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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: Tetric 100 Bulk Fill

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytét, joita ei suositella
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- Aineen / valmisteen kaytto
Valokovetteinen resiinipohjainen tdytemateriaali hammaslddketieteelliseen kdyttoon

- 1.3 Kayttéturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 2353535
Fax: +423 235 33 60

- Tietoja antaa:
For Scandinavia:
Ivoclar Vivadent AB, Dalvigen 14, 169 56 Solna
Tel: +46 8 514 939 30/ Fax: +46 8 514 939 40
info@ivoclarvivadent.se
- 1.4 Hatapuhelinnumero: Myrkytystietokeskus 09 471 977 tai 09 4711 (vaihde)

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti

Skin Irrit. 2 H315 Arsyttid ihoa.
Eye Irrit. 2 H319 Arsyttidi voimakkaasti silmid.
Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- 2.2 Merkinnat
- Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Tuote on luokiteltu ja merkitty CLP-asetuksen mukaan.

- Varoitusmerkit

GHSO07

- Huomiosana Varoitus

-Vaaran maaraavat komponentit etiketeissa:
Bis-GMA
uretaanidimetakrylaatti
trisyklodekaani-dimetanoli-dimetakrylaatti
- Vaaralausekkeet
H315 Arsyttid ihoa.
H319 Arsyttiii voimakkaasti silmid.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Turvalausekkeet
P280 Kiiytd suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P333+P313 Jos ilmenee ihodrsytystd tai ihottumaa: Hakeudu lddkdriin.

(jatkuu sivulla 2)
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P337+P313 Jos silmd-drsytys jatkuu: Hakeudu lddkdriin.
P363 Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttod.

- Lisatietoja:
Direktiivissd 93/42/ETY mddritellyt lddkinndlliset laitteet, jotka ovat invasiivisia tai jotka joutuvat kdytossd
suoraan kosketukseen ihmiskehon kanssa, on tavallisesti vapautettu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP/
GHS) soveltamisesta, jos niiden valmistaminen on saatu pddtiokseen ja ne on tarkoitettu loppukdyttdjdlle.

- 2.3 Muut vaarat

- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kdyttdd.

-VPVB: Ei voida kéyttid.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.2 Kemialliset ominaisuudet: Seokset
- Selostus: Seuraavista aineista koostuva seos, jossa vaarattomia lisdaineita.

- Siséltaa vaarallisia aineita:
CAS: 36425-15-7 Bis-GMA 2,5-<10%
NLP: 500-089-0 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 13760-80-0 ytterbiumtrifluoridi 2,5-<10%
EINECS: 237-354-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |
CAS: 72869-86-4 uretaanidimetakrylaatti 2,5-<10%
EINECS: 276-957-5 | Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; Aquatic Chronic 3, |

H412

CAS: 41637-38-1 Bis-EMA 0,1-<2,5%
Reg.nr. 2 01-2119980659-17-xxxx Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 trisyklodekaani-dimetanoli-dimetakrylaatti 1-<2,5%
EINECS: 256-062-6 | Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. IB, H317 |

- Lisétietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Hengitettyna:
Huolehdittava riittdvdstd raittiin ilman saannista, kddnnyttdvd varmuuden vuoksi lddkdrin puoleen.
Tajuton pidettdvd ja kuljetettava kyljellddn.
- Ihokosketuksessa:
Huuhdeltava vedelld.
Kddnnyttdava lddkdrin puoleen, mikdli iho on jatkuvasti drsyyntynyt.
- Aineen paastya silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja ja kddnnytddn lddkdrin puoleen.
- Nieltya:
Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vettd.
Kddnnyttdvd lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittémat etta viivastyneet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellistd apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
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KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

-5.1 Sammutusaineet

- Sopivat sammutusaineet:
CO2, kuivakemikaalisammutin tai vesisuihku. Suuremmat palot torjutaan vesisuihkulla tai alkoholeja
kestdvilld vaahdolla.

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittivid lisitietoja ei ole saatavilla.

- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

- Erityinen suojavarustus: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilénsuojaimet ja menettely hatatilanteessa Ei tarvita.
- 6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet: Estettdvd pddsy viemdreihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet: Otettava talteen mekaanisesti.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kdsittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hdvitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttdmat toimenpiteet
Vain riittdvin koulutuksen saanut henkildsté saa késitelld tdtd tuotetta.
Vain hammaslddketieteelliseen kdyttéon.

- Palo- ja rajahdyssuojachjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdmat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastatiloille ja sailioille asetettavat vaatimukset: Saadaan sdilyttid ainoastaan alkuperdisastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.
- Lisatietoja varastointiehtoihin:
Suojattava valolta.
Suojattava kuumuudelta ja vilittomdltd auringonpaisteelta.
Astiat on pidettdvd tiiviisti suljettuina.
- 7.3 Erityinen loppukayttd Merkittivid lisditietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilénsuojaimet

- Lisdohjeita teknisten laitteiden varustukseen: Ei muita tietoja, ks. kohta 7.

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:

Tuote ei sisdlld merkityksellisid mddrid aineita tyopaikkakohtaisilla valvottavilla raja-arvoilla.
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkaiseminen
- Henkildkohtainen suojavarustus:
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:

Yleisid hygieniakdytdntojd on noudatettava.

Pidettdvd loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.

Kddet on pestivd ennen taukoja ja tyon pddtyttyd.

Viiltettiivd ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
- Hengityssuoja: Ei tarpeen.

(jatkuu sivulla 4)
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- Kéasisuojus:

Suojakdsineet

Kdsineiden kdyton jilkeen kdytettivi kdsienpesu- ja hoitoainetta.

- Kasinemateriaali

(jatkuu sivulla 3)

Suojakdsinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon lipdisyajat, ldpdisevyyskerroin ja kuluminen.

- Késinemateriaalin lapaisyaika

Tarkka lipdisyaika on selvitettdvd suojakdsinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.

- Soveltumattomia ovat suojakésineet seuraavista materiaaleista:
Kaupallisesti saatavat lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitetut kdsineet eivit suojaa metakrylaattien

herkistavaltd vaikutukselta
- Silmasuojus: Suojalasit

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

-9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

- Yleiset ohjeet

- Olomuoto:
Muoto: Pastamainen
Vari: Tuotenimikkeen mukainen
- Haju: Tyypillinen
- Hajukynnys: Ei mddrditty.
- pH-arvo: Ei voida kéyttdd.
- Tilanmuutos

Sulamis- tai jaatymispiste:
Kiehumispiste ja kiehumisalue:

Ei mddrdtty.
Ei mddrdtty.

- Leimahduspiste:

Eivoida kiyttid.

- Syttyvyys (kiinteat aineet, kaasut):

Ei mddrdtty.

- Itsesyttymislampdtila:

Tuote ei ole itsestddn syttyvd.

- Rgjahtavyys: Tuote ei ole rdjiahdysvaarallinen.
- R&jahdysrajat:
Alempi: Ei mddrditty.
Ylempi: Ei mddrditty.
- Hoyrypaine: Ei mddrdtty.
- Tiheys 20 °C lampdtilassa: 2,06 g/em?
- Suhteellinen tiheys Ei mddrditty.
- Héyryntiheys: Ei mddrditty.
- Haihtumisnopeus: Ei mddrditty.

- Liukenevuus/sekoittuvuus
veteen:

Ldhes liukenematon.

- Jakautumiskerroin: n-oktanoli/vesi: Ei mddrdtty.

- Viskositeetti:
Dynaaminen:
Kinemaattinen:

Ei mdardtty.
Ei mdardtty.
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- 9.2 Muut tiedot Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla. ‘

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

-10.1 Reaktiivisuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
-10.2 Kemiallinen stabiilisuus
Vakaa normaaleissa kdsittely- ja sdilytysolosuhteissa.
Fotoreaktiivinen (polymeroitumisvaara).
- Terminen hajoavuus / valtettavat olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kéytossd.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
-10.4 Valtettavat olosuhteet
Suojattava valolta.
Suojattava kuumuudelta ja suoralta auringonpaisteelta.
- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Ei mitdcdn normaaleissa sdilytys- ja kdyttdolosuhteissa.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvéat tiedot

-11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista
- Valiton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Thosydvyttavyys/ihoarsytys
Arsyttid ihoa.
- Vakava silmévaurio/silméa-arsytys
Arsyttid voimakkaasti silmid.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Sukusolujen periméa vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tiyty.
- Sydpéaa aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téiyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

- 12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
-12.4 Liikkuvuus maaperassé Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Ekologisia lisatietoja:
- Yleisohjeita:
Vesistovaarallisuusluokka 2 (Oma luokitus): vesistod vaarantava
Estetddn aineen pddsy ohentamattomana tai suurina mddrind pohjaveteen, vesistoihin, viemdristéon.
-12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kdyttdd.
-VPVB: Ei voida kdyttid.

(jatkuu sivulla 6)
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- 12.6 Muut haitalliset vaikutukset Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

- 13.1 Jatteiden kasittelymenetelmét
- Suositus:
Tuote on hdvitettdivd jdtteenkdsittelylaitoksessa tai polttolaitoksessa paikallisten sdddosten mukaisesti.

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Hdavitettdvd virallisten mddrdysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

-14.1 YK-numero

- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokka
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA

- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhma
-ADR/RID/ADN, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ymparistovaarat: Eivoida kdyttdd.
- 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Eivoida kdyttdd.
- 14.7 Kuljetus irtolastina Marpol-sopimuksen 11
liitteen ja IBC-saanndstdon mukaisesti Eivoida kdyttdd.
- Kuljetus/lisatietoja: Ei ole luokiteltu kuljetusmddrdysten (ADR, IMDG, [ATA)

mukaiseksi vaaralliseksi tuotteeksi.

- UN ""Model Regulation™": tarpeeton

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

-15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympéristosdannokset tai -
lainsdadanto

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LITE | sisdltdvid aineita ei ole lueteltu
-NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1907/2006 LIITE XVII Rajoitusehdot: 3

- Kansalliset maaraykset:
- Muut méaraykset, rajoitukset ja kiellot Tuote on lddketieteellinen laite direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat timdnhetkisiin tietoihimme. Ne eivdt kuitenkaan anna takuuta tuotteen

ominaisuuksista eivditkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.
(jatkuu sivulla 7)
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- Asiaankuuluvat lausekkeet

H315 Arsyttdd ihoa.

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H319 Arsyttid voimakkaasti silmid.

H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd.

H411 Myrkyllistd vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

H412 Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

H413 Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesielioille.
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti

Seoksen luokitus perustuu laskumenetelmdcdn, jossa kéytetddn (EY) N:o 1272/2008 mukaiset aineosatiedot.
- Lyhenteet ja lyhytnimet:

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 (division of the American Chemical Society)

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Skin Irrit. 2: Thosyovyttivyys/ihodrsytys — Kategoria 2

Eye Irrit. 2: Vakava silmdvaurio/silmd-drsytys — Kategoria 2

Skin Sens. 1: Thoa herkistivi — Kategoria 1

Skin Sens. 1B: Ihoa herkistivi — Kategoria 1B

STOT SE 3: Elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen) — Kategoria 3

Aquatic Chronic 2: Vaarallisuus vesiympdristolle - pitkdaikainen vaara vesiympdristolle — Kategoria 2

Agquatic Chronic 3: Vaarallisuus vesiympdristolle - pitkdaikainen vaara vesiympdristolle — Kategoria 3

Aquatic Chronic 4: Vaarallisuus vesiympdristélle - pitkdaikainen vaara vesiympdristélle — Kategoria 4
-* Tiedot muutettu alkuperaisesta versiosta
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