' ol : Sivu: 1/6
voclar °. Kayttoturvallisuustiedote
vivadeni 1907/2006/EY, 31 artikla mukainen
Painatuspéivamaara 20.04.2015 Versionumero 3 Tarkistus: 01.04.2015

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: IPS Empress Direct

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

- Aineen / valmisteen kaytto
Valokovetteinen resiinipohjainen tdytemateriaali hammasléaéketieteelliseen kayttoon

- 1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 235 35 35
Fax: +423 235 33 60

- Tietoja antaa:
For Scandinavia:
Ivoclar Vivadent AB, Dalvéagen 14, 169 56 Solna
Tel: 08-514 939 33 / Fax: 08-514 939 40
info@ivoclarvivadent.se
- 1.4 Hatédpuhelinnumero: 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 Arsyttaa ihoa.
Eye Irrit. 2 H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia.
Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- 2.2 Merkinnat

- Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti

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

- Varoitusmerkit

GHS07

- Huomiosana Varoitus

- Vaaran maaraavat komponentit etiketeissa:
uretaanidimetakrylaatti
Bis-GMA
- Vaaralausekkeet
H315 Arsyttaa ihoa.
H319 Arsytta voimakkaasti silmia.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Turvalausekkeet
P280 Kéaytéa suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P363 Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkéyttoa.
(jatkuu sivulla 2)
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P333+P313 Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu laakariin.
P337+P313 Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laékériin.

- Lisatietoja:
Direktiivissa 93/42/ETY maaritellyt 1adkinnalliset laitteet, jotka ovat invasiivisia tai jotka joutuvat kaytdssa
suoraan kosketukseen ihmiskehon kanssa, on tavallisesti vapautettu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP/
GHS) soveltamisesta, jos niiden valmistaminen on saatu paatokseen ja ne on tarkoitettu loppukayttajalle.

- 2.3 Muut vaarat

- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kayttaa.

- vPvB: Ei voida kayttaa.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

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

- Siséltad vaarallisia aineita:

CAS: 72869-86-4  |uretaanidimetakrylaatti 10-<25%

EINECS: 276-957-5 Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; Aquatic Chronic 3, H412

CAS: 13760-80-0  |ytterbiumtrifluoridi 3-<10%

EINECS: 237-354-2 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOTSE 3, H335

CAS: 43048-08-4  |trisyklodekaani-dimetanoli-dimetakrylaatti 3-<10%

EINECS: 256-062-6 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOTSE 3, H335

CAS: 1565-94-2 Bis-GMA 2,5-<3%
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

- Lisatietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

- Hengitettya:
Huolehdittava riittavasta raittiin ilman saannista; kdannyttava varmuuden vuoksi laakarin puoleen.
Tajuton pidettava ja kuljetettava kyljellaan.

- Ihokosketuksessa: Huuhdeltava vedell&.

- Aineen paastya silmiin:
Silmi& huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestdessa kaénnytaén
laékarin puoleen.

- Nieltyd: Kaannyttava laékarin puoleen oireiden jatkuessa.

- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittdmat etta viivastyneet
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laéketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

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

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
(jatkuu sivulla 3)
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- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erikoinen suojavarustus: Erikoistoimenpiteité ei tarvita.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa Ei tarvita.
- 6.2 Ymparistddn kohdistuvat varotoimet: Estettava paasy viemareihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet: Otettava talteen mekaanisesti.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kasittelya koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilkohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen havitysta koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Vain riittavan koulutuksen saanut henkil6std saa kasitella tata tuotetta.
Vain hammasléaketieteelliseen kayttoon.

- Palo- ja rajahdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteita ei tarvita.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdmat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja sailioille asetettavat vaatimukset: Saadaan séilyttaé ainoastaan alkuperaisastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.
- Lisatietoja varastointiehtoihin:
Suojattava valolta.
Suojattava kuumuudelta ja valittémalta auringonpaisteelta.
Astiat on pidettava tiiviisti suljettuina.
- 7.3 Erityinen loppukayttd Merkittavia lisitietoja 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 tydpaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:

Tuote ei sisalla merkityksellisia maaria aineita tydpaikkakohtaisilla valvottavilla raja-arvoilla.
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkell& voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkaiseminen
- Henkil6kohtainen suojavarustus:
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Yleisia hygieniakaytantdj& on noudatettava.
Ké&det on pestava ennen taukoja ja tyon paatyttya.
Véltettéva ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
Pidettava loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
- Hengityssuoja: Ei tarpeen.
- Kasisuojus:

Suojakéasineet

Késinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestavaa ja lapaiseméatonta.
(jatkuu sivulla 4)
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Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakasinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle /
kemikaalisekoitteelle ei voida antaa.
Suojakéasinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon lapéisyajat, 1&paisevyyskerroin ja kuluminen.

- Késinemateriaali
Soveltuvan kasinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista laatuominaisuuksista
ja vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri aineista, ei suojakasinemateriaalin
kestavyys ole ennalta arvioitavissa vaan pitéa tarkistaa ennen kayttoa.

- Késinemateriaalin l&péisyaika
Tarkka lapaisyaika on selvitettdva suojakasinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.

- 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 maaratty.
- pH-arvo: Ei maaratty.
- Tilanmuutos
Sulamispiste/sulamisalue: Ei maaratty.
Kiehumispiste/kiehumisalue: Ei madratty.

- Leimahduspiste:

Ei voida kayttaa.

- Itsesyttyvyys: Tuote ei ole itsestaan syttyva.
- R&jahdysvaara: Tuote ei ole rajahdysvaarallinen.
- Rajahdysrajat:
Alempi: Ei maaratty.
Ylempi: Ei maaratty.
- Hoéyrypaine: Ei maaratty.
- Tiheys 20 °C lampétilassa: 1,94 g/cm3
- Suhteellinen tiheys Ei maaratty.
- Héyryn tiheys Ei maaratty.
- Héyrystymisnopeus Ei maaratty.

- Liukenevuus/sekoittuvuus
veteen:

Lahes liukenematon.

- Jakaantumiskerroin (-oktanoli/vesi):

Ei maaratty.

- Viskositeetti:
Dynaaminen:
Kinemaattinen:

- 9.2 Muut tiedot

Ei maaratty.
Ei maaratty.
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
(jatkuu sivulla 5)
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- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Vakaa normaaleissa kasittely- ja sailytysolosuhteissa.

Fotoreaktiivinen (polymeroitumisvaara).
- Terminen hajoavuus / valtettavat olosuhteet: Ei hajaantumista maarédystenmukaisessa kaytossa.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
- 10.4 Valtettavét olosuhteet

Suojattava valolta.

Suojattava kuumuudelta ja suoralta auringonpaisteelta.
- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.
- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Ei mitd&n normaaleissa sailytys- ja kdyttdolosuhteissa.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvét tiedot

- 11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

- Akuutti myrkyllisyys:

- Ensisijainen arsyttava vaikutus:

-iholla: Ei arsyttavaa vaikutusta.

- silmiin: Arsyttava vaikutus.

- Herkistymista: Ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.

- Toksikologisia lisatietoja: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

- 12.1 Myrkyllisyys

- Vesimyrkyllisyys: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 12.3 Biokertyvyys Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 12.4 Liikkuvuus maaperassa Merkittéavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- Ekologisia lisatietoja:

- Yleisohjeita:
Vesistdvaarallisuusluokka 3 (Oma luokitus): voimakkaasti vesistda vaarantava
Estetdan aineen paasy ohentamattomana tai suurina maérina pohjaveteen, vesistoihin, viemaristoon.

- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kayttaa.

- vPvB: Ei voida kayttaa.

- 12.6 Muut haitalliset vaikutukset Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

- 13.1 Jatteiden kasittelymenetelmét
- Suositus:
Tuote on havitettava jatteenkasittelylaitoksessa tai polttolaitoksessa paikallisten sdadosten mukaisesti.

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Havitettava virallisten maaraysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

- 14.1 UN-numero
- ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

(jatkuu sivulla 6)
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- 14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi
- ADR tarpeeton
- ADN, IMDG, IATA tarpeeton

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

- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhma
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympéristovaarat:
- Marine pollutant: Ei
- 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Ei voida kéyttaa.
- 14.7 Kuljetus irtolastina Marpol 73/78 -sopimuksen
11 liitteen ja IBC-sdanndston mukaisesti Ei voida kayttaa.
- Kuljetus/lisatietoja: Ei ole luokiteltu kuljetusmaaraysten (ADR, IMDG,

IATA) mukaiseksi vaaralliseksi tuotteeksi.
- UN ""Model Regulation™: -

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

- 15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistdsaannokset tai -
lainsaadanto

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

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat taménhetkisiin tietoihimme. Ne eivét kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivatka aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H315 Arsyttaa ihoa.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
H412 Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
- 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)
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 2
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 2
Skin Sens. 1: Sensitisation - Skin, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Single exposure, Hazard Category 3
Aquatic Chronic 3: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 3

- * Tiedot muutettu alkuperaisesta versiosta
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