Sakerhetsdatablad
i Overensstammelse med Forordning (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Handelshamn : Lunos® Fluoridgel
Omarbetning : 12.03.2019 Version (Omarbetning): 1.0.2 (1.0.1)
Tryckdatum : 12.03.2019

AVSNITT 1: Namnet pd @mnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
Lunos® Fluoridgel
Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar
som det avrads fran
Relevanta identifierade anvandningar
Lunos® Fluoridgel anvands for kariesprofylax med natriumfluorid und for remineralisering.
Produktkategorier [PC]
PCO - Ovriga
Anvandningar fran vilka avradas
Inga vid anvandning for avsett andamal.
Anmarkingar
Produkten ar avsedd fér yrkesmassiga anvandare.

1.3 N&rmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatablad
Leverantor (tillverkare/importor/enda
reperesentant/nedstromsanvandare/handlare)

orochemie GmbH + Co. KG
Gata: Max-Planck-StraBe 27
Postnummer/ort: 70806 Kornwestheim
Telefon : +49 7154 1308-0
Telefax : +49 7154 1308-40

Kontaktperson for information : DURR DENTAL SE, Hopfigheimer Str. 17, 74321 Bietigheim-Bissingen,

Germany
Tel: +49 7142 705-0, Fax: +49 7142 705-500, info@duerrdental.com

i Sverige:
for DURR DENTAL SE, Tel.: +45 3030 1498, lars.sindberg@duerrdental.com

1.4 Telefonnummer for nodsituationer

112 — begar Giftinformation
INT: +49 6132 84463 (24 h/7 d)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Fastan denna produkt inte kraver markning rekommenderas att beakta sakerhetsanvisningarna.
Klassificering enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP]
Ingen
2.2 Mairkningsuppgifter
Markning enligt forordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Skyddsangivelser

P280 Anvand skyddshandskar och 6gon/ansiktsskydd.

Sarskilda egler for kompletterande markning av vissa blandningar
EUH208 Innehdller 3-P-MENTHANONE. Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH210 Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.

Sarskilda foreskrifter for markning av plantskyddsmedel
Enligt forordning (EG) 1272/2008, art. 1 nr 5(d) ar denna produkt som medicinteknisk produkt undantagen fran
markningsplikten
2.3 Andra faror
Sarskild halkrisk vid lacka/spill av produkten.
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AVSNITT 3: Sammansattning / Information om bestdndsdelar

3.2 Blandningar
Beskrivning
10 g Fluoridgel innehdller 0,272 g NaF.
Farliga komponenter
NATRIUMFLUORID ; REACH Rgisternr. : - ; EG-nr : 231-667-8; CAS-nr. : 7681-49-4
Viktandel : 21-<5%
Klassificering 1272/2008 [CLP] : Acute Tox. 3 ; H301 Skin Irrit. 2 ; H315 Eye Irrit. 2 ; H319
Ytterligare information
Fullstdndig ordalydelse av H- och EUH -fraser: se avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgirder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmén information
I alla oklara fall eller om symptom upptréder, skall medicinisk rddgivning tillkallas. Lt den skadade inte utan tillsyn.
Forflytta den drabbade fran faroomrddet. L3t den skadade vila och hdll varm med en filt. Ta av nedsténkta,
genomdrankta klader omedelbart. Vid medvetsloshet, Idgg i framstupa sidoldage och kontakta ldkare. Ge aldrig
ndgonting genom munnen till en medvetslés person eller en person med kramper.

Vid inanding
Sorj for frisk luft. I alla oklara fall eller om symptom upptréder, skall medicinisk radgivning tillkallas.

Vid hudkontakt
Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket vatten och tval. I alla oklara fall eller om symptom upptrader, skall
medicinisk rddgivning tillkallas.

Efter 6gonkontakt
Ta ur kontaktlinser, hall 6gonlocken dppna. Vid kontakt med dgonen skall 3gonen skéljas omedelbart med mycket
flytande vatten under 10 till 15 minuter med 6ppna 6gonlock och égonlakare uppsokas.

Efter fortdring
Skolj munnen ordentligt med vatten. Inga sérskilda dtgarder behévs Ge aldrig ndgonting genom munnen till en
medvetslos person eller en person med kramper. I alla oklara fall eller om symptom upptrader, skall medicinisk
r&dgivning tillkallas.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrojda
Ingen information tillgénglig.
Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som
eventuellt kravs
Ingen

AVSNITT 5: Brandbekdampningsatgarder

5.1 Slackmedel
Lampliga slackningsmedel
Koldioxid (CO2) Slackningspulver Vattenspray Vattendnga Sjdlva produkten &r inte brénnbar. Slackningsdtgarderna
anpassas till omgivningen.
Olampligt sléckningsmedel
Full vattenstrdle
5.2 Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra
Inga kanda.
Farliga forbranningsprodukter
Kvaveoxider (NOx)
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5.3 Rad till brandbekdampningspersonal
Anpassa skyddsutrustningen till omgivningsbranden. Andas inte in gaser frdn explosioner eller brander.
Slackningsétgarderna anpassas till omgivningen. Samla kontaminerat slackvatten separat. Lat det inte rinna i aviopp
eller vattendrag. Bekdmpa branden pd vanligt satt pd behdrigt avstand.
Speciell skyddsutrustning for brandman
Anpassa skyddsutrustningen till omgivningsbranden.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och 3tgarder vid nodsituationer
Anvand personlig skyddsutrustning. Se skydds&tgéarder i punkt 7 och 8.
For icke-raddningspersonal
Forflytta personer i sékerhet Anvand personlig skyddsutrustning. Se skyddsdtgarder i punkt 7 och 8.
For raddningspersonal
Vid brand: Anvand buren andningsapparat.
Personligt skydd
Se skyddsatgarder i punkt 7 och 8.
6.2 Miljoskyddsdtgarder
Samla kontaminerat slackvatten separat. Lat det inte rinna i avlopp eller vattendrag.
6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
For dterhdlining
Tack dver aviopp.
For rengoring
Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa, fiberduk). Tas upp med vatskebindande material (sand, kiselgur,
syrebindare, universalbindare).

Annan information
Samla in i forslutna och lampliga behéllare for senare bortskaffning. Drabbat omrdde ventileras.
6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Ingen

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering
Forvaras endast i originalbehdllaren. Beakta sdkerhetsanvisningarna och bruksanvisningen pd tunnan.
Skyddsatgarder
Brandbekdampningsatgarder
Vanliga dtgarder av férebyggande brandskydd. Rok inte under hanteringen.
Atgérder for att forebygga aerosol- och dammbildning
Sorj for tillracklig ventilation.
Ra&d om allman arbetshygien
Tvatta hander grundligt efter anvéndning. At, drick, rék och snusa inte under anvandningen.
7.2 Forhdllanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Krav for lagerlokaler och behadllare
Férvaras endast i originalbehdllaren. Férpackningen forvaras vél tillsluten. Behdllaren foérvaras svalt pd val ventilerad
plats. Forvaras ej vid temperaturer under 0 °C. Skall ej férvaras vid temperaturer 6ver 28 °C.
Rad om samforvaring
Lagra 3tskilt frén livsmedel.
Ytterligare information om lagringsférhdllanden
Skyddas mot : Frost
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7.3 Specifik slutanvandning
Ingen

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Yrkeshygieniska gransvarden
NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4

Grénsvardestyp (ursprdngsland) :  TWA ( EC)
Gransvérde : 2,5 mg/m3
Version : 08.06.2000

DNEL/DMEL och PNEC-virdena
Inga uppgifter betr tillredningen star till forfogande.

DNEL/DMEL

Gransvardestyp : DNEL arbetstagare (lokal) ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvag : Inandning
Exponeringsfrekvens : Langvarig
Gransvarde : 2,5 mg/m3

Gransvardestyp : DNEL arbetstagare (lokal och systemisk) ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvag : Inandning
Exponeringsfrekvens : Kort tid (akut)
Gransvarde : 2,5 mg/m?3

Gransvardestyp : DNEL arbetstagare (systemisk) ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvag : Dermal
Exponeringsfrekvens : Langvarig
Gransvarde : 0,36 mg/kg
Sakerhetsfaktor : 24 h

Gransvardestyp : DNEL arbetstagare (systemisk) ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvég : Dermal
Exponeringsfrekvens : Kort tid (akut)
Gransvarde : 0,36 mg/kg
Sakerhetsfaktor : 24 h

PNEC

Gransvardestyp : PNEC vattenlevande, sttvatten ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvag : Vatten (Inklusive avloppsvattenverk)
Exponeringstid : Kort tid (engdngs)
Gransvarde : 0,9 mg/I

Gransvardestyp : PNEC (Industri) ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvég : Jord
Exponeringstid : Kort tid (engdngs)
Gransvarde : 11 mg/kg

Gransvardestyp : PNEC avloppsreningsverk (STP) ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvag : Vatten (Inklusive avloppsvattenverk)
Exponeringstid : Kort tid (engdngs)
Gransvarde : 51 mg/I

8.2 Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska styranordningar
Sorj for tillrdcklig ventilation.
Personligt skydd
Ogon-/ansiktsskydd
Inga sérskilda &tgarder behdvs.
Lampligt 6gonskydd
Skyddsglasdgon med sidoskydd
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Hudskydd
Handskydd

Kortvarig kontakt (nivd 2: < 30 min): Skyddshandskar for engdngsbruk kategori III enligt EN 374, t. ex. material
nitrilgummi, skikttjocklek 0,1 mm.
Langvarig kontakt (nivd 6: < 480 min): Skyddshandskar kategori III enligt EN 374, t. ex. material nitrilgummi,
skikttjocklek 0,7 mm.
Vid hantering av kemiska @mnen skall skyddshandskar med CE-mdrke med fyrsiffrigt kontrollnummer anvandas.
Kroppsskydd
Kroppsskydd: ej nédvandig.
Ovriga skyddsatgarder
Ta dterhamtningsperioder for att framja hudens regeneration. Tvétta handerna fore raster och efter arbetet
Andingsskydd
Inga sérskilda &tgarder behdvs.
Allmédnna skydds- och hygiendtgardar
Forvaras atskilt frén livsmedel och djurfoder. Tvétta handerna fére raster och efter arbetet Férvara arbetsutrustning
separat. At, drick, rok och snusa inte under anvandningen.
Begrdnsning av exponeringen pa arbetsplatsen
Férvaras pd lampligt satt for att undvika miljoférorening. Slapp inte ut i ytvatten eller aviopp.
Tekniska atgarder for att undvika exponering
Sorj for tillrécklig ventilation.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Utseende : Gel

Farg : grumlig

Lukt : fruktig

Sakerhetsrelaterade grunddata
Smaltpunkt/smaltintervall : (1013 hPa ) ej faststalld
I‘(';';:;::&';f:t':l‘,:;fh (1013 hPa ) ej faststélld
Nedbrytningstemperatur : (1013 hPa ) ej faststalld
Flampunkt : ej faststalld
Tandningstemperatur : ej faststalld
Nedre explosionsgrans : ej faststalld
Ovre explosionsgrans : ej faststalld
Angtryck : (50°C) ej faststalld
Densitet : (20°C) 1-1,2 g/cm?
Undersdkning om avskiljning av
Iﬁsningsmedgl : ning (20°C) < 3%
Loslighet i vatten : (20°C) ej faststalld
pH-vérde : 5-6
logP O/W : Inga data tillgangliga
Avrinningstid : (20°C) > 12 s DIN-bégare 4 mm
Viskositet : (20°C) ej faststalld
Luktgrans : ej faststalld
Forangningshastighet : ej faststalld
Maximala VOC-halten (EG) : 0,3 Vikt-%
Explosiva egenskaper : Inte tillamplig.
Korrosivt for metaller : Inga data tillgéngliga.

9.2 Annan information
Ingen
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AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Inga vid anvandning fér avsett andamal.
10.2 Kemisk stabilitet

Vid tillampning av de rekommenderade foreskrifterna for lagring och hantering stabil (se avsnitt 7).

10.3 Risken for farliga reaktioner
Inga vid anvéndning for avsett andamal.
10.4 Forhdllanden som ska undvikas
Ingen information tillgénglig.
10.5 Ofdrenliga material
Ingen information tillgénglig.
10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Inga kanda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akuta verkningar
Akut oral toxicitet

Parameter : ATEmix berdknad
Exponeringsvég : Oral
Effektiv dos : 3663 mg/kg
Parameter : LD50 ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvag : Oral
Art : Rétta
Effektiv dos : 52 mg/kg
Parameter : LD50 ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvég : Oral
Art : Rétta
Effektiv dos : 31 mg/kg
Parameter : LD50 ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvég : Oral
Art: Mus
Effektiv dos : 44 mg/kg
Parameter : ATE ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Exponeringsvég : Oral
Effektiv dos : 100 mg/kg

Praktiska erfarenheter/humandata
Undvik kontakt med 6gonen.
Akut dermal toxicitet

Parameter : ATEmix beraknad

Exponeringsvag : Dermal

Effektiv dos : utan betydelse
Akut inhalationstoxicitet

Parameter : ATEmix berdaknad

Exponeringsvég : Inhalativ (8nga)

Effektiv dos : utan betydelse

Retning och fratning
Verkar primért retande pd huden
Inte irriterande.
Retning av 6gonen
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Inte irriterande.

Sensibilisering
Kan ge upphov till allergisk reaktion.

CMR-effekter (carcinogenicitet, mutagenicitet och reproduktionstoxicitet)
Ingen information tillganglig.

Fara vid aspiration
Ingen information tillganglig.

11.5 Ytterligare information

Enligt forordning (EG) 1272/2008, art. 1 nr 5(d) ar denna produkt som medicinteknisk produkt undantagen fran
markningsplikten

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Akvatoxicitet
Inga uppgifter betr tillredningen star till férfogande.
Akut (kortvarigt) fisktoxicitet

Parameter : LC50 ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Art : Oncorhynchus mykiss (Regnbagséring)
Utvarderingsparameter : Akut (kortvarigt) fisktoxicitet
Effektiv dos : 200 mg/I
Exponeringstid : 96 h

Kronisk (I&ngvarig) fisktoxicitet

Parameter : NOEC ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Art: Fish
Utvérderingsparameter : Kroniskt (I&ngvarigt) fisktoxicitet
Effektiv dos : 500 mg/I
Exponeringstid : 96 h

Akuta (kortvariga) dafnientoxicitet

Parameter : EC50 ( NATRIUMFLUORID ; CAS-nr. : 7681-49-4 )
Art : Daphnia magna (stor hinnkrafta)
Utvarderingsparameter : Akuta (kortvariga) dafnientoxicitet
Effektiv dos : 98 mg/I
Exponeringstid : 48 h

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Biologisk nedbrytning

Ingen information tillgénglig.
12.3 Bioackumuleringsférmaga
Ingen information tillgénglig.
12.4 Rorligheten i jord
Kand eller forvantad fordelning pd miljokompartimenter
Inga data tillgdngliga
Adsorption/Desorption
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Ingen information tillgénglig.
12.6 Andra skadliga effekter
Ingen information tillgénglig.
12.7 Ytterligare ekotoxikologisk information
Ingen information tillgénglig.
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AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Slapp inte ut i ytvatten eller avlopp. Undvik utslapp till miljon. Las sérskilda instruktioner/varuinformationsblad.
Avfallshanteringen av produkten/férpackningen
Alternativ for avfallshantering
Avfallshantering / Produkt

Hanteras enligt myndigheternas bestammelser. Radfrdga behdrig lokal avfallshanteringsféretag om
avfallshantering.

Avfallshantering / Férpackning
Icke foérorenade forpackningar kan &teranvandas. Kontaminerade forpackningar skall hanteras pd samma s&tt som
sjalva @mnet.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer

Inget farligt gods enligt dessa transportforeskrifter.
14.2 Officiell transportbenamning

Inget farligt gods enligt dessa transportforeskrifter.
14.3 Faroklass(er) for transport

Inget farligt gods enligt dessa transportforeskrifter.
14.4 Forpackningsgrupp

Inget farligt gods enligt dessa transportforeskrifter.
14.5 Miljofaror

Inget farligt gods enligt dessa transportforeskrifter.
14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder

Ingen
14.7 Bulktransport enligt bilaga II till MARPOL 73/78 och IBC-koden

€j tilldmpligt

AVSNITT 15: Gadllande foreskrifter

51 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géaller sdkerhet, hdlsa
och miljo
EU-lagstiftning
Andra bestammelser (EU)
Forordning (EG) nr 648/2004 (forordningen om tvatt- och rengdringsmedel)
Nationella foreskrifter
Yrkesbegransningar
Ingen
15.2 Kemikaliesdkerhetsbhedémning
Ingen kemikaliesakerhetsbeddmning genomfordes fér den har blandningen.

1

AVSNITT 16: Annan information

16.1 Hanvisningar pa anding(ar)

16.2 Forkortningar och akronymer
ADR = Europeisk 6verenskommelse om transport av farligt gods pa vég
ATE = Uppskattad akut toxicitet
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CAS = Registeringsnummer som tilldelats av Chemical Abstract Services

CEN = European Committee for Standardisation

CLP = Europaparlamentets och rédets férordning (EG) 1272/2009 (CLP) om klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar

CMR = Cancerframkallande, Mutagena eller Reproduktionstoxiska @mnen

CO,= Koldioxid

DMEL = Harled niva for minimal effekt

DNEL = Harled niva for ingen effekt

EAK = Europeiska avfallskatalogen

EC = Europeiska kommissionen

EC50 = Halv maximal effektiv koncentration

EN = Europeisk standard (Norm)

EU = Europeiska Unionen

EUH statement = CLP-specifik faroangivelse

GHS = Globalt harmoniserat system for klassificering och mérkning av kemiska @mnen och beredningar

H statement = GHS faroangivelse

IATA = International Air Transport Association (IATA) - internationell organisation med medlemmar i form av flygbolag
ICAO-TI = Internationella civila luftfartsorganisationen - Teknisk instruktion

IMDG = International Maritime Dangerous Goods - foreskrifter om transport av farligt gods till sjoss

LC50 = Median akut toxisk koncentration

LD50 = Median akut toxisk dos

LogPow = Logaritmen av fordelningskoefficienten oktanol/vatten

MARPOL 73/78 = International Convention for the Prevention of Pollution From Ships, 1973 as modified by the Protocol
of 1978. ("Marpol" = marine pollution)

NOEC/NOEL = Hogsta testkoncentration/testdos d& inga negative effecter observerats

OECD = Organisation for Economic Co-operation and Development

PBT = Persistenta, bioackumulerande och toxiska

PNEC = Koncentration som sannolikt inte fororsakar negativ effekt

REACH = Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Férordning (EG) nr 1907/2006)

RID = Foreskrift som innehdller bestammelser och forutsattningar som ska vara uppfyllda vid internationell transport av
farligt gods pa jérnvag

STOT-RE = Toxicitet for specifikt malorgan - upprepad exponering

STOT-SE = Toxicitet for specifikt mélorgan - enstaka exponering

SVHC = Sérskilt farliga amnen

TLV/STEL = Korttidsvarde

TLV/TWA = Nivagrdnsvarde

UN = Fodrenta Nationerna

VOC = Flyktiga organiska @mnen

vPVvB = Mycket persistenta och mycket bioackumulerande

16.3 Viktiga litteraturreferenser och datakallor
Ingen
6.4 Klassificering av blandningar och den anvianda bedémningsmetoden enligt
" forordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Ingen information tillgénglig.
16.5 Ordalydelse av H- och EUH-meningar (Nummer och fulltext)

H301 Giftigt vid fortaring.

H315 Irriterar huden.

H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.
16.6 Utbildningsrad

Ingen

16.7 Ytterligare information
Beakta bruksanvisningen pa etiketten.

Uppgifterna i det har sakerhetsdatabladet beskriver uteslutande produktens sakerhetskrav och baserar sig pa véra nuvarande
kunskaper. Informationen skall ge r&d om saker hantering av den produkt som namns i detta sékerhetsdatablad vid lagring,
bearbetning, transport och bortskaffande. Uppgifterna kan inte dverféras till andra produkter. Ifall produkten blandas eller
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bearbetas tillsammans med andra produkter, eller vid bearbetning, kan uppgifterna i detta sakerhetsdatablad inte utan vidare
oOverforas till det nya materialet.
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