité. Porter une blouse de
laboratoire.

8.2.1.5 Autres protections Une station de ringage d'urgence des yeux. Se laver les mains aprés usage.

8.2.2 Contréle de I'exposition de Suivre toutes les réglementations gouvernementales. Nettoyer le matériau avant

I'environnement de disposer.

9.0 Propriétés physiques et chimiques

9.1 Caractéristiques

9.1.1 Apparence /Couleur / Etat physique Gel bleu clair

9.1.2 Odeur Caractéristique

9.2 Information importante sur la santé,

sécurité et environnement

9.21 pH Indéterminé

9.2.2 Point d’ébullition Indéterminé

9.23 Point de vaporisation Indéterminé

9.24 Inflammabilité Non applicable

9.25 Propriétés explosives Non applicable

9.26 Propriétés d’oxydation Indéterminé

9.2.7 Pression de la vapeur <1mmHg/133Pa/ld: B

9.2.8 Densité 1.290

9.2.9 Solubilité dans I'eau Nulle

9.210  Coefficient de répartition Indéterminé

9.211  \Viscosité Indéterminé

9.212  Densité de la vapeur Indéterminé

9.213  Taux d’évaporation Indéterminé

10.0 Stabilité and réactivité

10.1 Conditions & éviter Températures extrémes (> 80°F / 27°C, < 40°F / 5°C), lumiére intense,
contamination.

10.2 Matériaux a éviter Agents réducteurs et oxydants, peroxydes, amines.

10.3 Produit de décomposition dangereuse Dans des conditions d'incendie et avec des quantités supérieures a celles
fournies dans cette produit, une polymérisation dangereuse peut se
produire avec l'accumulation de chaleur et la libération de
monoxyde de carbone, dioxyde de carbone et oxydes d'azote.

10.4 Informations complémentaires La polymérisation se produira lorsqu'elle sera exposée & la lumiére
directe.

11.0 Informations toxicologiques

11.1 Toxicité sévere Pas toxique. Risque minimal pour la santé dans les quantités présentes

dans ce produit et dans des conditions normales d'utilisation.
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11.2 Irritation et corrosivité Peut étre irritant pour les yeux, les voies respiratoires, les muqueuses ou
la peau au contact ou en cas d'exposition prolongée.

11.3 Allergies Peut étre sensibilisant. Un contact prolongé ou fréquent avec la peau peut
provoquer des réactions cutanées allergiques chez certaines personnes
sensibles.

11.4 Toxicité sous-aigué, sous-chronique et Un contact prolongé et / ou fréquent avec la peau peut provoquer des

prolongée réactions cutanées allergiques chez les personnes sensibles. Une
exposition prolongée a de grandes quantités (plus que dans ce produit)
peut causer une irritation des yeux et des voies respiratoires.

11.5 Toxicité carcinogene, mutagéne et Aucun connu.

reproductive

11.6 Données empiriques Indisponible.

11.7 Expérience cliniques Kool-Dam a été utilisé de maniére sdre et efficace aux Etats-Unis et &
I'échelle internationale pendant environ 10 ans, sans aucun rapport
d'effets indésirables.

12.0 Informations écologiques

12.1 Ecotoxicité A notre connaissance, le matériau polymérisé est inerte. Aucune autre
information n'est disponible Suivre toutes les réglementations
gouvernementales.

13.0 Eliminations des déchets

131 Réglementations Suivre toutes les réglementations locales et nationales en matiére
d'élimination des emballages contaminés.

14.0 Informations relatives au transport

14.1 Restrictions Aucune. Pas de régulation.

14.2 Numéro ONU Aucune

14.3 Nom technique Non applicable

14.4 Catégorie Non applicable

Classe IATA Non applicable

15.0 Informations réglementaires

15.1 Réglementations EU Dispositif médical de classe | selon le MDR 2017/745

15.2 Réglementations US FDA Dispositif médical de classe |

15.3 Réglementations Health Canada Dispositif médical de classe Il

16.0 Autres informations

16.1 Mentions de danger H319: Irritation des yeux. Catégorie de danger 2.

H335: Toxicité spécifique pour certains organes cibles - Exposition unique;
catégorie de danger. 3. Irritation des voies respiratoires.
H315: Irritation de la peau. Catégorie de danger 2.
H317: Sensibilisation cutanée. Catégorie de danger 1.
16.2 Conseils de prudence P261: Eviter de respirer les vapeurs.

P280: Porter des gants de protection et des lunettes de protection
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16.3
16.4

16.5

16.6

Restrictions d’'usage

Informations complémentaires

Sources des principales données

Informations qui ont été ajoutées,
supprimées ou révisées.

Date de révision: 1 aoiit 2026

P305 + P351+P338: En cas de contact avec les yeux, rincer avec
précaution a l'eau pendant plusieurs minutes. Retirez les lentilles de
contact si elles sont présentes et faciles a faire - continuez a rincer.

P337 + P317: Si l'rritation oculaire persiste, obtenir une aide médicale
P302 + P352: En cas de contact avec la peau, laver abondamment a l'eau
et au savon.

P333 + P317: En cas d'irritation ou d'éruption, obtenir une aide médicale
P410 + P411: Protéger du rayonnement solaire. Conserver a une
température ne dépassant pas 27°C / 80°F.

Usage réservé exclusivement aux professionels dentaires.

Les informations présentées ici sont le travail obtenu a partir des ceuvres de
personnes censées étre des experts qualifiés. Cependant, rien dans cette
fiche n'est a prendre comme une garantie ou une représentation pour
laquelle Pulpdent Société assume la responsabilité juridique. L'utilisateur
doit examiner les recommandations dans le contexte spécifique de
['utilisation prévue pour déterminer si elles sont appropriées.

Institut national pour la sécurité au travail (NIOSH)

Administration américaine de la sécurité et de la santé au travail (OSHA)

Eur-Lex Droit de I'Union européenne : Réglement (CE) n° 1272/2008 (CLP),
Réglement (UE) n°® 487/2013 et Reglement (CE) n°® 1907/2006 (REACH).

Agence européenne des produits chimiques Guide sur I'élaboration des
fiches de données de sécurité Version 4.0 Avril 2020

Cette fiche de données de sécurité a été révisée pour répondre aux
exigences du format SDS du SGH, des réglements (CE) n° 487/2013 (CLP),
(CE) n° 1907/2006 (REACH) et de la version 4.0 de 'ECHA d'avril 2020.
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1.0 Kommerzieller Produktname und Lieferant
1.1 Kommerzieller Produktname/Bezeichnung Kool-Dam Warmefreies Fliissigdamm & Block Out Harz
1.2 Anwednung/Gebrauch Dentalmaterial, das nur von Zahnérzten verwendet werden darf.
122  SIC 851 Gesundheitliche Aktivitat
123  Verwendungskategorie 55
1.3 Hersteller
Pulpdent Corporation Telephon: 1 617 926-6666, Fax: 617 926-6262
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Email: Pulpdent@pulpdent.com
Watertown, MA 02472 USA
1.4 Notfall-Rufnummer 1-800-535-5053 (24 Stunden/USA)
1.5 Bevollmé&chtigter europaischer Vertreter Advena Limited

Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta

UK Verantwortliche Person Advena Limited
Pure Offices, Plato Close

Warwick, CV34 6WE United Kingdom

CH Verantowrtliche Person MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
2.0 Identifizierung von Gefahren
21 Klassifizierung Reizend.
211 Klassifizierung nach der Verordnung (EC) Gefahrenklasse Gefahrenkategorie Gefahrenhinweis
No 1272/2008 [CLP] Augenreizung 2 H319
STOT SE 3 H335
Hautreizung 2 H315
Hautsensibilisierung 1 H317

22 GHS Etikettenelemente
Gefahrenpiktogramme

&

Signalwort: WARNUNG

Nur fiir den Gebrauch durch zahnérztliches Fachpersonal bestimmt.
Gefahrenhinweise

H319: Augenreizung. 2. Kann Augenreizung veursachen.

H335: STOT SE. 3. Kann Reizungen der Atemwege verursachen.

H315: Hautreizung. 2. Kann Hautreizung veursachen.

H317: Sensibilisierung. 1. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Vorsorglicher Hinweis
P261: Vermeiden Sie das Einatmen von Dampfen.
P280: Tragen Sie Schutzhandschuhe und einen Augenschutz

P305+P351+P338: Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten lang vorsichtig mit Wasser ausspiilen. Entfernen Sie
Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren - spllen Sie weiter.

P337+P317: Wenn die Augenreizung anhalt, medizinische Hilfe in Anspruch nehmen
P302+P352: Bei Kontakt mit der Haut mit viel Wasser und Seife waschen.
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P333+P317: Wenn eine Reizung oder ein Ausschlag auftritt, medizinische Hilfe in Anspruch nehmen
P410+P411: Vor Sonnenlicht schiitzen. Bei einer Temperatur von nicht mehr als 27°C / 80°F lagern.

Versionsdatum: 1. August 2026

3.0 Zusammensetzung

3.1 Chemische Charakterisierung der Zubereitung  Aliphatisches und Polyurethan-Dimethacrylat-Oligomer/Monomer in

einer lichthartenden, glasgefiillten Paste.

3.2 Gefahrliche Inhaltsstoffe *Die genauen Konzentrationen werden aufgrund eines Anspruchs auf Schutz des Geschaftsgeheimnisses
gemaB Anhang D zu § 1910.1200 der OSHA-Standards nicht angegeben.

CAS Nummer | Name des Inhaltsstoffes | Konzentration Klassifizierung nach der
Verordnung (EC) Nr. 1272/2008
(CLP)
Polyurethan- STOT SE 3, H335
Dimethacrylat- Hautreizung, 2, H315
Oligomere/Monomere Hautsensibilisierung, 1, H317
112945-52-5 | Amorphous silica 5% Augenreizung, 2, H319
STOT SE 3, H335
Hautreizung, 2, H315

4.0 Erste Hilfe MaBnahmen

4.1 Allgemeine Informationen Geringes Gesundheitsrisiko bei normalem Gebrauch. Kann bei Kontakt die
Augen, die Atemwege und die Haut reizen. Langerer oder wiederholter
Kontakt mit Oligomer/Monomer kann zu einer Sensibilisierung fiihren.
Zeigen Sie dieses Sicherheitsdatenblatt dem medizinischen Personal.
Holen Sie bei Unklarheiten arztliche Hilfe.

4.2 Einatmung Gehen Sie an die frische Luft. Falls erforderlich, verabreichen Sie
Sauerstoff/klinstliche Beatmung; holen Sie &rztliche Hilfe.

43 Kontakt mit der Haut Ziehen Sie die kontaminierte Kleidung aus. Waschen Sie die Haut 15
Minuten lang griindlich mit Wasser und Seife.

4.4 Kontakt mit den Augen Halten Sie die Augenlider auseinander und spiilen Sie mindestens 15
Minuten lang mit flieRendem Wasser. Holen Sie arztliche Hilfe.

4.5 Verschlucken Spillen Sie den Mund mit Wasser aus. Verursachen Sie kein Erbrechen.
Holen Sie sofort arztliche Hilfe. Kann zu Reizungen der Schleimhaute
fihren. Geben Sie einer bewusstiosen Person niemals etwas Uber den
Mund.

4.6 Vorsichtsmalnahmen fiir Ersthelfer Luften Sie den Bereich. Tragen Sie einen Augen- und Hautschutz.

4.7 Informationen fiir Arzte

Symptome Reizung oder Rétung der Augen, des Rachens oder der Haut.
Gefahren Kann die Augen, die Atmungsorgane und die Haut reizen. Kann bei
Hautkontakt eine Sensibilisierung verursachen.
Behandlung Wie oben unter Erste Hilfe beschrieben.
5.0 MaRnahmen zur Brandbekdampfung
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5.1 Geeignete Loschmittel Kohlendioxid, Trockenchemikalien, Alkoholschaum oder Wassernebel.
Wasserspritzer kdnnen verwendet werden, um feuergefahrdete Behalter
kiihl zu halten.
52 Zu vermeidende Loschmittel Verwenden Sie keinen direkten Wasserstrahl
53 Besondere Expositionsrisiken bei einem  Hitze kann eine Polymerisation mit schneller Energiefreisetzung
Brand verursachen.

54 Besondere Schutzausriistung fiir Bei der Brandbekampfung sollte ein umluftunabhéngiges Atemschutzgerat
Feuerwehrleute getragen werden.

6.0 MaRnahmen bei unbeabsichtigter
Freisetzung

6.1 Personliche Vorsichtsmafinahmen Liften Sie den Bereich. Tragen Sie eine Schutzbrille, Handschuhe und
einen Laborkittel.

6.2 VorsichtsmalRnahmen fir die Umwelt Nehmen Sie verschiittetes Material auf. Befolgen Sie alle gesetzlichen
Vorschriften.

6.3 Methode zur Reinigung Nehmen Sie verschittete Fliissigkeiten mit geeignetem Material auf
(Papierhandtiicher oder Lappen) oder wischen Sie sie auf. Sammeln Sie es
zur Entsorgung in einem abgedeckten Behalter. Waschen Sie den
verschitteten Bereich mit Alkohol oder Seife und Wasser.

7.0 Handhabung und Lagerung

7.1 Handhabug Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal. Befolgen Sie gute
Hygienepraktiken. Entfernen Sie die Spitze des Applikators von der Spritze
und setzen Sie sie sofort nach Gebrauch wieder ein. Halten Sie
lichtgehartete Materialien im Schatten von intensiven Lichtquellen.

7.2 Lagerung Dicht verschlossen im Originalbehélter bei kiihler Raumtemperatur lagern
(<259C). Vermeiden Sie direktes Licht, Entziindungsquellen und extreme
Temperaturen (>27°C/80°F, <5°C/40°F). Die Haltbarkeit des ungedffneten
Produkts betragt zwei Jahre ab Herstellungsdatum, vorausgesetzt, das
Material wurde ordnungsgeman gelagert.

7.3 Spezifische Anwendungen Zahnmedizinisches Material

8.0 Expositionsbegrenzung/Persoénlicher Schutz

8.1 Grenzwerte fir die Exposition PEL: Nicht festgelegt. TLV: Nicht festgelegt.

8.2 Steuerung der Exposition

8.2.1 Begrenzung und Uberwachung der Unter normalen Nutzungsbedingungen ist keine besondere Ausriistung

berufsbedingten Exposition erforderlich.

8.21.1  Schutz der Atemwege Eine gute allgemeine Bellftung ist ausreichend, um alle Dampfe in der Luft
zu kontrollieren.

8.2.1.2 Handschutz Keine besonderen Anforderungen aufer den (iblichen OP-Handschuhen.

8.2.1.3  Augenschutz Keine besonderen Anforderungen aufRer der iblichen Schutzbrille.

8.2.1.4 Hautschutz Gute personliche Hygiene und Sicherheitspraktiken; Laborkittel.

8.2.1.5 Andere KontrollmaRnahmen Ein Notfall-Augenspiilbrunnen sollte vorhanden sein. Nach Gebrauch die

Hande waschen.
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8.2.2 Begrenzung der Umweltexposition Befolgen Sie alle gesetzlichen Vorschriften. Harten Sie das Material vor dem
Entsorgen aus.

9.0 Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Charakteristiken

9.1.1 Aussehen/Farbe/Physikalischer Zustand ~ Hellblaues Gel

9.1.2  Geruch Schwach, charakteristisch

9.2 Wichtige Informationen zu Gesundheit, Sicherheit und Umwelt

9.2.1 pH Nicht festgelegt

9.2.2 Siedepunkt Nicht festgelegt

9.2.3 Brennpunkt Nicht festgelegt

9.24 Entflammbarkeit (fest, gasférmig) Keine Angaben

9.25 Explosive Eigenschaften Keine Angaben

9.2.6 Oxidative Eigenschaften Nicht festgelegt

9.2.7 Dampfdruck <1mmHg/133Pa/ld:B

9.28 Spezifisches Gewicht 1,290

9.29 Léslichkeit in Wasser Nil

9.210  Verteilungskoeffizient Nicht festgelegt

9.211  Viskositat Nicht festgelegt

9.212  Dampfdichte Nicht festgelegt

9.213  Verdampfungsrate Nicht festgelegt

10.0 Stabilitdt und Reaktivitat

10.1 Zu vermeidende Bedingungen Temperaturextremen (>80°F / 27°C, <40°F/ 5°C), intensives Licht,
Verschmutzung.

10.2 Zu vermeidende Materialien Reduktions- und Oxidationsmittel, Peroxide, Amine.

10.3 Gefahrliche Zersetzungsprodukte Unter Brandbedingungen und bei Mengen, die weit (iber die in diesem Produkt
enthaltenen hinausgehen, kann es zu einer gefahrlichen Polymerisation mit
Hitzeentwicklung und Freisetzung von Kohlenmonoxid, Kohlendioxid und
Stickstoffoxiden kommen.

10.4 Weitere Informationen Bei direkter Lichteinwirkung kommt es zur Polymerisation.

11.0 Toxikologische Informationen

11.1 Akute Toxizitat Nicht toxisch. Geringes Gesundheitsrisiko in den in diesem Produkt enthaltenen
Mengen und unter normalen Verwendungsbedingungen.

11.2 Reizung und &tzende Wirkung Kann bei Kontakt oder l&ngerer Exposition die Augen, Schleimhdute oder die
Haut reizen.

11.3 Sensibilisierung Kann sensibilisieren. Langerer oder haufiger Hautkontakt kann bei einigen
empfindlichen Personen allergische Hautreaktionen hervorrufen.

11.4 Subakute, subchronische und Langerer und/oder haufiger Hautkontakt kann bei empfindlichen Personen

langanhaltende Toxizitat

allergische Hautreaktionen hervorrufen. Langerer Kontakt mit groRen Mengen
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dieses Materials (mehr als in diesem Produkt) kann zu Reizungen der Augen und
der Atemwege fihren.

11.5 Karzinogenitat, Mutagenitat, Keine Angaben
Reproduktionstoxizitat

11.6 Empirische Daten Nicht verfligbar

1.7 Klinische Erfahrung Kool-Dam wird in den USA und international seit etwa 10 Jahren sicher und
effektiv eingesetzt, ohne dass es Berichte liber unerwlinschte Ereignisse gab.

12.0 Ekologische Informationen

12.1 Ekotoxizitat Nach unserem besten Wissen ist polymerisiertes Material inert. Keine weiteren
Informationen sind verflighar. Befolgen Sie alle gesetzlichen Vorschriften.

13.0 Uberlegungen zur Entsorgung

13.1 Vorschriften Befolgen Sie bei der Entsorgung von Material oder kontaminierten
Verpackungen alle lokalen und nationalen Vorschriften.

14.0 Informationen zum Transport

14.1 Eingrenzungen Keine. Nicht von der IATA geregelt.

15.0 Gesetzliche Informationen

15.1 EU Medizinprodukte der Klasse | gemaf der Medizinprodukteverordnung (EU)
2017/745

15.2 US FDA Medizinprodukt der Klasse |

15.3 Health Canada Medizinprodukt der Klasse Il

16.0 Andere Informationen

16.1 Gefahrenhinweise H319: Reizung der Augen. Gefahrenkategorie 2.
H335: Spezifische Zielorgan-Toxizitat - Einmalige Exposition;
Gefahrenkategorie. 3. Reizung der Atemwege.
H315: Reizung der Haut. Gefahrenkategorie 2.
H317: Hautsensibilisierung. Gefahrenkategorie 1.

16.2 Vorsorglicher Hinweis P261: Vermeiden Sie das Einatmen von Ddmpfen.
P280: Tragen Sie Schutzhandschuhe und einen Augenschutz
P305 + P351+P338: Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten lang
vorsichtig mit Wasser aussplen. Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls
vorhanden und leicht durchzufiihren - splilen Sie weiter.
P337 + P317: Wenn die Augenreizung anhélt, medizinische Hilfe in
Anspruch nehmen
P302 + P352: Bei Kontakt mit der Haut mit viel Wasser und Seife
waschen.
P333 + P317: Wenn eine Reizung oder ein Ausschlag auftritt,
medizinische Hilfe in Anspruch nehmen
P410 + P411: Vor Sonnenlicht schiitzen. Bei einer Temperatur von
nicht mehr als 27°C / 80°F lagern.

16.3 Einschrankungen bei der Nutzung Die Produkte von Pulpdent diirfen nur an zahnarztliches Fachpersonal

verkauft und von diesem verwendet werden.
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16.4 Weitere Informationen

16.5 Quellen fir die wichtigsten Daten

16.6 Informationen, die hinzugefiigt, geléscht,
oder Uberarbeitet wurden.

Versionsdatum: 1. August 2026

Die hierin enthaltenen Informationen werden als sachlich angesehen, da
sie von Personen stammen, die als qualifizierte Experten gelten. Diese
Informationen sind jedoch nicht als Garantie oder Zusicherung zu
verstehen, fir die Pulpdent Corporation rechtlich verantwortlich ist. Der
Nutzer solite alle Empfehlungen im spezifischen Kontext der
beabsichtigten Nutzung Uberpriifen, um festzustellen, ob sie
angemessen sind.

Nationales Institut fir Arbeitssicherheit (NIOSH)
US-amerikanische Arbeitsschutzbehérde (OSHA)

Eur-Lex EU-Recht: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP), Verordnung
(EU) Nr. 487/2013 und Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH).

Leitfaden der Europaischen Chemikalienagentur zur Erstellung von
Sicherheitsdatenblattern Version 4.0 April 2020

Dieses  Sicherheitsdatenblatt ~wurde (berarbeitet, um den
Anforderungen des GHS-SDB-Formats, der Verordnungen (EG) Nr.
487/2013 (CLP), (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) und der ECHA-Version
4.0, April 2020, zu entsprechen.
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IT - Scheda di dati di sicurezza

Data di revisione: 1 Agosto 2026

Secondo le direttive (EC) No. 1907/2006 (REACH)

Nome commerciale: Kool Dam

1.0 Identificazione della sostanza o del preparato e della societa/impresa
1.1 Nome commerciale / uso Kool Dam
1.2 Usi pertinenti identificati del preparato e usi sconsigliati  dentali ad uso professionale (dentisti)
122 SIC 851 Attivita della salute umana.
1.2.3  Categoria d'utilizzo 55
1.3 Fabbricante Pulpdent Corporation
80 Oakland Street, P.O. Box 780
Watertown, MA 02472 USA
Tel.: 001 617 926-6666 Fax: 001 617 926-6262
Email: pulpdent@pulpdent.com
14 numero di telefono di emergenza 1-800-535-5053 (USA)
Mandatario CE Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
Advena Ltd.
Persona responsabile del Regno Unito Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE
United Kingdom
MedEnvoy Switzerland
Rappresentante autorizzato CH Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
2.0 Identificazione dei pericoli
2.1 Classificazione
211 Classificazione secondo le direttive comunitarie EC No. Classe di pericolo Categoria di pericolo  Indicazione di pericolo

1272/2008 (CLP)

Irritazione oculare 2
STOT SE 3
Irritazione della pelle 2
Sensibilizzazione della pelle 1

1/7

H319
H335
H315
H317


mailto:pulpdent@pulpdent.com

Pulpdent Corporation

IT - Scheda di dati di sicurezza
Secondo le direttive (EC) No. 1907/2006 (REACH)

Nome commerciale: Kool Dam

Data di revisione: 1 Agosto 2026

2.2 GHS elementi dell'etichetta
etichettatura a norma del regolamento (EC) No. 1272/2008 (CLP)
| pittogrammi di pericolo
Avvertenza: Avvertimento
Esclusivamente ad uso professionale (dentisti)
Indicazione di Pericolo
H335: STOT SE. 3. Pud irritare le vie respiratorie.
H315: Irritazione cutanea. 2. Pud causare irritazione cutanea.
H317: Sensibilizzazione. 1. Pub provocare una reazione allergica cutanea.
H319: Irritazione oculare. 2. Pud causare irritazione oculare.
Istruzioni di precauzione:
P261: Evitare di respirare il vapore.
P280: Indossare guanti protettivi e protezione per gli occhi.
P305+P351+P338: In caso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente con acqua per diversi minuti. Rimuovere le lenti a
contatto se presenti e facili da fare - continuare a risciacquare.
P337+P317: Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
P302+P352: In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente acqua e sapone.
P333+P317: In caso di irritazione o eruzione cutanea, consultare un medico
P410+P411: Proteggere dalla luce solare. Conservare a temperatura non superiore a 27°C / 80°F.
3.0 Composizione/informazioni sugli ingredienti
3.1 Caratterizzazione chimica del preparato: Oligomero / monomero dimetacrilato alifatico e poliuretanico in pasta
leggera e riempita di vetro.
3.2 |ngredienti pericolosi: *Le concentrazioni esatte sono state omesse a causa della rivendicazione di segreto
commerciale effettuata in conformita con I'Appendice D degli standard OSHA al § 1910.1200
CASN. Nome del ingrediente Concentrazione Classificazione secondo regolamento
(EC) No. 1272/2008 (CLP)
............... Oligomero / Monomero *55-65% Corrosione / irritazione oculare, 2
alifatico e poliuretanico STOT SE, 3

dimetacrilato

Corrosione / irritazione della pelle, 2

Sensibilizzazione della pelle, 1

112945-52-5  Silice amorfa 5% Corrosione / irritazione ocular, 2

STOT SE, 3
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Secondo le direttive (EC) No. 1907/2006 (REACH)

Nome commerciale: Kool Dam

Corrosione / irritazione della pelle, 2

4.0 Misure di primo soccorso

4.1 Informazioni generali Puo irritare occhi, sistema respiratorio, pelle. Non inalare i vapori. Pud causare
sensibilizzazione a seguito del contatto con la pelle. Mostrare la presente scheda di
sicurezza al personale medico. In caso di dubbio, rivolgersi al medico

4.2 Contatto con gli occhi Tenere le palpebre aperte e irrorare con acqua per almeno 15 minuti. Se [irritazione
persiste, consultare un medico.

4.3 Contatto con la pelle Togliere gli indumenti contaminati. Lavare immediatamente la pelle bene con sapone
neutro e acqua corrente. Usare crema per le mani. Se ['irritazione persiste, consultare
un medico.

4.4 Ingestione Sciacquare la bocca con acqua. Bere acqua per diluire (solamente se l'infortunato &
cosciente). Non provocare il vomito. Consultare immediatamente il medico.

45 Inalazione Portare all'aria aperta. Se necessario, somministrare ossigeno e / o respirazione
artificiale e consultare un medico.

4.6 Precauzione per i primi soccorritori Ventilare I'area. Indossare occhiali e guanti per evitare il contatto.

4.7 Informazione per il medico

Sintomi Irritazione, dolore o arrossamento degli occhi, gola o sulla pelle.
Pericoli Puo irritare occhi, sistema respiratorio, pelle.
Trattamento Idem come sopra in Pronto Soccorso.

5.0 MISURE ANTINCENDIO

51 Mezzi di estinzione idonei Usare prodotti chimici secchi, schiuma alcol o anidride carbonica.

5.2 Mezzi di estinzione non idonei L'acqua puo essere inefficace, ma deve essere utilizzata per raffreddare i contenitori
esposti al fuoco

53 Rischi particolari in un incendio La decomposizione termica pud produrre ossidi di carbonio tossici.

54 Equipaggiamenti speciali di protezione per  Dispositivi di protezione delle vie respiratorie con apporto d'aria indipendente.

gli addetti all'estinzione:

6.0 Misure in caso di rilascio accidentale

6.1 Precauzioni personali. Indossare occhiali di sicurezza, guanti e camice da laboratorio.

6.2 Precauzioni ambientali Evitare il rilascio di grandi quantita nell'ambiente

6.3 Metodi di bonifica Per piccole quantita (come in questo prodotto): indossare guanti e occhiali di sicurezza.
Pulire con materiale assorbente, ad esempio carta o stoffa. Sciacquare I'area di
fuoriuscita con acqua e sapone. Mettere tutto il materiale assorbente in un contenitore
chiuso, lontano da calore, scintille, sole e ossidanti.

7.0 Manipolazione e immagazzinamento
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71 Manipolazione Solo per uso professionale. Rimuovere I'applicatore dalla siringa immediatamente dopo
l'uso. Tenere il prodotto foto-polimerizzabile al riparo dalla luce
7.2 Immagazzinamento Rimettere il tappo immediatamente dopo I'uso. Tenere ben chiuso nel contenitore
originale. Conservare a temperatura ambiente fresca (<25°C) in una zona ben ventilata.
Evitare calore, scintille, luce solare diretta, agenti ossidanti.
7.3 Usi finali specifici Preparazione per uso dentale.
8.0 Controllo dell'esposizione/protezione individuale
8.1 Componenti con limiti di esposizione PEL: non stabilito  TLV: non stabilito
8.2 Controlli dell'esposizione
8.2.1 Controllo dell'esposizione professionale Indossare occhiali di protezione, guanti, camice da laboratorio. Nessun altra
attrezzatura speciale o di ventilazione & necessaria nelle normali condizioni di utilizzo.
Protezione delle vie respiratorie Non ci sono esigenze particolari in normali condizioni d'uso. Una buona ventilazione
generale ¢ sufficiente a controllare eventuali vapori presenti nell'aria.
Protezione delle mani Non ci sono esigenze particolari. | soliti guanti chirurgici indossati dal personale dentistico
sara a limitare il contatto con questo materiale.
Protezione degli occhi Occhiali di protezione
Protezione della pelle Non ci sono esigenze particolari.
Altre misure di controllo Un dispositivo par lavare gli occhi dovrebbero essere sempre vicino. Non mangiare, bere
o fumare. Evitare il contatto con gli occhi, la pelle e gli indumenti. Evitare di respirare i
vapori. Lavarsi le mani dopo uso.
8.3. Misure di controllo dell’'esposizione Polimerizzare il prodotto prima di smaltirlo. Seguite tutte le normative governative.
ambientale
9.0 Proprieta fisiche e chimiche
9.1 Caratteristiche
9.1.1 Colore / Stato fisico Gel blu
9.1.2 Odore Caratteristico, mite
9.2 Informazioni relative a salute, sicurezza e ambiente
9.21 pH Non applicabile
9.22 Punto di ebollizione Non determinato
9.23 Punto di infiammabilita Non determinato
9.24 Temperatura d'infiammabilita Non determinato
9.25 Proprieta esplosive Non determinato
9.2.6 Soglia di odore Non determinato
9.2.7 Densita di vapore <1mmHg/133Pa/ld: B
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9.2.8 Peso specifico 1.290

9.29 Solubilita in acqua Insolubili

9.210  Coefficiente di partizione Non determinato

9.211  Viscosita Non determinato

9.2.12  Densita di vapore Non determinato

9.213  Velocita di evaporazione Non determinato

10.0 Stabilita e reattivita

10.1 Condizioni da evitare Temperature estreme (>80°F / 27°C, <40°F/ 5°C), luce intensa, contaminazione.

10.2 Materiali da evitare Agenti riducenti e ossidanti, perossidi, ammine

10.3 Prodotti di decomposizione pericolosi In caso di incendio e in quantita assai maggiori di quella presente in questo
prodotto, il calore pu6 provocare una polimerizzazione pericolosa con rilascio di
monossido di carbonio, biossido di carbonio e ossidi di azoto.

10.4 Altre informazioni Stabile se immagazzinato e usato come indicato

11.0 Informazioni tossicologiche

111 Tossicita acuta Non tossico. Rischi minimi per la salute nelle quantita presenti in questo prodotto
e nelle normali condizioni d’uso.

11.2 Corrosione e irritazione cutanea Puo causare irritazione agli occhi o a contatto con la pelle . Pud causare
irritazione alle vie respiratorie se inalato.

11.3 Sensibilizzazione L'esposizione prolungata o ripetuta ai metacrilati pu6 causare sensibilizzazione

11.4 Tossicita subacuta, sub-cronica e Nessun rischio cronico per la salute nelle normali condizioni d'uso. L'esposizione

esposizione prolungata prolungata e / o ripetuta ai metacrilati pu6 causare sensibilizzazione.
115 Cancerogenicita, mutagenicita, tossicita Nessuno conosciuto, non tossico per il sistema riproduttivo.
riproduttiva

11.6 Dati empirici Non disponibile

1.7 Esperienza clinica Kool Dam sono-stati utilizzati per decenni con un elevato rapporto beneficio-
rischio. Non sono noti rischi significativi, ne a breve € ne a lungo termine, di
eventuali problemi effettivi dopo migliaia di procedure.

12.0 Informazioni ecologiche

121 Eco-tossicita Seguire le buone pratiche lavorative e tutte le regole governative. In base alle
nostre migliori conoscenze, il materiale polimerizzato ¢ inerte. Non disperdere
nellambiente.

13.0 Considerazioni sullo smaltimento

131 Regolamento. Seguire tutte le normative locali e nazionali in materia smaltimento o imballaggi
contaminati.

14.0 Informazioni sul trasporto
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14.1 Classe di pericolo Nessuna. Non regolamentato

15.0 Informazioni sulla regolamentazione

15.1 Regolamento UE Dispositivo Medico Classe | secondo le MDR 2017/745.
CE 0459

16.0 Altre informazioni

16.1 Indicazioni di pericolo H335: STOT SE. 3. Pud irritare le vie respiratorie.
H315: Irritazione cutanea. 2. Pud causare irritazione cutanea.
H317: Sensibilizzazione. 1. Pud provocare una reazione allergica cutanea.
H319: Irritazione oculare. 2. Pud causare irritazione oculare.

16.2 Awvisi di precauzione P261: Evitare di respirare il vapore.
P280: Indossare guanti protettivi e protezione per gli occhi
P305+P351+P338: In caso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente
con acqua per diversi minuti. Rimuovere le lenti a contatto se presenti e facili da
fare - continuare a risciacquare.
P337+P317: Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
P302+P352: In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente acqua e
sapone.
P333+P317: In caso di irritazione o eruzione cutanea, consultare un medico
P410+P411: Proteggere dalla luce solare. Conservare a temperatura non
superiore a 27°C / 80°F.

16.3 Restrizioni d’'uso | prodotti Kool Dam devono essere venduti ed utilizzati per il solo impiego in
ambito professionale odontoiatrico.

16.4 Altre informazioni In base ai dati in nostro possesso, le informazioni contenute nel presente
documento sono corrette. Tuttavia, né il fornitore menzionato sopra né alcuna
delle sue affiliate si assumono responsabilita riguardo alla correttezza o
completezza di tali informazioni.
La determinazione finale dell'adeguatezza dei materiali & I'unica responsabilita
a carico dell'utente. Tutti i materiali possono presentare rischi imprevisti e
devono essere usati con cautela. Sebbene alcuni rischi siano descritti nel
presente documento, non € possibile garantire che si tratti degli unici rischi
esistenti

16.5 Fonti dati chiave Istituto Nazionale per la Sicurezza sul Lavoro (NIOSH)

Amministrazione statunitense per la sicurezza e la salute sul lavoro (OSHA) Eur-
Lex Diritto dell'Unione Europea: Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP),
Regolamento (UE) n. 487/2013 e Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH).

Agenzia Europea per le Sostanze Chimiche Linee guida sulla compilazione delle
schede di dati di sicurezza Versione 4.0 Aprile 2020
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16.6 Informazioni che sono state aggiunte, Questa scheda di dati di sicurezza é stata rivista per soddisfare i requisiti del

soppresse o modificate formato GHS SDS, dei regolamenti (CE) n. 487/2013 (CLP), (CE) n. 1907/2006
(REACH) e della versione 4.0 del'ECHA di aprile 2020.

7/7



Pulpdent Corporation Revisionsdato: 1 Augustus 2026
DA - Sikkerhedsdatablad
Handelsnavn: PULPDENT KOOL-DAM

1.0 Handelsnavn og leverander
1.1 Handelsnavn/-betegnelse Kool-Dam Varmeffri, flydende kofferdam/resin til underskaeringer
1.2 Anvendelse Dentalt materiale, ma kun anvendes af tandleeger
122 SIC 851 Sundhedsvirksomhed
1.2.3 Brugskategori 55
1.3 Producent
PULPDENT Corporation Telefon: +1 617-926-6666
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Fax: +1 617-926-6262
Watertown, MA 02472 USA E-mail: Pulpdent@pulpdent.com
14 Nodtelefon 1-800-535-5053 (d@gntelefon/USA)
15 Autoriseret repreesentant i Europa Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,

Swatar, BKR 4013 Malta

Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE Storbritannien

Ansvarlig person i Storbritannien

CH autoriseret repraesentant MedEnvoy Switzerland ,
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

2.0 Fareidentifikation

21 Klassifikation Irritant.
211 Kiassificering i henhold til forordning (EF) Fareklasse Farekategori Faresaetning
nr. 1272/2008 [CLP] @jenirritation 2 H319
STOT-SE 3 H335
Hudirriterende 2 H315
Hudsensibiliserende 1 H317
2.2 Mzrkningselementer
Farepiktogrammer

O

Signalord: ADVARSEL

Ma kun anvendes af tandlager.

Faresatninger

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation. 2. Kan forarsage gjenirritation.

H335: STOT-SE. 3. Kan forarsage irritation af luftvejene.

H315: Forarsager hudirritation. 2. Kan forarsage hudirritation.

H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion. 1. Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Sikkerhedssatninger:

P261: Undgé indanding af dampe.

P280: Beer beskyttelseshandsker og gjenbeskyttelse

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er
il stede og lette at do - Fortseet med at skylle.

P337+P317: Ved vedvarende gjenirritation: F& laegehjeelp
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P302+P352: Ved kontakt med huden: Vask forsigtigt med rigeligt seebe og vand.
P333+P317: Ved hudirritation eller udslet: Fa lzegehjeelp
P410+P411: Beskyttes mod sollys. Ma ikke udseettes for en temperatur, som overstiger 27 °C / 80 °F.

Revisionsdato: 1 Augustus 2026

3.0 Sammensatning

3.1 Praeparatets kemiske karakteristika Monomerer af metacrylatester i en lyshaerdet, glasforsteerket pasta.

3.2 Farlige indholdsstoffer *Ngjagtige koncentrationer tilbageholdt pa grund af pastand om forretningshemmelighed fremsat i
overensstemmelse med Osha-tandardernes bilag D til § 1910.1200

CAS-nummer Identifikationsnavn Koncentration | Klassificering ifglge forordning (EF)

nr. 1272/2008(CLP)

Patentbeskyttet | Monomerer af *55-65 % ienrritation, 2, H319
uhzerdet STOT SE 3, H335

metacrylatester Hudirritation, 2, H315

Hudsensibilisering, 1, H317

+1- 112945-52-5 | Amorf silica 5% ienrritation, 2, H319
STOT SE 3, H335

Hudirritation, 2, H315

4.0 Forstehjalpsforanstaltninger

4.1 Generelle bemaerkninger Minimal sundhedsfare under normal anvendelse. Kan forarsage irritation af
gjne, luftveje og hud ved kontakt. Langvarig eller gentagen kontakt med
metacrylater kan forarsage sensibilisering. Vis dette sikkerhedsdatablad til
sundhedspersonalet. Sgg leegehjeelp i tvivistilfeelde.

4.2 Efter indanding: Sag frisk luft. Giv evt. ilt og/eller kunstigt andedraet. Sag leegehjeelp.

43 Efter hudkontakt Fjern gennemvaedet bekleedning. Vask straks huden omhyggeligt med saebe og
vand i 15 minutter.

4.4 Efter gjenkontakt Hold gjenlagene fra hinanden og skyl med rindende vand i mindst 15 minutter.
Sag leegehjeelp.

4.5 Efter indtagelse Skyl munden med vand. Fremkald ikke opkastning. Sag straks leegehjeelp. Kan
veere irriterende for slimhinder. Indgiv aldrig noget via munden til en bevidstlgs
person.

4.6 Forholdsregler for farstehjeelp Sarg for udluftning. Brug beskyttelsesbriller og handsker.

4.7 Oplysninger til lzeger

Symptomer Irritation eller radme i gjne, hals eller pa hud.

Farer Kan forarsage irritation af gjne, luftveje og hud. Kan forarsage sensibilisering
ved hudkontakt.

Behandling Som ovenfor under farstehjeelpsforanstaltninger.

5.0 Brandbekampelse

51 Egnede slukningsmidler Kuldioxid, slukningspulver, alkoholskum eller vandtage. Vandspray kan bruges
il at holde brandudsatte beholdere kalige.

5.2 Uegnede slukningsmidler Brug ikke direkte vandstrale

5.3 Seerlige eksponeringsfarer ved brand Varme kan forarsage polymerisering med hurtig energifrigivelse.
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54 Seerligt beskyttelsesudstyr for Brandmandskabet skal beere luftforsynet andedraetsvaern.

brandmandskabet

6.0 Forholdsregler over for udslip ved

uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger. Sarg for udluftning. Beer sikkerhedsbriller, handsker og kittel.

6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger: Tar spildt materiale op. Falg alle offentlige forskrifter.

6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og Absorber og ter spild op med passende materiale (papirservietter eller klude).

oprensning Leeg alt absorberende materiale i en lukket beholder til bortskaffelse. Vask
spildomradet med alkohol eller saebe og vand.

7.0 Handtering og opbevaring

7.4 Handtering Kun til brug for tandleeger. Fglg god hygiejnepraksis. Tag applikatorspidsen af
sprajten, og seet den pé igen umiddelbart efter brug. Lysheerdende materialer
skal holdes veek fra fra steerke lyskilder.

72 Opbevaring Opbevares teet tillukket i den originale beholder ved kalig stuetemperatur (< 25
°C). Undga direkte lys, anteendelseskilder, ekstreme temperaturer (> 27 °C/80
°F, < 5 oC/40 ©F). Holdbarheden for uabnet produkt er to ar fra
fremstillingsdatoen, forudsat at materialet er blevet opbevaret korrekt.

7.3 Seerlige anvendelser Dentalmateriale

8.0 Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Greenseveerdier PEL: Ikke fastsat. TLV: Ikke fastsat.

8.2 Eksponeringskontrol

8.2.1 Erhvervsmaessig eksponeringskontrol Der kreeves intet specielt udstyr under normal anvendelse.

8.2.1.1 Beskyttelse af dndedraetsorganer God generel ventilation er tilstraekkelig til at kontrollere eventuelle luftbare
dampe.

8.2.1.2 Beskyttelse af haender Ingen andre seerlige krav end almindelige operationshandsker.

8.2.1.3 Beskyttelse af gjne Ingen andre seerlige krav end beskyttelsesbriller.

8.2.1.4 Beskyttelse af hud God personlig hygiejne og sikkerhedspraksis. Kittel.

8.215 Andet Jjenskyllestation skal veere umiddelbart tilgeengelig. Vask heender efter
anvendelse.

8.2.2 Foranstaltninger til begraensning af Folg alle offentlige forskrifter. Materialet skal haerde far bortskaffelse.

eksponering af miljget

9.0 Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Egenskaber

9.141 Udseende/farve/fysisk tilstand Lysebla gel

9.1.2 Lugt Svag, karakteristisk

9.2 Vigtige sundheds-, sikkerheds- og miljgoplysninger

9.2.1 pH Ikke fastlagt

9.2.2 Kogepunkt Ikke fastlagt

9.2.3 Flammepunkt Ikke fastlagt
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9.24 Braendbarhed (fast, gas) Ikke relevant

9.2.5 Eksplosive egenskaber Ikke relevant

9.26  Oxiderende egenskaber Ikke fastlagt

9.2.7 Damptryk <1mmHg/133Pa/ld:B

9.2.8 Specifik massefylde 1,290

9.2.9 Vandoplgselighed Ingen

9.210  Fordelingskoefficient Ikke fastlagt

9.211  Viskositet Ikke fastlagt

9.212  Dampdensitet Ikke fastlagt

9.213  Fordampningshastighed Ikke fastlagt

10.0 Stabilitet og reaktivitet

10.1 Tilstande, der ber undgas Ekstreme temperaturer (> 27 °C / 80 °F, < 5°C / 40 °F), kraftigt lys,
kontaminering.

10.2 Materialer der skal undgas Reducerende og oxiderende midler, peroxider, aminer.

10.3 Farlige nedbrydningsprodukter Under brandforhold, og med sterre maengder end det, der findes i dette
produkt, kan der opsta farlig polymerisering med varmeopbygning,
frigivelse af kulilte, kuldioxid og nitrogenoxider.

10.4 Yderligere oplysninger Der vil forekomme polymerisering ved udseettelse for direkte lys.

11.0 Toksikologiske oplysninger

11.1 Akut toksicitet Ikke toksisk. Minimal sundhedsfare i de mangder, der findes i dette
produkt og under normale brugsbetingelser.

11.2 Irritation og eetsning Kan veere irriterende for gjne, slimhinder eller hud ved kontakt eller ved
lzengerevarende eksponering.

11.3 Sensibilisering Kan veere sensibiliserende. Langvarig eller hyppig hudkontakt kan
forarsage allergiske hudreaktioner hos modtagelige personer.

11.4 Subakut, subkronisk og leengerevarende  Langvarig ogleller hyppig hudkontakt kan forarsage allergiske

toksicitet hudreaktioner hos modtagelige personer. Langvarig udseettelse for store
meengder af dette materiale (mere end i dette produkt) kan forarsage
irritation af gjne og luftveje.

11.5 Karcinogenicitet, mutagenicitet, Ingen kendte

reproduktionstoksicitet

11.6 Empiriske data. Ikke tilgeengelig

11.7 Kliniske erfaringer Kool-Dam har veeret brugt sikkert og effektivt i USA og internationalt i ca.
10 &r uden rapporter om ugnskede haendelser.

12.0 Miljeoplysninger

12.1 Dkotoksicitet Efter vores bedste overbevisning er polymeriseret materiale inert. Der
foreligger ingen andre oplysninger. Fglg alle offentlige forskrifter.

13.0 Forhold vedrerende bortskaffelse
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13.1

Forskrifter

Folg alle lokale og nationale bestemmelser ved bortskaffelse af materiale
eller kontamineret emballage.

14.0

Transportoplysninger

14.1

Restriktioner

Ingen. Ikke reguleret af IATA.

15.0

Oplysninger om regulering

15.1
15.2
15.3

EU
US FDA
Health Canada

Medicinsk udstyr klasse | under MDR 93/42/EQF
Medicinsk udstyr klasse I.

Medicinsk udstyr klasse III.

16.0

Andre oplysninger

16.1

16.2

16.3
16.4

16.5

16.6

Fareseetninger

Sikkerhedssaetninger:

Brugerrestriktioner

Yderligere oplysninger

Kilder til vigtige data

Oplysninger, der er blevet tilfgjet, slettet
eller revideret.

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation. Farekategori 2

H335: Specifik malorganstoksicitet- enkel eksponering; farekategori. 3.
Kan forarsage irritation af luftvejene.

H315: Forarsager hudirritation. Farekategori 2

H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion. Farekategori 1

P261: Undga indanding af dampe.

P280: Baer beskyttelseshandsker og gjenbeskyttelse
P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med
vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er il stede og lette at
do - Fortseet med at skylle.

P337+P317: Ved vedvarende gjenirritation: Fa leegehjeelp

P302+P352: Ved kontakt med huden: Vask forsigtigt med rigeligt seebe
og vand.

P333+P317: Ved hudirritation eller udslet: Fa leegehjeelp

P410+P411: Beskyttes mod sollys. Ma ikke udsaettes for en
temperatur, som overstiger 27 °C / 80 °F.

Pulpdent-produkter ma kun szelges til og anvendes af tandleeger.

Oplysningerne heri anses for at veere faktiske, da de er resultatet af
arbejde udfert af personer, som anses for at veere kvalificerede
eksperter. Intet i disse oplysninger ma dog ses som en garanti eller
oplysning, som Pulpdent Corporation har noget juridisk ansvar for.
Brugeren skal gennemse anbefalingerne med hensyn til den tilsigtede
brug for at afgare, om de er relevante.

Det nationale institut for arbejdssikkerhed (NIOSH)

Den amerikanske arbejdsmiljgadministration (OSHA)

EU-retten: Forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP), forordning (EU) nr.
487/2013 og forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH).

Det Europzeiske Kemikalieagenturs vejledning om udarbejdelse af
sikkerhedsdatablade Version 4.0 April 2020

Dette sikkerhedsdatablad er blevet revideret for at overholde kravene i
GHS SDS-formatet, forordning (EF) nr. 487/2013 (CLP), forordning (EF)
nr. 1907/2006 (REACH) og ECHA version 4.0 april 2020.
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1.0 Kaubanduslik toote nimetus ja tarnija
1.1 Kaubanduslik toote nimetus / tahistus Kool-Dam Heatless Liquid Dam & Block Out Resin
1.2 Pealekandmine / kasutamine Hambaravimaterjal kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele.
122 SIC 851 Tervishoiuala
1.2.3 Kasutamiskategooria 55
1.3 Tootja
Pulpdent Corporation Telefon: 1 617 926-6666, Faks: 617 926-6262
80 Oakland Street, P.O. Box 780 E-post: Pulpdent@pulpdent.com
Watertown, MA 02472 USA
1.4 Hédaabinumber 1-800-535-5053 (66paevaringne / USA)
15 Volitatud esindaja Euroopas Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
Volitatud esindaja Uhendkuningriigis Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE, Uhendkuningriik
Volitatud esindaja Sveitsis MedEnvoy Switzerland )
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Sveits
2.0 Ohtude tuvastamine
2.1 Klassifikatsioon Arriti.
211 Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EU) Ohuklass Ohukategooria Ohulause
nr 1272/2008 [CLP] Silmaarritus 2 H319
Toksilisus ~ sihtelundi 3 H335
suhtes — dhekordne
kokkupuude
Nahadrritus 2 H315
Naha 1 H317
sensibiliseerimine
2.2 GHS-i margise elemendid

Ohupiktogrammid

D

Tunnussona: HOIATUS

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele.

Ohulaused

H319: Silmaarritus. 2. Vdib pdhjustada silmaérritust.

H335: Toksilisus sihtelundi suhtes — ihekordne kokkupuude. 3. V6ib pdhjustada hingamisteede arritust.
H315: Nahaérritus. 2. Vdib pdhjustada nahaarritust.

H317: Sensibiliseerimine. 1. V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

Hoiatuslaused
P261: Véltida auru sissehingamist.
P280: Kanda kaitsekindaid ja kaitseprille.

P305+P351+P338: Silma sattumise korral, loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed,

kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada — loputada veel kord.
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P337+P317: Kui silmaarritus ei méddu, péorduda arsti poole.

P302+P352: Nahale sattumise korral, pesta rohke vee ja seebiga.

P333+P317: Arrituse v6i [66be iimnemisel pdorduge arsti poole.

P410+P411: Hoida paikesevalguse eest. Mitte hoida temperatuuril tle 27 °C / 80 °F.

3.0 Koostis

3.1 Preparaadi keemiline iseloomustus Alifaatne ja polliuretaandimetakriilaadi oligomeer / monomeer

valguskdvenevas klaastéidisega pastas.

3.2 Ohtlikud koostisosad ;Er?;::j itl;ogt:g?git;gnénﬁisilemss on avalikustamata é&risaladuse t6ttu, mis on esitatud vastavalt OSHA

CAS-i number Koostisosa nimetus Kontsentratsio Klassifikatsioon vastavalt
on méaarusele (EU) nr 1272/2008
(CLP)
Kaubanduslik | Alifaatne ja *55-65% Silmaarritus, 2, H319
poliuretaandimetakrila Toksilisus sihtelundi suhtes -
adi oligomeer / ihekordne kokkupuude, 3, H335
monomeer Nahadrritus, 2, H315
Naha sensibiliseerimine, 1,
H317
112945-52-5 | Amorfne ranidioksiid 5% Silmaarritus, 2, H319
Toksilisus sihtelundi suhtes —
Uhekordne kokkupuude, 3, H335
Nahaarritus, 2, H315

4.0 Esmaabimeetmed

4.1 Uldteave Tavapéraste kasutustingimuste korral minimaalne terviseoht. Kokkupuutel
vOib arritada silmi, hingamissisteemi ja nahka. Pikaajaline v&i korduv
kokkupuude oligomeeri / monomeeriga vdib pdhjustada sensibiliseerimist.
Naidata seda ohutuskaarti meditsiinipersonalile. Kahtluse korral péérduda
arsti poole.

4.2 Sissehingamisel Viia varske 6hu katte. Vajadusel manustada hapnikku / teha kunstlikku
hingamist; pédrduda arsti poole.

43 Nahale sattumisel Vétta saastunud rdivad seljast. Pesta nahka pdhjalikult seebi ja veega 15
minuti jooksul.

4.4 Silma sattumisel Hoida silmalaud lahti ja loputada voolava veega vahemalt 15 minuti jooksul.
Pdorduda arsti poole.

4.5 Allaneelamisel Loputada suud veega. Mitte kutsuda esile oksendamist. Pdérduda
viivitamata arsti poole. V&ib arritada limaskesti. Mitte anda teadvuseta
inimesele kunagi midagi suu kaudu.

4.6 Ettevaatusabindud esmareageerijatele Ventileerida ala. Kanda silmade ja naha kaitset.

47 Teave arstidele

Siimptomid
Ohud

Ravi

Silmade, kurgu vdi naha arritus vdi punetus.

Véib arritada silmi, hingamissisteemi ja nahka. Nahale sattumisel v6ib
pdhjustada naha sensibiliseerimist.

Nagu eespool esmaabi puhul.
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5.0 Tuletorjemeetmed

5.1 Sobivad tulekustutusained Stsinikdioksiid, kuiv kemikaal, alkoholivaht vdi veeudu.  Tulega
kokkupuutuvate mahutite jahutamiseks voib kasutada veepihustit.

52 Tulekustutusained, mida valtida Mitte kasutada otsest veejuga

5.3 Spetsiifilised kokkupuuteohud tulekahju Kuumus vdib pdhjustada pollimerisatsiooni, millega kaasneb kiire energia

korral vabanemine.

54 Spetsifilised kaitsevahendid Tuletdrjujad peavad kandma kompaktset hingamisseadet.

tuletdrjujatele

6.0 Meetmed juhusliku vabanemise korral

6.1 Isiklikud ettevaatusabindud Ventileerida ala. Kanda kaitseprille, kindaid ja laborikitlit.

6.2 Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks Piirata lekkinud materjal. Jargida koiki valitsuse maaruseid.

6.3 Puhastamismeetod Imada vdi plhkida leke sobiva materjaliga (paberratikus voi lapid) ara.
Korvaldamiseks koguda kaanega mahutisse. Pesta lekke ala alkoholi voi
seebi ja veega.

7.0 Kéitlemine ja séilitamine

7.1 Kaitlemine Kasutamiseks  ainult ~ hambaravispetsialistidele. ~ Jargida  haid
higieenitavasid. Eemaldada aplikaatorotsak sustlalt ja panna kork kohe
parast kasutamist tagasi. Hoida valguskdvastuvaid materjale intensiivsete
valgusallikate eest varjus.

7.2 Sailitamine Hoida tihedalt suletuna originaalpakendis jahedas toatemperatuuril
(<25 °C). Valtida otsest valgust, sluteallikaid ja &armuslikke temperatuure
(>27°C/80 °F, <5 °C /40 °F). Avamata toote kdlblikkusaeg on kaks aastat
alates valmistamiskuupdevast, eeldusel, et materjali sailitatakse
nduetekohaselt.

7.3 Spetsiifilised kasutusalad Hambaravimaterjal

8.0 Kokkupuute ohjamine / isikukaitsevahendid

8.1 Kokkupuute piirvaarused PEL: Ei ole maaratud. TLV: Ei ole maaratud.

8.2 Kokkupuute ohjamine

8.2.1 Kokkupuute ohjamine tookeskkonnas Tavapéraste kasutamistingimuste korral ei ole spetsiaalne varustus vajalik.

8.21.1  Hingamisteede kaitse Hea dldventilatsioon on piisav 6hus levivate aurude ohjamiseks.

8.2.1.2 Kate kaitse Lisaks tavapéarastele kirurgilistele kinnastele pole erindudeid.

8.2.1.3  Silmade kaitse Lisaks tavaparastele kaitseprillidele pole erinudeid.

8.2.1.4 Naha kaitse Head isikliku hlgieeni- ja ohutustavad; laborikittel.

8.2.1.5 Muud ohjamismeetmed Saadaval peab olema silmapesukraan. Pesta parast kasutamist kaed.

8.2.2 Keskkonna kokkupuute ohjamine Jargida koiki valitsuse maaruseid. Kdvastada materjal enne kérvaldamist.

9.0 Fiiiisikalised ja keemilised omadused

91 Omadused

9.141 Vélimus / varvus / fuisikaline olek Helesinine geel
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912  Léhn Nork, iseloomulik

9.2 Oluline tervise-, ohutus- ja keskkonnaalane teave

9.21 pH Ei ole méératud

9.2.2 Keemispunkt Ei ole méératud

9.23 Leekpunkt Ei ole maaratud

9.24 Siittivus (tahke, gaasiline) Ei ole kohaldatav

925 Plahvatusohtlikud omadused Ei ole kohaldatav

926  Oksldeerivad omadused Ei ole maaratud

9.2.7  Aururbhk <1mmHg/133Pa/ld: B

9.2.8 Suhteline tihedus 1,290

9.29  Veeslahustuvus Puudub

9.210  Jaotustegur Ei ole maaratud

9.211  Viskoossus Ei ole maaratud

9.212  Auru tihedus Ei ole maaratud

9.213  Aurustumiskiirus Ei ole maaratud

10.0 Stabiilsus ja reaktsioonivéime

10.1 Tingimused, mida valtida Aarmuslikud temperatuurid (> 80 °F / 27 °C- < 40 °F / 5 °C), intensiivne valgus,
saastumine.

10.2 Materjalid, mida véltida Redutseerivad ja okstideerivad ained, peroksiidid, amiinid.

10.3 Ohtlikud lagusaadused Tulekahju korral ja suuremate koguste korral kui selles tootes tarnitakse, vdib
tekkida ohtlik polimerisatsioon, mille kdigus toimub kuumenemine ja eralduvad
stisinikmonooksiid, stisinikdioksiid, lammastikoksiidid.

10.4 Lisateave Otseses paikesevalguses toimub pollimerisatsioon.

11.0 Toksikoloogiline teave

1.1 Age toksilisus Ei ole toksiline. Selles tootes sisalduvate koguste korral ja tavaparastes
kasutustingimustes on oht tervisele minimaalne.

11.2 Arritavus ja s66vitavus V&ib kokkupuutel vi pikaajalisel kokkupuutel &rritada silmi, limaskesti v6i nahka.

11.3 Sensibiliseerimine Voib olla sensibiliseeriv. Pikaajaline voi sagedane kokkupuude nahaga voib
mdnedel tundlikel inimestel pdhjustada allergilisi nahareaktsioone.

11.4 Subakuutne, subkrooniline ja pikaajaline  Pikaajaline ja / v8i sagedane kokkupuude nahaga vdib tundlikel inimestel

toksilisus pdhjustada allergilisi nahareaktsioone. Pikaajaline kokkupuude selle materjali
suurte kogustega (rohkem kui sisaldub selles tootes) vdib pdhjustada silmade ja
hingamisteede arritust.

11.5 Kantserogeensus, mutageensus, Ei ole teada

reproduktiivtoksilisus
11.6 Empiirilised andmed Ei ole kéttesaadavad
11.7 Kliiniline kogemus Kool-Dam on USA-s ja rahvusvaheliselt ohutult ja téhusalt kasutatud ligikaudu

10 aastat ning kdrvaltoimetest pole teatatud.
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120  Okoloogiline teave

12.1 Okotoksilisus Meile teadaolevalt on polimeriseeritud materjal inertne. Muu teave pole
saadaval. Jargida kdiki valitsuse maaruseid.

13.0 Kaalutlused korvaldamisel

131 Maarused Materjali vdi saastunud pakendi kérvaldamisel jargida koiki kohalikke ja riiklikke
valitsuse maaruseid.

14.0 Transpordi teave

14.1 Piirangud Puudub. Ei ole IATA reguleeritud.

15.0 Regulatiivne teave

15.1 EL | klassi meditsiiniseadmed vastavalt meditsiiniseadmete maarusele (EL)
2017/745

15.2 US FDA | klassi meditsiiniseade

15.3 Health Canada Il klassi meditsiiniseade

16.0 Muu teave

16.1 Ohulaused H319: Silmaérritus. 2. ohukategooria.

H335: Toksilisus sihtelundi suhtes - iihekordne kokkupuude; 3.
ohukategooria. Hingamisteede arritus.

H315: Nahaérritus. 2. ohukategooria.
H317: Naha sensibiliseerimine. 1. ohukategooria.

16.2 Hoiatuslaused P261: Véaltida auru sissehingamist.
P280: Kanda kaitsekindaid ja kaitseprille.

P305+P351+P338: Silma sattumise korral, loputada mitme minuti
jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada — loputada veel kord.

P337+P317: Kui silmaarritus ei mdddu, pddrduda arsti poole.
P302+P352: Nahale sattumise korral, pesta rohke vee ja seebiga.
P333+P317: Arrituse v6i Id6be iimnemisel pddrduda arsti poole.
P410+P411: Hoida paikesevalguse eest. Mitte hoida temperatuuril dle

27°C/80°F.
16.3 Kasutamispiirangud Pulpdent tooteid tohivad miilia ja kasutada ainult hambaravispetsialistid.
16.4 Lisateave Siin esitatud teavet peetakse faktiliseks, kuna see périneb

kvalifitseeritud ekspertideks peetavate isikute tdddest. Siiski ei peaks
seda teavet kasitlema garantii vdi kinnitusena, mille eest Pulpdent
Corporation kannab juriidilist vastutust. Kasutaja peab kdik soovitused
kavandatud kasutuse konkreetses kontekstis Ule vaatama, et teha
kindlaks, kas need on asjakohased.

16.5 P&hiandmete allikad Riiklik Todohutuse ja Toodtervishoiu Instituut (National Institute for
Occupational Safety and Health, NIOSH)

USA T66ohutuse ja Todtervishoiu Amet (US Occupational Safety and
Health Administration, OSHA)
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Lisatud, kustutatud voi muudetud teave.

Labivaatamise kuupdev: 1. august 2026

Eur-Lex Euroopa Liidu igus: maarus (I;U) nr 1272/2008 (CLP),
méarus (EL) nr 487/2013 ja maarus (EU) nr 1907/2006 (REACH).

Euroopa Kemikaaliamet Ohutuskaartide koostamise juhend, versioon
4.0, aprill 2020

See ohutuskaart on labi vaadatud, et see vastaks GHS-i ohutuskaardi
vormingu, maaruste (EU) nr 487/2013 (CLP), (EU) nr 1907/2006
(REACH) ja ECHA, versioon 4.0, (aprill 2020) nduetele.
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1.0 Kaupallinen tuotteen nimi ja toimittaja
1.1 Kaupallinen tuotenimi / nimitys Kool-Dam Ldmmdétén kofferdam ja Block-out-resiini
1.2 Sovellus / kaytto Ainoastaan hammasl|aakarin kayttdon tarkoitettu
122 SIC hammaslaaketieteellinen materiaali.
123 Kayttoluokka 851 Terveysalan toiminta
55
1.3 Valmistaja
Pulpdent Corporation Puhelin: 1 617 926-6666, Fax: 617 926-6262
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Sahképosti: Pulpdent@pulpdent.com
Watertown, MA 02472 USA
14 Hatapuhelinnumero 1-800-535-5053 (24 tuntia / USA)
1.5 Valtuutettu eurooppalainen edustaja Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
UK Vastuuhenkild Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE United Kingdom
CH Valtuutettu edustaja MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
2.0 Vaaratekijoiden tunnistaminen
2.1 Luokittelu Arsyttava.
211  Luokitus asetuksen Vaaraluokka Vaarakategoria Vaaralauseke
(EC) N:0 1272/2008 [CLP] mukaisesti Silmien arsytys 2 H319
STOT SE 3 H335
Ihoarsytys 2 H315
Ihon herkistyminen 1 H317
2.2 GHS-merkinnén elementit

Vaarakuvamerkit

O

Merkkisana: VAROITUS

Vain hammaslaakarien kayttoon.
Vaaralausekkeet

H319: Arsyttaa silmia. 2. Saattaa aiheuttaa silmien

arsytysta.

H335: STOT SE. 3. Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
H315: Ihodrsytys. 2. Saattaa aiheuttaa ihoarsytysta.
H317: Herkistyminen. 1. Saattaa aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Varoituslausunnot
P261: Valta hoyryjen hengittamista.
P280: Kayta suojakasineita ja silmiensuojaimia

P305+P351+P338: Jos joutuu silmiin, huuhtele varovasti vedella useita minuutteja. Poista piilolinssit, jos niita on ja helppo

tehda - jatka huuhtelua.

P337+P317: Jos silma-arsytys jatkuu, saada ensiapua.
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P302+P352: Jos joutuu iholle, pese runsaalla vedelld ja saippualla.
P333+P317: Jos ilmenee arsytysta tai ihottumaa, saada ensiapua.
P410+P411: Suojaa auringonvalolta. Sailyta enintaan 27°C / 80°F lampotilassa.

3.0 Koostumus

3.1 Valmisteen kemiallinen kuvaus Alifaattinen ja polyuretaanidimetakrylaatti-oligomeeri / monomeeri

valonkovetetussa, lasitaytteisessa massassa.

3.2 Vaaralliset ainesosat *Tarkat pitoisuudet pidatetdan liikesalaisuutta koskevan vaatimuksen vuoksi, joka on tehty OSHA-
standardien liitteen D § 1910.1200 mukaisesti

CAS-numero Ainesosan nimi Pitoisuus Luokitus asetuksen (EC) N:o
1272/2008 (CLP) mukaisesti
Oma Alifaattinen ja *55-65% Arsyttaa silmia, 2, H319
polyuretaanidimetakrylaatti- STOT SE 3, H335
oligomeeri / monomeeri Ihoarsytys, 2, H315
lhon herkistyminen, 1, H317
112945-52-5 | Amorfinen piidioksidi 5% Arsyttad silmia, 2, H319
STOT SE 3, H335
Ihoarsytys, 2, H315

4.0 Ensiaputoimenpiteet

4.1 Yleisia tietoja V&héinen terveysvaara tavanomaisissa kayttGolosuhteissa. Saattaa
arsyttdd silmia, hengityselimid@ ja ihoa joutuessaan kosketuksiin.
Pitk&aikainen tai toistuva kosketus Oligomeerin / Monomeerin kanssa voi
aiheuttaa  herkistymistd.  Naytd tdma  kayttturvallisuustiedote
la&kintahenkilokunnalle. Hakeudu 1a&karin hoitoon, jos olet epavarma.

4.2 Hengittdminen Siirry raikkaaseen ilmaan. Anna tarvittaessa happea / keinohengityst;
hakeudu laakarin hoitoon.

4.3 Ihokontakti Riisu saastuneet vaatteet. Pese iho huolellisesti vedelld ja saippualla 15
minuutin ajan.

4.4 Silméakontakti Pida silmaluomet erilladn ja huuhtele juoksevalla vedelld yli 15 minuuttia.
Hakeudu laakarin hoitoon.

45 Nieleminen Huuhtele suu vedelld. Al aiheuta oksentelua. Hakeudu valittomasti lagkarin
hoitoon. Saattaa arsyttad limakalvoja. Al4 koskaan anna mitd&n suun kautta
tajuttomalle henkildlle.

4.6 Ensivasteyksikdiden varotoimet Tuuleta alue. Kéyta silmien ja ihon suojaimia.

4.7 Tietoa laakareille

Qireet Silmien, kurkun tai ihon arsytys tai punoitus.
Vaarat Saattaa é&rsyttdd silmid, hengityselimid ja ihoa. Saattaa aiheuttaa
herkistymista ihokosketuksessa.
Hoito Kuten edell& kohdassa Ensiapu.
5.0 Palontorjuntatoimenpiteet
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5.1 Sopivat sammutusaineet Hiilidioksidi, kuivakemikaali, alkoholivaahto tai vesisumu. Vesisuihkulla
voidaan pitaa palolle alttiit sailiot viileina.

5.2 Véltettdvat sammutusaineet Al3 kayta suoraa vesivirtausta

53 Erityiset altistumisvaarat tulipalossa Lampd voi aiheuttaa polymerisaation, jossa energiaa vapautuu nopeasti.

54 Palomiesten erityiset suojavarusteet Palontorjuntahenkildstdn on kaytettava itsendistd hengityslaitetta.

6.0 Toimenpiteet onnettomuuspaastéjen varalta

6.1 Henkilékohtaiset varotoimet Tuuleta alue. Kayta suojalaseja, kasineita ja laboratoriotakkia.

6.2 Ymparistodn liittyvat varotoimet Sailyta laikkynyt materiaali. Noudata kaikkia viranomaismaéarayksia.

6.3 Puhdistusmenetelma Imeyta tai pyyhi vuoto sopivalla materiaalilla (paperipyyhkeilla tai liinoilla).
Keratddn havitettdvaksi katettuun astiaan. Pese vuotoalue alkoholilla tai
saippualla ja vedella.

7.0 Kasittely ja varastointi

71 Kasittely Vain hammasladketieteen ammattilaisten kayttddn. Noudata hyvia
hygieniakaytantdja. Poista applikaattorin karki ruiskusta ja sulie se
valittomasti kayton jalkeen. Pida valokovetteiset materiaalit varjossa
voimakkailta valonlahteilta.

7.2 Sailytys Sailytd  fiiviisti  suljettuna  alkuperéispakkauksessa  viiledssa
huoneenldmmdssd (<25°C). Valtd suoraa valoa, syttymislahteitd,
aarimmaisia lampatiloja (>27°C/80°F, <5°C/40°F). Avaamattoman tuotteen
sailyvyysaika on kaksi vuotta valmistuspaivasta edellyttaen, ettd materiaalia
on sailytetty asianmukaisesti.

7.3 Erityiset kayttotarkoitukset Hammaslaéketieteellinen materiaali

8.0 Altistumisen valvonta / henkilokohtainen suojaus

8.1 Altistumisen raja-arvot PEL: Ei maéritetty. TLV: Ei maaritetty.

8.2 Altistumisen valvonta

8.2.1 Tydperaisen altistumisen valvonta Normaaleissa kayttdolosuhteissa ei tarvita erikoisvarusteita.

8.2.1.1  Hengityksensuojaus Hyva yleinen iimanvaihto riittaa hallitsemaan ilmassa kulkeutuvia hoyryja..

8.2.1.2 Kasien suojaus Ei muita erityisvaatimuksia kuin tavanomaiset kirurgiset kasineet.

8.2.1.3  Silmien suojaus Ei muita erityisvaatimuksia kuin tavanomaiset suojalasit.

8.2.1.4 lhonsuojaus Hyvé henkildkohtainen hygienia ja turvallisuuskaytannét; laboratoriotakki.

8.2.1.5 Muut valvonnat Hatasilmanhuuhteluldhteen on oltava saatavilla. Pese kadet kayton jalkeen.

8.2.2 Ymparistoaltistuksen valvonta Noudata kaikkia viranomaismaarayksia. Koveta materiaali ennen sen
havittamista.

9.0 Fyysiset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Ominaisuudet

9.141 Ulkon@kd / vari / fyysinen tila Vaaleansininen geeli

9.1.2 Haju Vaalea, ominainen

9.2 Tarkeita terveys-, turvallisuus- ja ymparistotietoja
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9.21 pH Ei maaritetty
9.22 Kiehumispiste Ei maaritetty
9.23  Leimahduspiste Ei maaritetty
9.24  Syttyvyys (kiinted, kaasu) Ei sovellettavissa
9.25 Réajahdysominaisuudet Ei sovellettavissa
9.2.6 Hapettavat ominaisuudet Ei maaritetty
9.2.7 Hoyrynpaine <1mmHg/133Pa/ld: B
9.28 Ominaispaino 1,290
9.2.9 Liukoisuus veteen Nil
9.210  Jakautumiskerroin Ei maritetty
9.211  Viskositeetti Ei maaritetty
9.212  Hoyryn tiiviys Ei maaritetty
9.213  Haihtumisnopeus Ei méaritetty
10.0 Vakaus ja reaktiivisuus
10.1 Véltettavat olosuhteet Aérilampbtilat (>80°F / 27°C, <40°F/ 5°C), voimakas valo, saastuminen.
10.2 Véltettdvat materiaalit Pelkistavat ja hapettavat aineet, peroksidit, amiinit.
10.3 Vaaralliset hajaannustuotteet Tulipalo-olosuhteissa ja tdman tuotteen sisaltdmia maaria huomattavasti
suuremmilla maarilla voi tapahtua vaarallista polymerisaatiota, johon voi liittyd
[&mmdénmuodostusta,  hiilimonoksidin,  hiilidioksidin  ja typen oksidien
vapautumista.
10.4 Lisatietoja Polymerisaatio tapahtuu, kun se altistuu suoralle valolle.
11.0 Myrkyllisyystiedot
111 Valiton myrkyllisyys Ei myrkyllinen. Vahainen terveysvaara tassa tuotteessa esiintyvissa maarissa ja
normaaleissa kayttoolosuhteissa.
11.2 Arsytys ja sydvyttavyys Saattaa arsyttda silmid, limakalvoja tai ihoa joutuessaan kosketukseen tai
pitkdaikaisessa altistuksessa.
11.3 Herkistyminen Saattaa olla herkistava. Pitkdaikainen tai usein toistuva ihokosketus voi aiheuttaa
allergisia ihoreaktioita joillakin herkilla henkilgilla.
11.4 Subakuutti, subkrooninen ja pitkaaikainen Pitkaaikainen ja/tai usein toistuva ihokosketus voi aiheuttaa allergisia
myrkyllisyys ihoreaktioita herkilla henkil6illd. Pitkdaikainen altistuminen suurille maarille
(enemmén kuin t&ssa tuotteessa) tatd materiaalia voi aiheuttaa silmien ja
hengitysteiden &rsytysta.
11.5 Sydpéavaarallisuus, periman muutoksia Ei ole tiedossa
aiheuttava vaikutus, lisééntymiselle vaarallinen
vaikutus
11.6 Kokemusperaiset tiedot Ei saatavilla
11.7 Kliininen kokemus Kool-Damia on kaytetty turvallisesti ja tehokkaasti Yhdysvalloissa ja
kansainvalisesti noin 10 vuoden ajan, eikd haittavaikutuksia ole raportoitu.
12.0 Ekologiset tiedot
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12.1 Ekomyrkyllisyys Tietojemme mukaan polymeroitu materiaali on inerttid. Muita tietoja ei ole
saatavilla. Noudata kaikkia viranomaismaarayksia.

13.0 Havittamista koskevat nakokohdat

13.1 Saannokset Noudata kaikkia paikallisia ja kansallisia viranomaisméarayksia materiaalin tai
saastuneen pakkauksen havittdmisessa.

14.0 Kuljetustiedot

14.1 Rajoitukset Ei mitaan. Ei ole IATA:n s&éntelema.

15.0 Séaantelya koskevat tiedot

15.1 EU Luokan | laakinnalliset laitteet 1d&kinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 mukaisesti

15.2 US FDA Luokan | [aakinnallinen laite

15.3 Health Canada Luokan Il 1agkinné&llinen laite

16.0 Muut tiedot

16.1 Vaaralausekkeet H319: Arsyttaa silmia. Vaaraluokka 2.
H335: Specific Target Organ Toxicity - Single exposure; hazard
category. 3. Hengitysteiden arsytys.
H315: Ihoarsytys. Vaaraluokka 2.
H317: lhon herkistdminen. Vaaraluokka 1.

16.2 Varoituslausunnot P261: Valta hoyryjen hengittdmista.
P280: Kayté suojakésineitd ja silmiensuojaimia
P305 + P351+P338: Jos joutuu silmiin, huuhtele varovasti vedelld
useita minuutteja. Poista piilolinssit, jos niité on ja helppo tehda - jatka
huuhtelua.
P337 + P317: Jos silma-arsytys jatkuu, saada ensiapua.
P302 + P352: Jos joutuu iholle, pese runsaalla vedella ja saippualla.
P333 + P317: Jos iimenee &rsytyst tai ihottumaa, saada ensiapua.
P410 + P411: Suojaa auringonvalolta. Séilyt4 enintdan 27°C / 80°F
[&mpdtilassa.

16.3 Kayttorajoitukset Pulpdent-tuotteet on tarkoitettu vain hammaslagketieteen ammattilaisille
myytaviksi ja heidan kayttdonsa.

16.4 Lisatietoja Tassa esitettyjen tietojen uskotaan olevan tosiseikkoja, koska ne on
saatu pateviksi asiantuntijoiksi uskottujen henkiliden tdista. Mitaén
naihin tietoihin sisaltyvdd ei kuitenkaan saa pitdd takuuna fai
edustuksena, josta Pulpdent Corporation kantaa oikeudellista vastuuta.
Kayttajan on tarkasteltava kaikkia suosituksia aiotun kayttotarkoituksen
kannalta ja maaritettava, ovatko ne tarkoituksenmukaisia.

16.5 Tarkeimpien tietojen lahteet Kansallinen tyéturvallisuusinstituutti (NIOSH)
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Tiedot, joita on lisatty, poistettu tai tarkistettu.

Version paivdmaaréa: 1. elokuuta 2026

Euroopan kemikaaliviraston ohjeet kayttéturvallisuustiedotteiden
laatimiseen Versio 4.0, huhtikuu 2020

Tama kayttoturvallisuustiedote on tarkistettu vastaamaan GHS SDS -
muodon, asetusten (EY) N:o 487/2013 (CLP), , (EY) N:o 1907/2006
(REACH) ja ECHA:n huhtikuun 2020 version 4.0 vaatimuksia.
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Pulpdent Corporation
LV - DrosSibas datu lapa
Tirdzniecibas nosaukums: PULPDENT KOOL-DAM

ParskatiSanas datums: 2026. gada 1. augusts

1.0 Komerciala produkta nosaukums un piegadatajs
1.1 Komerciala produkta nosaukums/apzimgjums Kool-Dam beztermisks $kidrais koferdams un spraugu aizpildisanas
sveki
1.2 Pielietojums / LietoSana Zobarstniectbas materials paredzéts tikai lietoSana zobarstniecibas
129 sIC specialistiem.
55
1.3 RaZotajs
Pulpdent Corporation Talrunis: 1 617 926-6666, Fakss: 617 926-6262
80 Oakland Street, P.O. Box 780 E-pasts: Pulpdent@pulpdent.com
Watertown, MA 02472 ASV
14 Arkartas talruna numurs 1-800-535-5053 (24 stundas diennakti / ASV)
15 Pilnvarotais parstavis Eiropa Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
Apvienotas Karalistes atbildiga persona Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE Apvienota Karaliste
CH pilnvarotais parstavis MedEnvoy Switzerland .
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Sveice
2.0 Bistamibas identificeSana
2.1 Klasifikacija Kairinoss.
211 Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Bistamibas klase Bistamibas kategorija  Bistamibas apraksts
Nr. 1272/2008 [CLI5] zraisa nopietnu acu 2 H319
kairinajumu
Specifiska  toksiska 3 H335
ietekme uz
mérkorganiem
Kairina adu 2 H315
Var izraistt alergisku 1 H317
adas reakciju
2.2 GHS markéjuma elementi

Bistamibas piktogrammas

&

Signalvards: BRIDINAJUMS

Lietot tikai zobarstniecibas specialistiem.

Bistamibas apraksti

H319: Izraisa nopietnu acu kairindjumu. 2. kategorija. Var izraistt acu kairingjumu.
H335: Specifiska toksiska ietekme uz mérkorganiem. 3. kategorija. Var izraistt elpo$anas kairinajumu.

H315: Kairina adu. 2. kategorija. Var kairinat adu.

H317: Var izraistt alergisku adas reakciju. 1. kategorija. Var izraisTt alergisku adas reakciju.

Drosibas prasibu apziméjumi
P261: Izvairtties ieelpot tvaikus.
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P280: Izmantot aizsargcimdus/acu aizsargus.

P305+P351+P338: Saskaré ar acim, uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir un to var

viegli izdarTt — turpinat skalo$anu.

ParskatiSanas datums: 2026. gada 1. augusts

P337+P317: Ja acu iekaisums nepariet: 10dziet mediku palidzibu.

P302+P352: Saskaré ar adu, nomazgat ar lielu idens/ziepju daudzumu.

P333+P317: Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: lidziet mediku palidzibu.

P410+P411: Aizsargat no saules gaismas. Nepaklaut temperatirai, kas parsniedz 27 °C / 8 °F.

3.0 Sastavs

3.1 Preparata kimiskais raksturojums Alifatiskais un Polyurethane Dimethacrylate oligomérs/monomérs

gaisma cietéjosa, ar stikla pildvielu bagatinata pasta.

3.2 Bistamas sastavdalas *Precizas koncentracijas ir izlaistas saskana ar OSHA standartu D pielikumu § 1910.1200

) sniegtajiem komercnoslépuma apgalvojumiem.
CAS numurs Sastavdalas Koncentracija | Klasifikicija saskana ar Regulu
nosaukums (EK) Nr. 1272/2008 (CLP)

s Polyurethane kairinajumu, 2. kategorija, H319
Dimethacrylate Specifiska toksiska ietekme uz
oligomérs/monomers mérkorganiem, 3. kategorija,

H335
Kairina adu, 2. kategorija, H315
Var izraistt alergisku adas
reakciju, 1. kategorija, H317
dioksids kairinajumu, 2. kategorija, H319
Specifiska toksiska ietekme uz
mérkorganiem, 3. kategorija,
H335
Kairina &du, 2. kategorija, H315

4.0 Pirmas palidzibas pasakumi

4.1 Vispéariga informacija Normalos lietoSanas apstaklos minimals veselibas apdraudéjums. Saskaré
var kairinat acis, elpo$anas sistému un adu. ligstoda vai atkartota saskare
ar oligoméru/monomeéru var izraist sensibilizaciju. Uzradt o droibas datu
lapu medicinas personalam. Neskaidribu gadijuma meklét medicinisku
palidzibu.

4.2 leelpodana Parvietot svaiga gaisa. Ja nepiecieS8ams, nodroSinat skabekla padevi /
maksligo elpinadanu, meklét medicinisku palidzibu.

43 Saskare ar adu Novilkt piesarmoto ap@érbu. Ripigi mazgat adu ar ziepém un Gdeni
15 mindtes.

4.4 Saskare ar acim Turét plakstinus atvértus un skalot ar tekoSu Odeni vismaz 15 mindtes.
Meklét medicTnisku palidzibu.

45 Nori8ana Izskalot muti ar ddeni. Neizraistt vem&anu. Nekavejoties meklét medicinisku
palidzibu. Var kairinat glotadas. Nekad nedot neko iek3kigi bezsamana
esoSai personai.

4.6 Piesardzibas pasakumi pirmas Vedinat telpu. Lietot acu un adas aizsarglidzek|us.

palidzibas sniedzgjiem
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4.7 Informacija arstiem
Simptomi Kairinajums vai apsartums acTs, kakla vai uz adas.
Riski Var kairinat acis, elpo$anas sisttmu un adu. Var izraistt sensibilizaciju,
nonakot saskaré ar adu.
Arstésana Ka noradtts iepriek$ sadala “Pirma palidziba”.

5.0 Ugunsdzésibas pasakumi

5.1 Piemérotas ugunsdzesigas vielas Oglekla dioksTds, sausais kimiskais pulveris, spirta putas vai tidens migla.
Ugunij paklauto konteineru atdzesgéSanai var izmantot Gdens smidzinataju.

5.2 Dzesanas I1dzekli, no kuriem jaizvairas Nelietot tieSu Tdens striklu

5.3 Ipasi ekspozicijas riski ugunsgréka laika  Siltums var izraisit polimerizaciju ar strauju energijas izdali$anos.

54 Ipass aizsargaprikojums ugunsdzéséjiem  Ugunsdzésibas personalam jalieto autonoms elpo$anas aparéts.

6.0 Pasakumi nejausas nopliides

gadijuma

6.1 Individualie piesardzibas pasakumi Védinat telpu. Valkat aizsargbrilles, cimdus un laboratorijas halatu.

6.2 Vides aizsardzibas pasakumi lerobeZot izlijusa materidla izplatiSanos. levéerot visus normativos aktus.

6.3 Savak$anas metode Absorbét vai noslauctt nopladi ar piemérotu materialu (papira dvieliem vai
dranam). Savakt utilizacijai slégta konteinera. Nomazgat noplades vietu ar
spirtu vai ziepém un ddeni.

7.0 LietoSana un uzglabasana

7.4 LietoSana Tikai lietoSanai zobarstniecibas specialistiem. levérot labas higiénas
prakses. Nonemt aplikatora uzgali no §lirces un nekavéjoties péc lietoSanas
to aizvert. Gaisma cietéjoSus materialus sargat no intensivas gaismas
avotiem.

7.2 Uzglabasana Uzglabat ciesi noslégta originalaja iepakojuma vésa, istabas temperatlra
(25 °C). lzvairities no tieSas gaismas, aizdegSands avotiem wun
ekstremalam temperatliram (>27°C/80 °F.  <5°C/40 °F). Neatvérta
produkta uzglabadanas laiks ir divi gadi no raZoSanas datuma, ja materials
ir pareizi uzglabats.

7.3 Ipasi lietojumi Zobarstniecibas materials

8.0 ledarbibas kontrole / individualie aizsardzibas lidzek]i

8.1 ledarbibas robezvértibas PEL: nav noteikta. ~ TLV: nav noteikta.

8.2 ledarbibas kontrole

8.2.1 Arodekspozicijas kontrole Normalos lietoSanas apstak|os Tpass aprikojums nav nepiecieSams.

8.2.1.1 Elpcelu aizsardziba Laba visparéja ventilacija ir pietiekama, lai kontrol&tu jebkadus gaisa esoSus
tvaikus.

8.2.1.2 Roku aizsardzibas lidzek|i Nav Tpasu prastbu, iznemot parastos kirurgiskos cimdus.

8.2.1.3 Acu aizsardziba Nav TpaSu prasibu, iznemot parastas aizsargbrilles.

8.2.1.4 Adas aizsardziba Laba personiga higiéna un droSas darba prakses; laboratorijas halats.
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ParskatiSanas datums: 2026. gada 1. augusts

8.2.1.5 Citi kontroles pasakumi Jabat pieejamai arkartas acu skalosanas iericei. Péc lietoSanas nomazgat
rokas.

8.2.2 Vides iedarbtbas kontrole levérot visus normativos aktus. Pirms utilizacijas sacietgjiet materialu.

9.0 Fizikalas un kimiskas 1pasibas

91 Raksturojums

9.1.1 Izskats / Krasa / Fizikalais stavoklis Gaisi zils gels

9.1.2 Smarza Viegla, raksturiga

9.2 Svariga informacija par veselibu, drosibu un vidi

9.2.1 pH Nav noteikts

9.2.2 Vir§anas temperatira Nav noteikts

9.23 UzliesmoSanas temperatira Nav noteikts

9.24 Uzliesmojamiba (cieta viela, gaze) Nav piemérojams

9.25 Spradzienbistamibas Tpasibas Nav piemérojams

9.26  Oksidgjo3as TpaSibas Nav noteikts

9.2.7 Tvaika spiediens <1mmHg/133Pa/ld:B

9.28  Ipatngjais svars 1,290

9.2.9  Skidiba tdent Nav

9.2.10  Sadales koeficients Nav noteikts

9.211  Viskozitate Nav noteikts

9.212  Tvaika blivums Nav noteikts

9.213 Iztvaiko$anas atrums Nav noteikts

10.0 Stabilitate un reaktivitate

10.1 Apstakli, no kuriem jaizvairas E.kstremalas temperatiras (>80 °F / 27 °C, <40 °F / 5°C), intensiva gaisma,
piesamojums.

10.2 Materiali, no kuriem jaizvairas Reducétaji un oksidétaji, peroksidi, amini.

10.3 Bistami sadali§anas produkti Ugunsgréka apstaklos un ar daudzumiem, kas ievérojami parsniedz $aja
produkta piegadato, var notikt bistama polimerizacija, kas izraisa siltuma
uzkraSanos un oglekla monoksida, oglekla dioksida un slapekla oksidu
izdalisanos.

10.4 Papildinformacija Polimerizacija notiks tieSos saules staros.

11.0 Toksikologiska informacija

11.1 Akiita toksicitate Nav toksisks. Saja produkta eso3ajos daudzumos un normalos lietoSanas
apstaklos tas rada minimalu risku veselibai.

11.2 Kairinajums un kodigums Var kairinat acis, glotadas vai adu, nonakot saskaré ar acim vai ilgstosas
iedarbibas rezultata.

11.3 Sensibilizacija Var izraisit sensibilizaciju. llgstoda vai bieZza saskare ar adu daziem jutigiem

cilvekiem var izraistt alergiskas adas reakcijas.
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11.4 Subakdta, subhroniska un ilgsto$a llgsto$a un/vai bieza saskare ar adu jutigam personam var izraist alergiskas
toksicitate adas reakcijas. ligstoSa saskare ar lielu daudzumu (vairdk neka $aja produkta)

8T materiala var izraistt acu un elpcelu kairinajumu.

11.5 Kancerogenitate, mutagenitate, Nav zinams

reprodukiiva toksicitate

11.6 Empiriskie dati Nav pieejams

1.7 Kliniska pieredze Kool-Dam ir droSi un efektivi lietots ASV un starptautiska méroga aptuveni
10 gadus, un nav zinots par blakusparadibam.

12.0 Ekologiska informacija

12.1 Ekotoksicitate Cik mums zinams, polimerizéts materials ir inerts. Cita informacija nav pieejama.
levérot visus normativos aktus.

13.0 Apsveérumi, kas saistiti ar iznicinasanu

131 Noteikumi levérot visus vietjos un valsts noteikumus, utilizéjot materialu vai piesarnotu
iepakojumu.

14.0 Transportésanas informacija

14.1 lerobeZojumi Nav. Nav reguléts IATA.

15.0 Normativa informacija

15.1 ES | klases mediciniskas ierices saskana ar Medicinisko iericu regulu (ES)
2017/745

15.2 ASV Partikas un zalu parvalde (FDA) | klases mediciniska ierice

15.3 Health Canada Il klases mediciniska ierice

16.0 Cita informacija

16.1 Bistamibas apraksti H319: Izraisa nopietnu acu kairingjumu. 2. bistamibas kategorija.
H335: Specifiska toksiska ietekme uz mérkorganiem (vienreizéja
iedarbiba), 3. bistamibas kategorija. Elpo3anas celu kairingjums.
H315: Kairina adu. 2. bistamibas kategorija.
H317: Var izraistt alergisku adas reakciju. 1. bistamibas kategorija.

16.2 DroSibas prasibu apzimé&jumi P261: Izvairtties ieelpot tvaikus.
P280: Izmantot aizsargcimdus/acu aizsargus.
P305+P351+P338: Saskaré ar acim, uzmanigi izskalot ar ddeni
vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir un to var viegli izdarit —
turpinat skalo$anu.
P337+P317: Ja acu iekaisums nepariet: l0dziet mediku palidzibu.
P302+P352: Saskaré ar adu, nomazgat ar lielu dens/ziepju daudzumu.
P333+P317: Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: l0dziet mediku
palidzibu.
P410+P411: Aizsargat no saules gaismas. Nepaklaut temperatrai,
kas parsniedz 27 °C / 8° °F.

16.3 LietoSanas ierobezojumi Pulpdent produktus drikst pardot un lietot tikai zobarstniecibas

specialisti.
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16.4

16.5

16.6

Papildinformacija

Galveno datu avoti

Informacija, kas ir pievienota, dzésta vai
parskatita.

ParskatiSanas datums: 2026. gada 1. augusts

Seit sniegta informacija tiek uzskatita par faktisku, jo ta ir iegdta no tadu
personu darbiem, kuras tiek uzskatitas par kvalificétiem ekspertiem.
Tomér nekas 3aja informacija nav uzskatdams par garantiju vai
apliecinajumu, par ko Pulpdent Corporation uznemas juridisko atbildibu.
Lietotajam japarskata visi ieteikumi paredzéta lietojuma konkrétaja
konteksta, lai noteiktu, vai tie ir pieméroti.

Nacionalais darba droSibas institdts (NIOSH)

ASV Darba dro$ibas un veselibas aizsardzibas administracija (OSHA)

Eur-Lex Eiropas Savienibas tiestbu akti: Regula (EK) Nr. 1272/2008
(CLP), Regula (ES) Nr. 487/2013 un Regula (EK) Nr. 1907/2006
(REACH).

Eiropas Kimikaliju agentiras vadiinijas par dro§ibas datu lapu
sastadiSanu, 4.0. versija, 2020. gada aprilis

St drosibas datu lapa i parskatta, lai atbilstu GHS SDS formata, Regulu
(EK) Nr. 487/2013 (CLP), (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) un ECHA 4.0
versijas (2020. gada aprilis) prastbam.
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NO - Sikkerhetsdatablad
Pulpdent Kool-Dam
1.0 Produktnavn og leverander
1.1 Produktnavn / betegnelse Kool-Dam Varmefti flytende demning og blokkharpiks
Handelsnavn
1.2 Bruksomrade / bruk Dental etsegel til bare bruk av tannlegepersonale.
122 SIC 851 Menneskelig helseaktivitet
1.3.2 Brukskategori 55
1.3 Produsent
Pulpdent Gorporafion Telefon: 1 617 926-6666; telefaks: 1 617 926-6262
80 Oakland Street, P.O. Box 780 E-post: Pulpdent@pulp dént.com
Watertown, MA 02472 USA
1.4 Ngdtelefonnummer 1-800-535-5053 (24 timers ngdsfall / USA)
15 EU-autorisert representant Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
Britisk ansvarlig Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE Storbritannia
CH-autorisert representant MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Sveits
2.0 Fareidentifikasjon
2.1 Klassifisering Irriterende
2141 Klassifisering i henhold til bestemmelsen Fareklasse Farekategori Fareerkleering
(EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Hudsensibilisering 2 H317
SLOT SE 3 H335
Irriterer huden. 2 H315
Gir alvorlig gyeirritasjon. 1 H319
2.2 Merkingselementer

Farepiktogrammer

<D

Varsleord: ADVARSEL

Begrenset bare til bruk av tannlegepersonale.

Fareerklaringer
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H335: Gir alvorlige etseskader pa hud og ayne.

H315: Irriterer huden.
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NO - Sikkerhetsdatablad
Pulpdent Kool-Dam

H317: Kan forarsake en allergisk hudreaksjon.

Sikkerhetssetninger
P261: Unnga a puste damp.
P280: Benytt vernehansker, vernekleer og gyevern/ansiktsvern.

P301 + P351+P338: Hvis du er i gynene, skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser hvis de er tilstede og
enkle & gjore - fortsett & skylle.

P337 + P317: Hvis gyeirritasjon vedvarer, fa medisinsk hjelp.

P302 + P352: Hvis du er pa huden, vask med rikelig med sape og vann.

P333 + P317: Hvis irritasjon eller utslett oppstar, fa medisinsk hjelp.

P410 + P411: Beskytt mot sollys.Oppbevares ved temperatur som ikke overstiger 27°C / 80°F.

3.0 Sammensetning

3.1 Blandingens kjemiske sammensetning Fosforsyre i gelmatrisen.

3.2 Far"ge innholdsstoffer :Tr]\leady(a)l;tLg:;gzzzr:g:;j;nte”::;gldé titli?gkfgq% 912188 av krav om forretningshemmelighet fremsatt i samsvar

CAS- Navnet pa Konsentrasjon Klassifisering per
nummer innholdsstoffet bestemmelse (EF)
nr.1272/2008 (CLP).
Proprieteer A”TatiSkt 09 *55-65% gyeirritasjon; 2
polyuretan .
dimetakrylatoligome ,SLOT SE:3
r/monomer i en Irriterer huden; 2
lysherdet, glassfylt Hudsensibilisering; 1
pasta.
112945-52-5 Amorf silika 5% gyeirritasjon; 2
SLOT SE; 3
Irriterer huden; 2

4.0 Forstehjelpstiltak

4.1 Generell informasjon Minimal helsefare under normale bruksbetingelser. Kan irritere gyne,
andedrettsystemet og huden ved kontakt. Gjentatt eller forlenget kontakt
med oligomer/monomer kan fare til sensitivisering. Vis dette
sikkerhetsdatabladet til helsepersonalet. | tvilstilfelle bar lege kontaktes.

4.2 Ved gyekontakt Fiern kontaktlinser. Hold gyenlokkene atskilte og skyll med rennende vann i
15+ minutter eller til pH til tarer er 7. Oppsek legehielp.

43 Ved hudkontakt Skyll straks huden med rennende vann i 15 minutter. Fa legehjelp ved
vedvarende irritasjon eller forbrenninger.

4.4 Ved svelging Skyll munnen med vann. lkke framkall brekning. Gi vann for & fortynne.
Oppsek straks legehijelp. Irriterer slimhinner. Aldri gi noe i munnen til en
bevisstlgs person.

45 Ved innanding Flytt til frisk luft. Administrer oksygen ogleller kunstig andedrett om
ngdvendig. Oppsegk legehjelp.

4.6 Forholdsregler for forstehjelpere Ventiler omradet. Bruk vernebriller, hansker og labfrakke.

4.7 Informasjon til lege

Symptomer Irrigasjon, smerte eller radhet i gynene, slimhinnene eller huden. Akutte
effekter kan veere forsinket, slik at fortsatt overvaking av pasienten er indikert.
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Farer Kan forarsake forbrenninger eller irritasjon av gyne, hud eller slimhinner.
Akutte effekter kan veere forsinket.
Behandling Samme som under fgrstehjelp.

5.0 Tiltak ved brannslokking

5.1 Egnede slokkemidler Karbondioksid, terr kjemisk, alkoholskum eller vanntake. Vannspray kan
brukes til & holde branneksponerte beholdere kjglige.

5.2 Slokkemidler som skal unngas Bruk ikke direkte vannstrale.

53 Spesiell eksponeringsfare ved brann Varme kan forarsake polymerisasjon med rask frigjering av energi.

54 Spesielt verneutstyr for brannmenn Brannmenn skal bruke rgykdykkerapparat.

6.0 Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1 Personlige forsiktighetsregler Bruk kjemiske vernebriller og hansker.

6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljg Fang opp utsglt materiale. Folg alle lovbestemmelser.

6.3 Metoder og materialer for oppsamling og Absorber eller tark opp med egnet materiale (kjgkkenpapir eller kluter). Samle

rensing inn for avhending i en lukket beholder. Vask spillomradet med alkohol eller
vann og sape.

7.0 Handtering og lagring

7.4 Handtering Bare il bruk av tannlegepersonale. Overhold god hygienepraksis. Fjern
applikeringstuppen fra sprayten, og sett den straks pa etter bruk. Hold
lysherdede materialer beskyttet mot intense lyskilder.

7.2 Lagring Oppbevar godt lukket original beholder ved kjglig romtemperatur (< 25 °C).
Unnga direkte sollys, antennelseskilder, ekstreme temperaturer (> 27 °C/80
°F, < 5 °C/ 40 °F). Holdbarheten til uapnet produkt er to &r fra
produksjonsdatoen under forutsetningen at materialet er blitt lagret riktig.

7.3 Seerlig sluttanvendelse Dental etsevaeske

8.0 Eksponeringskontroll/personlig verneutstyr

8.1 Kontrollparametrer PEL: Ikke etablert TLV: Ikke etablert

8.2 Eksponeringskontroll

8.2.1 Hensiktsmessige tekniske kontrolltiltak Ingen spesielle tiltak kreves under normale bruksbetingelser.

8.1,1.2  Andedrettsvern God, generell ventilasjon er tilstrekkelig for & kontrollere luftbaren damp.

8.2.1.2 Handvern Ingen spesielle krav utenom kirurgiske hansker.

8.2.1.3 Vern av gyne/ansikt Ingen spesielle krav utenom de vanlige vernebrillene.

8.21.4 Hudvern God personlig hygiene; labfrakke

8.2.1.5  Andre kontroller Veeskekilde for ngdvask av gyne mé veere tilgjengelig. Vask hendene etter
bruk.

8.2.2 Begrensning og overvaking av Folg alle lovbestemmelser. Herd materialet fgr avhending.

miljgeksponering
9.0 Fysiske og kjemiske egenskaper
9.1 Opplysninger om grunnleggende fysiske og

kjemiske egenskaper
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9.1.1 Utseende / farge / fysisk tilstand Lysebla gel

9.21 Lukt Besvime, karakteristisk

9.2 Viktige HMS-opplysninger

9.21 pH-verdi Ikke fastslatt

9.2.2 Kokepunkt Ikke fastslatt

9.2.3 Flammepunkt Ikke fastslatt

9.24 Antennelighet (fast stoff, gass) Ikke aktuelt

9.25 Eksplosive egenskaper Ikke aktuelt

9.2.6 Oksidasjonsegenskaper Ikke fastslatt

9.27 Damptrykk <1mmHg/133Pa/ld: B

9.2.8  Spesifikk gravitasjon 1,290

9.29 Laselighet Null

9.210  Fordelingskoeffisient Ikke fastslatt

9.211  Viskositet Ikke fastslatt

9.212  Damptetthet Ikke fastslatt

9.2.13  Fordampingshastighet Ikke fastslatt

10.0 Stabilitet og reaktivitet

10.1 Forhold som skal unngas Ekstreme temperaturer (> 80 °F / 27 °C, < 40 °F/ 5 °C), intenst lys,
kontaminering.

10.2 Materialer som skal unngas Reduksjons- og oksidasjonsmidler, peroksider, aminer.

10.3 Farlige nedbrytingsprodukter Under brann og med mengder mye hgyere enn det som leveres i
dette produktet kan farlig polymerisasjon oppstd med
varmedannelse, utslipp av karbonmonoksid, karbondioksid,
nitrogenoksider.

10.4 Mer informasjon Polymerisasjon vil oppsta ved eksponering for direkte sollys.

11.0 Toksikologiske opplysninger

1.1 Akutt giftighet lkke giftig. Minimal helsefare i mengdene til stede i dette produktet
og under normale bruksbetingelser.

11.2 Hudetsing og hudirritasjon Kan virke irriterende pa gyne, slimhinner eller hud ved kontakt eller
ved vedvarende eksponering.

11.3 Sensibilisering Kan fare til sensitivisering. Forlenget eller hyppig hudkontakt: kan
forarsake allergiske hudreaksjoner hos utsatte individer.

1.4 Sub-akutt, sub-kronisk og forlenget giftighet ~ Forlenget og/eller hyppig hudkontakt: kan forarsake allergiske
hudreaksjoner hos utsatte individer. Forlenget eksponering for store
mengder (mer enn det som finnes i dette produktet) av dette
materialet kan fare til irrigasjon av gyne og luftveier.

11.5 Kreftframkallende egenskap, mutagenitet, Ingen kjente.

reproduksjonstoksisitet
11.6 Empiriske data Ikke tilgjengelig
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11.7 Klinisk erfaring Kool-Dam er brukt sikkert og effektivt i USA og internasjonalt i ca. 10
ar uten rapporter om bivirkninger.

12.0 Gkologiske opplysninger

12.1 @kotoksisitet Sa langt vi vet, er polymerisert materiale inert. Ingen annen
informasjon er tilgjengelig.

13.0 Sluttbehandling

13.1 Bestemmelser Folg alle lokale og nasjonale lovbestemmelser vedrgrende
avfallsbehandling eller handtering av kontaminert emballasie.

14.0 Transportopplysninger

14.1 FN-nummer Ingen. Ikke regulert av IATA

15.0 Opplysninger om regelverk

15.1 EU Klasse I, regulering (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
15.2 US FDA Klasse I, medisinsk utstyr

15.3 Health Canada Klasse I, medisinsk utstyr

16.0 Annen informasjon

16.1 Fareerkleeringer H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.
H335: Gir alvorlige etseskader pa hud og gyne.
H315: Irriterer huden.
H317: Kan forarsake en allergisk hudreaksjon.

P280: Benytt vernehansker, vernekleer og gyevern/ansiktsvern.

P301 + P351+P338: Hvis du er i @ynene, skyll forsiktig med vann i
flere minutter. Fjern kontaktlinser hvis de er tilstede og enkle &
gjere - fortsett a skylle.

P337 + P317: Hvis gyeirritasjon vedvarer, fa medisinsk hjelp.

P302 + P352: Hvis du er pa huden, vask med rikelig med sape og
vann.

P333 + P317: Huis irritasjon eller utslett oppstar, f& medisinsk
hjelp.

P410 + P411: Beskytt mot sollys.Oppbevares ved temperatur som
ikke overstiger 27°C / 80°F.

16.3 Bruksbegrensninger Pulpdent produkter skal bare selges og brukes av
tannlegepersonale.
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16.4 Mer informasjon

16.5 Nokkeldatakilder

16.6 Informasjon som er lagt il slettet eller
giennomgatt.

Revisjonsdato: 1 August 2026

Informasjonen som fremstilles her, antas & veere faktisk ettersom
den er avledet av arbeidet til personer som antas a vaere kvalifiserte
eksperter. Imidlertid ingenting som finnes i denne informasjonen ma
tas som en garanti eller representasjon for noe som Pulpdent
Corporation beerer det rettslige ansvaret. Brukeren ma gjennomga
alle anbefalinger i den spesifikke konteksten for tiltenkt bruk for &
avgjere om de er egnede.

Nasjonalt institutt for arbeidssikkerhet (NIOSH)
US Occupational Safety and Health Administration (OSHA)
Eur-Lex EU-lov: forordning (EC) nr. 1272/2008 (CLP), forordning

(EU) nr. 487/2013 og forordning (EC) nr. 1907/2006 (REACH).

European Chemicals Agency Veiledning om sammenstilling av
sikkerhetsdatablad Versjon 4.0 april 2020

Dette sikkerhetsdatabladet har blitt revidert for & oppfylle kravene i
GHS SDS-formatet, forordning (EC) nr. 487/2013 (CLP), , (EC) nr.
1907/2006 (REACH) og ECHA versjon 4.0 april 2020.
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Pulpdent Corporation
SE - Sakerhetsdatablad
Handelsnamn: PULPDENT KOOL-DAM

Revideringdatum: 1 augusti, 2026

1.0 Namnet pa dmnet/blandningen och foretaget
1.1 Produktbeteckning Kool-Dam Heatless Liquid Dam & Block Out Resin
1.2 Relevanta identifierade anvandningar Dentalt material som endast &r avsett att anvéndas av
122  SIC-kod tandvardspersonal.
55
1.3 Tillverkare
Pulpdent Corporation Telefon: 1 617 926-6666; Fax; 617 926-6262
80 Oakland Street, P.O. Box 780 E-post: Pulpdent@pulpdent.com
Watertown, MA 02472 USA
14 Telefonnummer for nodsituationer 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
2.1 Klassificering av amnet eller blandningen Irriterande.
211  Kiassificering enligt forordning Faroklass Farokategori Faroangivelse
(EG) nr 1272/2008 [CLP] Ogonirritation 2 H319
STOT SE 3 H335
Hudirritation 2 H315
Hudsensibilisering 1 H317
2.2 Markningsuppgifter
Faropiktogram

&

Signalord: VARNING

Far endast anvédndas av tandvardspersonal.

Faroangivelser

H319: Orsakar allvarlig dgonirritation. Kategori 2.

H335: STOT SE. Kan orsaka irritation i luftvagarna. Kategori 3.

H315: Irriterar huden. Kategori 2.

H317: Hudsensibilisering. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Kategori 1.

Skyddsangivelser
P261: Undvik att inandas angor.

P280: Anvand skyddshandskar och égonskydd
P305+P351+P338: Vid kontakt med dgonen, skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om

det &r 14tt att gbra - fortsétt skdlja.

P337+P317: Vid bestadende dgonirritation: fa medicinsk hjalp.
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P302+P352: Vid hudkontakt, tvatta med mycket tvél och vatten.
P333+P317: Vid hudirritation eller utslag: f& medicinsk hjalp.
P410+P411: Skyddas fran solljus. Forvaras vid hogst 27 °C/80 °F.

Revideringdatum: 1 augusti, 2026

3.0 Sammansittning/information om

bestandsdelar

3.1 Preparatets kemiska sammanséttning Alifatisk polyuretan-dimetakrylat-oligomer/-monomer i en ljushérdad

glasfylld pasta.

392 Farliga bestandsdelar ;F;::;?dZ?:::E?:aa;i:n;rti"ug(%r%é-\;lrzlgopé grund av ansprak pa affarshemligheter i enlighet med Osha-

CAS-nummer Amnets namn Koncentration Klassificering enligt férordning
(EG) nr 1272/2008 (CLP).

Proprietart | Alifatisk polyuretan- *55-65 % Eye Irrit. 2, H319
dimetakrylat-oligomer/- STOT SE 3, H335

monomer Skin Irrit. 2, H315
Skin Sens. 1, H317

112945-52-5 | Amorft kisel 5% Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335

Skin Irrit. 2, H315

4.0 Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Allman information Minimal halsofara under normala anvéndningsforhallanden. Kan irritera
6gonen, luftvagarna och huden vid kontakt. Langvarig eller upprepad
kontakt med oligomeren/monomeren kan orsaka sensibilisering. Visa detta
sakerhetsdatablad for sjukvardspersonalen. Sok lakarhjalp om du ar osaker.

4.2 Vid inandning Flytta till frisk luft. Vid behov, ge syrgas och/eller konstgjord andning; sok
lakarhjalp.

43 Vid hudkontakt Ta av nedstankta klader. Tvatta huden grundligt med tval och vatten i 15
minuter.

4.4 Vid kontakt med 6gonen Hall isar dgonlocken och skolj med rinnande vatten i 15+ minuter. Sok
lakarhjalp.

45 Vid fortaring Skdlj munnen med vatten. Framkalla inte krékning. Sok omedelbart
lakarhjalp. Kan vara irriterande pa slemhinnorna. Ge aldrig nagot via
munnen till en medvetslds person.

4.6 Forsiktighetsatgérder for personer som Ventilera omradet. Anvand 6gon- och hudskydd.

ger forsta hjélpen
4.7 Information till 1&kare
Symtom Irritation eller rodnad i dgon, halsen eller pa huden.
Faror Kan irritera dgonen, luftvagarna och huden. Kan ge allergi vid hudkontakt.
Behandling Som ovan under Fdrsta hjalpen.

5.0 Brandbekdmpningsatgarder

51 Lampliga slackmedel Koldioxid, torr kemikalie, alkoholskum eller vattendimma. Vattenspray kan
anvéndas for att kyla ner exponerade behéllare.

52 Slackmedel som ska undvikas Anvand inte en direkt vattenstrale
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53 Sarskilda exponeringsfaror vid brand Varme kan initiera polymerisering med snabb avgivning av energi.

54 Sarskild skyddsutrustning for Brandbek&mpningspersonal ska anvanda andningsapparat med slutet

brandbekdmpningspersonal system.

6.0 Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder Ventilera omradet. Anvand skyddsglasdgon, handskar och laboratorierock.

6.2 Miljoskyddsatgarder Inneslut spillt material. Folj alla statliga bestdammelser.

6.3 Saneringsmetod Absorbera eller torka upp spill med l&mpligt material (pappersdukar eller
torkdukar). Samla upp for avfallshantering i en tackt behallare. Tvétta
spillomradet med alkohol eller tval och vatten.

7.0 Hantering och lagring

7.1 Hantering Avsett att anvandas av tandvardspersonal. Anvand goda hygienrutiner. Ta
bort applikatorspetsen fran sprutan och satt pa den igen direkt efter
anvandningen. Forvara de ljushardade materialen skyddade fran starka
ljuskéllor.

7.2 Lagring Forvaras val tillsluten i originalbehallaren vid sval rumstemperatur (<25 °C).
Undvik direkt ljus, antdndningskéllor och extrema temperaturer
(>27 °C/80 °F, <5 °C/40 °F). Hallbarheten for ooppnad produkt &r tva ar fran
tillverkningsdatumet, forutsatt att materialet har forvarats pa ratt satt.

7.3 Specifik slutanvéndning Dentalt material

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 vid normala anvandningsforhallanden.

8.2.1.1  Andningsskydd God allméan ventilation ar tillrackligt for att begransa luftburna angor.

8.21.2 Handskydd Inga sérskilda krav annat &n vanliga operationshandskar.

8.21.3  Ogonskydd Inga sérskilda krav annat &n vanliga skyddsglasogon.

8.2.1.4 Hudskydd God personlig hygien och goda sakerhetsrutiner; laboratorierock.

8.2.1.5 Andra begransande atgarder Noddusch for dgonspolning ska vara lattatkomlig. Tvatta handerna efter
anvandning.

8.2.2 Begransning av miljdexponering Falj alla statliga bestdmmelser. Harda materialet innan det avfallshanteras.

9.0 Fysikaliska och kemiska egenskaper

91 Information om grundlaggande fysikaliska

och kemiska egenskaper

9.1.1 Utseende/farg/fysikaliskt tillstand Ljusbla gel

9.1.2 Lukt Svag, karakteristisk

9.2 Viktig information som géller halsa, sakerhet och miljo

9.21 pH Ej faststallt

9.2.2 Kokpunkt Ej faststallt
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9.2.3 Flampunkt Ej faststallt

9.24 Brandfarlighet (fast form, gas) Ej tillampligt

9.25 Explosiva egenskaper Ej tillampligt

9.26  Oxiderande egenskaper Ej faststallt

9.2.7 Angtryck <1mmHg/133 Palld: B

9.2.8 Specifik vikt 1,290

9.29 Ldslighet i vatten Noll

9.210  Férdelningskoefficient Ej faststallt

9.211  \Viskositet Ej faststallt

9.2.12  Angdensitet Ej faststallt

9.213  Avdunstningshastighet Ej faststallt

10.0 Stabilitet och reaktivitet

10.1 Forhallanden som ska undvikas Extrema temperaturer (>27 °C/80 °F, <5 °C/40 °F), starkt ljus, kontamination.

10.2 Material som ska undvikas Reduktions- och oxidationsmedel, peroxider, aminer.

10.3 Farliga sdnderdelningsprodukter | samband med brand och med mangder som kraftigt Gverskrider méngden
levererad produkt kan farlig polymerisering férekomma och darmed
varmealstring och avgivning av kolmonoxid, koldioxid och kvéveoxider.

10.4 Yiterligare information Polymerisering kommer att ske vid exponering for direkt ljus.

11.0 Toxikologisk information

1.1 Akut toxicitet Ej toxiskt. Minimal hélsofara i de mangder som finns i denna produkt och under
normala anvandningsforhallanden.

11.2 Irritation och fratning Kan irritera 0gonen, slemhinnor eller hud vid kontakt eller vid langvarig
exponering.

11.3 Sensibilisering Kan vara sensibiliserande. Langvarig eller upprepad hudkontakt kan orsaka
allergiska hudreaktioner hos vissa kansliga personer.

11.4 Subakut, subkronisk och langvarig Langvarig och/eller upprepad hudkontakt kan orsaka allergiska hudreaktioner

toxicitet hos kansliga personer. Langvarig exponering for stora mangder (mer &n i denna
produkt) av detta material kan orsaka irritation i gonen och luftvagarna.

11.5 Cancerogenitet, mutagenitet, Inga kénda.

reproduktionstoxicitet

11.6 Empiriska data Ej tillgangligt

11.7 Klinisk erfarenhet Kool-Dam har anvénts sakert och effektivt i USA och andra lander i ungefar 10 ar
utan att nagra negativa handelser har rapporterats.

12.0 Ekologisk information

12.1 Ekotoxicitet Sa vitt vi vet ar det polymeriserade materialet inert. Ingen ytterligare information
tillganglig. Falj alla statliga bestammelser.

13.0 Avfallshantering

131 Avfallsbehandlingsmetoder Folj lokal och nationell lagstiftning om bortskaffning av material och

kontaminerade férpackningar.
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14.0

Transportinformation

14.1

Restriktioner

Inga. Inte reglerat av IATA.

15.0

Gallande foreskrifter

15.1

15.2
15.3

EU

FDAiUSA
Health Canada

Medicintekniska produkter av klass | under férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter

Medicinteknisk produkt av klass |

Medicinteknisk produkt av klass Il

16.0

Annan information

16.2

16.3

16.4

16.5

16.6

16.7

Faroangivelser

Skyddsangivelser

Begransningar av anvandningen

Yiterligare information

Viktiga datakéllor

Information som har andrats, raderats
eller reviderats.

H319: Orsakar allvarlig dgonirritation. Farokategori 2.

H335: Specifik organtoxicitet — enstaka exponering. Kan orsaka
irritation i luftvagarna. Farokategori 3.

H315: Irriterar huden. Farokategori 2.
H317: Sensibilisering. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Farokategori 1.

P261: Undvik att inandas angor.

P280: Anvand skyddshandskar och 6gonskydd

P305 + P351+P338: Vid kontakt med dgonen, skélj forsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om det ar latt att
gora - fortsatt skolja.

P337 + P317: Vid bestaende Ggonirritation: fA medicinsk hjalp.

P302 + P352: Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.
P333 + P317: Vid hudirritation eller utslag: f& medicinsk hjalp.
P410+P411: Skyddas fran solljus. Férvaras vid hogst 27 °C/80 °F.

Pulpdents produkter ska endast séljas till och anvandas av
tandvardspersonal.

Informationen som sammanstéllts 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 béar réattsligt ansvar.
Anvandaren ska granska alla rekommendationer for den avsedda
anvandningen i det specifika sammanhanget och avgéra huruvida de &r
[dmpliga.

Nationella institutet for arbetarskydd (NIOSH)

USA:s myndighet for arbetsmiljo (OSHA)

Eur-Lex EU-lag: férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP), férordning (EU) nr
487/2013 och forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH).

Europeiska kemikaliemyndigheten Vagledning om sammanstalining av
sakerhetsdatablad Version 4.0 april 2020

Detta sakerhetsdatablad har reviderats for att uppfylla kraven i GHS
SDS-formatet, forordningarna (EG) nr 487/2013 (CLP), (EG) nr
1907/2006 (REACH) och ECHA version 4.0 april 2020.
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