A AMERICAN "
ORTHODONTICS SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: BracePaste Fluoride Sealant

Enligt 1907/2006/EG, Article 31
1. NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

1.1 Produktbeteckning

Produktnamn: BracePaste Fluoride Sealant
Allméint namn: Bindemedel
Material: Ortodontisk primer/forsegling

Begriinsningar av anvindningen: American Orthodontics produkter anvédnds for behandling
av malocklusioner och kranio-faciala missbildningar diagnostiserade av
utbildad tandvérdspersonal eller tandregleringsspecialist. Enligt federal
lag far denna utrustning endast anvéndas av tandlékare eller enligt
tandlékares ordination.

EG-nr: Avsnitt 3 med referenser

CAS-nr/IUPAC: Avsnitt 3 med referenser

1.2 Relevanta identifierade anvindningar som avrides frin
Relevanta identifierade anvindningar: Endast for dentalt/ortodontiskt bruk
Anvindningar som det avrads 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, WI 53081 USA
Telefon: 920-457-5051
Fax: 920-457-1485

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

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
Telefonnummer for nodsituationer:
920-457-5051
Tillgéngligt endast under kontorstid: 08.00—17.00 (CET)
Sprak i telefontjénsten: Engelska

2. FARLIGA EGENSKAPER

2.1 Klassificering av substanser
2.1.1 Klassificering enligt reglemente (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Hudsensibilisering 1. H317 Kan fororsaka allergiska hudreaktioner/Innehdller foljande
ingredienser/komponenter Diuretan-dimetakrylat, tetrametylen-
dimetakrylat]

Kroniska i vatten 2H411 Giftiga for vattenlevande organismer med varaktiga effekter.
[Innehdller féljande ingredienser/komponenter: Diuretan dimetakrylat]

2.1.2 Hénvisning till andra avsnitt:

Se Avsnitt 7 for information om Séker hantering.

Se Avsnitt 8 for information om Personlig skyddsutrustning.

Se Avsnitt 13 for Atervinningsinformation.

* ANMARKNING: Ovanstiende information giiller bara de imnen eller rimaterial
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A AMERICAN "
ORTHODONTICS SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: BracePaste Fluoride Sealant

Enligt 1907/2006/EG, Article 31

som anvénts for tillverkning av denna produkt. Testning av biologisk nedbrytbarhet
har genomforts pa den fiardiga produkten (flourtandkrim med forsegling for
tandstillningar (BracePaste Fluoride Sealant); BracePaste Fluoride Sealant ar
biologiskt nedbrytbar enligt ISO 7405, ISO 10993-1.

2.2 Miarkningsuppgifter
Mdirkning enligt reglementet (EC) Nr. 1272/2008.
Produkten klassificeras och mdrks upp i enlighet med CLP-regelverket.

Riskpiktogram

&

GHS07 GHS09
Signalord: Varning

Riskbestimmande komponenter i mirkningen

Diuretan dimetakrylat
Tetrametylendimetakrylat
Riskuttalanden:

H317 Kan fororsaka allergiska hudreaktioner. /Innehdller foljande
ingredienser/komponenter: Diuretan dimetakrylat, tetrametylen
dimetakrylat]

H411 Giftigt for vattenlevande varelser med varaktiga effekter. [Innehdller

foljande ingredienser/komponenter: Diuretan-dimetakrylat]
Forsiktighetsatgiarder:

P261 Undvik att inandas damm/lagor/gaser/rok/angor/spre;j.

P273 Undvik att sldppa ut avgaserna.

P280 Anvind skyddshandskar.

P333 +P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k medicinsk radgivning/vard.
P321 Specifik behandling (se denna etikett).

P501 Atervinn innehéllet/behallaren enligt

lokala/regionala/nationella/internationella reglementen.

2.3 Andra risker
Resultat av PBT- och vPvB-bedomning:
PBT: Inte tillampligt.
vPvB: Inte tillimpligt.

3. SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.1 Kemiska egenskaper: Blandningar
Beskrivning: Blandning av substanserna hir ovan med ofarliga tillsatser.

Riskbestimmande komponent Vikt-% innehill | CAS-nr EC-nr

Diuretan-dimetakrylat 25-50% 72869-86-4 | 276-957-5
Kronisk toxicitet i vattenmiljé 2, H411;
Hudsensibilisering 1B, H317
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A AMERICAN

ORTHODONTICS SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: BracePaste Fluoride Sealant
Enligt 1907/2006/EG, Article 31
Tetrametylen-dimetakrylat 10 - 25% 2082-81-7 | 218-218-1

Hudsensibilisering 1B, H317

ANMARKNING Ovanstiende information giller bara de imnen eller rimaterial
som anvints for tillverkning av denna produkt. Testning av biologisk nedbrytbarhet
har genomforts pa den firdiga produkten (flourtandkrim med forsegling for
tandstiallningar(Brace Paste Fluoride Sealant); BracePaste Fluoride Sealant ér
biologiskt nedbrytbar enligt ISO 7405, ISO 10993-1.

4. ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1 Beskrivning av atgirder vid forsta hjilpen
Generella rad: Ta omedelbart av kldder som dr nedsmutsade med produkten.
Inandning: Ut i friska luften och sok lakarhjélp vid symptom.
Hudkontakt: Tvitta av med tval och vatten omedelbart och skdlj noggrant. Kontakta ldkare
om hudirritationen fortsatter.
Ogonkontakt: Skolj under rinnande vatten med 6gat dppet i flera minuter. Kontakta likare om
symptomen kvarstar.
Intag/nedsviljning: Skolj ur munnen och drick mycket vatten. Sok lédkarvérd.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bide akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information tillgdnglig.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt
krivs

Ingen ytterligare relevant information tillgdnglig.
5. BRANDBEKAMPNINGSATGARDER
5.1 Slackmedel

Bekdmpa storre brander med alkoholresistent skum.

Anpassa sldckningsatgérder till omgivande miljo.

Lampliga slackmedel:
e Skum
e Brandsldckningspulver
e Vatten
e Koldioxid

5.2 Speciella exponeringsrisker frin substanser/blandningar

Farliga forbranningsprodukter: Ingen ytterligare relevant information tillgéanglig.

5.3. Rad till brandbekidmpningspersonal
Sarskild skyddsutrustning for brandbekampningspersonal:
e Bir andningsskydd/utrustning.
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A AMERICAN "
ORTHODONTICS SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: BracePaste Fluoride Sealant

Enligt 1907/2006/EG, Article 31
6 ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgéirder vid nodsituationer
6.1.1 For annan personal in raddningspersonal
Atgérder vid nddsituation
e  Sikerstall tillracklig ventilation

6.2 Miljoskyddsatgirder
Tillat inte produkten att hamna avlopp/ytvatten/grundvatten.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
6.3.1 Metoder for inneslutning
Sug upp med hjélp av vitskebindande material (sand, kiselgrus, syrabindande,
universalabsorbenta material, sigspan).
6.3.2 Metoder for sanering
Avfallshantera fororenat material som avfall i enlighet med avsnitt 13.

6.4 Hinvisning till andra avsnitt (i forekommande fall)
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 Skyddsatgirder for siker hantering
Skyddsatgarder:
Brandskyddsétgérder:
e Inga sérskilda &tgérder krévs.
Atgirder for forebyggande av uppkomst av aerosol och damm:
e Forhindra uppkomst av aerosoler.
e Sikerstill god ventilation/utsug pa arbetsplatsen.
Atgirder for skydd av miljon
e LAt ej outspidd produkt eller stora mingder av den hamna i grundvatten,
vattendrag eller avloppssystem.
Allménna r&d om hygien pa arbetsplatsen:
e Forvaras langt borta frén livsmedel.
e Ta omedelbart av alla smutsiga och kontaminerade kléder.
e Tvitta hinderna fore raster och nér arbetet &r slutfort.

7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Tekniska atgérder och lagringsforhéllanden

e Forvaras mellan3°C och 25°C.

e Sting behallaren omedelbart efter anviandning och skydda produkten mot

ljusinslépp.
Information om forvaring i sedvanlig lagerlokal.
e Ingen.

Krav pa forvaringsrum och behéllare
o Sikerstill god ventilation/utsug pé arbetsplatsen.

8 EXPONERINGSKONTROLL/PERSONLIGT SKYDD
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AMERICAN

ORTHODONTICS SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: BracePaste Fluoride Sealant

Enligt 1907/2006/EG, Article 31

8.1 Kontrollparametrar
Bestandsdelar med ett begriansat varde av att 6vervakas pa arbetsplatsen.
2082-81-7 Tetrametylen-dimetakrylat - MAK

8.2 Begrinsning av exponeringen
8.2.1 Lampliga tekniska atgirder
Sakerstéll god ventilation/utsug pé arbetsplatsen.
Ta omedelbart av alla smutsiga och kontaminerade klader.
Tvitta handerna fore raster och nér arbetet ar slutfort.

8.2.2 Personlig skyddsutrustning
8.2.2.1 Ogon- och ansiktsskydd
e Skyddsglaségon

8.2.2.2 Hudskydd
Handskydd

e Skyddshandskar — butylgummi (BR), nitrilgummi (NBR).
e Handskmaterialets penetrationstid:

o 0,1-0,2mm:5 min.
o 0,3 mm: 60 min.

8.2.2.3 Andningsskydd

¢ Andningsskydd kravs inte om rummet &r vl ventilerat.

Se avsnitt 5 for specifika rdd om personlig skyddsutrustning

8.2.3 Begrinsning av miljoexponering

Lat ej outspadd produkt eller stora miangder av den hamna i grundvatten, vattendrag eller

avloppssystem.

9 FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 Grundliggande fysiska och kemiska egenskaper

Egendom Egenskaper
Utseende Viskds, gulaktig
Lukt Svaga egenskaper
Lukttroskel Inte avgjord

pH Inte avgjord
Smaéltpunkt/fryspunkt Oklar

Start for kokpunkt & -intervall 251°C (483.,8°F)
Blixtpunkt 113°C (235,4°F)

Bréinnbarhet (fast form, gas)

Inte tillampligt

Ovre/nedre brinnbarhetsgrad eller
explosionsgrénser

Inte avgjord

Antéindningstemperatur

Produkten &r inte sjélvantindande

Automatisk antéindningstemperatur

400 °C (752 °F)

Explosiva varor

Produkten &r ej explosiv vara

Forruttnelsetemperatur

Inte avgjord

Angtryck @ 110°C (230°F)

1.3 hPa (1 mm Hg)
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A AMERICAN "
ORTHODONTICS SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: BracePaste Fluoride Sealant

Enligt 1907/2006/EG, Article 31

Densitet @ 20°C (68°F) 1.34g/cm3 (11,1823 lbs/gal)
Angdensitet Inte avgjord
Relativ densitet Inte avgjord
Avdunstningshastighet Inte avgjord
Loslighet/oldslighet i vatten Helt oloslig
Delningskoefficient (n-oktanol/vatten) Inte avgjord
Viskositet Inte avgjord

Oxidering

Inte avgjord

10 STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet

Ingen ytterligare relevant information tillgdnglig.
10.2 Kemisk stabilitet

Ingen ytterligare relevant information tillgdnglig.
10.3. Instabila tillstind

Ingen ytterligare relevant information tillgdnglig.
10.4 Risk for farliga reaktioner

Inga farliga reaktioner &r kinda.
10.5 Situationer att undvika

Ingen ytterligare relevant information tillganglig.
10.6 Oforenliga material

Ingen ytterligare relevant information tillgdnglig.
10.7 Farliga sonderdelningsprodukter

Inga farliga nedbrytningsprodukter ar kénda.
10.8 Farlig polymerisation

Ingen ytterligare relevant information tillgdnglig.

11 TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1. information om de toxikologiska effekterna

Akut forgiftning: Baserat pa tillgangliga data uppnas inte klassificeringskriterierna.
Hudirritation: Baserat pa tillgdngliga data uppnas inte klassificeringskriterierna.
Allvarliga 6gonskador/irritation: Baserat pa tillgdngliga data uppnas inte
klassificeringskriterierna.

Andningspaverkan/Hudkiinslighet: Kan fororsaka en allergisk hudreaktion.
Bakteriecellsmutationsforméga: Baserat pa tillgéingliga data uppnés inte
klassificeringskriterierna.

Cancerframkallande: Baserat pa tillgdngliga data uppnas inte klassificeringskriterierna.
Barnalstringspaverkan: Baserat pa tillgdngliga data uppnas inte
klassificeringskriterierna.

Specifika risker for mottagarorgan vid enstaka exponering: Baserat pa tillgdngliga
data uppnaés inte klassificeringskriterierna.

Specifika risker for mottagarorgan vid upprepad exponering: Baserat pd tillgéngliga
data uppnaés inte klassificeringskriterierna.

Inandningsrisker: Baserat pa tillgdngliga data uppnés inte klassificeringskriterierna.
Ytterligare giftinformation: Endokrinkortelstorande: 128-37-0 2,6-Di-tert-butyl-p-kresol
(Lista 2)
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A AMERICAN "
ORTHODONTICS SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: BracePaste Fluoride Sealant

Enligt 1907/2006/EG, Article 31

12 EKOLOGISK INFORMATION

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

12.8

Toxicitet:

Giftig for vattenlevande organismer: Ingen vidare information tillgénglig.
Persistens och nedbrytbarhet

Ingen ytterligare relevant information tillgdnglig.
Bioackumuleringspotential

Ingen ytterligare relevant information tillgédnglig.

Rorligheten i jord

Ingen ytterligare relevant information tillgdnglig.

Generellt

Vatten riskklass 1 (egenbedémning): liten risk i vatten.

Tillat inte att outspadd produkt eller stora kvantiteter av produkten nar grundvatten,
vattendrag eller avloppssystem.

Giftig dven for fisk och plankton i vattendrag.

Giftig for vattenlevande organismer.

Resultat av PBT- och vPvB-bedomning

PBT: Ej tillampligt.

vPvB: Ej tillimpligt.

Andra skadliga effekter

Ingen ytterligare relevant information tillgénglig.

13 AVFALLSHANTERING

13.2

13.3

Avfallsbehandlingsmetoder

Maste behandlas speciellt i enlighet med géllande reglementen.
Produkten for EJ kastas 1 hushallssoporna.

Produkten far ej komma in i avloppssystemet.

Ej rengjorda forpackningar

Atervinning méste ske enligt gillande officiella reglementen.

14 TRANSPORTINFORMATION

14.2

Transportationinformation

UN-nummer

ADR, IMDG, IATA | UN3082

UN Officiell transportbenéimning

ADR

3082 MILJORISKABLA FARLIGA SUBSTANSER,
VATSKOR, N.O.S. (di-uretan dimetakrylat)

IMDG

MILJORISKABLA FARLIGA SUBSTANSER,
VATSKOR, N.O.S. (di -uretan dimetakrylat, difenyl
(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoxid),
HAVSFORGIFTANDE

IATA

MILJORISKABLA FARLIGA SUBSTANSER,
VATSKOR, N.O.S. (di-uretan dimetakrylat)

Transportriskklass(es)

ADR

och partiklar
Mirkning: 9

Klass: 9 (M6) Blandade farliga substanser @ ‘
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ORTHODONTICS

SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: BracePaste Fluoride Sealant

Enligt 1907/2006/EG, Article 31

IMDG, IATA
Klass: 9 (M6) Blandade farliga substanser
och partiklar

Mirkning: 9

Forpackningsgrupp

ADR, IMDG, IATA | 111

Miljorisker

Havsforgiftning Symbol (fisk och trdd)
Specialméirkning (ADR) Symbol (fisk och tréid)
Specialméirkning (IATA) Symbol (fisk och tréid)

Sérskilda forsiktighetsatgiirder for anvindaren

Varning Blandade farliga substanser och partiklar
Riskidentifikationsnummer (Kemler-kod) 90

EMS-nummer F-A, S-F

Stuvningskategori A

Transport i bulk till havs i enlighet med IMO-instrument

Ej tillampligt

Transport/Ytterligare information

ADR
Begransade kvantiteter
Undantagna kvantiteter

5L

Kod: E1

Maximal nettokvantitet per innerférpackning: 30 ml
Maximal nettokvantitet per ytterforpackning: 1000 ml

Transportkategori 3
Tunnelrestriktionskod (-)
IMDG

Begransade kvantiteter 5L
Undantagna kvantiteter Kod: E1

Maximal nettokvantitet per innerférpackning: 30 ml
Maximal nettokvantitet per ytterforpackning: 1000 ml

UN "Modellférordning"

UN 3082 MILJORISKABLA FARLIGA
SUBSTANSER, VATSKOR, N.O.S. (DI-URETAN
DIMETAKRYLAT), 9, III

15 GALLANDE FORESKRIFTER

15.2 Foreskrifter/lagstiftning om substansen eller blandningen vad det giller sikerhet,

hilsa och miljo

Direktiv 2012/18/EU

Namngivna farliga substanser — BILAGA 1: Ingen av komponenterna ér listad.

Seveso-kategorin

E2 Farliga for vattenlevande organismer.

Kvalificerar kvantiteten (ton) vid applicering vid de léigst satta kraven

200 t
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ORTHODONTICS SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: BracePaste Fluoride Sealant

Enligt 1907/2006/EG, Article 31

Kvalificerar kvantiteten (ton) vid applicering av de hogst satta kraven

500t

Reglemente (EC) Nr. 1907/2006 BILAGA XVII

Villkor for begransning: 3

Direktiv 2011/65/EU om minskning av anvindningen av vissa farliga substanser med
stromforande och elektronisk utrustning — Bilaga 11

Ingen av komponenterna &r listad.

Reglemente (EU) 2019/1148

Bilaga I - BEGRANSNING AV EXPLOSIVA FOREGANGARE (Ovre koncentrationsgriins for
auktorisering under Artikel 5(3))

Ingen av komponenterna ér listad.

Bilaga I1 - EXPLOSIVA FOREGANGARE ATT RAPPORTERAS IN

Ingen av komponenterna ér listad.

Reglemente (EC) Nr. 273/2004 om giftiga foregangare

Ingen av komponenterna &r listad.

Reglemente (EC) Nr. 111/2005 om att ligga ner regler for 6vervakad handel med giftiga
foregingare mellan EU och tredje partslinder

Ingen av komponenterna &r listad.

Tekniska ANVISNINGAR Luft

Klass Andel i procent
111 10-25
Vattenskadeklass

Vattenskadeklass (egenbeddmning): Mindre giftiga i vatten

15.3 Kemikaliesikerhetsbedomning:
Ingen riskbedomning for kemikaliesikerhet har utforts for denna substans/blandning.

16 YTTERLIGARE INFORMATION

16.2 Indikation for dindringar/granskning av SDB:
1. Skapande av SDB i enlighet med 1907/2006/EC, artikel 31 (Version 4, Aug 30, 2024)
2. Revisionsdatum: 10/15/2024 (REV 0)

16.3 Forkortningar och akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route
(Europeiska Avtalet om Internationell Transport av Farligt Gods pa Vag)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globalt harmoniserade system for klassifikation och mérkning av kemikalier
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (avdelning av American Chemical Society)
PBT: Persistent, bioackumulativ och toxisk
vPvB: mycket persistent och starkt bioackumulativ
Sensibilisering - Skin 1: Hudsensibilisering — kategori 1
Kronisk toxicitet i vattenmiljo 2: Skadlig for vattenmiljo — langvarig skada — kategori 2
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A AMERICAN "
ORTHODONTICS SAKERHETSDATABLAD Materialnamn: BracePaste Fluoride Sealant

Enligt 1907/2006/EG, Article 31

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

16.5 Klassificering och procedur som har anvénts for att hirleda klassificering av
blandningar enligt reglemente (EG)1272/2008[CLP]:
Inga.

En del av den information som presenteras och de slutsatser som dras héri hérror fran andra kéllor &n direkta testdata om sjélva
produkten. Informationen i sdkerhetsdatabladet erhdlls fran kéllor som vi tror &r pélitliga och som anses vara giltiga och korrekta.
American Orthodontics ldmnar emellertid ingen garanti, uttalad eller underforstddd, om korrektheten i den information som ldmnas.
Forhallandena eller metoderna vid hantering, forvaring, anvindning och avfallshantering ligger utanfor vér kontroll och kan ligga
utanfor vér vetskap. Av detta och andra skél pétar vi oss inget ansvar utan franséger oss uttryckligen ansvar for forlust, skada eller
kostnader som orsakas av eller pa nagot sétt ar forbundna med hantering, forvaring, anviandning eller avfallshantering av produkten.
Informationen i detta sdkerhetsdatablad kanske inte &r tillimplig, om produkten anvéinds som komponent i ndgon annan produkt
eller anvinds pé andra sitt 4n de som foretaget rekommenderar. Rimliga sikerhetsatgirder maste alltid vidtas.
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