A AMERICAN
ORTHODONTICS SIKKERHEDSDATABLAD Materialets navn: Kleebemidler

i henhold til 1907/2006/EF
1. PRODUKT- OG VIRKSOMHEDSIDENTIFIKATION

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn: BracePaste® klaebemiddel, BracePaste® klaebemiddel med
farveendring

Almindeligt navn: Lim til tandregulering

Materiale Proprietaert

Begreensninger i brugen: American Orthodontics' produkter anvendes til behandling af
maloklusioner og kraniofaciale abnormiteter, som er diagnosticeret af
en uddannet tandleege eller tandlege. Ifelge foderal lovgivning méa
dette produkt kun anvendes af eller pa foranledning af en tandlaege eller
tandlege.

EC-nr.: Reference afsnit 3.

CAS-nr. / IUPAC: Reference afsnit 3.

1.2 Relevante identificerede anvendelser/anvendelser, der frarides
Relevante identificerede anvendelser: Kun til tandlege-/tandreguleringsbrug
Anvendelser, der frarddes: Ikke til forbrugerbrug. Se venligst "Begransninger i brugen"

1.3 Oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet
Virksomhedsnavn:
American Orthodontics
3524 Washington Avenue
Sheboygan, WI 53081
Telefon 920-457-5051
Fax 920-457-1485

E-mail: info@americanortho.com
National kontakt: Sikkerhedsafdelingen

1.4 Telefonnummer til nedstilfzelde
Nodnummer:
+1 920-457-5051
Kun tilgengeligt i kontortiden: 8:00 — 17:00 (Central Time)
Sprog pé telefontjenesten: Engelsk

2. IDENTIFIKATION AF FARER

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
2.1.1 Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Hudsensibilisering. 1 H317 Kan forérsage allergisk hudreaktion.
2.1.3 Henvisning til andre afsnit
Se afsnit 7 for oplysninger om sikker handtering.
Se afsnit 8 for oplysninger om personligt beskyttelsesudstyr.
Se afsnit 13 for oplysninger om bortskaffelse.

2.2 Etikettelementer

Mcerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Dette produkt er klassificeret og market i henhold til CLP-forordningen.
Farepiktogram(mer):
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ORTHODONTICS SIKKERHEDSDATABLAD Materialets navn: Kleebemidler

i henhold til 1907/2006/EF

GHSO07
Signalord: Advarsel

Farlige komponenter i markningen
Ethoxylateret bisphenol A-dimethacrylat
Tetramethylendimethacrylat
Faresatninger
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Sikkerhedsszatninger
P261 Undga indanding af stev/rag/gas/tdge/dampe/spray
P280 Brug beskyttelseshandsker
P362+P364 Tag forurenet tgj af og vask det inden genbrug.
P333+P313  Ved hudirritation eller udsleet: Seg legehjaelp.
P321 Specifik behandling (se denne etiket).
P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med
lokale/regionale/nationale/internationale regler.

Mcerkning af emballager, hvor indholdet ikke overstiger 125 ml
Farepiktogram(mer):

GHSO07
Signalord: Advarsel
Farlige komponenter i markningen

Ethoxylateret bisphenol A-dimethacrylat
Tetramethylendimetacrylat

Faresatninger
H317 Kan forérsage allergisk hudreaktion.
Sikkerhedsrad
P261 Undga indanding af stev/rag/gas/tage/dampe/spray
P280 Brug beskyttelseshandsker

P362+P364 Tag forurenet tgj af og vask det inden genbrug.

P333+P313  Ved hudirritation eller udsleet: Sgg legehjalp.

P321 Specifik behandling (se denne etiket).

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med
lokale/regionale/nationale/internationale regler.

Andre farer
Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
PBT: Ikke relevant
vPvB: Ikke relevant

3. SAMMENSZATNING/OPLYSNINGER OM INDHOLDSSTOFFER
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ORTHODONTICS SIKKERHEDSDATABLAD Materialets navn: Kleebemidler

i henhold til 1907/2006/EF

Kemisk karakterisering: Blandinger

Beskrivelse:
Vaske baseret pd methacrylsyreester, indeholdende en aktivator.
Klaebemiddel til tandlaegebrug.

Farlige komponenter Vagtprocentindhold | CAS-nr. EC-nr.
Ethoxylateret bisphenol A-dimethacrylat 2,5-10 24448-20- | Ikke
Hudsensibilisering 1, H317 2 relevant
Tetramethylendimetacrylat <25 2082-81-7 | 218-218-1
Hudsensibilisering 1B, H317

For ordlyden af de anferte risikosetninger henvises til afsnit 16.

BEMZERK Ovenstaende oplysninger vedrerer kun de ingredienser eller ravarer, der er anvendt til
fremstilling af dette produkt. Der blev udfert in vitro-cytotoksicitetstest pa det feerdige produkt
(BracePaste Adhesive), og resultaterne var: ingen reaktivitet (grad 0).

4. FORSTEHJZALP

4.1 Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger
Generelle bemerkninger
Fjern straks alt tgj, der er tilsmudset med produktet.
Indanding
Serg for frisk luft; kontakt leege ved klager.
Hudkontakt
Vask straks med vand og sa&be og skyl grundigt.
Hvis hudirritationen fortsetter, kontakt lege.
Kontakt med gjnene
Skyl det &bne gje i flere minutter under rindende vand. Kontakt derefter en leege.
Indtagelse/svelgning
Fremkald ikke opkastning; tilkald straks leegehjaelp.

4.2 Vigtige symptomer og virkninger
Der foreligger ikke yderligere relevante oplysninger.

4.3 Lzegehjeelp og sarlig behandling nedvendig
Der foreligger ingen yderligere relevante oplysninger.

S. BRAND- OG EKSPLOSIONSFA

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler — brug brandslukningsmetoder, der er egnede til de omgivende

forhold:
e Skum
e Brandslukningspulver
e Vandtage
e Kuldioxid

5.2 Seerlige eksponeringsfarer ved stoffet/blandingen
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Farlige forbrendingsprodukter:

e Der foreligger ikke yderligere relevante oplysninger

5.3 Rad til brandfolk
Beskyttelsesudstyr:

e Brug selvstaendigt andedraetsvarn.

6. FORANSTALTNINGER VED UHELDIG UDSLIP

6.1 Personlige forholdsregler, beskyttelsesudstyr og nedprocedurer
6.1.1 For ikke-beredskabspersonale
Beskyttelsesudstyr
e  Ikke pakravet.
Nadprocedurer
o  Ikke pakravet.

6.2 Miljeforholdsregler
Ma ikke komme 1 kontakt med kloakker/overfladevand.

6.3 Metoder og materialer til inddeemning og oprydning
6.3.1 Til inddeemning
Absorber med vaskebindende materiale (sand, diatomit, syrebindere, universalbindere,
savsmuld).
6.3.2 Til oprydning
Serg for tilstraekkelig ventilation.
Bortskaf forurenet materiale som affald i henhold til afsnit 13.

6.4 Henvisning til andre afsnit (hvis relevant)
Der frigives ingen farlige stoffer.
Se afsnit 7 for oplysninger om sikker hindtering
Se afsnit 8 for oplysninger om personligt beskyttelsesudstyr
Se afsnit 13 for oplysninger om bortskaffelse

7. HANDTERING OG OPBEVARING

7.1 Forholdsregler for sikker hindtering
Hold beholdere tet lukket.
Serg for god ventilation/udsugning pé arbejdspladsen.
Undga dannelse af aerosoler.

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuelle uforeneligheder
Tekniske foranstaltninger og opbevaringsbetingelser
e Opbevares adskilt fra fadevarer
Krav til opbevaringsrum og beholdere
e Luk beholderen straks efter brug og beskyt produktet mod lys.
e Opbevares mellem 10 °C og 25 °C.
e Beskyt mod varme og direkte sollys.
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8. EKSPONERINGSKONTROL / PERSONLIG BESKYTTELSE

8.1 Kontrolparametre

Ingredienser med graenseverdier, der kraever overvagning pa arbejdspladsen:
Dette produkt indeholder ikke relevante meengder af stoffer med kritiske verdier, der skal

overvages pa arbejdspladsen.

Yderligere oplysninger: De lister, der var geeldende pé tidspunktet for udarbejdelsen, er blevet

anvendt som grundlag.

8.2 Eksponeringskontrol

8.2.1 Passende tekniske kontrolforanstaltninger

Ingen yderligere data; se afsnit 7.

8.2.2 Personligt beskyttelsesudstyr
Generelt:

e Holdes vk fra fedevarer, drikkevarer og mad.
e Undgd kontakt med gjne og hud.

Vask hander for pauser og efter arbejdets afslutning.

e Fjern straks alt snavset og forurenet tgj.

8.2.2.1 Ojen- og ansigtsbeskyttelse

e Beskyttelsesbriller anbefales.

8.2.2.2 Hudbeskyttelse
Héndbeskyttelse
e Beskyttelseshandsker

o Butylgummi, BR
o Nitrilgummi, NBR

e Glovematerialets gennemtraengningstid:
o 0,1 mm - 0,2 mm = 5 minutter

o 0,3 mm =60 min

e Den ngjagtige gennemtraengningstid skal fastsls af producenten af
beskyttelseshandsken og skal overholdes.

8.2.2.3 Andedrzetsbeskyttelse

e Jkke nedvendigt, hvis rummet er godt ventileret.
Se afsnit 5 for specifikke anbefalinger vedrerende personligt beskyttelsesudstyr.

9. FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER

9.1 Grundlzeggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskab Karakteristisk
Udseende Pastagtig, gullig
Lugt Svag, karakteristisk
Lugtgraense Ikke bestemt

pH Ikke bestemt
Smeltepunkt/frysepunkt Ikke fastlagt
Indledende kogepunkt og kogepunktsinterval Ikke bestemt
Flammepunkt 101 °C (213,8 °F)
Breendbarhed (fast stof, gas) Ikke relevant
Ovre/nedre breendbarheds- eller eksplosionsgraenser Ikke bestemt
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ORTHODONTICS SIKKERHEDSDATABLAD Materialets navn: Klzebemidler
i henhold til 1907/2006/EF

Antzndelsestemperatur Produktet er ikke selvanteendeligt
Selvantaendelsestemperatur 370 °C (698 °F)
Eksplosive egenskaber Produktet udger ikke en eksplosionsfare
Nedbrydningstemperatur Ikke fastlagt
Damptryk Ikke bestemt
Densitet ved 20 °C (68 °F) 1,89 g/cm3 (15,77 lbs/gal)
Dampteathed Ikke bestemt
Relativ densitet Ikke fastlagt
Fordampningshastighed Ikke bestemt
Oplgselighed i/blandbarhed med vand Ikke blandbar eller vanskelig at blande
Fordelingskoefficient (n-octanol/vand) Ikke bestemt
Viskositet 330.000 mPas
Oplysninger om fysiske fareklasser

Eksplosive stoffer Tomrum

Brandfarlige gasser Ugyldig

Aerosoler Ugyldig

Oxidationsgasser Ugyldig

Gasser under tryk Udeladt

Brandfarlige vaesker Ugyldig

Brandfarlige faste stoffer Udeladt

Selvreaktive stoffer og blandinger Udeladt

Pyrofore vaesker Udeladt

Pyrofore faste stoffer Udeladt

Selvopvarmende stoffer og blandinger Udeladt

Stoffer og blandinger, der afgiver Udeladt

brandfarlige gasser ved kontakt med vand

Oxidationsmidler Udeladt

Oxidationsmidler i fast form Udeladt

Organiske peroxider Ugyldig

Atsende for metaller Ugyldig

Desensibiliserede spreengstoffer Ugyldig

10. STABILITET OG REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet
Der foreligger ikke yderligere relevante oplysninger.
10.2 Kemisk stabilitet
Termisk nedbrydning/forhold, der skal undgas: Ingen nedbrydning, hvis produktet anvendes i
henhold til specifikationerne.
10.3 Ustabilitetsbetingelser
Ingen nedbrydning, hvis produktet anvendes i henhold til specifikationerne.
10.4 Mulighed for farlige reaktioner
Fotoreaktiv
Fare for polymerisering
10.5 Forhold, der skal undgas
Der foreligger ingen yderligere relevante oplysninger.
10.6 Uforenelige materialer
I neerveer af radikaldannere (f.eks. peroxider), deoxiderende stoffer og/eller tungmetalioner er
polymerisering med varmeudvikling mulig.
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10.7 Farlige nedbrydningsprodukter
Der er ikke kendskab til farlige nedbrydningsprodukter.

11. TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

11.1 Oplysninger om toksikologiske oplysninger

Cytotoksicitet
o Der blev udfert in vitro-cytotoksicitetstest pa det faerdige produkt (BracePaste), og
resultaterne var: ingen reaktivitet (grad 0).
Akut Toksicitet
o Baseret pa tilgengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt.
LD/LC50-verdier, der er relevante for klassificering:
Tetramethylendimethacrylat
LD-50 oral >5000 mg/kg (rotte)
Primeer irriterende virkning
o Hudatsning/irritation: Baseret pa tilgaeengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.
o Alvorlig gjenskade/irritation: Baseret pa tilgengelige data er
klassificeringskriterierne ikke opfyldt.
Respiratorisk eller hudsensibilisering
o Kan forérsage allergisk hudreaktion.
Mutagenicitet i kimceller: Baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne ikke
opfyldt.
Kraeftfremkaldende egenskaber: Baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.
Reproduktionstoksicitet: Baseret pé tilgaengelige data er klassificeringskriterierne ikke
opfyldt.
STOT-enkelt eksponering: Baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne ikke
opfyldt.
STOT-gentagen eksponering: Baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne
ikke opfyldt.
Aspirationsfare: Baseret pé tilgaengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

11.2 Oplysninger om andre farer

Hormonforstyrrende egenskaber

128-37-0 | Butyleret hydroxytoluen | Liste I1

12. OKOLOGISKE OPLYSNINGER

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

Toksicitet

Akvatisk toksicitet: Der foreligger ikke yderligere relevante oplysninger.
Persistens og nedbrydelighed

Der foreligger ingen yderligere relevante oplysninger.
Bioakkumuleringspotentiale

Der foreligger ingen yderligere relevante oplysninger.

Mobilitet i jord

Der foreligger ingen yderligere relevante oplysninger.

Generelle bemarkninger
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12.6

12.7

i henhold til 1907/2006/EF
Vandfareklasse 2 (tysk regulering) (selvvurdering): farligt for vand.
Produktet mé ikke komme i kontakt med grundvand, vandleb eller kloaksystem.
Farligt for drikkevandet, selv hvis kun sm& maengder siver ned i jorden.
Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
PBT: Ikke relevant.
vPvB: Ikke relevant.
Andre skadelige virkninger
Der foreligger ikke yderligere relevante oplysninger.

13. BORTSKAFFELSESM/ZASSIGE OVERVEJELSER

13.1

13.2

Affaldsbehandlingsmetoder

Anbefaling
Skal behandles sarligt i overensstemmelse med officielle regler
Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Produktet ma ikke komme i
kontakt med kloaksystemet.

Europzisk affaldskatalog

0804 10 Affald fra kleebemidler og tetningsmidler, bortset fra
dem, der er naevnt i 08 04 09

Urenede emballager

Anbefaling Emballage, der ikke kan rengeres, skal bortskaffes pa samme made som
produktet.

Anbefalet rengeringsmiddel: alkohol.

14. TRANSPORTOPLYSNINGER

14.1

Transportoplysninger

UN-nummer eller ID-nummer

ADR, ADN, IMDG, IATA | Ugyldig
UN-betegnelse

ADR, ADN, IMDG, IATA | Ugyldig
Transportfareklasse(r)

ADR, ADN, IMDG, IATA | Ugyldig
Emballagegruppe

ADR, IMDG, IATA | Ugyldig
Miljefarer

Havforurenende | Nej

Sarlige forholdsregler for brugeren

Ikke relevant

Transport i bulk i henhold til IMO-instrumenter

Ikke relevant

Transport / Yderligere oplysninger

UN "Model Regulation" | Ugyldig

15. REGULATORISKE OPLYSNINGER

15.1

Sikkerheds-, sundheds- og miljebestemmelser/-lovgivning, der er specifikke for
stoffet eller blandingen
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Direktiv 2012/18/EU

Navngivne farlige stoffer — BILAG 1: Ingen af ingredienserne er opfort.

Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII

Betingelser for begransning: 3

Direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr — bilag 11

Ingen af ingredienserne er opfort.

Forordning (EU) 2019/1148

Bilag I - BEGRANSEDE SPRANGSTOFPRAKURSORER (Ovre grzenseverdi med henblik
pé godkendelse i henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af ingredienserne er opfort.

Bilag II - RAPPORTERINGSPLIGTIGE PRAKURSORER TIL EKSPLOSIVER

Ingen af ingredienserne er opfort.

Forordning (EF) nr. 273/2004 om praekursorer til narkotika

Ingen af ingredienserne er opfort.

Forordning (EF) nr. 111/2005 om fastsaettelse af regler for overvigning af handelen med
narkotikapraekursorer mellem Fzellesskabet og tredjelande

Ingen af ingredienserne er opfort.

Tekniske instruktioner (luftfart)

Klasse Andel 1 %

111 <25

Vandfare klasse

Vandfareklasse: Vandfareklasse 2 (Selvvurdering): farlig for vand.

15.2 Kemisk sikkerhedsvurdering:
Der er ikke foretaget en kemisk sikkerhedsvurdering.

16. YDERLIGERE OPLYSNINGER

16.1 Angivelse af eendringer/revision af sikkerhedsdatabladet:
1. Opdateret formatering, indhold tilpasset lovgivningen
2. Revisionsdato: 12. september 2025; REV05
16.2 Relevante sztninger
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
16.3 Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(Europeisk aftale om international transport af farligt gods ad landeve;j )
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globalt harmoniseret system for klassificering og markning af kemikalier
EINECS: Europzisk fortegnelse over eksisterende kemiske stoffer
ELINCS: Europzisk liste over anmeldte kemiske stoffer
CAS: Chemical Abstracts Service (afdeling af American Chemical Society)
LC50: Dedelig koncentration, 50 procent
LD50: Dadelig dosis, 50 procent
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PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk

vPvB: meget persistent og meget bioakkumulerende

Hudsensibilisering 1 Hudsensibilisering — kategori 1

Hudsensibilisering 1B: Hudsensibilisering — kategori 1B

16.4 Vigtige litteraturhenvisninger og datakilder

1. Vejledning om udarbejdelse af sikkerhedsdatablade; Det Europaeiske
Kemikalieagentur (ECHA); version 2.1, februar 2014

2. Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008
om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger, om &ndring og
ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @&ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006

Nogle af de oplysninger, der prasenteres heri, og de konklusioner, der drages, stammer fra andre kilder end direkte testdata om
selve produktet. Oplysningerne i sikkerhedsdatabladet stammer fra kilder, som vi anser for pélidelige, og som vi mener er gyldige
og nejagtige. American Orthodontics giver dog ingen garanti, hverken udtrykkelig eller underforstaet, for rigtigheden af de
leverede oplysninger. Betingelserne eller metoden til handtering, opbevaring, brug og bortskaffelse af produktet er uden for vores
kontrol og kan vare uden for vores viden. Af denne og andre arsager pétager vi os ikke noget ansvar og fraskriver os udtrykkeligt
ethvert ansvar for tab, skader eller udgifter, der opstér som folge af eller pd nogen made er forbundet med héndtering, opbevaring,
brug eller bortskaffelse af produktet. Hvis produktet anvendes som en komponent i et andet produkt eller anvendes péa en anden
made end anbefalet af virksomheden, er disse SDS-oplysninger muligvis ikke geldende. Der skal altid overholdes rimelige
sikkerhedsforanstaltninger.
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