Pulpdent Corporation
EN - Safety Data Sheet
Trade Name: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

Revision Date: August 1, 2026

1.0 Commercial Product Name and Supplier
1.1 Commercial product name / designation Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Liner
1.2 Application / Use Dental material for use by dental professional only.
12.2 SIC 851 Human health activity
123 Use Category 55
1.3 Manufacturer
Pulpdent Corporation Telephone: 1 617 926-6666
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Fax: 1617 926-6262
Watertown, MA 02472 USA Email: Pulpdent@pulpdent.com
14 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 Identification
2.1 Classification Irritant.

2141 Classification according to Regulation (EC) Hazard Class Hazard Statement

Hazard Category

No 1272/2008 [CLP] Eye irritation 2 H319
STOT SE 3 H335
Skin irritation 2 H315
Skin sensitization 1 H317

2.2 GHS Label Elements
Hazard Pictograms

O

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.
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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.

Revision Date: August 1, 2026

3.0 Composition

3.1 Chemical characterization of the preparation: Light-cured, glass-filled resins.

3.2 Hazardous ingredients

CAS Number Name of the Ingredient Concentration Classification per Regulation
(EC) No.1272/2008 (CLP)
Proprietary | Blend of diurethane and 35.0% Eye irritation, 2, H319
mixture other methacrylate resins STOT SE 3, H335
Skin irritation, 2, H315
Skin sensitization, 1, H317
112945-52-5 | Silica, amorphous 4.8% Eye irritation, 2, H319
STOT SE 3, H335
Skin irritation, 2, H315

4.0 First Aid Measures

4.1 General Information May be irritating to eyes, respiratory system, skin. Prolonged or repeated
contact with resins 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 and/or artificial respiration
and 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.

4.5 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.

5.4 Special protective equipment for fire-fighters A self-contained breathing apparatus should be worn by firefighters.
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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 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 Keep tightly capped. Store in original container at cool room temperature
(<250C). Avoid direct light, sources of ignition, extremes of temperature
(>27°C/80°F, <5°C/40°F). 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 Usual surgical gloves will limit contact with uncured material.

8.2.1.3 Eye protection 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 Cure material before disposing. To the best of our knowledge, cured material
is inert. Follow all government regulations.

9.0 Physical and Chemical Properties

9.1 Characteristics

9.1.1  Appearance /Color / Physical state Off white paste

9.1.2  Odor Faint, characteristic

9.2 Important health, safety and environmental information

9.21 pH Not determined

9.2.2 Boiling point Not determined

9.23  Flash point Not determined

9.24 Flammability (solid, gas) Not applicable

925 Explosive properties Not applicable

9.26 Oxidizing properties Not determined

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

9.28  Specific gravity 1.700 £ 0.02
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9.29  Solubility in water Nil

9.210 Partition coefficient Not determined

9.211  Viscosity Not determined

9.212  Vapor density >1

9.2.13  Evaporation rate Not determined

10.0 Stability and reactivity

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

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

10.3 Hazardous decomposition products Under fire conditions, with amounts greater than in this product,
hazardous polymerization may occur with heat buildup, release of
carbon monoxide, carbon dioxide, oxides of nitrogen.

10.4 Further information Polymerization will occur when light-cured material is exposed to
direct light.

11.0 Toxicological information

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

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

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

1.4 Sub-acute, sub-chronic and prolonged toxicity ~ Prolonged and/or frequent skin contact may cause allergic skin
reactions in susceptible individuals. Prolonged exposure to large
amounts of this material may cause eye and respiratory irritation.

11.5 Carcinogenicity, Mutagenicity, Reproductive None known.

Toxicity

11.6 Empirical data None available.

1.7 Clinical experience Lime-Lite Enhanced is new to the market, but initial evaluations
have been positive. There have been 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.

13.0 Disposal Considerations

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

14.0 Transport Information

14.1 Restrictions None. Not regulated by IATA.

15.0 Regulatory Information

15.1 US FDA Class Il medical device
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16.0 Other information

16.1 Hazard Statements 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.

16.2 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.
P333+P317: If irritation or rash occurs, get medical help.

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

16.3 Restrictions on use Pulpdent products are to be sold to and used by dental
professionals only.

16.4 Further information 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.

16.5 Sources of key data 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

16.6 Information which has been added, deleted or ~ This Safety Data Sheet has been revised to meet the requirements
revised. 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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Nombre commercial: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

1.0 Nombre del producto comercial y proveedor
1.1 Nombre del producto commercial / designacion ~ Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Liner
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
Pul, 1
D O eox 760 Teléfono: 1 617 926-6666 / Fax 1 617 926-6262
Watertown. MA 02’472 USA Email: Pu|pdent@pu|pdentc0m
1.4 Numero telefénico de emergencia 1-800-535-5053 (24 Hour / USA)
1.5 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
Ch Representante Autorizado MedEnvoy Switzerland .
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
2.0 Identificacion de los peligros
2.1 Classificacion Irritante.
211 Clasificacion segun el Reglamento (CE) Nlvel 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

<D

Palabra de advertencia: advertencia

Restringido para su uso por profesionales dentales.

Indicacion de peligro:

H319: Irritacién ocular. 2. Puede causar irritacién ocular.

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

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

H317: Sensibilizacién. 1. Puede causar una reaccion alérgica en la piel.
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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: continlie enjuagando.

P337 + P317: Si la irritacion ocular persiste, obtenga ayuda médica.

P302 + P352: Si est4 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. Aimacene a una temperatura que no exceda los 27C / 80F.

3.0 Composicion

3.1 Caracterizacién quimica de la preparacion: Resinas de vidrio curadas a la luz.

3.2 Ingredientes peligrosos

NUmero CAS Nombre del ingrediente Concentracion Clasificacion segun el
Reglamento (CE) No.1272/
2008 (CLP).
Mezcla Mezcla de diuretano y 35.0% Irritacion ocular, 2, H319
patentada otras resinas de STOT SE 3, H335
metacrilato. Irritacion de la piel, 2, H315
Sensibilizacion de la piel,1,
H317
112945-52-5 | Silice, amorfa 4.8% Irritacion ocular, 2, H319
STOT SE 3, H335
Irritacion de la piel, 2, H315

4.0 Medidas de primeros auxilios

4.1 Informacion general Puede ser irritante para los ojos, sistema respiratorio, piel. El contacto
prolongado o repetido con las resinas puede causar sensibilizacién. Mostrar
esta ficha de datos de seguridad al personal médico. Obtener atencién
médica en caso de incertidumbre.

4.2 Contacto visual Muévase al aire fresco. Si es necesario, administre oxigeno y / o respiracién
artificial y busque atencién médica.

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

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

45 Inhalacién 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 Informacion para médicos

Los sintomas

Peligros

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

Puede irritar los ojos, el sistema respiratorio y la piel. Puede provocar
sensibilizacion por contacto con la piel.
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Tratamiento Como se indica arriba bajo primeros auxilios.

5.0 Medidas de lucha contra incendios

5.1 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.

5.3 Riesgos especiales de exposicidn en un El calor puede causar polimerizacion con répida liberacion de energia.

incendio.

5.4 Equipo de proteccidn especial para los Los bomberos deben usar un aparato de respiracion auténomo.

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 del gobierno.

6.3 Método de limpieza Absorba o limpie el derrame con toallas de papel o pafios. Recoger para su
eliminacién en un recipiente tapado. Lave el area 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 Mantener bien cerrado. Almacenar en su envase original a temperatura
ambiente fresca (<25 ° C). Evite la luz directa, fuentes de ignicion,
temperaturas extremas (> 270C / 80oF, <50C / 400F). La vida util 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 exposicién PEL: No establecido. TLV: No establecido.

8.2 Controles de expocicion

8.2.1 Controles de exposicion 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 Los guantes quirdrgicos habituales limitaran el contacto con el material no
curado.

8.2.1.3  Proteccion para los 0jos 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 exposicién ambiental. Curar el material antes de desecharlo. Segin nuestro conocimiento, el

material curado es inerte. Siga todas las regulaciones del gobierno.
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9.0 Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Caracteristicas

9.1.1 Apariencia / Color / Estado fisico Pasta blanquecina

9.1.2  Olor Débil, caracteristico

9.2 Importante informacién sobre salud, seguridad y medio ambiente.

9.2.1 pH No determinado

9.22  Punto de ebullicion No determinado

9.23  Punto de inflamabilidad No determinado

9.24 Inflamabilidad (sélido, gas) Not aplica

9.25 Propiedades explosivas Not aplica

9.26  Propiedades oxidantes No determinado

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

9.28  Gravedad especifica 1.700 £ 0.02

9.29 Solubilidad en agua Nil

9.2.10  Coeficiente de particion No determinado

9.2.11  Viscosidad No determinado

9.212  Densidad del vapor >1

9.213  Tasa de evaporacion No determinado

10.0 Estabilidad y reactividad

10.1 Condiciones para evitar Temperatura extrema (> 270C / 800F, <50C / 400F), luz.

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

10.3 Productos de descomposicion peligrosos En condiciones de incendio, con cantidades mayores que en este
producto, puede ocurrir una polimerizacion peligrosa con la
acumulacion de calor, la liberacion de mondxido de carbono,
diéxido de carbono, 6xidos de nitrégeno.

10.4 Mas informacion La polimerizacién se producira cuando el material fotopolimerizado
se exponga a la luz directa.

11.0 Informacién Toxicoldgica

1.1 Toxicidad aguda No es tdxico. 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
0 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, subcronica y El contacto prolongado y / o frecuente con la piel puede causar

prolongada.

reacciones alérgicas en la piel en personas susceptibles. La
exposicion prolongada a grandes cantidades de este material
puede causar irritacion ocular y respiratoria.
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11.5

Carcinogenicidad, mutagenicidad, toxicidad
para la reproduccion

fecha de revision: 1 de Agosto de 2026

Ninguno conocido.

11.6 Datos empiricos Ninguno disponible.

1.7 Experiencia clinica Lime-Lite Enhanced es nuevo en el mercado, pero las
evaluaciones iniciales han sido positivas. No se han reportado
eventos adversos.

12.0 Informacién ecoldgica

12.1 Ecotoxiciidad Segun nuestro conocimiento, el material polimerizado es inerte. No
hay otra informacion disponible.

13.0 Consideraciones de desecho

13.1 Regulaciones Polimerizar antes de su eliminacién. Siga todas las regulaciones
gubernamentales locales y nacionales al desechar material o
empaque contaminado.

14.0 Informacién de transporte

14.1 Las restricciones Ninguna. No regulado por la IATA.

15.0 Informacién reglamentaria

15.1 FDA de los Estados Unidos Dispositivo médico de clase |l
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16.0 Otra informacion

16.1 Declaraciones de peligro H319: Irritacidn ocular. Categoria de peligro 2.
H335: Toxicidad especifica de drganos diana - Exposicion Unica;
categoria de peligro. 3. Irritacién de las vias respiratorias.
H315: Irritacion 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 proteccidn 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: continlie enjuagando.

P337 + P317: Si la irritacién ocular persiste, btenga ayuda médica
P302 + P352: Si esta en la piel, lave con abundante agua y jabon.
P333 + P317: Si se produce irritacién o erupcion, obtenga ayuda
médica .

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

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

16.4 Mas informacién Se cree que la informacién 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 informacién 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)

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

Eur-Lex Legislacién 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, eliminada o Esta hoja de datos de seguridad se ha revisado para cumplir con
revisada. los requisitos del formato SDS del SGA, los Reglamentos (CE) n.°

487/2013 (CLP), (CE) n.° 1907/2006 (REACH) y la version 4.0 de
la ECHA de abril de 2020.
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Pulpdent Corporation Date de révision: 1 Aolt 2026
FR - Fiche de sécurité
Nom commercial: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

1.0 Nom Commercial et Fabricant
1.1 Nom commercial Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Liner
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 01454259 59 www.centres-antipoison.net
15 Représentant Européen agréé Advena Limited
Tower Business 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 Mention 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

H317: Sensibilisation. 1. Peut provoquer une réaction cutanée allergique.
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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 Résines durcies a la lumiére et remplies de verre.

3.2 Ingrédients dangereux

Numéro CAS | Nom de Concentration | Classification selon la réglementation
lingrédient (EC) No.1272/2008 (CLP)
Propriétaire | Mélange de 35,0% Irritation oculaire, 2, H319
diuréthane et STOT SE 3, H335
d’autres résines Irritation cutanée, 2, H315
de méthacrylate Allergie cutanée, 1, H317
112945-52-5 | Silice amorphe 4,8% Irritation oculaire, 2, H319
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. Peut entrainer une
sensibilisation par contact avec la peau. Montrer cette fiche de données de
sécurité au personnel médical. Consulter un médecin en cas d'incertitude.

4.2 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 l'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.

45 Inhalation Déplacer la personne a l'air frais. Si nécessaire, commencer la respiration
artificielle et/ou donner de I'oxygéne et solliciter une aide médicale.

4.6 Précautions a prendre par les premiers  Porter des lunettes de sécurité et des gants pour éviter tout contact.

intervenants
47 Informations pour les médecins

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

Dangers Peut étre irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau. Peut entrainer
une allergie en cas de contact avec la peau.
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Traitement Voir ci-dessus.
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5.0 Mesures de lutte contre I'incendie

51 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.

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

53 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 reglementations 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

7.1 Manipulation Usage réservé exclusivement aux professionnels dentaires. Suivre les bonnes
pratiques d'hygiéne. Retirer la pointe de I'applicateur de la seringue et récapituler
immédiatement aprés ['utilisation. Garder les matériaux photopolymérisés a I'abri
des sources lumineuses intenses.

7.2 Stockage Garder bien ferme. Conserver dans le récipient d'origine & 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 Contréles 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 Des gants chirurgicaux. Pas d’équipement spécial supplémentaire nécessaire.

8.2.1.3  Protection des yeux Des lunettes de sécurité. Pas d’équipement spécial supplémentaire nécessaire.

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 Polymériser le matériau avant de I'¢liminer. A notre connaissance, le matériau

I'environnement durci est inerte. Suivre toutes les réglementations gouvernementales.

9.0

Propriétés physiques et chimiques
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9.1 Caractéristiques

9.1.1 Apparence /Couleur / Etat physique Pate off white

91.2 Odeur s’évanouir, caractéristique

9.2 Information importante sur la santé,

sécurité et environnement

9.2.1 pH Indéterminé

9.2.2 Point d’ébullition Indéterminé

9.2.3 Point de vaporisation Indéterminé

9.24 Inflammabilité Non applicable

9.25 Propriétés explosives Non applicable

9.2.6 Propriétés d’oxydation Indéterminé

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

928  Densité 1.700 £ 0.02

929 Solubilité dans I'eau Nulle

9.210  Coefficient de répartition Indéterminé

9.211  Viscosité Indéterminé

9.212  Densité de la vapeur >1

9.213  Taux d'évaporation Indéterminé

10.0 Stabilité and réactivité

10.1 Conditions a éviter Températures extrémes (> 27°C / 80°F, < 5°C / 40°F), lumiere.

10.2 Matériaux & 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 lorsque le matériau photopolymérisé est
exposeé a la lumiére directe.

11.0 Informations toxicologiques

111 Toxicité sévere Pas toxique. Risque minimal pour la santé dans les quantités présentes
dans ce produit et dans des conditions normales d'utilisation.

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 de ce produit peut causer
une irritation des yeux et des voies respiratoires.
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11.5 Toxicité carcinogene, mutagéne et Aucun connu.

reproductive

11.6 Données empiriques Indisponible.

1.7 Expériences cliniques Lime-Lite Enhanced est nouveau sur le marché, mais les premieres
évaluations ont été positives. Aucun événement indésirable n’a été
signalé.

12.0 Informations écologiques

12.1 Ecotoxicité A notre connaissance, le matériau polymérisé est inerte. Aucune autre
information n'est disponible.

13.0 Elimination des déchets

13.1 Réglementations Polymériser avant d'éliminer. Respecter toutes les réglementations
gouvernementales locales et nationales concernant I'élimination des
matériaux ou des emballages contaminés.

14.0 Informations relatives au transport

14.1 Restrictions Aucune. Pas de réglementation.

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 Enregistré comme un dispositif médical de classe lla selon la directive
des dispositifs médicaux 93/42/CEE modifiée par la Directive 2007/47/CE
et 2001/58/CE
Organisme d’enregistrement
G-MED SAS
1, rue Gaston Boissier
F-75724 Paris Cedex 15
CE 0459

15.2 Réglementations US FDA Dispositif médical de classe Il

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: Allergie 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
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.
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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

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 & une
température ne dépassant pas 27°C / 80°F.

Usage réservé exclusivement aux professionnels 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 & 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 Réglement (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 I'ECHA d"avril 2020.
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DA - Sikkerhed Data Ark
Handelsnavn: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED
1.0 Kommercielt produktnavn og leverander
1.1 Kommercielt produktnavn/betegnelse Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Liner
1.2 Pafering/Brug Dentalmateriale kun til brug for tandleeger.
1.2.2 SIC 851 Aktivitet for folkesundhed
1.2.3 Brugskategori 55
1.3 Producent
Pulpdent Corporation Telefon: 1 617 926-6666
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Fax: 1617 926-6262
Watertown, MA 02472 USA E-mail: Pulpdent@pulpdent.com
14 Telefonnummer i ngdstilfeelde 1-800-535-5053 (24 timer/USA)
1.5 Autoriseret europaeisk reprassentant Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
Ansvarlig person i Storbritannien Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE, United Kingdom
Autoriseret schweizisk repraesentant MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
2.0 Identifikation af farer
2.1 Klassificering Irritant.
211 Klassificering ifglge forordning (EF) Fareklasse Farekategori Fareerkleering
nr. 1272/2008 [CLP] @ienirritation 2 H319
STOT SE 3 H335
Hudirritation 2 H315
Hudsensibilisering 1 H317
2.2 Elementer i GHS-etiketter

Farepiktogrammer

D

Signalord: ADVARSEL

Ma kun bruges af tandlaeger.

Fareerklaring

H319: Gjenirritation. 2. Kan medfare gjenirritation.

H335: STOT SE. 3. Kan medfare irritation af luftvejene.

H315: Hudirritation. 2. Kan medfgre hudirritation.

H317: Sensibilisering. 1. Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Forsigtighedserklaeringer
P261: Undga at inddnde dampe.

P280: Brug beskyttelseshandsker og gjenbeskyttelse

P305+P351+P338: Hvis i gjne, skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis de er nemme at

fierne - fortsaet med at skylle.
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P337+P317: Hvis gjenirritation varer ved, skal der sgges lsegehjeelp.

P302+P352: Hvis det kommer pa huden, vaskes med rigeligt vand og saebe.

P333+P317: Hvis der opstar irritation eller udsleet, skal der sages akut lzegehjeelp.

P410+P411: Beskyttes mod sollys. Opbevares ved en temperatur, der ikke overstiger 27 °C/80 °F.

3.0 Sammensatning

3.1 Kemisk karakteristik af preeparatet: Lysheerdede, glasfyldte harpikser.

3.2 Farlige ingredienser

CAS-nummer Navn pa ingrediens Koncentration | Klassificering ifglge forordning
(EF) nr. 1272/2008 (CLP)
Proprieteer | Blanding af diuretan og 35,0 % ienirritation, 2, H319
blanding andre STOT SE 3, H335
methacrylatharpikser Hudirritation, 2, H315
Hudsensibilisering, 1, H317
112945-52-5 | Silika, amorf 4,8 % @jenirritation, 2, H319
STOT SE 3, H335
Hudirritation, 2, H315

4.0 Foranstaltninger til farstehjalp

4.1 Generelle oplysninger Kan veere irriterende for gjne, andedraetsorganer og hud. Langvarig eller
gentagen kontakt med harpiks kan medfgre overfglsomhed. Vis dette
sikkerhedsdatablad til medicinsk personale. Seg laegehjeelp ved usikkerhed.

4.2 Inhalering Ga ud i frisk luft. Giv om ngdvendigt ilt og/eller kunstigt andedreet, og seg
lzegehjeelp.

43 Kontakt med hud Tag kontamineret tgj af. Vask huden grundigt med vand og sabe i 15
minutter.

4.4 @jenkontakt Hold gjenlagene adskilt, og skyl med rindende vand i mere end 15 minutter.
Seg lege.

4.5 Indtagelse Skyl munden med vand. Fremkald ikke opkastning. Seg straks leege. Kan
virke irriterende pa slimhinder. Giv aldrig noget gennem munden til en
bevidstlas person.

4.6 Forholdsregler til farstehjaelpere Udluft omradet. Brug @jen- og hudbeskyttelse.

4.7 Oplysninger til laeger

Symptomer Irritation eller radme i gjne, hals eller pa huden.
Farer Kan irritere gjne, luftveje og hud. Kan give overfglsomhed ved hudkontakt.
Behandling Som beskrevet ovenfor under Farstehjeelp.

5.0 Foranstaltninger til brandbekampelse

5.1 Egnede slukningsmidler Kuldioxid, terkemikalier, alkoholskum eller vandtdge. Vandspray kan
bruges til at holde brandudsatte beholdere kalige.

5.2 Slukningsmidler, der skal undgas Brug ikke en direkte vandstrale

5.3 Seerlige eksponeringsfarer ved brand Varme kan forarsage polymerisering med hurtig frigivelse af energi.

5.4 Seerlige veernemidler til brandmaend Brandmeend skal baere et selvforsynende andedraetsvaern.
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6.0 Foranstaltninger ved utilsigtet udledning

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger. Udluft omradet. Brug sikkerhedsbriller, handsker og kittel.

6.2 Miljgmeessige forholdsregler Inddzem spildt materiale. Fglg alle nationale forordninger.

6.3 Metode til rengering Absorber eller ter spild op med papirhandkleeder eller klude. Indsamles til
bortskaffelse i en tildeekket beholder. Vask omradet med spild med alkohol
eller seebe og vand.

7.0 Handtering og opbevaring

7.1 Handtering Ma kun bruges af tandleeger. Felg god hygiejnisk praksis. Fjern
applikatorspidsen fra sprgjten, og seet den pa igen umiddelbart efter brug.
Hold lysheerdede materialer veek fra intense lyskilder.

7.2 Opbevaring Opbevares med teet 1dg. Opbevares i den originale beholder ved kalig
stuetemperatur (<25°C). Undga direkte lys, anteendelseskilder og ekstreme
temperaturer. (>27°C/80°F, <5°C/40°F). Holdbarhed for uabnede produkter
er to ar fra fremstillingsdatoen, forudsat at materialet er blevet opbevaret
korrekt.

7.3 Specifikke anvendelser Tandmateriale

8.0 Eksponeringskontrol/personlig beskyttelse

8.1 Graenseveerdier for eksponering PEL: Ikke fastlagt. TLV: Ikke fastlagt.

8.2 Eksponeringskontrol

8.2.1 Eksponeringskontrol pa arbejdspladsen Der kreeves ikke noget seerligt udstyr under normale anvendelsesforhold.

8.2.1.1 Beskyttelse af luftveje Generel god ventilation er tilstraekkelig til at kontrollere eventuelle luftbarne
dampe.

8.2.1.2 Beskyttelse af haender Almindelige kirurgiske handsker begraenser kontakten med uhzerdet
materiale.

8.2.1.3 Qjenbeskyttelse Almindelige sikkerhedsbriller.

8.2.1.4 Hudbeskyttelse God personlig hygiejne og sikkerhedspraksis. Brug laboratoriekittel.

8.2.1.5  Andre kontroller Der skal vaere adgang til en beholder til skylning af gjne. Vask haender efter
brug.

8.2.2 Kontrol af miligmaessig eksponering Heerd materialet far bortskaffelse. Efter vores bedste overbevisning, er det
haerdede materiale inert. Fglg alle nationale forordninger.

9.0 Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Kendetegn

9.141 Udseende/farve/fysisk tilstand Rahvid pasta

91.2  Lugt Svag, karakteristisk

9.2 Vigtige oplysninger om sundhed, sikkerhed og miljg

9.21 pH Ikke bestemt

9.2.2 Kogepunkt Ikke bestemt

9.23  Flammepunkt Ikke bestemt

9.24 Braendbarhed (fast stof, gas) Ikke relevant

9.25  Eksplosive egenskaber Ikke relevant
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9.2.6 Oxiderende egenskaber Ikke bestemt

9.27  Damptryk <1 mm Hg/133 Palld: B

9.28  Specifik veegtfylde 1,700 £ 0,02

9.29  Opleselighed i vand Nul

9.2.10  Fordelingskoefficient Ikke bestemt

9.211  Viskositet Ikke bestemt

9.212  Dampdensitet >1

9.213  Fordampningshastighed Ikke bestemt

10.0 Stabilitet og reaktivitet

10.1 Forhold, der skal undgas Ekstreme temperaturer (>27°C/80°F, <50C/400°F), lys.

10.2 Materialer, der skal undgas Reduktions- og oxidationsmidler, peroxider, aminer.

10.3 Farlige nedbrydningsprodukter Under brandforhold med starre meengder, end der er i dette
produkt, kan der forekomme farlig polymerisation med
varmeudvikling, frigivelse af kulilte, kuldioxid og nitrogenoxider.

104 Yderligere oplysninger Der sker en polymerisering, nar det lysheerdede materiale udsaettes
for direkte lys.

11.0 Toksikologiske oplysninger

1.1 Akut toksicitet Ikke toksisk. Minimal sundhedsfare i de maengder, der findes i dette
produkt, og under normale anvendelsesforhold.

11.2 Irritation og eetsning Kan virke irriterende pa gjne, slimhinder eller hud ved kontakt eller
leengere tids pavirkning.

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

1.4 Subakut, subkronisk og langvarig toksicitet Langvarig og/eller hyppig hudkontakt kan forarsage allergiske
hudreaktioner hos modtagelige personer. Langvarig eksponering
for store maengder af dette materiale kan forarsage gjen- og
luftvejsirritation.

11.5 Carcinogenicitet, mutagenicitet, Ingen kendte.

reproduktionstoksicitet

11.6 Empiriske data Ikke tilgeengelig.

1.7 Klinisk erfaring Lime-Lite Enhanced er ny pa markedet, men de farste evalueringer
har veeret positive. Der har ikke veeret nogen rapporter om
bivirkninger.

12.0 @kologiske oplysninger

12.1 Kotoksicitet Efter vores bedste overbevisning, er polymeriseret materiale
inaktivt. Der er ingen andre oplysninger tilgeengelige.

13.0 Overvejelser om bortskaffelse

13.1 Forordninger Polymeriser for bortskaffelse. Fglg alle lokale og nationale

forordninger for bortskaffelse af materiale eller forurenet
emballage.
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14.0

Transportoplysninger

14.1

Restriktioner

Ingen. Ikke reguleret af IATA.

15.0

Lovgivningsmassige oplysninger

15.1

FDAiUSA

Klasse Il medicinsk udstyr

16.0

Andre oplysninger

16.1

16.2

16.3
16.4

16.5

16.6

Fareerkleering

Forsigtighedserkleeringer

Begraensninger i brug

Yderligere oplysninger

Kilder il vigtige data

Oplysninger, der er blevet tilfgjet, slettet eller
revideret.

H319: Gijenirritation. Farekategori 2.

H335: Specifik malorgantoksicitet - enkelt eksponering,
farekategori 3. Irritation af luftveje.

H315: Hudirritation. Farekategori 2.

H317: Hudsensibilisering. Farekategori 1.

P261: Undga at indande dampe.

P280: Brug beskyttelseshandsker og gjenbeskyttelse
P305+P351+P338: Hvis i gjne, skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis de er nemme at
fierne - fortszet med at skylle.

P337+P317: Hvis gjenirritation varer ved, skal der sgges
leegehjeelp.

P302+P352: Hvis det kommer pa huden, vaskes med rigeligt vand
0g seebe.

P333+P317: Hvis der opstar irritation eller udsleet, skal der seges
akut leegehjeelp/leegelig radgivning.

P410+P411: Beskyttes mod sollys. Opbevares ved en temperatur,
der ikke overstiger 27 °C/80 °F.

Pulpdent-produkter ma kun seelges til og bruges af tandleeger.

Oplysningerne heri anses for at veere faktuelle, da de stammer fra
personer, der anses for at veere kvalificerede eksperter. Dog skal
intet i disse oplysninger opfattes som en garanti eller
repraesentation, som Pulpdent Corporation er juridisk ansvarlig for.
Brugeren ber gennemga alle anbefalinger i den specifikke kontekst
af den tilsigtede brug for at afggre, om de er passende.

National Institute for Occupational Safety (NIOSH)

US Occupational Safety and Health Administration (OSHA)
Eur-Lex Europaeisk Union Lov:Forordning (EC) Nr. 1272/2008
(CLP), Forordning (EU)Nr. 487/2013 og Forordning (EC) Nr.
1907/2006 (REACH).

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

Dette sikkerhedsdatablad er blevet revideret for at opfylde kravene
i GHS SDS-formatet, forordningerne (EF) nr. 487/2013 (CLP), (EF)
nr. 1907/2006 (REACH) og ECHA version 4.0 april 2020. Specifikt
er afsnit 2.1, 2.2, 3.2, 16.2 og 16.3 blevet sendret.
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Pulpdent Corporation Versionsdatum: 1. August 2026
DE - Sicherheitsdatenblatt

Handelsname: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

1.0 Kommerzieller Produktname und Lieferant
1.1 Kommerzieller Produktname/Bezeichnung Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Liner
1.2 Anwednung/Gebrauch Dentalmaterial, das nur von Zahnarzten verwendet werden darf.
1.2.2 SIC 851 Gesundheitliche Aktivitat
123  Verwendungskategorie 55
1.3 Hersteller
Pulpdent Corporation Telefonnummer: 1 617 926-6666
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Fax: 1617 926-6262
Watertown, MA 02472 USA Email: Pulpdent@pulpdent.com
14 Notfall-Rufnummer 1-800-535-5053 (24 Stunden/USA)
1.5 Bevollmachtigter européischer 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
2.1 Klassifizierung Reizend.
2141 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

2.2 GHS Etikettenelemente
Gefahrenpiktogramme

D

Signalwort: WARNUNG

Nur fiir den Gebrauch durch zahnarztliches 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 ausspilen. Entfernen Sie
Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren - spiilen Sie weiter.
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Handelsname: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

P337+P317: Wenn die Augenreizung anhalt, 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.

Versionsdatum: 1. August 2026

3.0 Zusammensetzung

3.1 Chemische Charakterisierung des Préparats: Lichthartende, glasgefiillte Harze.

3.2 Gefahrliche Inhaltsstoffe

CAS Nummer | Name des Inhaltsstoffes Konzentration Klassifizierung nach der
Verordnung (EC) Nr.
1272/2008 (CLP)
Proprietare | Gemisch aus Diurethan 35.0% Augenreizung, 2, H319
Mischung und anderen STOT SE 3, H335
Methacrylatharzen Hautreizung, 2, H315
Hautsensibilisierung, 1, H317
112945-52-5 | Kieselerde, amorph 4.8% Augenreizung, 2, H319
STOT SE 3, H335
Hautreizung, 2, H315

4.0 Erste Hilfe MaBRnahmen

4.1 Allgemeine Informationen Kann die Augen, die Atmungsorgane, die Haut reizen. L&ngerer oder
wiederholter Kontakt mit Harzen kann zu einer Sensibilisierung fiihren.
Zeigen Sie dieses Sicherheitsdatenblatt dem medizinischen Personal.
Holen Sie bei Unklarheiten &rztliche Hilfe.

4.2 Einatmung Gehen Sie an die frische Luft. Falls erforderlich, verabreichen Sie Sauerstoff
und/oder wenden Sie kiinstliche Beatmung an und suchen Sie einen Arzt
auf.

4.3 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 fliefendem Wasser. Holen Sie &rztliche Hilfe.

4.5 Verschlucken Spilen 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 Vorsichtsmanahmen fiir Ersthelfer Liiften Sie den Bereich. Tragen Sie einen Augen- und Hautschutz.

47 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 Brandbekdmpfung
5.1 Geeignete Loschmittel Kohlendioxid, Trockenchemikalien, Alkoholschaum oder Wassernebel.

Wasserspritzer kénnen verwendet werden, um feuergefahrdete Behélter
kiihl zu halten.
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Versionsdatum: 1. August 2026

Handelsname: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

52 Zu vermeidende Loschmittel

5.3 Besondere Expositionsrisiken bei einem
Brand

54 Besondere Schutzausristung fiir
Feuerwehrleute

Verwenden Sie keinen direkten Wasserstrahl

Hitze kann eine Polymerisation mit schneller Energiefreisetzung
verursachen.

Die Feuerwehrleute sollten ein umluftunabhangiges Atemschutzgerat
tragen.

6.0 MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personliche VorsichtsmalRnahmen.

6.2 Vorsichtsmafnahmen fiir die Umwelt

6.3 Methode zur Reinigung

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

Nehmen Sie verschiittetes Material auf. Befolgen Sie alle gesetzlichen
Vorschriften.

Nehmen Sie verschiittete Fllssigkeiten mit Papiertiichern oder Tiichern auf
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

7.2 Lagerung

7.3 Spezifische Anwendungen

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.

Gut verschlossen aufbewahren. Im Originalbehélter bei kihler
Raumtemperatur aufbewahren (<25°C). Vermeiden Sie direktes Licht,
Entziindungsquellen und extreme Temperaturen (>27°C/80°F, <5°C/40¢F).
Die Haltbarkeit des ungedffneten Produkts betrdgt zwei Jahre ab
Herstellungsdatum, vorausgesetzt, das Material wurde ordnungsgeman
gelagert.

Zahnmedizinisches Material

8.0 Expositionsbegrenzung/Personlicher Schutz

8.1 Grenzwerte fiir die Exposition
8.2 Steuerung der Exposition

8.2.1 Begrenzung und Uberwachung der
berufsbedingten Exposition

8.2.1.1 Schutz der Atemwege

8.2.1.2 Handschutz

8.2.1.3 Augenschutz
8.21.4 Hautschutz

8.2.1.5 Andere KontrollmafRnahmen

8.2.2 Begrenzung der Umweltexposition

PEL: Nicht festgelegt. TLV: Nicht festgelegt.

Unter normalen Nutzungsbedingungen ist keine besondere Ausriistung
erforderlich.

Eine gute allgemeine Belliftung ist ausreichend, um alle Ddmpfe in der Luft
zu kontrollieren.

Normale chirurgische Handschuhe begrenzen den Kontakt mit
unausgehértetem Material.

Normale Schutzbrille.
Gute personliche Hygiene und Sicherheitspraktiken; Laborkittel.

Ein Notfall-Augenspilorunnen sollte vorhanden sein. Nach Gebrauch die
Hénde waschen.

Hérten Sie das Material vor dem Entsorgen aus. Nach unserem besten
Wissen ist das ausgehartete Material inert. Befolgen Sie alle gesetzlichen
Vorschriften.

9.0 Physikalische und chemische Eigenschaften
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Versionsdatum: 1. August 2026

9.1 Charakteristiken

9.1.1  Aussehen/Farbe/Physikalischer Zustand Weile Paste

9.1.2  Geruch Schwach, charakteristisch

9.2 Wichtige Informationen zu Gesundheit, Sicherheit und Umwelt

9.2.1 pH Nicht festgelegt

9.22  Siedepunkt Nicht festgelegt

9.23 Brennpunkt Nicht festgelegt

9.24 Entflammbarkeit (fest, gasférmig) Keine Angaben

9.25 Explosive Eigenschaften Keine Angaben

9.26  Oxidative Eigenschaften Nicht festgelegt

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

9.28  Spezifisches Gewicht 1.700 £ 0.02

9.29  Léslichkeit in Wasser Nil

9.210  Verteilungskoeffizient Nicht festgelegt

9.211  Viskositat Nicht festgelegt

9.2.12  Dampfdichte >1

9.2.13  Verdampfungsrate Nicht festgelegt

10.0 Stabilitdt und Reaktivitat

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

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

10.3 Gefahrliche Zersetzungsprodukte Unter Brandbedingungen kann es bei groReren Mengen als in
diesem Produkt zu einer gefahrlichen Polymerisation mit Hitzestau,
Freisetzung von Kohlenmonoxid, Kohlendioxid und Stickoxiden
kommen.

10.4 Weitere Informationen Die Polymerisation tritt ein, wenn lichtgehartetes Material direktem
Licht ausgesetzt wird.

11.0 Toxikologische Informationen

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

11.2 Reizung und atzende Wirkung Kann bei Kontakt oder langerer Exposition die Augen,
Schleimhaute oder die Haut reizen.

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

1.4 Subakute, subchronische und langanhaltende  Langerer und/oder haufiger Hautkontakt kann bei empfindlichen

Toxizitat

Personen allergische Hautreaktionen hervorrufen. L&ngerer
Kontakt mit groBen Mengen dieses Materials kann zu Reizungen
der Augen und der Atemwege filhren.
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1.5 Karzinogenitat, Mutagenitat, Keine Angaben.
Reproduktionstoxizitat

11.6 Empirische Daten Nicht verfligbar.

1.7 Klinische Erfahrung Lime-Lite Enhanced ist neu auf dem Markt, aber die ersten
Bewertungen sind positiv. Es liegen keine Berichte (ber
unerwiinschte Ereignisse vor.

12.0 Ekologische Informationen

12.1 Ekotoxizitat Nach unserem besten Wissen ist polymerisiertes Material inert.
Keine weiteren Informationen sind verfligbar.

13.0  Uberlegungen zur Entsorgung

13.1 Vorschriften Vor der Entsorgung polymerisieren. 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 US FDA 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 D&mpfen.

P280: Tragen Sie Schutzhandschuhe und einen Augenschutz
P305+P351+P338: Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten
lang vorsichtig mit Wasser ausspulen. Entfernen Sie
Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren - spiilen
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 dirfen nur an zahnérztliches
Fachpersonal verkauft und von diesem verwendet werden.

16.4 Weitere Informationen 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, fiir die Pulpdent Corporation
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16.5

16.6

Quellen fur die wichtigsten Daten

Informationen, die hinzugefiigt, geléscht, oder
Uberarbeitet wurden.

Versionsdatum: 1. August 2026

rechtlich verantwortlich ist. Der Nutzer sollte alle Empfehlungen im
spezifischen Kontext der beabsichtigten Nutzung Uberpriifen, um
festzustellen, ob sie angemessen sind.

Nationales Institut fiir Arbeitssicherheit (NIOSH)
US-amerikanische Arbeitsschutzbehdrde (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 Européischen Chemikalienagentur zur Erstellung
von Sicherheitsdatenblattern Version 4.0 April 2020

Dieses Sicherheitsdatenblatt wurde Uberarbeitet, 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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ET - Ohutuskaart

Kaubanimi: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

1.0 Kaubanduslik toote nimetus ja tarnija
1.1 Kaubanduslik toote nimetus / tahistus Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Liner
1.2 Pealekandmine / kasutamine Hambaravimaterjal kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele.
1.2.2 SIC 851 Tervishoiuala
1.2.3 Kasutamiskategooria 55
1.3 Tootja
Pulpdent Corporation Telefon: 1 617 926-6666
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Faks: 1 617 926-6262
Watertown, MA 02472 USA E-post: Pulpdent@pulpdent.com
14 Hadaabinumber 1-800-535-5053 (6dpaevaringne / USA)
1.5 Volitatud esindaja Euroopas Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
Volitatud esindaja Uhendkuningriigis Advena Limited
Pure Offices, Plato CIQ§e
Warwick, CV34 6WE, Uhendkuningriik
Volitatud esindaja Sveitsis MedEnvoy Switzerland )
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Sveits
2.0 Ohtude tuvastamine
2.1 Klassifikatsioon Avrriti.
2141 Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EU) Ohuklass Ohukategooria Ohulause
nr 1272/2008 [CLP] Silmaérritus 2 H319
Toksilisus ~ sihtelundi 3 H335
suhtes — Uhekordne
kokkupuude
Nahaérritus 2 H315
Naha 1 H317

sensibiliseerimine

2.2 GHS-i mérgise elemendid
Ohupiktogrammid

<D

Tunnussdna: HOIATUS

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele.

Ohulaused

H319: Silmaérritus. 2. V6ib pbhjustada silmaérritust.

H335: Toksilisus sihtelundi suhtes — ihekordne kokkupuude. 3. V6ib pbhjustada hingamisteede arritust.
H315: Nahaarritus. 2. V6ib pdhjustada nahaérritust.

H317: Sensibiliseerimine. 1. V8ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

Hoiatuslaused

P261: Valtida auru sissehingamist.

P280: Kanda kaitsekindaid ja kaitseprille.
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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 méddu, pddrduda arsti poole.

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

P333+P317: Arrituse v6i Iddbe iimnemisel pddrduge arsti poole.

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

Léabivaatamise kuupdev: 1. august 2026

3.0 Koostis

3.1 Preparaadi keemiline iseloomustus: Valguskdvastuvad klaastéidisega vaigud.

3.2 Ohtlikud koostisosad

CAS-i number Koostisosa nimetus Kontsentratsioo Klassifikatsioon vastavalt
n méarusele (EU) nr 1272/2008
(CLP)
Patenteeritud | Diuretaani ja teiste 35,0% Silmaarritus, 2, H319
segu metakrilaatvaikude segu Toksilisus sihtelundi suhtes —
uhekordne kokkupuude, 3,
H335
Nahaarritus, 2, H315
Naha sensibiliseerimine, 1,
H317
112945-52-5 | Ranidioksiid, amorfne 4,8% Silmaarritus, 2, H319
Toksilisus sihtelundi suhtes —
tUhekordne kokkupuude, 3,
H335
Nahaarritus, 2, H315

4.0 Esmaabimeetmed

41 Uldteave V6ib arritada silmi, hingamisslsteemi, nahka. Pikaajaline v6i korduv
kokkupuude vaikudega véib pdhjustada sensibiliseerimist. Naidata seda
ohutuskaarti meditsiinipersonalile. Kahtluse korral pddrduda arsti poole.

4.2 Sissehingamisel Viia varske 6hu katte. Vajadusel manustada hapnikku ja / vdi teha kunstlikku
hingamist ja péérduda 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.
Pddrduda arsti poole.

4.5 Allaneelamisel Loputada suud veega. Mitte kutsuda esile oksendamist. Pddrduda
viivitamata arsti poole. Voib arritada limaskesti. Mitte anda teadvuseta
inimesele kunagi midagi suu kaudu.

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

4.7 Teave arstidele

Siimptomid
Ohud

Ravi

Silmade, kurgu v6i naha arritus voi punetus.

V6ib arritada silmi, hingamissiisteemi ja nahka. Nahale sattumisel voib
pdhjustada naha sensibiliseerimist.

Nagu eespool esmaabi puhul.
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Léabivaatamise kuupdev: 1. august 2026

5.0 Tuletorjemeetmed

5.1 Sobivad tulekustutusained Sisinikdioksiid, kuiv kemikaal, alkoholivaht v6i veeudu.  Tulega
kokkupuutuvate mahutite jahutamiseks vib kasutada veepihustit.

5.2 Tulekustutusained, mida valtida Mitte kasutada otsest veejuga

5.3 Spetsiifilised kokkupuuteohud tulekahju korral ~ Kuumus vdib pdhjustada polimerisatsiooni, millega kaasneb kiire energia
vabanemine.

5.4 Spetsiifilised kaitsevahendid tuletdrjujatele Tuletdrjujad peavad kandma kompaktset hingamisseadet.

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 kdiki valitsuse maaruseid.

6.3 Puhastamismeetod Imada vdi puhkida leke paberrétikute voi lappidega &ra. Korvaldamiseks
koguda kaanega mahutisse. Pesta lekke ala alkoholi v6i seebi ja veega.

7.0 Kéitlemine ja sailitamine

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

7.2 Sailitamine Hoida tihedalt suletuna. Hoida originaalmahutis jahedas toatemperatuuril
(<25 °C). Véltida otsest valgust, stiliteallikaid ja 4armuslikke temperatuure
(>27°C/80 °F, <5 °C/40 °F). Avamata toote kdlblikkusaeg on kaks aastat
alates valmistamiskuupdevast, eeldusel, et materjali séilitatakse
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 todkeskkonnas Tavapéraste kasutamistingimuste korral ei ole spetsiaalne varustus vajalik.

8.2.1.1 Hingamisteede kaitse Hea Uldventilatsioon on piisav 6hus levivate aurude ohjamiseks.

8.2.1.2 Kéte kaitse Tavalised kirurgilised kindad piiravad kokkupuudet kdvastumata
materjaliga.

8.2.1.3 Silmade kaitse Tavalised kaitseprillid.

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

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

8.2.2 Keskkonna kokkupuute ohjamine Kévastada materjal enne kdrvaldamist. Meile teadaolevalt on kdvastunud
materjal inertne. Jérgida kdiki valitsuse maaruseid.

9.0 Fuisikalised ja keemilised omadused

9.1 Omadused

9.1.1 Vélimus / varvus / fudsikaline olek Valkjas pasta

9.1.2 Léhn Nork, iseloomulik
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9.2 Oluline tervise-, ohutus- ja keskkonnaalane teave

9.2.1 pH Ei ole mé&aratud

9.2.2 Keemispunkt Ei ole mé&aratud

923  Leekpunkt Ei ole mé&aratud

9.24  Sittivus (tahke, gaasiline) Ei ole kohaldatav

9.25 Plahvatusohtlikud omadused Ei ole kohaldatav

9.26  Oksudeerivad omadused Ei ole maératud

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

9.28  Suhteline tihedus 1,700 £ 0,02

9.29  Veeslahustuvus Puudub

9.210  Jaotustegur Ei ole maaratud

9.211  Viskoossus Ei ole maératud

9.212  Auru tihedus >1

9.213  Aurustumiskiirus Ei ole maératud

10.0 Stabiilsus ja reaktsioonivéime

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

10.2 Materjalid, mida valtida Redutseerivad ja oksiideerivad ained, peroksiidid, amiinid.

10.3 Ohtlikud lagusaadused Tulekahju korral suuremate koguste korral kui selles tootes, vib
tekkida ohtlik polimerisatsioon, mille kdigus toimub kuumenemine
ja eralduvad siisinikmonooksiid, stisinikdioksiid, Iammastikoksiidid.

10.4 Lisateave Kui valguskdvastuv materjal puutub kokku otsese valgusega,
toimub pollimerisatsioon.

11.0 Toksikoloogiline teave

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

11.2 Arritavus ja sd6vitavus Vib kokkupuutel voi pikaajalisel kokkupuutel &rritada silmi,
limaskesti voi nahka.

11.3 Sensibiliseerimine Véib olla sensibiliseeriv. Pikaajaline v6i sagedane kokkupuude
nahaga vdib mdnedel tundlikel inimestel pdhjustada allergilisi
nahareaktsioone.

11.4 Subakuutne, subkrooniline ja pikaajaline Pikaajaline ja / vdi sagedane kokkupuude nahaga voib tundlikel

toksilisus inimestel pdhjustada allergilisi nahareaktsioone. Pikaajaline
kokkupuude selle materjali suurte kogustega vdib pdhjustada
silmade ja hingamisteede &rritust.

11.5 Kantserogeensus, mutageensus, Ei ole teada.

reproduktiivtoksilisus

11.6 Empiirilised andmed Ei ole saadaval.

1.7 Kliiniline kogemus Lime-Lite Enhanced on turul uus toode, kuid esialgsed hinnangud
on olnud positiivsed. Kdrvaltoimetest ei ole teatatud.

120  Okoloogiline teave
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12.1

Okotoksilisus

Meile teadaolevalt on poliimeriseeritud materjal inertne. Muu teave
pole saadaval.

13.0

Kaalutlused korvaldamisel

13.1

Maarused

Polimeriseerida enne korvaldamist. Materjali vdi saastunud
pakendi kdrvaldamisel jargida kdiki kohalikke ja riiklikke valitsuse
méaruseid.

14.0

Transpordi teave

14.1

Piirangud

Puudub. Ei ole IATA reguleeritud.

15.0

Regulatiivne teave

15.1

US FDA

I klassi meditsiiniseade

16.0

Muu teave

16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

Ohulaused

Hoiatuslaused

Kasutamispiirangud

Lisateave

Pdhiandmete allikad

H319: Silmaarritus. 2. ohukategooria.

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

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

P261: Valtida auru sissehingamist.

P280: Kanda kaitsekindaid ja kaitseprille.

P305+P351+P338: Silma sattumise korral, loputada mitme minuti
jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlatsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada — loputada veel kord.
P337+P317: Kui silmaarritus ei mé6du, pddrduda arsti poole.
P302+P352: Nahale sattumise korral, pesta rohke vee ja seebiga.
P333+P317: Arrituse v6i Iddbe iimnemisel pddrduge arsti poole.

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

Pulpdent tooteid tohivad mulla ja kasutada ainult
hambaravispetsialistid.

Siin esitatud teavet peetakse faktiliseks, kuna see périneb
kvalifitseeritud ekspertideks peetavate isikute toodest. Siiski ei
peaks seda teavet kasitlema garantii vai kinnitusena, mille eest
Pulpdent Corporation kannab juriidilist vastutust. Kasutaja peab
kdik soovitused kavandatud kasutuse konkreetses kontekstis ile
vaatama, et teha kindlaks, kas need on asjakohased.

Riiklik Tédohutuse ja Todtervishoiu Instituut (National Institute for
Occupational Safety and Health, NIOSH)

USA Tédohutuse ja Tédtervishoiu Amet (US Occupational Safety
and Health Administration, OSHA)

Eur-Lex Euroopa Liidu 6igus: maarus (EU) 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
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16.6 Lisatud, kustutatud v&i muudetud teave. See ohutuskaart on Iabi 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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Pulpdent Corporation Version paivdmaaéra: 1 Elokuuta 2026
Fl - Turvallisuustiedote
Kaupallinen nimi: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

1.0 Kaupallinen tuotteen nimi ja toimittaja
1.1 Kaupallinen tuotenimi / nimitys Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Liner
1.2 Sovellus / kayttd Ainoastaan hammasl|aakarin kayttdon tarkoitettu
122  8IC hammaslaaketieteellinen materiaali.
123  Kayttoluokka 851 Terveysalan toiminta
55
1.3 Valmistaja
Pulpdent Corporation Puhelin: 1 617 926-6666
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Fax: 1617 926-6262
Watertown, MA 02472 USA Sahkoposti: Pulpdent@pulpdent.com
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.
2.1.1 Luokitus asetuksen Vaaraluokka Vaarakategoria Vaaralauseke
(EC) N:0 1272/2008 [CLP] mukaisesti Silmien arsytys ) H319
STOT SE 3 H335
Ihoarsytys 2 H315
Ihon herkistyminen 1 H317
2.2 GHS-merkinnan elementit
Vaarakuvamerkit

<&

Merkkisana: VAROITUS

Vain hammasléaakarien kayttéon.

Vaaralausekkeet

H319: Arsyttaa silmid. 2. Saattaa aiheuttaa silmien arsytysta.
H335: STOT SE. 3. Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
H315: lhoarsytys. 2. Saattaa aiheuttaa ihoarsytysta.

H317: Herkistyminen. 1. Saattaa aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
Varoituslausunnot

P261: Valta hyryjen hengittdmista.

P280: Kayta suojakasineita ja silmiensuojaimia
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P305+P351+P338: Jos joutuu silmiin, huuhtele varovasti vedelld useita minuutteja. Poista piilolinssit, jos niitd on ja helppo

tehda - jatka huuhtelua.

Version paivdmaaéra: 1 Elokuuta 2026

P337+P317: Jos silma-arsytys jatkuu, saada ensiapua.

P302+P352: Jos joutuu iholle, pese runsaalla vedella ja saippualla.
P333+P317: Jos ilmenee &rsytyst tai ihottumaa, saada ensiapua.

P410+P411: Suojaa auringonvalolta. Sailyté enintdén 27°C / 80°F lampdtilassa.

3.0 Koostumus

3.1 Valmisteen kemiallinen kuvaus: Valokovetteiset, lasitaytteiset thytemateriaalit.

3.2 Vaaralliset ainesosat

CAS-numero Ainesosan nimi Pitoisuus Luokitus asetuksen (EC) N:o
1272/2008 (CLP) mukaisesti
Omistusvalmist | Diuretaanin ja muiden 35,0% Arsyttaa silmia, 2, H319
einenseos | metakrylaattihartsien STOT SE 3, H335
seos lhoarsytys, 2, H315
Ihon herkistyminen, 1, H317
112945-52-5 | Piidioksidi, amorfinen 4,8% Arsyttaa silmia, 2, H319
STOT SE 3, H335
Ihoérsytys, 2, H315

4.0 Ensiaputoimenpiteet

4.1 Yleisia tietoja Saattaa arsyttda silmid, hengityselimia ja ihoa. Pitk&aikainen tai toistuva
kontakti hartsien kanssa voi aiheuttaa herkistymistd. Nayta taméa
kayttturvallisuustiedote ladkintahenkildkunnalle. Hakeudu la&karin hoitoon,
jos olet epavarma.

4.2 Hengittdminen Siirry raikkaaseen iimaan. Anna tarvittaessa happea ja/tai keinohengitysta
ja hakeudu laakarin hoitoon.

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

4.4 Silmakontakti Pida silméluomet erilldén ja huuhtele juoksevalla vedelld yli 15 minuuttia.
Hakeudu laakérin hoitoon.

45 Nieleminen Huuhtele suu vedelld. Ala aiheuta oksentelua. Hakeudu valittomasti lagkarin
hoitoon. Saattaa &rsytta4 limakalvoja. Ala koskaan anna mitdén suun kautta
tajuttomalle henkildlle.

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

47 Tietoa ladkareille

Oireet Silmien, kurkun tai ihon arsytys tai punoitus.

Vaarat Saattaa arsyttdd silmia, hengityselimia ja ihoa. Saattaa aiheuttaa
herkistymista ihokosketuksessa.

Hoito Kuten edella kohdassa Ensiapu.

5.0 Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sopivat sammutusaineet Hiilidioksidi, kuivakemikaali, alkoholivaahto tai vesisumu. Vesisuihkulla
voidaan pitaa palolle alttiit sailiot viileina.

5.2 Véltettavat sammutusaineet Al3 kayta suoraa vesivirtausta
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5.3 Erityiset altistumisvaarat tulipalossa Lampd voi aiheuttaa polymerisaation, jossa energiaa vapautuu nopeasti.

54 Palomiesten erityiset suojavarusteet Palomiesten on kaytettava itsendista hengityslaitetta.

6.0 Toimenpiteet onnettomuuspaastojen varalta

6.1 Henkildkohtaiset varotoimet. Tuuleta alue. Kayté suojalaseja, kasineita ja laboratoriotakkia.

6.2 Ympaéristdon liittyvat varotoimet Sailyta laikkynyt materiaali. Noudata kaikkia viranomaisméaarayksia.

6.3 Puhdistusmenetelma Imeyta tai pyyhi vuoto paperipyyhkeilla tai liinoilla. Kerataan havitettavaksi
katettuun astiaan. Pese vuotoalue alkoholilla tai saippualla ja vedella.

7.0 Kasittely ja varastointi

7.1 Kasittely Vain hammasladketieteen ammattilaisten kayttéon. Noudata hyvid
hygieniakaytantoja. Poista applikaattorin kérki ruiskusta ja sulie se
valittdmasti kayton jalkeen. Pida valokovetteiset materiaalit varjossa
voimakkailta valonlahteilta.

7.2 Sailytys Pida fiiviisti suljettuna. Sailyta alkuperdispakkauksessa viiledssa
huoneenlammadssa (<250C). Valta suoraa valoa, syttymislahteita,
aarimmaisia lampoétiloja (>27°C/80°F, <5°C/40°F). Avaamattoman tuotteen
sailyvyysaika on kaksi vuotta valmistuspéivasta edellyttaen, ettd materiaalia
on sailytetty asianmukaisesti.

7.3 Erityiset kayttétarkoitukset Hammaslaaketieteellinen materiaali

8.0 Altistumisen valvonta / henkilokohtainen suojaus

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

8.2 Altistumisen valvonta

8.2.1 Tydperaisen altistumisen valvonta Normaaleissa kayttdolosuhteissa ei tarvita erikoisvarusteita.

8.2.1.1 Hengityksensuojaus Hyva yleinen iimanvaihto riittda hallitsemaan ilmassa kulkeutuvia hoyryja.

8.2.1.2 Késien suojaus Tavalliset kirurgiset késineet rajoittavat kosketusta kovettumattoman
materiaalin kanssa.

8.2.1.3  Silmien suojaus Tavalliset suojalasit.

8.2.1.4  Ihonsuojaus Hyva henkildkohtainen hygienia ja turvallisuuskaytannét; laboratoriotakki.

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

8.22  Ympaéristdaltistuksen valvonta Koveta materiaali ennen sen havittdmista. Tietojemme mukaan kovettunut
materiaali on inerttid. Noudata kaikkia viranomaismaarayksia.

9.0 Fyysiset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Ominaisuudet

9.1.1 Ulkonaké / vari / fyysinen tila Valkoinen tahna

9.1.2 Haju Vaalea, ominainen

9.2 Tarkeita terveys-, turvallisuus- ja ymparistétietoja

9.2.1 pH Ei méaritetty

9.2.2 Kiehumispiste Ei méaritetty

9.23  Leimahduspiste Ei maaritetty

9.24  Syttyvyys (kiinted, kaasu) Ei sovellettavissa
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9.25 Réjahdysominaisuudet Ei sovellettavissa

9.26  Hapettavat ominaisuudet Ei maritetty

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

9.28  Ominaispaino 1,700 £ 0,02

9.29  Liukoisuus veteen Nil

9.2.10  Jakautumiskerroin Ei maaritetty

9.211  Viskositeetti Ei maaritetty

9.212  Hoyryn tiiviys >1

9.213  Haihtumisnopeus Ei maritetty

10.0 Vakaus ja reaktiivisuus

10.1 Vaéltettavat olosuhteet Aarilampétilat (>27°C/80°F, <50C/40°F), valo.

10.2 Valtettavat materiaalit Pelkistavat ja hapettavat aineet, peroksidit, amiinit.

10.3 Vaaralliset hajaannustuotteet Tulipalo-olosuhteissa  tdman  tuotteen  sisdltdmida  maaria
suuremmissa maarissa voi tapahtua vaarallista polymerisaatiota,
johon voi liittyd lamménmuodostusta, hiilimonoksidin, hiilidioksidin
ja typen oksidien vapautumista.

10.4 Lisatietoja Polymerisaatio tapahtuu, kun valokovetteinen materiaali altistuu
suoralle valolle.

11.0 Myrkyllisyystiedot

111 Valitdn myrkyllisyys Ei myrkylinen. Vahdinen terveysvaara tassa tuotteessa
esiintyvissa maarissa ja normaaleissa kayttdolosuhteissa.

11.2 Arsytys ja sydvyttavyys Saattaa é&rsyttdd silmia, limakalvoja tai ihoa joutuessaan
kosketukseen tai pitkaaikaisessa altistuksessa.

11.3 Herkistyminen Saattaa olla herkistdva. 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

myrkyllisyys allergisia  ihoreaktioita  herkilld  henkilgilld.  Pitk&aikainen
altistuminen suurille maérille tata materiaalia voi aiheuttaa silmien
ja hengitysteiden arsytysta.

11.5 Sydpévaarallisuus, perimén muutoksia Ei ole tiedossa.

aiheuttava vaikutus, lisdantymiselle
vaarallinen vaikutus

11.6 Kokemusperaiset tiedot Ei saatavilla.

1.7 Kliininen kokemus Lime-Lite Enhanced on uusi markkinoilla, mutta ensimmaiset arviot
ovat olleet mydnteisia. Haittavaikutuksista ei ole raportoitu.

12.0 Ekologiset tiedot

12.1 Ekomyrkyllisyys Tietojemme mukaan polymeroitu materiaali on inerttid. Muita tietoja
ei ole saatavilla.

13.0 Havittdmista koskevat ndkokohdat
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13.1 Saanndkset Polymeroi ennen havittdmistd. Noudata kaikkia paikallisia ja
kansallisia viranomaismaarayksia materiaalin tai saastuneen
pakkauksen havittamisessa.

14.0 Kuljetustiedot

14.1 Rajoitukset Ei mitdan. Ei ole IATA:n saéntelema.

15.0 Séaantelyé koskevat tiedot

15.1 US FDA Luokan Il [a&kinnallinen laite

16.0 Muut tiedot

16.1 Vaaralausekkeet H319: Arsyttaa silmid. Vaaraluokka 2.

H335: Specific Target Organ Toxicity - Single exposure; hazard
category. 3. Hengitysteiden arsytys.

H315: lhoarsytys. Vaaraluokka 2.

H317: lhon herkistdminen. Vaaraluokka 1.

16.2 Varoituslausunnot P261: Valta hoyryjen hengittamista.

P280: Kayté suojakasineita ja silmiensuojaimia

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

P337+P317: Jos silma-arsytys jatkuu, saada ensiapua.
P302+P352: Jos joutuu iholle, pese runsaalla vedelld ja saippualla.
P333+P317: Jos ilmenee arsytysta tai ihottumaa, saada ensiapua.
P410+P411: Suojaa auringonvalolta. Sailyt4 enintdan 27°C / 80°F
lampétilassa.

16.3 Kéyttorajoitukset Pulpdent-tuotteet on tarkoitettu vain hammaslaéketieteen
ammattilaisille myytéviksi ja heidan kayttéonsa.

16.4 Lisatietoja Tassa esitettyjen tietojen uskotaan olevan tosiseikkoja, koska ne
on saatu péteviksi asiantuntijoiksi uskottujen henkildiden tdista.
Mitadan naihin tietoihin siséltyvaa ei kuitenkaan saa pitaé takuuna
tai edustuksena, josta Pulpdent Corporation kantaa oikeudellista
vastuuta. Kayttdjan on tarkasteltava kaikkia suosituksia aiotun
kdyttotarkoituksen  kannalta ja maaritettdva, ovatko ne
tarkoituksenmukaisia.

16.5 Tarkeimpien tietojen lahteet Kansallinen ty6turvallisuusinstituutti (NIOSH)
Yhdysvaltain tydturvallisuus- ja terveysvirasto (OSHA)
Eur-Lex Euroopan unionin lainsdadantd: asetus (EY) N:o
1272/2008 (CLP), asetus (EU) N:o 487/2013 ja asetus (EY) N:o
1907/2006 (REACH).
Euroopan kemikaaliviraston ohjeet kayttéturvallisuustiedotteiden
laatimiseen Versio 4.0, huhtikuu 2020

16.6 Tiedot, joita on lisatty, poistettu tai tarkistettu. ~ Té&mé& kayttdturvallisuustiedote 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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IT - Scheda di dati di sicurezza

Data di revisione: 1 Agosto 2026

Secondo le direttive (EC) No. 1907/2006 (REACH)
Nome commerciale: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

1.0 Identificazione della sostanza o del preparato e della societa/impresa
1.1 Nome commerciale / uso Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Liner
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)

Iritazione oculare 2
STOT SE 3
Irritazione della pelle 2
Sensibilizzazione della pelle 1
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2.2

Pulpdent Corporation

IT - Scheda di dati di sicurezza
Secondo le direttive (EC) No. 1907/2006 (REACH)
Nome commerciale: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

GHS elementi dell'etichetta

etichettatura a norma del regolamento (EC) No. 1272/2008 (CLP)

| pittogrammi di pericolo

b

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.

Data di revisione: 1 Agosto 2026

H317: Sensibilizzazione. 1. Pud 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
3.2

Caratterizzazione chimica del preparato:

Ingredienti pericolosi:

Monomeri di estere metacrilato in pasta fotoattivabile riempita in vetro

CASN. Nome del ingrediente Concentrazione Classificazione secondo regolamento
(EC) No. 1272/2008 (CLP)
............... Monomeri di estere 35.0% Corrosione / irritazione oculare, 2
metacrilato non STOT SE, 3
polimerizzato
Corrosione / irritazione della pelle, 2
Sensibilizzazione della pelle, 1
112945-52-5 silice amorfa Corrosione / irritazione oculare, 2

4.8%
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Pulpdent Corporation Data di revisione: 1 Agosto 2026

IT - Scheda di dati di sicurezza
Secondo le direttive (EC) No. 1907/2006 (REACH)
Nome commerciale: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

4.0 Misure di primo soccorso

4.1 Informazioni generali Puo irritare occhi, sistema respiratorio, pelle. Non inalare i vapori. Pu6 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 € irrorare con acqua per almeno 15 minuti. Se ['irritazione
persiste, consultare un medico.

43 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 l'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. Pud essere irritante per le mucose. 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 '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. Pud causare sensibilizzazione per contatto
con la pelle.

Trattamento Idem come sopra in Pronto Soccorso.

5.0 MISURE ANTINCENDIO

5.1 Mezzi di estinzione idonei Anidride carbonica, sostanza chimica secca, schiuma alcolica o nebbia d'acqua. Lo spray
d'acqua puo essere utilizzato per mantenere freschi i contenitori esposti al fuoco.

5.2 Mezzi di estinzione non idonei Non utilizzare il flusso d'acqua diretto.

53 Rischi particolari in un incendio II calore pud causare polimerizzazione con rapido rilascio di energia.

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

per 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, come carta o stoffa. Risciacquare I'area di fuoriuscita
con alcool 0 acqua e sapone. Mettere tutto il materiale assorbente in un contenitore
chiuso.

7.0 Manipolazione e immagazzinamento
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Pulpdent Corporation Data di revisione: 1 Agosto 2026

IT - Scheda di dati di sicurezza
Secondo le direttive (EC) No. 1907/2006 (REACH)
Nome commerciale: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

71 Manipolazione Solo per uso professionale. Rimuovere 'applicatore dalla siringa immediatamente dopo
l'uso. Tenere il prodotto foto-polimerizzabile al riparo dalla luce
7.2 Immagazzinamento Rimettere il tappo immediatamente dopo ['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 pasta biancastra
9.1.2 Odore Caratteristico, mite
9.2 Informazioni relative a salute, sicurezza e ambiente
9.2.1 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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Pulpdent Corporation

IT - Scheda di dati di sicurezza
Secondo le direttive (EC) No. 1907/2006 (REACH)
Nome commerciale: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

Data di revisione: 1 Agosto 2026

9.2.8 Peso specifico 1.700 £ 0.02

9.29 Solubilita in acqua Insolubili

9.210 Coefficiente di partizione Non determinato

9.211  Viscosita Non determinato

9.2.12  Densita di vapore >1

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 pud provocare una polimerizzazione pericolosa con rilascio di
monossido di carbonio, biossido di carbonio e ossidi di azoto.

10.4 Altre informazioni La polimerizzazione si verifica quando il materiale fotopolimerizzato viene esposto
alla luce diretta.

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 0 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 pud causare sensibilizzazione.
115 Cancerogenicita, mutagenicita, tossicita ~ Nessuno conosciuto, non tossico per il sistema riproduttivo.
riproduttiva

11.6 Dati empirici Non disponibile

11.7 Esperienza clinica Lime-Lite Enhanced € nuovo sul mercato, ma le valutazioni iniziali sono state
positive. Non ci sono state segnalazioni di eventi avversi.

12.0 Informazioni ecologiche

12.1 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

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

14.0 Informazioni sul trasporto
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Pulpdent Corporation Data di revisione: 1 Agosto 2026

IT - Scheda di dati di sicurezza
Secondo le direttive (EC) No. 1907/2006 (REACH)
Nome commerciale: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

14.1

Classe di pericolo Nessuna. Non regolamentato

15.0

Informazioni sulla regolamentazione

15.1

Regolamento UE Dispositivo Medico Classe lla secondo le direttive 93/42/EEC.
CE 0459

16.0

Altre informazioni

16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

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. Puo causare irritazione oculare.

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 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.

Restrizioni d’'uso | prodotti Lime-Lite Enhanced devono essere venduti ed utilizzati per il solo
impiego in ambito professionale odontoiatrico.

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

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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Pulpdent Corporation Data di revisione: 1 Agosto 2026

IT - Scheda di dati di sicurezza
Secondo le direttive (EC) No. 1907/2006 (REACH)
Nome commerciale: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED
16.6 Informazioni che sono state aggiunte, Questa scheda di dati di sicurezza & 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
LV - Drosibas datu lapa
Tirdzniecibas nosaukums: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

ParskatiSanas datums: 2026. gada 1. augusts

1.0 Komerciala produkta nosaukums un piegadatajs
1.1 Komerciala produkta nosaukums/apziméjums Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Liner
1.2 Pielietojums / LietoSana Zobarstniectbas materials paredzéts tikai lietoSana zobarstniecibas
122 sIc specialistiem.
55
1.3 Razotajs
Pulpdent Corporation Talrunis: 1 617 926-6666
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Fakss: 1617 926-6262
Watertown, MA 02472 ASV E-pasts: Pulpdent@pulpdent.com
1.4 Arkartas talrupa numurs 1-800-535-5053 (24 stundas diennakti / ASV)
1.5 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
21 Klasifikacija Kairinoss.
211 Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Bistamibas klase Bistamibas kategorija  Bistamibas apraksts
Nr. 1272/2008 [CLP] Izraisa nopietnu acu 2 H319
kairingjumu
Specifiska  toksiska 3 H335
ietekme uz
mérkorganiem
Kairina adu H315
Var izraistt alergisku 1 H317
adas reakciju
2.2 GHS markejuma elementi

Bistamibas piktogrammas

D

Signalvards: BRIDINAJUMS
Lietot tikai zobarstniecibas specialistiem.
Bistamibas apraksti

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu. 2. kategorija. Var izraisit acu kairinajumu.

H335: Specifiska toksiska ietekme uz mérkorganiem. 3. kategorija. Var izraisit 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
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Pulpdent Corporation ParskatiSanas datums: 2026. gada 1. augusts
LV - Drosibas datu lapa

Tirdzniecibas nosaukums: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

P261: Izvairtties ieelpot tvaikus.

P280: Izmantot aizsargcimdus/acu aizsargus.

P305+P351+P338: Saskaré ar acim, uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas mindtes. lznemt kontaktlécas, ja tas ir un to var
viegli izdartt — turpinat skalodanu.

P337+P317: Ja acu iekaisums nepariet: ltdziet mediku palidzibu.

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

P333+P317: Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: l0dziet mediku palidzibu.

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

3.0 Sastavs

3.1 Preparata kimiskais raksturojums: Gaisma cietgjosi, ar stikla pildvielu bagatinati sveki.
3.2 Bistamas sastavdalas
CAS numurs | Sastavdalas nosaukums Koncentracija Klasifikacija saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1272/2008
(CLP)
maisijums metakrilata sveku kairinajumu, 2. kategoria,
maistjums H319

Specifiska toksiska ietekme
uz mérkorganiem,

3. kategorija, H335
Kairina adu, 2. kategorija,
H315
Var izraistt alergisku adas
reakciju, 1. kategorija, H317

112945-52-5 | Silicija dioksids, amorfs 4,8 % Izraisa nopietnu acu
kairinajumu, 2. kategorija,
H319
Specifiska toksiska ietekme
uz mérkorganiem,

3. kategorija, H335
Kairina &du, 2. kategorija,
H315

4.0 Pirmas palidzibas pasakumi

41 Vispariga informacija Var kairinat acis, elpoSanas sistému un adu. ligstoSa vai atkartota saskare
ar svekiem var izraisit sensibilizaciju. Uzradit $o droSibas datu lapu
medicinas personalam. Neskaidribu gadijuma meklét medicinisku

palidzibu.

4.2 leelpo$ana Parvietot svaiga gaisa. Ja nepiecieSams, nodroSinat skabekla padevi un/vai
maksligo elpindSanu un meklét medicinisku palidzibu.

43 Saskare ar adu Novilkt piesarmnoto apgérbu. ROpigi mazgat adu ar ziepém un Gdeni
15 mindtes.

44 Saskare ar acim Turét plakstinus atvértus un skalot ar tekoSu deni vismaz 15 mindtes.

Meklét medicinisku palidzibu.

4.5 Nori$ana Izskalot muti ar Gdeni. Neizraistt vemSanu. Nekavéjoties mekI&t medicinisku
palidzibu. Var kairinat glotddas. Nekad nedot neko iek$kigi bezsamana
eso$ai personai.
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Pulpdent Corporation
LV - Drosibas datu lapa
Tirdzniecibas nosaukums: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

ParskatiSanas datums: 2026. gada 1. augusts

4.6 Piesardzibas pasakumi pirmas palidzibas Vedinat telpu. Lietot acu un adas aizsarglidzeklus.
shiedzé&jiem
4.7 Informé&cija arstiem
Simptomi Kairinajums vai apsartums acis, kakla vai uz adas.
Riski Var kairinat acis, elpo$anas sistému un adu. Var izraisit sensibilizaciju,
nonakot saskaré ar adu.
ArstéSana Ka noradits iepriek$ sadala “Pirma palidziba”.

5.0 Ugunsdzesibas pasakumi

5.1 Piemérotas ugunsdzésigas vielas Oglekla dioksids, sausais kimiskais pulveris, spirta putas vai ddens migla.
Ugunij paklauto konteineru atdzeséSanai var izmantot Gdens smidzinataju.

5.2 Dzéesanas Iidzekli, no kuriem jaizvairas Nelietot tieSu dens striiklu

53 Ipasi ekspozicijas riski ugunsgréka laika Siltums var izraisTt polimerizaciju ar strauju energijas izdali$anos.

54 Ipass aizsargaprikojums ugunsdzeésgjiem Ugunsdzeséjiem jalieto autonomais elpoSanas aparats.

6.0 Pasakumi nejausas nopludes gadijuma

6.1 Individualie piesardzibas pasakumi. VEédinat telpu. Lietot aizsargbrilles, cimdus un laboratorijas halatu.

6.2 Vides aizsardzibas pasakumi lerobezot izlijusa materiala izplatianos. levérot visus normativos aktus.

6.3 SavakSanas metode Absorbét vai noslauctt noplidi ar papira dvieliem vai dranam. Savakt
utilizacijai slégta konteinera. Nomazgat noplades vietu ar spirtu vai ziepém
un ddeni.

7.0 LietoSana un uzglabasana

7.1 LietoSana Tikai lietoSanai zobarstniectbas specidlistiem. levérot labas higiénas
prakses. Nonemt aplikatora uzgali no §lirces un nekavéjoties péc lietoSanas
to aizvért. Gaisma cietéjoSus materidlus sargat no intensivas gaismas
avotiem.

7.2 Uzglabasana Uzglabat ciesi noslégtu. Uzglabat originalaja iepakojuma vésa istabas
temperatdra (<25 °C). lzvairtties no tieSas gaismas, aizdeg8anas avotiem un
ekstremalam temperattiram (>27 °C/8° °F. <5 "C/40 °F). Neatvérta produkta
uzglabasanas laiks ir divi gadi no razoSanas datuma, ja materials ir pareizi
uzglabats.

7.3 Ipasi lietojumi Zobarstniecibas materials

8.0 ledarbibas kontrole / individualie aizsardzibas lidzekli

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

8.2 ledarbibas kontrole

8.2.1 Arodekspozicijas kontrole Normalos lietoSanas apstaklos Tpass aprikojums nav nepiecieSams.

8.2.1.1 Elpcelu aizsardziba Laba visparégja ventilacija ir pietiekama, lai kontrolétu gaisa eso3os tvaikus.

8.2.1.2 Roku aizsardzibas lidzekli Parasti kirurgiskie cimdi ierobezos saskari ar neciet&jusu materialu.

8.2.1.3 Acu aizsardziba Parastas aizsargbrilles.

8.2.1.4 Adas aizsardziba Laba personiga higiéna un droSas darba prakses; laboratorijas halats.

8.2.1.5 Citi kontroles pasakumi Jabit pieejamai arkartas acu skalo$anas iericei. Péc lietoSanas nomazgat

rokas.
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Pulpdent Corporation
LV - Drosibas datu lapa
Tirdzniecibas nosaukums: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

ParskatiSanas datums: 2026. gada 1. augusts

822  Vides iedarbibas kontrole Pirms utilizacijas sacietéjiet materialu. Cik mums zinams, sacietéjis

materials ir inerts. levérot visus normativos aktus.

9.0 Fizikalas un kimiskas 1pasibas

9.1 Raksturojums

9.1.1 Izskats / Krasa / Fizikalais stavoklis Dzelteniga pasta

9.1.2 Smarza Viegla, raksturiga

9.2 Svariga informacija par veselibu, dro$ibu un vidi

9.21 pH Nav noteikts

9.2.2 VirSanas temperatira Nav noteikts

9.23  UzliesmoSanas temperatiira Nav noteikts

9.24 Uzliesmojamiba (cieta viela, gaze) Nav piemérojams

9.25 Spradzienbistamibas Tpasibas Nav piemérojams

9.2.6 Oksidéjosas Tpasibas Nav noteikts

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

9.2.8  Ipatngjais svars 1,700 £ 0,02

9.29  Skidiba adent Nav

9.210  Sadales koeficients Nav noteikts

9.211  Viskozitate Nav noteikts

9.212  Tvaika blivums >1

9.213  lIztvaiko3anas atrums Nav noteikts

10.0 Stabilitate un reaktivitate

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

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

10.3 Bistami sadaliS8anas produkti Ugunsgréka apstaklos, ar daudzumiem, kas parsniedz $aja
produkta eso$o, var notikt bistama polimerizacija, kas izraisa
siltuma uzkraSanos un oglekla monoksida, oglekla dioksida un
slapekla oksidu izdali$anos.

10.4 Papildinformacija Polimerizacija notiks, ja gaismas saciet&jo$s materials tiks paklauts
tieSai gaismai.

11.0 Toksikologiska informacija

11.1 Akata toksicitate Nav toksisks. Saja produkta eso$ajos 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. ligsto$a vai bieZa saskare ar adu daziem
jutigiem cilvekiem var izraistt alergiskas adas reakcijas.

1.4 Subakdta, subhroniska un ilgsto$a toksicitate  ligsto$a un/vai bieza saskare ar adu jutigdm personam var izraisrt

alergiskas adas reakcijas. ligstosa saskare ar lielu daudzumu §1
materiala var izraisTt acu un elpcelu kairinajumu.
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Pulpdent Corporation ParskatiSanas datums: 2026. gada 1. augusts
LV - Drosibas datu lapa
Tirdzniecibas nosaukums: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

1.5 Kancerogenitate, mutagenitate, reprodukiva Nav zinams.

toksicitate
11.6 Empiriskie dati Nav pieejami.
1.7 Kliniska pieredze Lime-Lite Enhanced ir jauns produkts tirgd, tatu sakotngjas

atsauksmes ir bijudas pozitivas. Nav zinots par blakusparadibam.

12.0 Ekologiska informacija

12.1 Ekotoksicitate Cik mums zinams, polimerizéts materials ir inerts. Cita informacija
nav pieejama.

13.0 Apsveérumi, kas saistiti ar iznicinasanu

13.1 Noteikumi Pirms utilizAcijas polimerizét. levérot visus vietgjos 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 ASV Partikas un zalu parvalde (FDA) Il klases mediciniska ierice

16.0 Cita informacija

16.1 Bistamibas apraksti H319: Izraisa nopietnu acu kairindjumu. 2. bistamibas kategorija.
H335: Specifiska toksiska ietekme uz mérkorganiem (vienreizéja
iedarbiba), 3. bistamibas kategorija. Elpo$anas celu kairinajums.
H315: Kairina adu. 2. bistamtbas kategorija.

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

16.2 DroSibas prasibu apziméjumi P261: Izvairtties ieelpot tvaikus.
P280: Izmantot aizsargcimdus/acu aizsargus.
P305+P351+P338: Saskaré ar acim, uzmanigi izskalot ar ddeni
vairdkas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir un to var viegli
izdarit — turpinat skalo$anu.
P337+P317: Ja acu iekaisums nepariet: lidziet mediku palidzibu.
P302+P352: Saskaré ar adu, nomazgat ar lielu Gdens/ziepju
daudzumu.
P333+P317: Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: lodziet mediku
palidzibu.
P410+P411: Aizsargat no saules gaismas. Nepaklaut
temperatirai, kas parsniedz 27 °C / 80 °F.

16.3 LietoSanas ierobezojumi Pulpdent produktus drikst pardot un lietot tikai zobarstniecibas
specialisti.
16.4 Papildinformacija 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 uzskatdms 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.

16.5 Galveno datu avoti Nacionalais darba droSibas institats (NIOSH)
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Pulpdent Corporation ParskatiSanas datums: 2026. gada 1. augusts
LV - Drosibas datu lapa
Tirdzniecibas nosaukums: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

ASV Darba dro$ibas un veselibas aizsardzibas administracija

(OSHA)

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

Eiropas Kimikaliju agenttras vadlinijas par drosibas datu lapu
sastadisanu, 4.0. versija, 2020. gada aprilis

16.6 Informacija, kas ir pievienota, dzésta vai 81 drosibas datu lapa ir parskatita, lai atbilstu GHS SDS formata,
parskatita. Regulu (EK) Nr. 487/2013 (CLP), (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) un
ECHA 4.0 versijas (2020. gada aprilis) prasibam.
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Pulpdent Corporation
NO - Sikkerhetsdatablad

Varemerkenavn: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

Revisjonsdato: 1. august 2026

1.0 Kommersielt produktnavn og leverander
1.1 Kommersielt produktnavn/betegnelse Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Liner
1.2 Anvendelse/bruk Dentalmateriale som kun skal brukes av tannleger.
12.2 SIC 851 Menneskelig helseaktivitet
1.2.3 Brukskategori 55
1.3 Produsent
Pulpdent Corporation Telefon: 1617 926-6666
80 Oakland Street, P.O. Box 780 Faks: 1617 926-6262
Watertown, MA 02472 USA E-postadresse: Pulpdent@pulpdent.com
14 Telefonnummer for ngdstilfeller 1-800-535-5053 (24 timer i dggnet / USA)
1.5 Autorisert europeisk representant Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta
Ansvarlig person i Storbritannia Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE United Kingdom
CH-autorisert representant MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
2.0 Identifikasjon av farer
2.1 Klassifikasjon Irriterende.
2141 Klassifisering i henhold til forordning (EF) Fareklasser Farekateqgori Fareerkleering
nr. 1272/2008 [CLP] Dyeirritasjon 2 H319
STOT SE 3 H335
Hudirritasjon 2 H315
Hudsensibilisering 1 H317
2.2 Elementer i GHS-etiketten

Farepiktogrammer

D

Signalord: ADVARSEL

Kun til bruk av tannleger.

Fareerklaringer

H319: Gyeirritasjon. 2. Kan forarsake gyeirritasjon.

H335: STOT SE. 3. Kan forarsake irritasjon i luftveiene.

H315: Hudirritasjon. 2. Kan forarsake hudirritasjon.

H317: Sensibilisering. 1. Kan forarsake en allergisk hudreaksjon.

Forsiktighetserklaringer
P261: Unnga a puste inn damp.
P280: Bruk vernehansker og gyebeskyttelse

P305+P351+P338: Hvis det kommer inn i gynene, skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er

tilstede og enkelt & gjere dette - fortsett a skylle.
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Pulpdent Corporation
NO - Sikkerhetsdatablad

Varemerkenavn: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

P337+P317: Hvis gyeirritasjon vedvarer, oppsgk lege.

P302+P352: Ved hudkontakt, vask med rikelig med sape og vann.

P333+P317: Hvis det oppstar irritasjon eller utslett, oppsek lege.

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

Revisjonsdato: 1. august 2026

3.0 Sammensetning

3.1 Kjemisk karakterisering av preparatet: Lysherdet, glassfylt harpiks.

3.2 Farlige ingredienser

CAS-nummer Navn pa ingrediensen Konsentrasjon Klassifisering i henhold il
forordning (EF) nr. 1272/2008
(CLP)

Proprieteer | Blanding av diuretan og 35,0 % Qyeirritasjon, 2, H319
blanding andre STOT SE 3, H335

metakrylatharpikser Hudirritasjon, 2, H315

Hudsensibilisering, 1, H317

112945-52-5 | Silika, amorf 4,8 % @yeirritasjon, 2, H319
STOT SE 3, H335

Hudirritasjon, 2, H315

4.0 Forstehjelpstiltak

4.1 Generell informasjon Kan veere irriterende for gyne, luftveier, hud. Langvarig eller gjentatt kontakt
med harpiks kan forarsake sensibilisering. Vis dette sikkerhetsdatabladet til
medisinsk personell. Oppsak lege dersom du er usikker.

4.2 Innanding Flytt til frisk luft. Om ngdvendig, administrer oksygen ogleller kunstig
andedrett og oppsek legehjelp.

43 Hudkontakt Ta av deg forurensede klaer. Vask huden grundig med sépe og vann i 15
minutter.

4.4 @yekontakt Hold gyelokkene fra hverandre; skyll med rennende vann i 15+ minutter.
Sk legehjelp.

4.5 Svelging Skyll munnen med vann. Ikke fremkall oppkast. Sgk ayeblikkelig legehjelp.
Kan virke irriterende pa slimhinnene. Gi aldri noe gjennom munnen til en
bevisstlgs person.

4.6 Forholdsregler for farstehjelpspersonell Luft ut omradet. Bruk gye- og hudbeskyttelse.

4.7 Informasjon il leger

Symptomer Irritasjon eller redhet i gyne, hals eller pa huden.

Farer Kan virke irriterende pa gyne, luftveier og hud. Kan forarsake sensibilisering
ved hudkontakt.

Behandling Som ovenfor under farstehjelp.

5.0 Brannbekjempelsestiltak

5.1 Egnede slokkemidler Karbondioksid, terrkjemikalier, alkoholskum eller vanntake. Vannspray kan
brukes for & holde brannutsatte beholdere kjglige.

5.2 Slokkemidler som bgr unngas Ikke bruk direkte vannstrgm

5.3 Spesielle eksponeringsfarer ved brann Varme kan forarsake polymerisering med rask frigjering av energi.
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Pulpdent Corporation
NO - Sikkerhetsdatablad
Varemerkenavn: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

Revisjonsdato: 1. august 2026

5.4 Spesielt verneutstyr for brannmannskaper Et selvforsynt pusteapparat ber baeres av brannmenn.

6.0 Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1 Personlige forholdsregler. Luft ut omradet. Bruk vernebriller, hansker og laboratoriefrakk.

6.2 Forholdsregler for miljget Begrens sglt materiale. Falg alle offentlige forskrifter.

6.3 Metode for opprydding Absorber eller tark opp sgl med tarkepapir eller kluter. Samles opp i en
tildekket beholder for avhending. Vask omradet med alkohol eller sape og
vann.

7.0 Handtering og oppbevaring

7.1 Handtering Kun til bruk av tannleger. Fglg god hygienepraksis. Fjern applikatorspissen
fra sprayten og sett pa lokket umiddelbart etter bruk. Hold lysherdede
materialer skyggelagt fra intense lyskilder.

7.2 Lagring Hold tett lukket. Oppbevar produktet i originalbeholderen ved kjglig
romtemperatur (<25°C). Unnga direkte lys, antennelseskilder, ekstreme
temperaturer (>27°C/80°F, <5°C/40°F). Holdbarheten for upnede produkter
er to ar fra produksjonsdato, forutsatt at materialet har blitt oppbevart pa
riktig mate.

7.3 Spesifikke bruksomréader Dentalt materiell

8.0 Eksponeringskontroll / personlig beskyttelse

8.1 Grenseverdier for eksponering PEL: Ikke fastsatt. TLV: Ikke fastsatt.

8.2 Eksponeringskontroller

8.2.1 Kontroll av yrkesmessig eksponering Ingen spesialutstyr kreves under normale bruksforhold.

8.2.1.1 Andedrettsvern God generell ventilasjon er tilstrekkelig for & kontrollere eventuelle luftbarne
damper.

8.2.1.2 Handbeskyttelse Vanlige kirurgiske hansker vil begrense kontakt med uherdet materiale.

8.2.1.3 Qyebeskyttelse Vanlige vernebriller.

8.2.1.4 Hudbeskyttelse God personlig hygiene og sikkerhetspraksis; laboratoriefrakk.

8.2.1.5  Andre kontroller @yedusjfontene ber veere tilgjengelige. Vask hendene etter bruk.

8.2.2 Kontroll av miljgeksponering Herd materialet for det kastes. S& vidt vi vet, er polymerisert materiale
inaktivt. Felg alle offentlige forskrifter.

9.0 Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1 Kjennetegn

9.1.1 Utseende / farge / fysisk tilstand Off white pasta

9.1.2 Lukt Svak, karakteristisk

9.2 Viktig informasjon om helse, miljg og sikkerhet

9.21 pH Ikke bestemt

922 Kokepunkt Ikke bestemt

923 Flammepunkt Ikke bestemt

9.24 Brennbarhet (fast stoff, gass) Ikke anvendelig

9.25 Eksplosive egenskaper Ikke anvendelig
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Pulpdent Corporation
NO - Sikkerhetsdatablad

Varemerkenavn: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

Revisjonsdato: 1. august 2026

9.2.6 Oksiderende egenskaper Ikke bestemt

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

9.28 Spesifikk tyngdekraft 1,700 £ 0,02

9.29  Loselighetivann Nil

9.2.10  Fordelingskoeffisient Ikke bestemt

9.211  Viskositet Ikke bestemt

9.212  Damptetthet > 1

9.213  Fordampningshastighet Ikke bestemt

10.0 Stabilitet og reaktivitet

10.1 Forhold du bgr unnga Ekstreme temperaturer (>27°C/80°F, <50C/400°F), lys.

10.2 Materialer du bgr unnga Reduksjons- og oksidasjonsmidler, peroksider, aminer.

10.3 Farlige nedbrytningsprodukter Under brannforhold og med starre mengder enn det som er levert i
dette produktet, kan det oppsta farlig polymerisering med
varmeutvikling som frigjer karbonmonoksid, karbondioksid og
nitrogenoksider.

10.4 Ytterligere informasjon Polymerisering vil skje nar lysherdet materiale utsettes for direkte
lys.

11.0 Toksikologisk informasjon

1.1 Akutt toksisitet Ikke giftig. Minimal helsefare i de mengder som finnes i dette
produktet og under normale bruksforhold.

11.2 Irritasjon og korrosivitet Kan virke irriterende pé gyne, slimhinner eller hud ved kontakt eller
ved langvarig eksponering.

11.3 Sensibilisering Kan virke sensibiliserende. Langvarig eller hyppig hudkontakt kan
forarsake allergiske hudreaksjoner hos enkelte mottakelige
personer.

1.4 Subakutt, subkronisk og langvarig toksisitet Langvarig og/eller hyppig hudkontakt kan forérsake allergiske
hudreaksjoner hos mottakelige personer. Langvarig eksponering
for store mengder kan forarsake gye- og luftveisirritasjon.

1.5 Kreftfremkallende, mutagene og Ukjent.

reproduksjonstoksiske egenskaper

11.6 Empirisk data Ikke tilgjengelig.

1.7 Klinisk erfaring Lime-Lite Enhanced er ny pd markedet, men de forste
evalueringene har veert positive. Det har ikke veert rapporter om
ugnskede hendelser.

12.0 @kologisk informasjon

12.1 Ekotoksitet S& vidt vi vet, er polymerisert materiale inaktivt. Ingen annen
informasjon er tilgjengelig.

13.0 Avhendingshensyn

13.1 Forskrifter Polymeriser fgr avhending. Folg alle lokale og nasjonale forskrifter

ved avhending av materiale eller forurenset emballasje.
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Pulpdent Corporation
NO - Sikkerhetsdatablad
Varemerkenavn: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

Revisjonsdato: 1. august 2026

14.0 Transportinformasjon

14.1 Restriksjoner Ingen. Ikke regulert av IATA.

15.0 Regulatorisk informasjon

15.1 US FDA Klasse Il Medisinsk apparat

16.0 Annen informasjon

16.1 Fareerkleeringer H319: Qyeirritasjon. Farekategori 2.
H335: Spesifikk malorgantoksisitet — Enkel eksponering;
farekategori. 3. Irritasjon i luftveiene.
H315: Hudirritasjon. Farekategori 2.
H317: Hudsensibilisering. Farekategori 1.

16.2 Forsiktighetserkleeringer P261: Unnga a puste inn damp.
P280: Bruk vernehansker og @yebeskyttelse
P305+P351+P338: Hvis det kommer inn i gynene, skyll forsiktig
med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er tilstede
og enkelt & gjare dette - fortsett & skylle.
P337+P317: Hvis gyeirritasjon vedvarer, oppsok lege.
P302+P352: Ved hudkontakt, vask med rikelig med sape og vann.
P333+P317: Hvis det oppstar irritasjon eller utslett, oppsak lege.
Medisinsk rad/oppmerksomhet.
P410+P411: Beskyttes mot sollys. Oppbevares ved en temperatur
som ikke overstiger 27°C / 80°F.

16.3 Begrensninger i bruken Pulpdent-produkter skal kun selges il og brukes av tannlege.

16.4 Ytterligere informasjon Informasjonen som presenteres her, antas & veere faktabasert,
ettersom den er utledet fra arbeidene til personer som antas & veere
kvalifiserte eksperter. Imidlertid skal ikke noe i denne informasjonen
oppfattes som en garanti eller representasjon som Pulpdent
Corporation har juridisk ansvar for. Brukeren bgr vurdere alle
anbefalinger i den spesifikke konteksten for den tiltenkte bruken for
a avgjere om de er hensiktsmessige.

16.5 Kilder til nokkeldata National Institute for Occupational Safety (NIOSH)
US Occupational Safety and Health Administration (OSHA)
Eur-Lex den Europeiske Unions lovgivning: Forordning (EF) nr.
1272/2008 (CLP) Forskrift (EU) nr. 487/2013 og forordning (EF)
nr. 1907/2006 (REACH).
European Chemicals Agency Veiledning om sammenstilling av
sikkerhetsdatablad Versjon 4.0 april 2020

16.6 Informasjon som er lagt til, slettet eller Dette sikkerhetsdatabladet har blitt revidert for & oppfylle kravene i

revidert.

GHS SDS-formatet, forskrifter (EC) nr. 487/2013 (CLP), , (EC) nr.
1907/2006 (REACH) og ECHA versjon 4.0 april 2020. Spesielt er
avsnittene 2.1, 2.2, 3.2, 16.2 og 16.3 endret.

5for5



Pulpdent Corporation
PT - Ficha de Dados de Seguranga

Data de revisdo: 1 de agosto de 2026

Nome comercial: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

1.0 Nome comercial do produto e fornecedor

1.1 Nome comercial do produto / designagao

1.2 Aplicagdo / Utilizagao

122 Classificagdo Industrial Padréo (SIC)
1.2.3 Categoria de utilizagéo

1.3 Fabricante

Pulpdent Corporation
80 Oakland Street, P.O. Box 780
Watertown, MA 02472 EUA

1.4 Numero de telefone de emergéncia

15 Representante autorizado na Europa

Pessoa responsavel no Reino Unido

Representante autorizado na Suica

Forro de cavidade fotopolimerizavel Lime-Lite™ Enhanced
Material dentario para uso exclusivo por profissionais de medicina
dentéria.

851 Atividade de saude humana

55

Telefone: 1 617 926-6666
Fax:1 617 926-6262
E-mail: Pulpdent@pulpdent.com

1-800-535-5053 (24 horas / EUA)

Advena Limited

Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,

Swatar, BKR 4013 Malta

Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE Reino Unido

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Suica

2.0 Identificagdo dos perigos

21 Classificagéo Irritante.

211 Classificagao de acordo com o Regulamento Classe de perigo Categoria de perigo Frase de perigo
(CE) Irritag&o ocular 2 H319
n.° 1272/2008 [CLP] STOT SE 3 H335

Irritagédo cutanea 2 H315
Sensibilizagdo 1 H317
cuténea

2.2 Elementos do rétulo GHS
Pictogramas de perigo

<D

Palavra-sinal: ATENGAO

Apenas pode ser utilizado por profissionais de medicina dentaria.

Frases de perigo

H319: Irritacdo ocular. 2. Pode provocar irritagéo ocular.

H335: STOT SE. 3. Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.
H315: Irritagdo cutanea. 2. Pode provocar irritagdo cutanea.

H317: Sensibilizag&o. 1. Pode provocar uma reagéo alérgica cuténea.

Frases de precaugao
P261: Evitar respirar vapores.

P280: Usar luvas de protegéo e protegao ocular.
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PT - Ficha de Dados de Seguranga

Data de revisdo: 1 de agosto de 2026

Nome comercial: PULPDENT LIME-LITE™ ENHANCED

P305+P351+P338: Se entrar em contacto com os olhos, enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P337+P317: Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

P302+P352: Se entrar em contacto com a pele, lavar abundantemente com &gua e sab&o.
P333+P317: Em caso de irritagdo ou erupgédo cuténea, consulte um médico.

P410+P411: Manter ao abrigo da luz solar. Armazenar a uma temperatura n&o superior a 27 °C / 80 °F.

3.0 Composigao/informagao sobre os
componentes
3.1 Composigao quimica do produto: Resinas fotopolimerizaveis com carga de vidro.
3.2 Ingredientes perigosos
Numero CAS Nome do ingrediente Concentragao Classificagao de acordo com
0 Regulamento (CE) n.°
1272/2008 (CLP)
Mistura Mistura de diuretano e 35,0 % Irritag&o ocular, 2, H319
exclusiva outras resinas de STOT SE 3, H335
metacrilato Irritagdo cuténea, 2, H315
Sensibilizagdo cutanea, 1,
H317
112945-52-5 | Silica amorfa 4,8 % Irritac&o ocular, 2, H319
STOT SE 3, H335
Irritagdo cuténea, 2, H315

4.0 Medidas de primeiros socorros

4.1 Informacbes gerais Pode ser irritante para os olhos, sistema respiratorio e pele. O contacto
prolongado ou repetido com as resinas pode causar sensibilizagdo. Mostrar
esta ficha de dados de seguranga ao profissional de saude. Consultar um
médico em caso de divida.

42 Inalagdo Levar a vitima para o ar livre. Se necesséario, administrar oxigénio e/ou
respiracao artificial e procurar assisténcia médica.

43 Contacto com a pele Retirar o vestuario contaminado. Lavar bem a pele com agua e sabao
durante 15 minutos.

4.4 Contacto com os olhos Manter as palpebras abertas e lavar com agua corrente durante mais de 15
minutos. Consultar um médico.

4.5 Ingestao Enxaguar a boca com agua. N&o induzir o vémito. Procurar assisténcia
médica imediata. Pode ser irritante para as membranas mucosas. Nunca
dar nada por via oral a uma pessoa inconsciente.

4.6 Precaucdes para o pessoal de primeiros Ventilar a area. Usar prote¢&o ocular e cutanea.

SOCOIToS
47 Informagao para os médicos
Sintomas Vermelhiddo ou irritacdo nos olhos, na garganta ou na pele.
Perigos Pode ser irritante para os olhos, sistema respiratorio e pele. Pode provocar
uma reagao alérgica cutanea.
Tratamento Conforme descrito acima na secgéo de Primeiros Socorros.
5.0 Medidas de combate a incéndios
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5.1 Meios de extingdo adequados Didxido de carbono, pé quimico seco, espuma de alcool ou névoa de agua.
Pode ser utilizada pulverizagdo de agua para arrefecer os recipientes
expostos ao fogo.

5.2 Meios de extingdo que devem ser evitados Né&o utilizar jato de agua direto

5.3 Perigos especiais de exposicao em caso de O calor pode causar polimerizagdo com libertagédo rapida de energia.

incéndio

54 Equipamento de prote¢&o especial para o Os bombeiros devem utilizar um aparelho de respiragéo autéonomo.

pessoal de combate a incéndios

6.0 Medidas em caso de fuga acidental

6.1 Precaugdes individuais. Ventilar a area. Usar dculos de protecao, luvas e bata de laboratério.

6.2 Precaugdes a nivel ambiental Conter o material derramado. Cumpra toda a regulamentagéo em vigor.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e Absorver ou limpar o derrame com toalhas de papel absorvente ou panos.

limpeza Recolher para eliminagdo num recipiente tapado. Lavar a area do derrame
com alcool ou &gua e sab&o.

7.0 Manuseamento e armazenagem

7.1 Manuseamento Para uso exclusivo por profissionais de medicina dentaria. Seguir as boas
praticas de higiene. Remover a ponta aplicadora da seringa e voltar a tapar
imediatamente apds a utilizagdo. Manter os materiais fotopolimerizaveis
protegidos de fontes de luz intensa.

7.2 Armazenagem Manter bem fechado. Armazenar no recipiente original a temperatura
ambiente fresca. (<25 °C). Evitar luz direta, fontes de ignicao e temperaturas
extremas (>27 °C/80 °F, <5 °C/40 °F). O prazo de validade do produto
fechado é de dois anos a partir da data de fabrico, desde que o material
tenha sido armazenado corretamente.

7.3 Utilizagao(6es) final(is) especifica(s) Material dentério

8.0 Controlo da exposigao/Protecao individual

8.1 Valores-limite de exposi¢éo LEP: N&o estabelecido. VLE: N&o estabelecido.

8.2 Controlo da exposigao

8.2.1 Controlo da exposigao ocupacional Ndo é necessario equipamento especial em condigbes normais de
utilizag&o.

8.2.1.1 Protegao respiratéria Uma boa ventilago geral é suficiente para controlar quaisquer vapores em
suspens&o no ar.

8.2.1.2 Protecdo das maos As luvas cirirgicas habituais limitardo o contacto com o material néo
polimerizado.

8.2.1.3 Protecdo ocular Oculos de seguranga habituais.

8.2.1.4 Protecdo cutanea Boas praticas de higiene pessoal e de seguranca; bata de laboratério.

8.2.1.5 Outros controlos Deve existir um duche de emergéncia para os olhos. Lavar as méos ap6s a
utilizacao.

8.2.2  Controlo da exposi¢do ambiental Polimerizar o material antes da eliminagdo. Tanto quanto é do nosso

conhecimento, o material polimerizado é inerte. Cumpra toda a
regulamentagao em vigor.
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9.0 Propriedades fisico-quimicas

9.1 Caracteristicas

9.1.1 Aspeto / Cor / Estado fisico Pasta branco-sujo

91.2  Odor Ligeiro, caracteristico

9.2 InformagGes importantes sobre saude, seguranga e meio ambiente

9.2.1 pH Né&o determinado

922 Ponto de ebuli¢do Né&o determinado

9.23  Ponto de inflamagéo Né&o determinado

9.24  Inflamabilidade (s6lido, gas) N&o aplicavel

9.25  Propriedades explosivas N&o aplicavel

9.2.6 Propriedades oxidantes N&o determinado

9.27  Pressao de vapor <1mmHg/133Pa/ld: B

9.28  Densidade relativa 1,700 £ 0,02

9.29  Solubilidade em agua Nula

9.210 Coeficiente de particdo Né&o determinado

9.211  Viscosidade Né&o determinado

9.212  Densidade de vapor > 1

9.213  Taxa de evaporagao N&o determinado

10.0 Estabilidade e reatividade

10.1 Condigdes a evitar Temperaturas extremas (>27 °C/80 °F, <5 °C/40 °F), luz.

10.2 Materiais a evitar Agentes redutores e oxidantes, peroxidos, aminas.

10.3 Produtos de decomposicéo perigosos Em condigbes de incéndio, com quantidades superiores as
contidas neste produto, pode ocorrer uma polimerizagéo perigosa
com acumulagdo de calor e libertagdo de monoxido de carbono,
diéxido de carbono e dxidos de azoto.

10.4 Informagdes adicionais A polimerizagao ocorrera quando o material fotopolimerizavel for
exposto a luz direta.

11.0 Informagao toxicoldgica

11.1 Toxicidade aguda Né&o tdxico. Risco minimo para a saude nas quantidades presentes
neste produto e sob condigdes normais de utilizagao.

11.2 Irritagéo e corrosividade Pode ser irritante para os olhos, membranas mucosas ou pele em
caso de contacto ou com exposi¢édo prolongada.

11.3 Sensibilizagéo Pode ser sensibilizante. O contacto prolongado ou frequente com
a pele pode causar reagdes alérgicas cutdneas em alguns
individuos suscetiveis.

11.4 Toxicidade subaguda, subcrénica e O contacto prolongado efou frequente com a pele pode causar

prolongada

reacOes alérgicas cutaneas em individuos suscetiveis. A exposicao
prolongada a grandes quantidades deste material pode provocar
irritagdo ocular e respiratéria.
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1.5 Carcinogenicidade, Mutagenicidade, Nenhuma conhecida.
Toxicidade reprodutiva

11.6 Dados empiricos Nenhuns disponiveis.

1.7 Experiéncia clinica Lime-Lite Enhanced é novo no mercado, mas as avaliagdes iniciais
tém sido positivas. Nao houve relatos de eventos adversos.

12.0 Informagéao ecolégica

12.1 Ecotoxicidade Tanto quanto é do nosso conhecimento, 0 material polimerizado é
inerte. N&o existem outras informagdes disponiveis.

13.0 Consideragoes relativas a eliminagao

13.1 Regulamentagéo Polimerizar antes de eliminar. Siga todos os regulamentos
governamentais locais e nacionais quando eliminar o material ou
embalagens contaminadas.

14.0 Informagdes relativas ao transporte

14.1 Restricbes Nenhuma. Nao regulamentado pela IATA.

15.0 Informagao sobre regulamentagéo

15.1 US FDA Dispositivo médico de Classe |l

16.0 Outras informagoes

16.1 Frases de perigo H319: Irritacdo ocular. Categoria de perigo 2.
H335: Toxicidade para érgdos-alvo especificos - Exposigao Unica;
categoria de perigo 3. Pode provocar irritagdo das vias
respiratorias.
H315: Provoca irritagéo cuténea. Categoria de perigo 2.
H317: Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea. Categoria de
perigo 1.

16.2 Frases de precaugéo P261: Evitar respirar vapores.
P280: Usar luvas de protegéo e protegao ocular.
P305+P351+P338: Se entrar em contacto com os olhos,
enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar
a enxaguar.
P337+P317: Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
P302+P352: Se entrar em contacto com a pele, lavar
abundantemente com &gua e sab&o.
P333+P317: Em caso de irritagdo ou erupgéo cutanea, consulte
um médico.
P410+P411: Manter ao abrigo da luz solar. Armazenar a uma
temperatura nao superior a 27 °C / 80 °F.

16.3 Restricbes de utilizagdo Os produtos da Pulpdent apenas devem ser adquiridos e utilizados
por profissionais de medicina dentéria.

16.4 Informagdes adicionais Acredita-se que as informagOes aqui apresentadas sejam factuais,

uma vez que foram derivadas dos trabalhos de pessoas
consideradas especialistas qualificados. No entanto, nada contido
nestas informagdes deve ser interpretado como uma garantia ou
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16.5

16.6

Fontes dos dados principais

Informagao que foi adicionada, eliminada ou
revista.

Data de revisdo: 1 de agosto de 2026

representacdo pela qual a Pulpdent Corporation assuma
responsabilidade legal. O utilizador deve rever quaisquer
recomendagdes no contexto especifico da utilizagdo prevista para
determinar se as mesmas sao apropriadas.

Instituto Nacional de Seguranca e Saude Ocupacional (NIOSH)
Administragéo de Seguranca e Saude Ocupacional dos EUA
(OSHA)

Direito da Uni&o Europeia Eur-Lex: Regulamento (CE) N.°
1272/2008 (CLP), Regulamento (UE) N.° 487/2013 e
Regulamento (CE) N.° 1907/2006 (REACH).

Orientagao da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos sobre a
elaboragao de fichas de dados de seguranca, Vers&o 4.0 abril de
2020.

Esta Ficha de Dados de Seguranga foi revista para cumprir os
requisitos do formato GHS SDS, os Regulamentos (CE) N.°
487/2013 (CLP), (CE) N.° 1907/2006 (REACH) e a Versao 4.0 da
ECHA de abril de 2020.
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1.0 Produktens handelsnamn och leverantor
1.1 Produktens handelsnamn Kodbeteckningar
Lime-Lite™ Enhanced Light-cured Cavity Line LLE, LLE3
1.2 Tilldmpning/anvandning Dentalt material endast for anvéndning av tandlékare och
tandtekniker.
121 SIc 851 Halso- och sjukvard
122  Anvandningskategori 95
1.3 Tillverkare
80 Oakland Street Fax: +1617 926-6262
Watertown, MA 02472, USA E-post: Pulpdent@pulpdent.com
1.4 Telefonnummer fér nédsituationer +1-800-535-5053 (dygnet runt/USA)
15 Auktoriserad representant i Europa Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
Ansvarig inom Storbritannien Advena Limited
Pure Offices, Plato Close
Warwick, CV34 6WE, Storbritannien
Ansvarig inom Schweiz MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Schweiz
2.0 Farliga egenskaper
21 Klassificering
211  Klassificering i enlighet med forordning (EG) Faroklass Farokategori Faroangivelse
nr 1272/2008 [CLP] Ogonirritation 2 H319
STOT SE 3 H335
Hudirritation 2 H315
Hudsensibilisering 1 H317
2.2 Mérkning enligt GHS

Faropiktogram

O

Signalord: VARNING

Endast fér anvdandning av tandldkare och tandtekniker.

Faroangivelser

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation. 2. Kan orsaka égonirritation.
H335: STOT SE. 3. Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H315: Irriterar huden. 2. Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H317: Sensibilisering. 1. Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Skyddsangivelser
P261: Undvik att inandas angor.

P280: Anvand skyddshandskar och dgonskydd.
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P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skglj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser

om det gar Iatt. Fortsatt att skolja.

P337+P317: Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
P302+P352: VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket tval och vatten.
P333+P317: Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjalp.
P410+P411: Skyddas fran solljus. Férvaras vid hogst 27 °C/80 °F.

3.0 Sammansittning

3.1 Preparatets kemiska sammanséttning: Akrylatestermonomerer i tvadelad, glasfylld, dubbelhardade pasta.

3.2 Farliga ingredienser

CAS-nummer Ingrediensens namn Koncentration Klassificering enligt férordning
(EG) nr 1272/2008 (CLP).
N/A Blandning av diuretan och 35.0% Ogonirritation, 2 H319
andra metakrylathartser STOT SE 3 H335
Hudirritation, 2 H315
Hudsensibilisering, 1 H317
112945-52-5 Kiseldioxid, amorf 4.8% Ogonirritation, 2 H319
STOT SE 3 H335
Hudirritation, 2 H315

4.0 Atgarder vid forsta hjilpen

4.1 Allman information Kan vara irriterande for dgonen, andningsorganen och huden. Undvik inandning
av angor. Kan orsaka sensibilisering vid kontakt med huden. Visa detta
sékerhetsdatablad for medicinsk personal. Sék Ikarhjalp vid osakerhet.

4.2 Inandning Flytta personen fill frisk Iuft. Tillhandahall om nodvandigt syrgas och/eller
konstgjord andning. Uppsok l&kare.

4.3 Kontakt med huden Tag av kontaminerade klader. Tvétta noggrant med tval och vatten.

4.4 Kontakt med dgonen Spola genast med rinnande vatten under mer &n 15 minuter medan dgonlocken
halls éppna. Sok lakarhjalp.

4.5 Fortaring Skolj munnen med vatten. Framkalla inte krékning. S6k omedelbart lakarhjalp.
Kan vara irriterande for slemhinnorna. Stoppa aldrig nagot i munnen pa en
medvetslOs person.

4.6 Forsiktighetsatgarder for Ventilera omradet. Bar skyddsutrustning for dgon och hud.

raddningspersonal
47 Information till I1&kare
Symtom Irritation eller rodnad i gon, svalg eller pa huden.
Risker Kan vara irriterande fOr Ogonen, andningsorganen och huden eller
sensibiliserande vid kontakt med huden.
Behandling Enligt ovan under avsnittet om atgérder vid forsta hjalpen.

5.0 Brandbekdmpningsatgérder

5.1 Lampliga slackmedel Koldioxid, pulver, alkoholbaserat skum eller vattendimma. Spridd vattenstréle

kan anvandas for att halla behallare exponerade for brand nedkylda.

5.2 Slackningsmedel som inte far anvandas  Anvénd inte en direkt vattenstrale

5.3 Sarskilda exponeringsrisker vid brand Varme kan orsaka polymerisation med snabb energiutveckling.
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5.4 Sarskild skyddsutrustning for Andningsapparat med slutet system. Vid brand ska behallare exponerade for

brandbek&mpningspersonal branden kylas ner med spridda vattenstralar for att forhindra polymerisation.

6.0 Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder. Anvénd skyddsglasdgon, handskar och labbrock.

6.2 Miljoskyddsatgarder Undvik att slappa ut stora mangder ohérdat material i miljon. Cured / set-up
material is, to our knowledge, inert.

6.3 Metoder f6r rengdring Begransa utspillt material. Absorbera och torka upp spillet med
pappershanddukar eller trasor. Samla upp for kassering i en forsluten behallare.
Tvatta spillomradet med alkohol eller tval och vatten.

7.0 Hantering och forvaring

7.1 Hantering Endast fér anvandning av tandlékare och tandtekniker. Folj goda hygienrutiner.
Undvik direkta/starka ljuskéllo, extrema temperaturer (>27 °C/80 °F, <5 °C/40
°F), kontaminering och korskontaminering. Aterforslut omedelbart efter
anvandning.

7.2 Forvaring Forvara produkten med tatt forslutet lock i originalférpackningen vid sval
rumstemperatur (<25 ©C). Undvik att utséttas for direkt, kraftigt ljus,
antandningskallor och extrema temperaturer. Hallbarheten for ooppnad produkt
ar tva ar fran tillverkningsdatumet, forutsatt att materialet har forvarats pa korrekt
satt.

7.3 Sarskild anvandning Tandlagningsmaterial

8.0 Begrénsning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Gransvérden for exponering PEL: Ej faststallt. TLV: Ej faststallt.

8.2 Begrénsning av exponeringen

8.2.1 Exponeringsgranser Ingen speciell utrustning krévs under normala anvandningsforhallanden.

8.2.1.1  Andningsskydd God allman ventilation kan kontrollera luftburna angor som avges fran ohardat
material.

8.2.1.2 Handskydd Inga sarskilda krav forutom de normala kirurgiska handskarna.

8.21.3  Ogonskydd Inga sarskilda krav férutom de normala skyddsglaségonen.

8.2.1.4 Hudskydd God personlig hygien och goda sé&kerhetsrutiner och att béra labbrock bor
skydda mot exponering fér ohérdat material.

8.2.15  Ovriga kontroller Ogonspolningsfontan bor finnas tillganglig. Tvatta handerna efter anvandning.

8.2.2 Miliéexponeringenskontroller Harda materialet innan det kasseras.

9.0 Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Egenskaper

9.1.1 Utseende/farg/fysisk form Benvit pasta

9.1.2 Lukt Svag, karaktéristisk

9.2 Viktig information fér hélsa, sékerhet och miljén

9.21 pH Ej faststallt

9.2.2 Kokpunkt Ej faststallt

9.2.3 Flampunkt Ej faststallt
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9.24 Brandfarlighet (fast form, gas) Ej tilldampligt

9.2.5 Explosiva egenskaper Ej tillampligt

9.2.6 Oxiderande egenskaper Ej faststéllt

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

9.2.8 Densitet 1.700 £ 0.02

9.29 Loslighet i vatten Ingen

9.210  Fordelningskoefficient Ej faststallt

9.211  Viskositet Ej faststéllt

9.2.12  Angdensitet >1

9.213  Avdunstningshastighet Ej faststéllt

10.0 Stabilitet och reaktivitet

10.1 Forhallanden som ska undvikas Temperatur (>27°C/80°F, <50C/40°F), starkt ljus, korskontaminering.

10.2 Material som ska undvikas Reducerande och oxiderande &mnen, peroxider, aminer.

10.3 Farliga sénderdelningsprodukter Vid brand och med mangder som ar stérre &n vad som tillhandahalls i
denna produktforpackning kan farlig polymerisation intraffa med
varmeuppbyggnad och frigring av kolmonoxid, koldioxid och
kvaveoxider.

10.4 Ytterligare information Stabilt material om det forvaras och anvénds enligt anvisningarna.
Polymerisation uppstar nar ljushardande material utsatts for direkt ljus.

11.0 Toxikologisk information

11.1 Akut toxicitet Ej toxiskt. Minimal halsorisk under normala anvéndningsférhallanden.

11.2 Irritation och korrosivitet Kan vara irriterande for égon, luftvégar, slemhinnor eller hud vid kontakt

eller langvarig exponering.

11.3 Sensibilisering Kan vara sensibiliserande. Langvarig eller frekvent hudkontakt kan

orsaka allergiska hudreaktioner hos vissa kansliga personer.

11.4 Subakut, subkronisk och langvarig toxicitet Langvarig och/eller frekvent hudkontakt kan orsaka allergiska

hudreaktioner hos vissa kansliga personer.

11.5 Cancerogenicitet, mutagenicitet, Ingen ké&nd

reproduktionstoxicitet
11.6 Empiriska data Inte tillganglig
1.7 Klinisk erfarenhet Embrace-produkter har anvants sdkert och effektivt av tandlakare i
USA och internationellt under mer an 10 &r utan nagra rapporter om
biverkningar.
12.0 Ekologisk information
12.1 Ekotoxicitet Undvik att slappa ut ohardat material i miljon. Sa vitt vi vet ar
polymeriserat material inert. Ingen annan information finns tillganglig.
Folj alla statliga foreskrifter.
13.0 Avfallshantering
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131 Forordningar Folj alla lokala och nationella foreskrifter géllande bortskaffande av
material eller férorenade forpackningar.

14.0 Transportinformation

14.1 Begransningar Ingen. Ej reglerat.

15.0 Gallande foreskrifter

15.1 US FDA Medicintekniska produkter av klass I.

16.0  Ovrig information

16.1 Faroangivelser H319: Orsakar allvarlig dgonirritation. Farokategori 2.
H335: Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, farokategori 3.
Kan orsaka irritation i luftvagarna.
H315: Irriterar huden. Farokategori 2.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion. Farokategori 1.

16.2 Skyddsangivelser P261: Undvik att inandas angor.
P280: Anvand skyddshandskar och dgonskydd.
P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar
latt. Fortsatt att skolja.
P337+P317: Vid bestaende dgonirritation: fa akut medicinsk hjalp.
P302+P352: VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket tval och vatten.
P333+P317: Vid hudirritation eller utslag: fa akut medicinsk hjalp.
P410+P411: Skyddas fran solljus. Forvaras vid hogst 27 °C/80 °F.

16.3 Begransningar i anvandningen Resincement ska endast séljas il och anvindas av
tandvardspersonal.

16.4 Ytterligare information Informationen som sammanstalits 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 bér rattsligt ansvar.
Anvéndaren ska granska alla rekommendationer for den avsedda
anvandningen i det specifika sammanhanget och avgéra huruvida de
ar lampliga.

16.5 Kallor till viktiga data 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 Végledning om sammanstélining
av sakerhetsdatablad Version 4.0 april 2020

16.6 Information som har lagts till, raderats eller Detta sakerhetsdatablad har reviderats for att uppfylla kraven i

andrats.

GHS SDS-format, férordningar (EC) nr 487/2013 (CLP), , (EC) nr
1907/2006 (REACH) och ECHA version 4.0 april 2020.
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