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AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och féretaget/enheten

1.1 Produktidentifiering
Handelsnamn: F-Splint-Aid
F-Splint-Aid slim

1.2 Relevanta identifierade anvéndningar av produkten och anvéndningar som inte rekommenderas

Medicinsk enhet kiass IIA  (enligt 93/42/EEC)

Huvudsaklig anvéndning av produkten: | dental praktik for spjélning av rérliga tinder

1.3 Detaljer fran leverantéren som tillhandahaller sikerhetsdatabladet

Tillverkare / leverantor:

Polydentia SA
Via Cantonale 47
6805 Mezzovico-Vira (Schweiz)

Tel: 0041 (0) 91 946 29 48
Fax: 0041 (0)91 946 32 03
E-post: info@polydentia.com

1.4 Telefonnummer fér nédsituationer:

+41 (0) 91 946 29 48

AVSNITT 2: Farliga egenskape

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Férordning (EG) nr 1272/2008.

Riskkategorier:

Hudfrétning / -irritation: Hudirritation. 2

Allvarlig gonskada / égonirritation: Ogonskada 1
Andnings- eller hudsensibilisering: Hudsensibilisering 1
Specifik malorgantoxicitet - enskild exponering: STOT SE 3
Farligt fér vattenmiljon: Akvatisk kronisk 1
Riksangivelser:

Orsakar hudirritation.

Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

Orsakar allvarliga égonskador.

Kan orsaka irritation i luftvdgarna.

Mycket giftigt fér vattenliv med langvariga effekter.
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2.2 Markningsuppgifter
Férordning (EG) nr 1272/2008.

Riskkomponenter for markning
Bisfenol-A-bis-(2-hydroxipropyl)metakrylat
Bisfenol-A-epoxilatdimetakrylat
Trietylenglykoldimetakrylat
Hydroxipropylmetakrylat

Signalord: Fara

Piktogram

SAUVRO

Riskangivelser

H315 Orsakar hudirritation.

H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H335 Kan ge irritation i luftvigarna.

H410 Mycket giftigt fér vattenliv med langvariga effekter.

Skyddsangivelser

P261 Undvik inandning av damm / rok / gas / dimma / &ngor / spray.
P280 Anvénd skyddshandskar / skyddskl&der / 6gonskydd / ansiktsskydd.
P302+P352 OM DET KOMMER PA HUDEN: Tvatta med rikligt med vatten.

P305+P351+P338 OM DET KOMMER | OGONEN:  Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Avlagsna
kontaktlinser, om
de finns och det gar |att. Fortsatt att skolja.

P310 Ring omedelbart GIFTINFORMATIONSCENTRALEN / |dkare.
P333+P313 Om hudirritation eller hudutslag intraffar: Kontakta vardcentralen.
P362+P364 Avl&gsna fororenade klader och tvétta den fore ny anvéndning.

Ytterligare rad om markning
Medicinska apparater (93/42/EWG) som &r invasiva eller anvénds i direkt fysisk. kontakt med
ménniskokroppen ar
undantagna fran bestdmmelserna i reg. (EG) nr 1272/2008 (CLP/GHS) om de ér fardiga och avsedda for

den slutlige anvandaren.

2.3. Ovriga risker
Det icke-polymeriserade materialet kan irritera huden péa grund av léngre kontakt.
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AVSNITT 3: Sammansattning / information om ingrediense

3.2 Blandningar

Kemiska karakteristika:
1. Storlek-E-glas (E-glas >98 %, storlek <2 %)
impregnerat med

2. Fiber-Bond ((bindemedel) )
Viskos véatska med olika dimetakrylater, fotokemiska initiatorer och stabilisatorer

Farliga komponenter (Fiber Bond)

CAS-nr Beskrivning Procentuell andel
EG. nr. | Index-nr. | REACH-nr.
Klassificering enligt EG-férordning nr. 1272/2008 [CLP]

1565-94-2 Bisfenol-A-bis-(2-hydroxipropyl)metakrylat 45 - <50 %

Akut giftig 4, 6gonskada 1, Hudsensibilisering 1, Akvatisk kronisk 1
H302 H318 H317 H410

41637-38-1 Epoxilerat bisfenol A-dimetakrylat 20 - <25 %

Hudirritation Tvéa, dgonirritation. 2, Hudsensibilersing. 1, STOT SE
H315 H319 H317 H335

109-16-0 Trietylenglykoldimetakrylat 15-<20 %
203-652-6 J 01-2119969287-21
Hudsensibilisering 1; H317

27813-02-1 Hydroxipropylmetakrylat 10-<15 %

Ogonirritation 2, Hudsensibilisering 1; H319 H317

Fullstédndig ordalydelse for H- och EUH-fraser: se avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgirder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgérder vid férsta hjélpen

Allman information
Polymeriserat material ar ofarligt.

Efter hudkontakt
Efter kontakt med huden, tvatta omedelbart med polyetylenglykol, féljt av rikligt med vatten. Ta omedelbart
av alla nedsténkta klader och tvétta dem innan de anvénds igen. Medicinsk behandling &r nédvindig.
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Efter kontakt med 6gonen
Vid kontakt med égonen, skdlj omedelbart med mycket rinnande vatten i 10-15 minuter med &gonlock
oppna och kontakta en égonlakare.

Efter fortaring
Skolj munnen omedelbart och drick rikligt med vatten.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdréjda
Ingen information tillgénglig.

4.3. Indikation pa att omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling behévs
Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarde

5.1 Slackningsmedel

Lampliga slackningsmedel:
Samordna slackningsatgarder med omgivningen.

5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medféra
Oantandlig.

5.3 Anvisningar fér brandbekdmpning

Bér andningsapparat med slutet system och kemiska skyddsklader Full skyddsdrakt.

Ovrig information
Fall ut gaser / &ngor / dimma med vattenspray. Samla upp férorenat slickvatten separat.
Samla upp férorenat slackvatten separat. Detta far inte sldppas ut i avioppet.

AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utslipp)

6.1_Personliga skyddsatgérder, skyddsutrustning och atgérder vid nédsituationer
Tillhandahall tilirdcklig ventilation. Inandas inte gas / rok / &nga / aerosol.
Kontakt med hud, 6gon och hud: anvénd personlig skyddsutrustning

6.2 Miljoméissiga forsiktighetsatgérder
Lat inte detta komma in i aviopp eller vattendrag

6.3Metoder och material fér inneslutning och rengdring
Absorbera med vétskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel). Behandla
uppsamiat material enligt avsnittet Bortskaffande.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Séker hantering: se avsnitt 7

Personlig skyddsutrustning: se avsnitt 8

Avfallshantering: se avsnitt 13
Polydentia SA via Cantonale 47 phone: +41 919462948 info a poiydentia.ch
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AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Férsiktighetsatgirder fér sdker hantering

Rad om siker hantering
Om materialet hanteras utan Gvertdckning maste arrangemang med lokal avgasventilation anvandas. Undvik
inandning av
gas / rok / anga / dimma. Endast adekvat utbildad personal bér hantera denna produkt. Endast for anvéndning
inom
tandvarden.

Rad om skydd mot brand och explosion
Skydda mot exponering fér ljus. Foérvaras inte dver 25 °C.

7.2. Krav pa siker lagring, inklusive varje oférenlighet

Krav pa forvaringsrum och -karl
Forvara forpackningen val tillsluten. Forvaras i last utrymme. Férvara pa en plats till vilken endast behériga
personer har tilltrade. Tillhandahall
tilirdcklig ventilation samt lokal utsugning vid kritiska platser.

Rad om lagringskompatibilitet
Inga sérskilda atgérder ar nédvéndiga.

7.3 Huvudsaklig anvindning av produkten:
| tdental praktiken for spjélning av rorliga tander

AVSNITT 8: Begransning av exponering / personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

8.2. Exponeringskontroll

Lampliga tekniska kontrollatgérder
Om materialet hanteras utan dvertdckning méste arrangemang med lokal avgasventilation anvandas. Undvik
inandning av
gas/ rok / anga / dimma.

Skydds- och hygienatgérder
Avl&gsna fororenade, méattade klader omedelbart Upprétta och félj hudskyddsprogrammet.
Tvétta hénder och ansikte fore pauser och efter arbetet och duscha om det behdvs. At inte eller drick inte
under
hanteringen.

Ogonskydd / ansiktsskydd
Lampligt 6gonskydd: skyddsglasdgon.

Handskydd
Vid hantering av kemiska &mnen méste skyddshandskar anvéndas med CE-mérkning inklusive de fyra
kontrollsiffrorna.
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Kvaliteten hos skyddshandskarna som &r motstandskraftiga mot kemikalier maste valjas som en funktion av
den specifika koncentrationen pa arbetsplatsen och méngden farliga &mnen. For sarskilda Zndamal
rekommenderas att kontrollera kemikaliebestandigheten fér de skyddshandskar som ndmns ovan tillsammans

med
leverantoren av dessa handskar.

Hudskydd
Anvand lampliga skyddsklader.

Andningsskydd
Anvand andningsskydd vid ofillracklig ventilation.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskape

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand: kontinuerliga E-glasfilament impregnerade med viskos vatska
Farg : vit / gul

Lukt: karakteristisk

pH-vérde: ej bestamt

Foridndringar i det fysiska tillstandet

Smaéltpunkt: ej bestamd

Initial kokpunkt och kokpunktsintervall; 250 °C (bindning)
Flampunkt: 113 °C (bindning)
Antandlighet

Fast: ej tillamplig

Gas: ej tillamplig
Nedre explosionsgranser: ej bestdmda
Ovre explosionsgranser: ej bestdmda
Antandningstemperatur: : 255 °C (bindning)
Sjalvantandningstemperatur

Fast: gj tilldmplig

Gas: ej tillamplig
Sonderdelningstemperatur: ej bestdmd

Oxiderande egenskaper
Ej oxiderande.

Angtryck:

(vid 20 °C) <1 hPa (bindning)

Densitet (vid 20 °C): 1,12 gflem®  (bindning)

Vattenloslighet: olésligt (bindning)

Loslighet i andra I6sningsmedel

ej bestdmd

Delningskoefficient: ej bestamd

Angdensitet: ej bestamd

Avdunstningshastighet: ej bestamd
Polydentia SA via Cantonale 47 phone: +41 919462948 inforawpolydentia.ch
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9.2, 6vrig information
Fast innehall: ej bestamt

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Stabil under normala forhallanden

10.2_ Kemisk stabilitet
Stabil under normala férhallanden

10.3_Sannolikhet for farliga reaktioner
Ingen, langsam polymerisering med héndelse med det oskyddade materialet; E-glasfilament &r stabila

produkter som inte orsakar nagon farlig kemisk reaktion.

10.4_Férhallanden som skall undvikas:
exponering for direkt ljusstraining

10.5_Of6renliga material:
Anvénd inte | kombination med sjélv-etsande bindningar

10.6_Farliga s6nderfallsprodukter
Ofullstandig férbrénning kan ge upphov till giftiga gaser sdsom kolmonoxid.

AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1. Information om toxikologiska effekter

Akut toxicitet
Glasfiber: inte paverkad
Pa basis av tillgéngliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida.

ATEmix testad

Dos Art
LD50, oral 5000 mg/kg Ratta
CAS-nr Kemisk bendmning
Exponeringsvig | Dos | Art | Kalla
1565-94-2 Bisfenol-A-bis-(2-hydroxipropyl)metakrylat
oralt LD50 > 5 000 Ratta Tillverkare
mg/kg
109-16-0 Trietylenglykoldimetakrylat
oralt LD50 > 5 000 Ratta
mg/kg
dermalt LD50 = 2000 mus
mg/kg
Polydentia SA via Cantonale 47 phone: +41 919462948 info a polydentia.ch
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Irritation och friatning
Orsakar hudirritation.
Orsakar allvarliga 6gonskador.

Sensibiliserande effekter
Glasfiber: Lag risk for allergi

Kan orsaka en allergisk hudreaktion. (Bisfenol-A-bis-(2-hydroxipropyl)metakrylat), (bisfenol A-epoxylat
dimetakrylat), (trietylenglykol-dimetakrylat), (hydroxipropyl-metakrylat)

Cancerframkallande / mutagena / reproduktionstoxiska effekter
Pé& basis av tillgdngliga data &r klassificeringskriterierna inte uppfylida.

STOT-enstaka exponering
Kan orsaka irritation i luftvigarna. Bisfenol-A-epoxilat-dimetakrylat

STOT-upprepad exponering
Pa basis av tillgangliga data &r klassificeringskriterierna inte uppfyllda.

Risk vid inandning
Pa basis av tillgangliga data &r klassificeringskriterierna inte uppfylida.

Ytterligare information om test
Blandningen har klassats som farlig enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP].

Praktisk erfarenhet

Observationer relevanta for klassificering
Vid anvandning och hantering enligt specifikationerna ger produkten enligt de nuvarande kunskaperna och
erfarenheterna inga negativa hélsoeffekter.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Giftighet
Glasfiber: inte paverkad

Bindemedel: Mycket giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljsn

CAS-nr Beskrivning
Toxicitet i Dosering [b] [d] Art Killa
vattenmiljo
1565-94-2 Bisfenol-A-bis-(2-hydroxipropyl)-metakrylat
Akut toxicitet for | LC50 > 100 96 timmar Poecilia reticulata Tillverkare
fisk mg/| (Guppy)
109-16-0 Trietylenglykoldimetakrylat
Akut toxicitet for | LC50 16,4 mg/l | 96 timmar Sebrafisk OECD-test nr.
fisk 203
Akut toxicitet for | ErC50 > 100 Pseudokirchneriella | OECD-test nr.
ogrés mg/l subcapitata 201
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12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Produkten har inte testats.

12.3. Bioackumulerande potential
Produkten har inte testats.

Delningskoefficient n-oktanol / vatten

CAS-nr Beskrivning Log Pow
1565-94-2 | Bisfenol-A-bis-(2-hydroxipropyl)-metakrylat 4.63
109-16-0 Trietylenglykoldimetakrylat 2.3

12.4. Rorlighet i jord
Produkten har inte testats.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémning
Produkten har inte testats.

12.6. Andra skadliga effekter
Ingen information tillgénglig.

Ytterligare information
Lat inte hamna i ytvatten eller i aviopp. L4t inte produkten hamna i marken / alven.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Rad i samband med avfallshantering
Lat inte hamna i ytvatten eller i avlopp. Lat inte produkten hamna i marken / alven. Bortskaffning av avfall
enligt géllande lagstiftning.

Avfallshanteringsnummer for avfall fran rester / oanvanda produkter
200139 KOMMUNALT AVFALL (HUSHALLSAVFALL OCH LIKNANDE KOMMERSIELLT OCH
INDUSTRIELL AVFALL OCH
AVFALL FRAN INSTITUTIONER) INBEGRIPET SEPARAT INSAMLADE FRAKTIONER; separat
insamlade fraktioner (utom 15 01); plast

Avfallshanteringsnummer fér anvand produkt
200139 KOMMUNALT AVFALL (HUSHALLSAVFALL OCH LIKNANDE KOMMERSIELLT, INDUSTRIELLT,
OCH
AVFALL FRAN INSTITUTIONER) INBEGRIPET SEPARAT INSAMLADE FRAKTIONER: separat
insamlade fraktioner (utom 15 01); plast

Avfallshanteringsnummer for férorenad férpackning
200139 KOMMUNALT AVFALL (HUSHALLSAVFALL OCH LIKNANDE KOMMERSIELLT, INDUSTRIELLT,
OCH
AVFALL FRAN INSTITUTIONER) INBEGRIPET SEPARAT INSAMLADE FRAKTIONER; separat
insamlade fraktioner (utom 15 01); plast

Polydentia SA via Cantonale 47 phone: +41 919462948 info.wpolydentia.ch
Swiss manufacture 6805 Mezzo vice-Vira fax: +41 919463203 www.polydentia.ch
Swritzerland



polydentic

swiss manufacture @

Sakerhetsdatablad POLYDENTIA SA
Enligt férordningen (EC) 1907/2006 Status 22.03.2018/AR
F-Splint-Aid & F-Splint-Aid Splim Sida 10 av 11

Férorenad férpackning
Ej férorenade férpackningar kan atervinnas. Hantera férorenade férpackningar p& samma satt som
amnet sjalvt.

AVSNITT 14: Transportinformation

Landtransport (ADR/RID)

14.1. FN-nummer: Inget farligt gods i denna transportférordningens mening.
14.2. FN:s ratta transportbenédmning: Inget farligt gods i denna transportférordningens mening.
14.3. Riskklass for transport:: Inget farligt gods i denna transportférordningens mening..
14.4. Férpackningsgrupp: Inget farligt gods i denna transportférordningens mening.

14.5. Miljorisker
MILJOFARLIGT:  nej

14.6. Sarskilda forsiktighetsatgdrder fér anvindare
Inget farligt gods i denna transportfdrordningens mening.

14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till Marpol 73/78 och IBC-koden
Inget farligt gods i denna transportférordningens mening.

AVSNITT 15: Géllande foreskrifte
15.1. Sdkerhets-, hélso- och miljéregler / lagstiftning som &r specifik fér &mnet eller blandningen

Glasfilament anses inte vara farliga for anvdndarna.
Respektera allménna hélso- och sékerhetsbestdmmelser.

EU-regulatorisk information
2010/75/EU (VOC): 46,273 % (518,258 g/l}
2004/42/EC (VOC): 16,302 % (182,582 g/l)

Nationell regulatorisk information
Anstéliningsbegransningar: : lakttag begrénsningar fér anstélining av ungdomar enligt
"Riktlinje fér ungdomars arbetsskydd" (94/33/EG).

Vattenférorening klass (D): 3 - 3 - mycket vattenfororenande
Hudresorption / sensibilisering: .: Orsakar allergiska éverkénslighetsreaktioner.

15.2 Kemikaliesakerhetsbedémning
Kemikaliesékerhetsbeddmningar fér &mnen i denna blandning har inte utforts.

AVSNITT 16: Annan information

Forkortningar och akronymer

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route

(Europeiska dverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa landsvég)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods (Internationella regler fér transport av farligt gods till
sjoss)

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (Globalt harmoniserat system
fér klassificering och mérkning av kemikalier)
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EINECS: European Inventory of Existing Commercial Substances (Europeisk forteckning 6ver befintliga
kemiska dmnen.)

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances (Europeisk férteckning dver férhandsanmalda
amnen)

CAS: Chemical Abstracts Services

LC50: Dédlig koncentration, 50 %

LD50: Dédlig dos, 50 %

Relevanta H- och EUH-fraser (nummer och fullstindig text)

H302 Skadlig vid fortaring.

H315 Orsakar hudirritation.

H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H319 Orsakar allvarlig Ggonirritation.

H335 Kan orsaka irritation i luftvigarna.

H410 Mycket giftigt fér vattenlivet med langvariga effekter.

Ytterligare upplysningar

Den ovanstdende informationen beskriver uteslutande produktens sékerhetskrav och bygger pa véar
nuvarande kunskap Informationen &r avsedd att ge dig rad om séker hantering av produkten

som anges i detta sakerhetsdatablad, for lagring, bearbetning, transport och bortskaffande. Informationen kan
inte

overforas till andra produkter. Vid blandning av produkten med andra produkter eller i hdandelse av
bearbetning, &r informationen i detta sdkerhetsdatablad inte nddvéndigtvis giltig fér det nya framstéllda

materialet.
Polydentia SA via Cantonale 47 phone: +41 919462948 info.apolydentia.ch
Swiss manufacture 6805 Mezzovico-Vira fax: +41 919463203 wyvevy.polydentia.ch

Switzerland





