Ao OAR“T"H%?LEﬁ!\! SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: Lim

enligt 1907/2006/EG
1. NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

1.1 Produktbeteckning

Produktnamn: BracePaste® Adhesive, BracePaste® Adhesive Color Change
Allmdéint namn: Ortodontiskt lim for tandstillning
Material: Patenterat

Begriinsningar av anvindning:  American Orthodontics produkter anvénds for behandling
av malocklusioner och kraniofaciala missbildningar diagnostiserade av
utbildad tandvardspersonal eller tandregleringsspecialist. Enligt federal
lag far denna utrustning endast anvéndas av tandlékare eller enligt
tandlékares ordination.

EG-nr: 218-218-1; 278-355-8

REACH-registreringsnr: 01-2119967415-30-0000, 01-2119967415-30-0002, 01-
2119967415-30-0003, 2119967415-30-0004, 01-2119967415-30-
XXXX
01-2119972295-29-0000 till 01-2119972295-29-0026

CAS-nr/IUPAC: 2082-81-7; 75980-60-8; 24448-20-2

1.2 Relevanta identifierade anvindningar/Anvindningar som det avrads fran
Relevanta identifierade anvindningar: Endast for dentalt/ortodontiskt bruk
Anviindningar som det avrdds fran: Ej for konsumentbruk. Se ”Anvéndningar som det

avrads fran”

1.3 Nirmare upplysningar om den som tillhandahaller séikerhetsdatabladet
Foretagets namn:
American Orthodontics
3524 Washington Avenue
Sheboygan, W1 53081
Telefon: 920-457-5051
Fax: 920-457-1485

E-post: info@americanortho.com
Nationell kontakt: Sékerhetsavdelning

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
Telefonnummer for nodsituationer:
+1 920-457-5051
Endast kontorstid: 08.00—-17.00 (Central Time)
Sprak i telefontjansten: Engelska

2. FARLIGA EGENSKAPER

2.1 Klassificering av imnet eller blandningen
2.1.1 Klassificering enligt forordningen (EG) nr 1272/2008 [CLP]
Hudsens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
2.1.3 Hiénvisning till andra avsnitt
Se avsnitt 7 for information om séker hantering.
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for information om avfallshantering.

2.2 Mirkningsuppgifter

Sida 1l av9

FM-SDS-900_REV1



Ao OAR“T"H%&Ef.‘!\! SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: Lim

enligt 1907/2006/EG
Mdrkning enligt forordningen (EG) nr 1272/2008 [CLP]
Produkten &r klassificerad och mérkt enligt det globalt harmoniserade systemet (GHS)
Faropiktogram:

GHSO07
Signalord: Varning

Riskbestimmande komponenter i méirkningen
Etoxilerat bisfenol-A-dimetakrylat
Tetrametylendimetakrylat
Difenyl-(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid
Faroangivelser
H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.
Skyddsangivelser
P261 Damm/rék/gas/dimma/angor/sprej ska inte inandas
P280 Anvind skyddshandskar
P362+P364 a av fororenade klidder och tvitta dem fore ateranviandning.
P333+P313  Vid hudirritation eller utslag: S6k medicinsk radgivning/vérd.
P321 Specifik behandling (se denna etikett).
P501 Avfallshantera innehéll/behéllare enligt
lokala/regionala/nationella/internationella férordningar.

Mdrkning av férpackningar vars innehdll ej overstiger 125 ml
Faropiktogram:

GHSO07
Signalord: Varning

Riskbestimmande komponenter i méirkningen
Etoxilerat bisfenol-A-dimetakrylat
Tetrametylendimetakrylat
Difenyl-(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid

Faroangivelser
H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.
Skyddsangivelser
P261 Damm/rék/gas/dimma/angor/sprej ska inte inandas
P280 Anvénd skyddshandskar

P362+P364 a av fororenade klidder och tvitta dem fore ateranvandning.

P333+P313  Vid hudirritation eller utslag: S6k medicinsk radgivning/vard.

P321 Specifik behandling (se denna etikett).

P501 Avfallshantera innehéll/behéllare enligt
lokala/regionala/nationella/internationella forordningar.

Andra faror
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A OAR“T"H%?LEﬁ!\! SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: Lim

enligt 1907/2006/EG
Resultat av PBT- och vPvB-beddmning
PBT: Ej tillampligt
vPvB: Ej tillampligt

3. SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

Kemiska egenskaper: Blandningar

Beskrivning:
Metakrylsyraester-baserad viétska innehéllande aktivator.
Lim for dentalt bruk.

Farliga innehéllsimnen Vikt-% CAS-nr EC-nr
innehall

Etoxilerat bisfenol-A-dimetakrylat 2,5-12% 24448-20-2 | Ej

Hudsens. 1, H317 tillimpligt

Tetrametylendimetakrylat <3 % 2082-81-7 | 218-218-1

Hudsens. 1B, H317

Difenyl-(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid <3 % 75980-60-8 | 278-355-8

Repr. 2, H361f; Vattenlev. org, kron. 2,

H411; Hudsens. 1B, H317.

For ordalydelsen av listade faroangivelser, se avsnitt 16.

Obs! Ovanstiende information giller bara de innehillsimnen eller ramaterial som anviints for
tillverkning av denna produkt. Testning av in vitro-cytotoxicitet gjordes pa slutprodukten
(BracePaste) och resultatet blev: ingen reaktivitet (Grad 0).

4. ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1 Beskrivning av atgirder vid forsta hjilpen
Allméinna anméarkningar
Ta omedelbart av kldder som dr nedsmutsade med produkten.
Inandning
Tillfor frisk luft; kontakta lakare vid besvar.
Hudkontakt
Kontakta ldkare om hudirritation fortsatter. Tvitta med tval och vatten omedelbart och
skolj noggrant.
Ogonkontakt
Skolj under rinnande vatten med 6gat Gppet i flera minuter. Kontakta sedan lékare.
Fortéring
Framkalla INTE krikning, kontakta omedelbart 1ékare.

4.2 Viktiga symptom och effekter
Ingen ytterligare relevant information tillgénglig.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt

krivs
Ingen ytterligare relevant information tillgénglig.

5. BRAND- OCH EXPLOSIONSRISKER
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A AMERICAN

ORTHODONTICS SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: Lim

enligt 1907/2006/EG
5.1 Slackmedel

Lémpliga slackmedel:

Skum
Brandslackningspulver
Vattendimma
Koldioxid

5.2 Speciella faror vid exponering for imne/blandning
Farliga forbranningsprodukter:

e Ingen vidare information tillgénglig

5.3 Réd till brandbekimpningspersonal
Sarskild skyddsutrustning for brandbekdmpningspersonal:

e Anvind sjélvforsorjande andningsskydd.

6. ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
6.1.1 For annan personal in riaddningspersonal
Skyddsutrustning
e Krivsej.
Atgiirder vid nddsituation
e Krivsej.

6.2 Miljoskyddsatgirder
Forhindra utslépp i avlopp och eller ytligt grundvatten.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
6.3.1 Metoder for inneslutning
Sug upp med hjilp av vitskebindande material (sand, kiselgur, syrabindare,
universalabsorbent, sigspan).
6.3.2 Metoder for sanering
Fororenat material hanteras som avfall enligt punkt 13.
Sakerstill god ventilation.

6.4 Héanvisning till andra avsnitt (om tillimpligt)
Inga farliga &mnen slépps ut.
Se avsnitt 7 for information om séker hantering
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning
Se avsnitt 13 for information om avfallshantering

7. HANTERING OCH LAGRING

7.1 Sékerhetsatgarder for siker hantering
Forvara behallare titt forslutna.
Sakerstéll god ventilation/utsug pa arbetsplatsen.
Forhindra uppkomst av aerosoler.
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Ao OAR'\T"H%?iEﬁ!\! SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: Lim

enligt 1907/2006/EG
Skyddsatgarder:
Brandskyddsatgarder:
e Hall borta fran brandkallor — rékning forbjuden.
e Skydda fran statiska urladdningar.

7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Teknisk a atgédrder och lagringsforhéllanden
e Forvara avskiljt fran livsmedel

Krav pa lager och behéllare
e Sting behéllare omedelbart efter anvéindning och skydda produkten mot

ljusinfall.

e Forvara mellan 10 °C och 25 °C.

Forvaringsklass:

Skydda mot virme och direkt solljus.

8. BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD

Vidare information om utformning av tekniska system: Ingen vidare information; se punkt 7.
8.1 Kontrollparametrar

Produkten innehaller inga material som har egenskaper med kritiska viarden som maéste
kontrolleras pa arbetsplatsen.

Vidare information: informationen ar baserad pa listor som var géllande vid skapandet av
dokumentet.

8.2 Begrinsning av exponering

8.2.1 Personlig skyddsutrustning
Allmént:
e Hall borta fran mat, dryck och andra livsmedel.
e Undvik 6gon- och hudkontakt.
e Tvitta hinderna fore raster och nér arbetet ar slut.

_ ¢ Taomedelbart av alla smutsiga och kontaminerade klader.
8.2.1.1 Ogon- och ansiktsskydd

e Skyddsglas6gon rekommenderas.
8.2.1.2 Hudskydd
Handskydd
e Skyddshandskar
o Butylgummi, BR
o Handskmaterialets penetrationstid: 0,1-0,2 mm = 5 minuter; 0,3
mm = 60 min.
8.2.1.3 Andningsskydd
e Krivs ej om rummet &r vl ventilerat.
Se avsnitt 5 for specifika rad om personlig skyddsutrustning

9. FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 Grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Utseende: Pastaform.

Gulaktigt.
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Ao AMERICAN
ORTHODONTICS

SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: Lim
enligt 1907/2006/EG
Lukt: Svag, karakteristisk.
Luktgrénsniva: E;j faststalld.
pH: E;j faststallt.
Smaéltpunkt/fryspunkt: Obestamd.
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Obestamt.
Flampunkt: 101 °C

Avdunstningshastighet:
Bréannbarhet (fast, gas)

Anténdningstemperatur:

Ovre/undre brannbarhets- eller explosionsgranser:

Angtryck:

Angdensitet:

Relativ densitet:

Loslighet(er):

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten:
Sjalvantdndningstemperatur:
Sonderfallstemperatur:

Viskositet:

Explosiva egenskaper:

Oxidering:

9.2 Ovrig information
Densitet vid 20 °C:

10. STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet

Ingen ytterligare relevant information tillgénglig.

10.2 Kemisk stabilitet

Termiskt sonderfall/férhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid anvandning enligt

specifikationerna.
10.3 Instabilitetsforhiallanden

Ej faststalld.

Ej tillamplig.

370 °C

E;j faststéllda.

E;j faststallt.

Ej faststalld.

Ej faststalld.

Ej blandbart eller svart att blanda.
Ej faststalld.

Ej sjélvantdndande.
Ej faststalld.
330,000 mPas

Produkten medfor ingen explosionsrisk.

0,0 %

1,89 g/cm3

Inget sonderfall vid anviandning enligt specifikationerna.

10.4 Majlighet for farliga reaktioner
Fotoreaktivt
Risk for polymerisation

10.5 Forhallanden att undvika

Ingen ytterligare relevant information tillgénglig.

10.6 Oforenliga material

Vid kontakt med radikalbildare (t.ex peroxider), deoxiderande &mnen och/eller
tungmetalljoner, finns risk for polymerisering med virmeavgivning.

10.7 Farliga nedbrytningsprodukter
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A OAR'\T"H%?iEﬁ!\! SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: Lim

enligt 1907/2006/EG

Inga farliga nedbrytningsprodukter &r kinda.

11. TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1 information om de toxikologiska effekterna

Cytotoxicitet
o Testning av in vitro-cytotoxicitet gjordes pa slutprodukten (BracePaste) och
resultatet blev: ingen reaktivitet (Grad 0).
Akut toxicitet
o Baserat pa tillgéngliga data uppnés inte klassificeringskriterierna.
LD/LC50-viarden som &r relevanta for klassificering:
Tetrametylendimetakrylat
LD50 oral >5000 mg/kg (ratta)
Primart irriterande inverkan
o Hudirritation/fritskador: Baserat pa tillgdngliga data uppnas inte
klassificeringskriterierna.
o Allvarlig 6gonskada/0gonirritation: Baserat pa tillgdngliga data uppnés inte
klassificeringskriterierna.
Luftvdgs-/hudsensibilisering
o Kan orsaka en allergisk hudreaktion.
CMR-effekter
o Konscellsmutagenitet: Baserat pa tillgdngliga data uppnas inte
klassificeringskriterierna.
o Cancerogenitet: Baserat pa tillgdngliga data uppnas inte klassificeringskriterierna.
o Reproduktionstoxicitet: Baserat pa tillgdngliga data uppnas inte
klassificeringskriterierna.
o STOT - enstaka exponering: Baserat pa tillgdngliga data uppnds inte
klassificeringskriterierna.
o STOT - upprepad exponering: Baserat pa tillgdngliga data uppnds inte
klassificeringskriterierna.
o Fara vid aspiration: Baserat pa tillgédngliga data uppnas inte
klassificeringskriterierna.

12. EKOLOGISK INFORMATION

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Toxicitet

Toxicitet i vattenmiljon: Ingen ytterligare relevant information tillgénglig.
Persistens och nedbrytbarhet

Ingen ytterligare relevant information tillgénglig.
Bioackumuleringspotential

Ingen ytterligare relevant information tillgénglig.

Rorligheten i jord

Ingen ytterligare relevant information tillgénglig.

Allménna anmérkningar

Vattenskadeklass 2 (sjalvuppskattad): Skadligt for vattenmiljoer.

Lat inte produkten komma i kontakt med grundvatten, vattendrag eller avloppssystem.
Aven mycket sma volymer som ndr grundvatten kan fororena dricksvattnet.
Resultat av PBT- och vPvB-bedomning

PBT: Ej tillampligt.
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Ao OAR'\T"H%&';Ef.‘!\! SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: Lim

12.7

enligt 1907/2006/EG
vPvB: Ej tillampligt.
Andra skadliga effekter
Ingen ytterligare relevant information tillgénglig.

13. AVFALLSHANTERING

13.1

13.2

Avfallsbehandlingsmetoder
Rekommendation
Maste behandlas speciellt i enlighet med géllande forordningar
Produkten for EJ kastas i hushallssoporna. Produkten fér ¢j komma in i
avloppssystemet.
European Waste Catalogue:
08 04 10 avfall fran lim och forslutningsmedel andra &dn de som ndmns i 08 04 09
Ej rengjorda forpackningar
Rekommendation
Forpackningar som inte kan rengdras maste avfallshanteras pa samma sitt som
produkten
Rekommenderat rengdringsmedel: alkohol.

14. TRANSPORTINFORMATION

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

14.8

UN-nummer

Blankt

Officiell transportbenéimning

Blankt

Faroklass(er) for transport

Blankt

Forpackningsgrupp

Blankt

Miljofaror

Nej.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvindaren
Ej tillampligt.

Bulktransport enligt bilaga II till MARPOL73/78 och IBC-koden
Ej tillampligt.

F.N. “Modellférordning”

Blankt.

15. GALLANDE FORESKRIFTER

15.1

15.2

15.3

15.4

Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nér det géller siikerhet, hilsa
och miljo
Direktiv 2012/18/EU
Namngivna farliga &mnen — BILAGA 1: Ingen av komponenterna &r listad.
Forordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVII Villkor for begrinsning: 3
Tekniska instruktioner (luft)
Klass | Andeli %
I <25
Vattenskadeklass:
Vattenskadeklass 2 (sjalvuppskattad): Skadligt for vattenmiljoer.
Kemikaliesikerhetsbedéomning:
Ingen riskbedomning for kemikaliesékerhet har utforts.
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A OAR“T"H%?iEﬁ!\! SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: Lim

enligt 1907/2006/EG

16. VIDARE INFORMATION

16.1 Indikation for dndringar/granskning av SDB:
1. Inkluderande av BracePaste® Adhesive Color Change
2. Revisionsdatum: 10/06/2020

16.2 Relevanta fraser

H317 Kan orsaka en allergisk reaktion.

H361f Misstinks kunna skada fertiliteten eller det ofodda barnet.

H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

16.3 Forkortningar och akronymer:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods
by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (avdelning av American Chemical Society)

LC50: Dodlig koncentration, 50 procent

LD50: Dodlig dos, 50 procent

PBT: Persistent, bioackumulativ och toxisk

vPvB: mycket persistent och starkt bioackumulativ

Hudsens. 1: Hudsensibilisering — kategori 1

Hudsens. 1B: Hudsensibilisering — kategori 1B

Repr. 2: Reproduktionstoxicitet — kategori 2

Kronisk toxicitet i vattenmiljo 2: Skadlig for vattenmiljo — langvarig skada — kategori 2

16.4 Hiinvisningar till viktig litteratur och datakillor
1. Guidance on the Compilation of Safety Data Sheets; European Chemical Agency
(ECHA); version 2.1, februari 2014
2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 den 16 december 2008
om klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och blandningar, dndring och
upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av forordning
(EG) nr 1907/2006

Delar av information angiven hér och de slutsatser som dragits dr baserade pa andra kéllor &n data fran tester av produkten i fréga.
Informationen i sékerhetsdatabladet erhdlls fran kéllor som vi tror &r palitliga och som anses vara giltiga och korrekta. American
Orthodontics lamnar emellertid ingen garanti, uttalad eller underforstddd, om korrektheten i den information som ldmnas.
Omstidndigheterna och metoden for hantering, foérvaring, anvindning och avfallshantering av produkten &r utanfor foretagets
kontroll och vetskap. Av detta och andra skil patar vi oss inget ansvar utan fransiger oss uttryckligen ansvar for forlust, skada
eller kostnader som orsakas av eller pa nagot sitt dr forbundna med hantering, forvaring, anvéndning eller avfallshantering av
produkten. Informationen i detta sékerhetsdatablad kanske inte &r tillamplig, om produkten anvénds som komponent i ndgon annan
produkt eller anvénds pa andra sitt 4n de som foretaget rekommenderar. Rimliga sikerhetsatgirder maste alltid vidtas.
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