|3MTM Unitek™ Multi-Cure Glass Ionomer Orthodontic Band Cement Powder (712-051)

Kayttoturvallisuustiedote (Ladkinnalliset laitteet)

Tekijanoikeuden haltija vuonna2020, 3M Company Kaikki oikeudet pidétetdin. Taémén tiedon kopioiminen ja/tai
lataaminen on sallittua ainoastaan 3M tuotteiden kayttdmistd varten, mikali (1) tiedot on kopioitu kokonaisuudessaan ja
muuttumattomina, ellei 3M, ole antanut etukéteistd kirjallista suostumustaan muuhun, ja (2) kopiota tai alkuperaista tietoa ei
myydé edelleen tai muutoin levitetd ansiotarkoituksessa.

Tiedotenumero: 07-6196-5 Versio: 1.00
Tarkistettu: 06/05/2020 Edellinen péiviys: ---
Kuljetustietojen versio: 1.00 (06/05/2020)

Tama tuote ei edellytd REACH-asetuksen mukaista kéyttdturvallisuustiedotetta. Tama kayttdturvallisuustiedote
(Ladkinnalliset laitteet) on laadittu vapaachtoisesti lddkinnillisten laitteiden turvallista kéyttod varten.

| KOHTA 1. AINEEN/SEOKSEN JA YHTION/YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT |

1.1 Tuotetunniste
3M™ Unitek™ Multi-Cure Glass lonomer Orthodontic Band Cement Powder (712-051)

Tuotekoodi
70-2020-0092-6 70-2020-8953-1

7000004385

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kiytot ja kiytot, joita ei suositella

Tunnistetut kiytot
Laskinnalliset laitteet; viittaus kdyttdohjeisiin.

1.3 Kéyttoturvallisuustiedotteen (ldidkinnilliset laitteet) toimittajan tiedot

Yritys: Suomen 3M Oy, PL 600 (Keilaranta 6), 02151 Espoo, Y-tunnus: 0200814-5
Puhelin/Fax: (09) 525 21/(09) 512 2944

Sahkdoposti: miljo.sf@mmm.com

Kotisivu: www.3M.fi

1.4 Hitipuhelinnumero
MYRKYTYSTIETOKESKUS: 0800 147 111 /24h (09 471 977)

| KOHTA 2. VAARAN YKSILOINTI

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
CLP-asetus (EY) 1272/2008

Tamai tuote on vaatimukset tdyttdvd (CE) terveydenhuollon laite tai tarvike direktiivin 93/42/ETY (MDD) ja vastaavasti
asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) mukaisesti. CLP-asetusta (EY) 1272/2008 ei sovelleta asetuksen artiklassa 1(5) mainittuihin
ladkinnallisiin laitteisiin, jotka ovat invasiivisia tai joita kdytetddn suorassa kosketuksessa ihmiskehon kanssa. Vaikka asetusta
ei sovelleta, ohessa CLP-asetuksen mukaiset luokitus- ja merkintédtiedot, mikéli ne ovat luokituskriteerien perusteella
madritettdvissa.

CLP-luokitus:
Ei vaaraluokitusta - tima aine tai seos ei tdytd CLP-asetuksen (EY) 1272/2008 luokituskriteereja.
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|3MTM Unitek™ Multi-Cure Glass Ionomer Orthodontic Band Cement Powder (712-051)

2.2 Merkinnit

CLP-asetus (EY) 1272/2008

Ei sovelleta.

Tiydentiivit tiedot merkinndissi:

Tiaydentiivit vaaralausekkeet:

EUH208

2.3 Muut vaarat

Sisdltdd Persulfaatti.

Voi aiheuttaa allergisen reaktion.

Tama kayttoturvallisuustiedote siséltda tietoa tuotteen mahdollisista terveys- ja ympéristoriskeistd sekd turvallisesta kdytosta.

| KOHTA 3. KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA

Aineosa CAS-nro EY-nro paino-% Luokitus
Silanoitu lasijauhe |- 95- 100 Aineella ei ole vaaraluokitusta.
Persulfaatti 7727-21-1 231-781-8 <0,2 Ox. Sol. 3, H272; Acute Tox. 4, H302; Skin

Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Resp.
Sens. 1, H334; Skin Sens. 1, H317; STOT

SE 3, H335

H-lausekkeet aukikirjoitettuina ovat kohdassa 16.

Aineosien ty0hygieeniset raja-arvot ovat kohdassa 8 ja aineosien PBT- tai vPvB-arvioinnit ovat kohdassa 12.

| KOHTA 4. ENSIAPUTOIMENPITEET

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Hengitys

Siirrd altistunut raittiiseen ilmaan. Jos ilmenee pahoinvointia, hakeudu ladkariin.

Thokosketus

Huuhdo vilittomasti kosketuskohta saippualla ja vedella.

oireita ilmenee, hakeudu l14ddkariin.

Silmékosketus

Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttdd. Jos

Huuhdo runsaalla vedella. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista. Jos oireita ilmenee, hakeudu

ladkéariin.

Nieleminen

Huuhdo suu. Jos ilmenee pahoinvointia, hakeudu laakériin.

| KOHTA 5. PALONTORJUNTATOIMENPITEET

5.1 Sammutusaineet
Materiaali ei pala

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Ei sovelleta.

Vaaralliset hajoamistuotteet
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Aine Olosuhteet
hiilimonoksidi Palaminen.
Hiilidioksidi (CO2). Palaminen.

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
Erityisid toimenpiteitd ei edellyteta.

| KOHTA 6. TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hititilanteessa

Evakuoi alue. Alue tuuletettava.  Suuret vuodot/vuodot ilmastoimattomissa tiloissa: Koneellinen ilmanvaihto hoyryjen
poistamiseen. Noudatettava hyvéa tybhygieniaa. Huomioi tdmén tiedotteen muut kohdat liittyen fysikaalisiin- ja
terveysvaaroihin, hengityksen suojaukseen, ilmanvaihtoon ja henkilonsuojaimiin.

6.2 Ympéristoon kohdistuvat toimet
Viltettava padstamistd ympéristoon.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vélineet

Kootaan padsto talteen mahdollisimman tarkasti. Ké&ytd sopivaa imeytysainetta tai vettd polydmisen estdmiseksi. Kootaan
jaannds UN-tyypihyviksyttyyn pakkaukseen kuljetusta varten. Puhdistetaan jadnnds. Sailio suljettava tiiviisti. Héavita
keritty materiaali niin pian kuin mahdollista soveltuvien kunnallisten/kansallisten/kansainvilisten sddddsten mukaisesti.

[KOHTA 7. KASITTELY JA VARASTOINTI |

Lisédtietoja saatavilla kdyttoohjeesta.

| KOHTA 8. ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja-arvot
Kohdassa 3 ilmoitetuille aineosille ei ole voimassa olevia tydohygieenisid raja-arvoja.

Biologiset viiteraja-arvot
Kohdassa 3 ilmoitetuille aineosille ei ole voimassa olevia biologisia viiteraja-arvoja.

8.2 Altistumisen ehkidiseminen

8.2.1 Tekniset torjuntatoimenpiteet
Huolehdittava hyvisti ilmanvaihdosta.

8.2.2 Henkilonsuojaimet

Silmien- tai kasvojensuojaus

Kaéytd altistumisen arvioinnin perusteella tarvittaessa sopivaa, CE-merkittyd silmien-/kasvonsuojainta estimaan
silmakosketus. Suositeltava silmien-/kasvonsuojain:

Sivusuojalliset suojalasit.

Soveltuvat EN-standardit:
Kayti silmiensuojainta, joka tdyttdd standardin EN-166 vaatimukset.

Ihon- tai késiensuojaus
Huom! Kohta 7 siséltda (lisd)tietoja liittyen ihonsuojaukseen.
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Hengityksensuojaus
Ei edellyteta.

| KOHTA 9. FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Olomuoto

Fysikaalinen olomuoto

Viri
Erityinen fysikaalinen olomuoto:
Haju
pH
Kiehumispiste/kiehumisalue
Sulamispiste
Syttyvyys (kiinteit aineet, kaasut)
Réjihdysominaisuudet
Hapettavat ominaisuudet
Leimahduspiste
Itsesyttymislimpotila
Alempi syttyvyys- tai rijihdysraja
Ylempi syttyvyys- tai rijihdysraja
Suhteellinen tiheys
Vesiliukoisuus
Viskositeetti
Tiheys

9.2 Muut tiedot

Haihtuvat orgaaniset yhdisteet (EU-VOC)

Haihtuvat aineosat

Kiinted.
Vaaleansininen
Jauhe.

Kirsikka

Tietoa ei saatavilla.
Tietoa ei saatavilla.
Tietoa ei saatavilla.
Ei luokitusta.

Ei luokitusta.

Ei luokitusta.

Ei leimahduspistetta.
Tietoa ei saatavilla.
Tietoa ei saatavilla.
Tietoa ei saatavilla.
<=2,8 [Ref.Std:Vesi=1]

FEi sovelleta.
Tietoa ei saatavilla.

Tietoa ei saatavilla.
Ei sovelleta.

| KOHTA 10. STABIILISUUS JA REAKTIIVISUUS

10.1 Reaktiivisuus

Tama4 aine/seos saattaa olla reaktiivinen tiettyjen aineiden kanssa tietyissd olosuhteissa - katso tdimén kohdan muut otsakkeet.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus
Stabiili.

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
Vaarallista polymerisaatiota ei ole odotettavissa.

10.4 Viltettavit olosuhteet
Valo.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Ei tunneta.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
Aine
Ei tunneta.

Olosuhteet

Kohta 5.2. sisdltid tietoa vaarallisista hajoamistuotteista palamisen aikana.

| KOHTA 11. MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT
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Kohdassa 11 annettu tieto ei ole vilttimiitti kaikilta osin yhdenmukainen kohdan 2 aineen/seoksen luokituksen ja/tai
kohdan 3 aineosien luokitustietojen kanssa, mikili toimivaltainen viranomainen on luokitellut aineosan/aineosia
(sitova luokitus). Liséiksi kohdassa 11 ilmoitetut lausekkeet ja tiedot perustuvat UN GHS-luokitteluséiintéihin ja/tai
3M:n tekemiin riskinarviointeihin.

11.1 Tiedot myrkyllisisti vaikutuksista
Altistumisen vaikutukset

Testauksen ja/tai aineosatietojen perusteella timi aine/seos voi aiheuttaa seuraavia terveysvaikutuksia:

Hengitys
Hengitystiedrsytys: Oireita voivat olla yska, aivastelu, padnsarky, kdheys sekd nené- ja nielukipu. Allergiset
hengitystiereaktiot: Oireita voivat olla vaikeutunut uloshengitys, vinkuna hengitettdessd, yské seké puristus rinnassa.

Thokosketus
Mekaaninen ihodrsytys: Oireita voivat olla ihon hiertymét, punoitus, kipu ja kutina. ~ Allergiset iho-reaktiot: Oireita voivat
olla ihon punoitus, kirvely, rakkulointi ja kutina.

Silmiikosketus
Mekaaninen silméa-drsytys: Oireita voivat olla kipu, punoitus, kyynelvuoto ja sarveiskalvon repedmat.

Nieleminen
Voi olla haitallista nieltynd. Ruoansulatuselimiston drsytys: Oireita voivat olla alavatsakivut, vatsanvaénteet, pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli.

Myrkyllisyyteen liittyviit tiedot
Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa/aineosia ei ole mainittu alla olevassa taulukossa, jos tietoa ei ole saatavilla tai tieto on

riittdméton luokitusta varten.

Viliton myrkyllisyys

Aine Altistustie Laji Arvo

TUOTE Nieleminen Tietoa ei saatavilla; ATE (lask.)2 000 - 5 000 mg/kg
Persulfaatti Thon kautta Kani LD50> 10 000 mg/kg

Persulfaatti Hengitysteitse (poly/utu) (4 h) Rotta LC50 > 10,7 mg/l

Persulfaatti Nieleminen Rotta LD50 1130 mg/kg

ATE=Vilittdméan myrkyllisyyden estimaatti.

Thosyovyttiavyys/ihoirsytys
Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa ei ole mainittu tdssé kohdassa, jos tietoa ei ole saatavilla tai tieto on riittiméton luokitusta
varten.

Vakava silmévaurio/silma-arsytys
Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa ei ole mainittu tdssa kohdassa, jos tietoa ei ole saatavilla tai tieto on riittiméton luokitusta
varten.

Thon herkistyminen
Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa ei ole mainittu tdssd kohdassa, jos tietoa ei ole saatavilla tai tieto on riittdméton luokitusta
varten.

Hengitysteiden herkistyminen
Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa ei ole mainittu tdssd kohdassa, jos tietoa ei ole saatavilla tai tieto on riittiméton luokitusta

varten.

Sukusolujen perimiid vaurioittavat vaikutukset
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Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa ei ole mainittu tdssd kohdassa, jos tietoa ei ole saatavilla tai tieto on riittdméton luokitusta
varten.

Syopivaarallisuus
Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa ei ole mainittu tdssé kohdassa, jos tietoa ei ole saatavilla tai tieto on riittiméton luokitusta
varten.

Lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset

Lisaiintymiselle ja/tai kehitykselle vaaralliset vaikutukset
Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa ei ole mainittu tdssd kohdassa, jos tietoa ei ole saatavilla tai tieto on riittdméton luokitusta
varten.

Kohde-elimet

Elinkohtainen myrkyllisyys - kerta-altistuminen
Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa ei ole mainittu tdssd kohdassa, jos tietoa ei ole saatavilla tai tieto on riittiméton luokitusta
varten.

Elinkohtainen myrkyllisyys - toistuva altistuminen
Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa ei ole mainittu tdssd kohdassa, jos tietoa ei ole saatavilla tai tieto on riittiméton luokitusta
varten.

Aspiraatiovaara
Kohdassa 3 ilmoitettua aineosaa ei ole mainittu tdssd kohdassa, jos tietoa ei ole saatavilla tai ticto on riittdméton luokitusta
varten.

Lisiitietoja tuotteen ja/tai sen aineosien toksikologisista ominaisuuksista on saatavilla pyynnésti. Yhteystiedot on
mainittu timiin kiyttéturvallisuustiedotteen etusivulla.

Tama tuote on arvioitu turvalliseksi sen aiottuun kéyttotarkoitukseen.

| KOHTA 12. TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE

Kohdassa 12 annettu tieto ei ole vilttimiitti kaikilta osin yhdenmukainen kohdan 2 aineen/seoksen luokituksen ja/tai
kohdan 3 aineosien luokitustietojen kanssa, mikiili toimivaltainen viranomainen on luokitellut aineosan/aineosia
(sitova luokitus). Liséiksi kohdassa 12 ilmoitetut lausekkeet ja tiedot perustuvat UN GHS-luokittelusiiéintoihin ja/tai
3M:n tekemiin riskinarviointeihin.

12.1 Myrkyllisyys

Testaustietoja seoksesta ei ole saatavilla.

Aineosa CAS # Elidlaji Tyyppi Altistuminen |Testi Tulos
Persulfaatti 7727-21-1 Algae, muut Arv. 72 h EC50 320 mg/l
Persulfaatti 7727-21-1 Copepods Arv. 48 h LC50 21,22 mg/1
Persulfaatti 7727-21-1 Rainbow Trout Arv 96 h LC50 76,3 mg/l
Persulfaatti 7727-21-1 Algae, muut Arv 72h NOEC 32 mg/l

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

|Aineosa |CAS-nr0 |Tyyppi |Kest0 |K0etyyppi |Tulos |Menetelméi
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Persulfaatti 7727-21-1 Tietoa ei saatavilla - N/A
riittdmaton.
12.3 Biokertyvyys
Aineosa Cas No. Tyyppi Kesto Koetyyppi Tulos Menetelmé
Persulfaatti 7727-21-1 Tietoa ei ole saatavilla tai se on Ei tietoja. Ei tietoja. Ei tietoja. Ei tietoja.
riittdméton luokitusta varten.

12.4 Liikkuvuus maaperissi
Yhteys valmistajaan/toimittajaan lisétietoja varten.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
Tama materiaali ei sisdlld PBT tai vPvB-aineita.

12.6 Muut haitalliset vaikutukset
Tietoa ei saatavilla.

| KOHTA 13. JATTEIDEN KASITTELYYN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

13.1 Jitteiden kasittelymenetelmiit
Havita sisélté/pakkaus soveltuvien kunnallisten/kansallisten/kansainvélisten sdddosten mukaisesti.

Lisdtictoja saatavilla kdyttéohjeesta.

EY-jitenimike (tuote):
180107 Muut kuin nimikkeessd 18 01 06 mainitut kemikaalit.

| KOHTA 14. KULJETUSTIEDOT

70-2020-0092-6
70-2020-8953-1

VAK/ADR/IMDG/IATA: Ei rajoitettu eri kuljetusmuodoissa.

| KOHTA 15. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

15.1. Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympéristosidnnokset tai -lainséiddinto

Aineluettelot
Ota yhteys valmistajaan lisétietoja varten.

| KOHTA 16. MUUT TIEDOT

Luettelo H-lausekkeista

H272 Voi edistda tulipaloa; hapettava.

H302 Haitallista nieltyna.

H315 Arsyttid ihoa.

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H319 Arsyttid voimakkaasti silmi.

H334 Voi aiheuttaa hengitettyni allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
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H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytysta.

Lisiiykset, poistot ja muutokset edelliseen versioon:
Tarkistustietoja ei ole saatavilla.

Tama kayttoturvallisuustiedote koskee tuotetta, joka on luokiteltu ladkinnélliseksi laitteeksi EU:n ladkinnalliset laitteet
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti. CLP-asetusta (EY) 1272/2008 ei sovelleta asetuksen artiklassa 1(5) mainittuihin
ladkinnallisiin laitteisiin, jotka ovat invasiivisia tai joita kdytetdén suorassa kosketuksessa ihmiskehon kanssa. EU:n
ladkinnallisten laitteiden asetuksen (EU) 2017/745 ei katsota edellyttivin REACH-asetuksen mukaista
kayttoturvallisuustiedotetta ladkinnallisille laitteille, jotka ovat invasiivisia tai joita kidytetdéin suorassa kosketuksessa
ihmiskehon kanssa. Tuotteiden turvallista kayttod varten on laadittu kéyttdohjeet ja/tai tuotemerkinnat. Lisdksi on laadittu
kayttoturvallisuustiedote (Laédkinnélliset laitteet), joka sisdltdd toksikologista ja kemiallista lisdtietoa tuotteesta. Lisétietoja
varten, ottakaa tarvittaessa yhteys 3M-edustajaan, jonka yhteystiedot on mainittu tdssa kayttoturvallisuustiedotteessa.

Kiiyttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla osoitteessa www.3M.fi
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