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KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE

ACTIVA BioACTIVE-CEMENT

KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE

Tayttaa asetuksen (EY) nro 1907/2006 (REACH) ja liitteen Il vaatimukset asetuksen (EY)nro2020/878
mukaisesti muutettuna.

1.1 Tuotetunniste
Kauppanimi / Tunnuskoodi ACTIVA BioACTIVE-CEMENT
UFI: -

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kdytot ja kdytot, joita ei suositella
Kayttotarkoitus sanallisesti Hammastyo
Toimialakoodi Q 862 Laakari- ja hammaslaakaripalvelut
Kayttotarkoituskoodi PC-UNC Kemikaalit — luokittelemattomat
Kemikaali on tarkoitettu Ammattikaytto

13 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Toimittaja (valmistaja, maahantuoja, ainoa edustaja, jatkokayttdja, jakelija)
Suomessa toimiva markkinoille luovuttaja

Hammasvaline Oy

Osoite Orionintie 5
Postinumero ja -toimipaikka 02200 Espoo
Puhelin 010 588 6000
Sihkopostiosoite info@hammasvaline.fi
Y-tunnus 0881266-0
1.4 Hatdpuhelinnumero |
Myrkytystietokeskus 0800 147111 (ilmainen); 09 471 977 (normaalihintainen puhelu). Avoinna 24
tuntia/vrk.

Héatdpuhelinnumero 112

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
Luokitus ( EY 1272/2008)
Eye Irrit 2 H319
STOT SE 3 H335
Skin Irrit 2 H315
Skin Sens 1 H317
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2.2 Merkinnat

Varoitus

H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia

H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
H315 Arsyttaa ihoa.

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion

P261 Valtd hoyryn hengittdmista
P280 Kayta suojakéasineita ja silmiensuojainta

P305+351 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.

P337+313 Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.

P302+352 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella ja saippualla
P333+313 Jos ilmenee ihoarsytysta tai ihottumaa: Hakeudu l&aékariin
P410+412 Suojaa auringonvalolta. Ei saa altistaa yli 27 ° C/ 80 F lampétiloille.

23 Muut vaarat

Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet: Tuote ei sisalla ilmoitusrajan = 0,1%
ylittavia maaria aineita, joilla on tunnistettu olevan hormonitoimintaa hairitsevia

ominaisuuksia.

Tuote ei tayta PBT-/vPvB-kriteereja

3.1 Aineet
Pidaineosan / aineosan nimi CAS-, EY- tai indeksinumero Pitoisuus
3.2 Seokset
Aineen nimi CAS-, EY- tai REACH- Pitoisuus Luokitus
indeksinro rekisteréintinro Erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet,
ATE-arvot, muut tiedot
Diuretaanin ja muiden Patentoitu 52,9 % Eye irritation, 2 H319
polyakryylihapolla STOT SE 3 H335
modifioitujen Skin irritation, 2 H315
metakrylaattien seos Skin sensitization, 1 H317
Piidioksidi, silika 112945-52-5 51% Eye irritation, 2 H319
(amorfinen) STOT SE 3 H335
Skin irritation, 2 H315
Natriumfluoridi 7681-49-4 0,90 % Acute toxicity, 3 H301
Skin irritation, 2 H315
Eye irritation, 2 H319

Sivu 2



Paivays: 26.7.2023
Edellinen paivays:

Versio: 1.0 B B
KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE
ACTIVA BioACTIVE-CEMENT
4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Yleista: Saattaa arsyttaa silmia, hengityselimia ja ihoa. Valta aineen joutumista silmiin ja iholle. Al&
hengité hoyryja. Ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista. Nayta tama kayttdturvallisuustiedote
laékintahenkiléstolle. Hakeudu laakarin hoitoon, jos olet epavarma.
Hengitystiet: Raitis ilma ja lepo. Tarvittaessa lisdhappea tai tekohengitysta. Ota yhteys laakariin.
Ihokosketus: Riisu likaantuneet vaatteet. Pese iho vedella ja saippualla. Mikali ihoarsytys jatkuu, ota
yhteys laakariin.
Silmékosketus: Huuhdeltava valittmasti runsaalla vedelld, myds silmaluomien alta, vahintaan 15
minuutin ajan. Otettava yhteys laakariin.
Nieleminen:  Huuhtele suu vedelld ja juo runsaasti vettd El SAA OKSETTAA. Ota yhteys laakariin.
4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet
Arsytys tai punoitus silmissa, kurkussa tai iholla.
Saattaa arsyttaa silmid, hengityselimid ja ihoa. Ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.
4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellistd apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Oireiden mukainen hoito

5.1 Sammutusaineet
Hiilidioksidi, kuivakemikaali, alkoholivaahto tai vesisumu. Ala kayta suoraa vesisuihkua.
Vesisuihkua voidaan kayttaa tulelle altistuneiden séilididen viilentdmiseen.

| 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat |
Lampd voi aiheuttaa polymeroitumista, jolloin energiaa vapautuu nopeasti.
| 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet |

Itsendisesti toimiva hengityslaite.

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa
Kéayta suojalaseja, késineité ja laboratoriotakkia
| 6.2 Ympaéristoon kohdistuvat varotoimet |

Valta paastamasta suuria maaria kovettumatonta materiaalia ymparistoon. Kovettunut materiaali on
tietojemme mukaan inerttia.

| 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja —valineet |
Imeytad/pyyhi roiske talouspaperilla tai liinalla. Kerdé havitettavaksi kannelliseen astiaan. Pese
vuotoalue alkoholilla tai saippualla ja vedella.

| 6.4 Viittaukset muihin kohtiin |
Kohta 7 Kasittely ja varastointi
Kohta 8 Henkilésuojaimet
Kohta 13 Jatteiden havitys

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Vain hammasléaéketieteen ammattilaisten kayttdon. Noudata hyvié hygieniakaytantoja. Valta
suoria/voimakkaita valonlahteitd, aarimmaisia lampdétiloja (>270C/800F, <50C/400F), kontaminaatiota,
ristikontaminaatiota. Sulje uudelleen heti kayton jalkeen.

| 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet |
Sailyta tuotetta tiiviisti suljetussa alkuperaispakkauksessa viiledssa huoneenlammdssa (<25°C).
Valta suoraa, voimakasta valoa, sytytyslahteita ja aarimmaisia lampdétiloja. Avaamattoman tuotteen
sailyvyysaika on kaksi vuotta valmistuspéivastd, mikali materiaalia on séilytetty asianmukaisesti.

| 7.3 Erityinen loppukaytto |
Vain hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttoon.
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8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
HTP-arvot

Ei HTP-arvoja
Muut raja-arvot
Ei tiedossa olevia
DNEL-arvot

Ei tiedossa olevia
PNEC-arvot

Ei tiedossa olevia

8.2 Altistumisen ehkdiseminen

Tekniset torjuntatoimenpiteet

Taman tuotteen normaaleissa kayttdolosuhteissa ei vaadita erityisia teknisia laitteita.

Silmien tai kasvojen suojaus

Ei muita erityisvaatimuksia kuin hammaslaakérin tavanomaiset suojalasit.

Silmienhuuhtelulaite pitéisi olla saatavilla.
lhonsuojaus

Ei erityisvaatimuksia. Hyvan henkil6kohtaisen hygienian, turvallisuuskéytéantdjen ja laboratoriotakin
kayton tulee suojella hammaslaakarin henkilékuntaa tarpeettomalta altistumiselta kovettumattomalle

materiaalille.
Kasien suojaus

Ei erityisvaatimuksia. Tavalliset hammaslaakarin kayttamat kirurgiset kasineet rajoittavat kosketusta
kovettumattoman materiaalin kanssa. Pese kadet kayton jalkeen.

Hengityksensuojaus

Ei vaadita. Hyva yleisilmanvaihto riittda hallitsemaan kovettumattomasta materiaalista mahdollisesti

leviavia hoyryja.

Termiset vaarat

Ei.

Ymparistdaltistumisen torjuminen

Ei saa paastaa viemariin, maaperaan tai vesistoon.

9.1. Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Olomuoto

Vari

Haju

Hajukynnys

pH

Sulamis- tai jadtymispiste
Kiehumispiste ja kiehumisalue

Leimahduspiste

Kaksi tahnaa: Osa A on kellertdva; Osa B on
luonnonvalkoinen.

Heikko ominaishaju

Ei tiedossa/ ei sovellettavissa.
Ei maaritetty.

Ei maaritetty.

Ei madritetty.

Ei madritetty.
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Haihtumis

nopeus

Syttyvyys (kiintedt aineet, kaasut)

Ylin ja alin

syttyvyys- tai rajahdysraja

Hoyrynpaine

Hoyryntiheys

Suhteellinen tiheys

Liukoisuus (liukoisuudet)

Jakautumi

skerroin: n-oktanoli/vesi

Itsesyttymislampdtila

Hajoamislampétila

Viskositeetti

Rajahtavyys

Hapettavuus

Hiukkasten ominaisuudet

Ei tietoa saatavilla
Ei sovellettavissa.
Ei tietoa saatavilla
<1 mmHg

Ei sovellettavissa.

Part A: 1.460 + 0.02 g/mL; Part B: 1.380 £ 0.02 g/mL

Ei vesiliukoinen

Ei tietoa saatavilla
Ei tietoa saatavilla
Ei tietoa saatavilla
Ei sovellettavissa.
Ei tietoa saatavilla
Ei tietoa saatavilla

Ei tietoa saatavilla

9.2 Muut i

edot

a)

b)

d)
e)

f)

9.2.1 Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvat tiedot
Ei lisatietoja kohdassa 9.1 esitettyjen tietojen liséksi.
Ré&jahteet

Ei sovellettavissa

Syttyvat kaasut

Ei sovellettavissa

Aerosolit

Ei sovellettavissa

Hapettavat kaasut

Ei sovellettavissa

Paineen alaiset kaasut

Ei sovellettavissa

Syttyvét nesteet

Ei sovellettavissa

Syttyvat kiinteat aineet

Ei sovellettavissa

Itsereaktiiviset aineet ja seokset

Ei sovellettavissa

Pyroforiset nesteet

Ei sovellettavissa

Pyroforiset kiinteét aineet

Ei sovellettavissa

Itsestdan kuumenevat aineet ja seokset
Ei sovellettavissa

Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin joutuessaan kehittavat syttyvia kaasuja

Ei sovellettavissa
Hapettavat nesteet

Ei sovellettavissa
Hapettavat kiinteat aineet
Ei sovellettavissa
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0) Orgaaniset peroksidit
Ei sovellettavissa
p) Metalleja syovyttavat aineet ja seokset
Ei sovellettavissa
o)) Flegmatoidut rajahteet

Ei sovellettavissa

9.2.2 Muut turvallisuusominaisuudet

Ei ilmoitettavaa kohdan 9.1 tietojen lisaksi

ACTIVA Bio-ACTIVE-CEMENT on uusi tuote, joka on hammaslaakarikonsulttien arvioima. Mitdan

haittatapahtumia ei ole raportoitu. ACTIVA Bio ACTIVE-BASE/LINER, samanlainen materiaali, on ollut

markkinoilla noin 18 kuukautta myonteisilla arvosteluilla eika valituksia tai haittatapahtumia ole tullut.
a) mekaaninen herkkyys

Ei sovellettavissa

b) itsekiihtyvan polymerisaation lampétila
Ei sovellettavissa

C) rajahtavan poly-ilmaseoksen muodostuminen
Ei sovellettavissa

d) happo- tai emaskapasiteetti
Ei sovellettavissa

e) haihtumisnopeus
Ei sovellettavissa

f) sekoittuvuus
Ei sovellettavissa

o)) johtavuus

Ei sovellettavissa
h) syovyttavyys
Ei sovellettavissa

i) kaasuryhméa
Ei sovellettavissa

)] hapetus-pelkistyspotentiaali
Ei sovellettavissa

k) radikaalien muodostumispotentiaali
Ei sovellettavissa

) fotokatalyyttiset ominaisuudet

Ei sovellettavissa

10.1 Reaktiivisuus
Stabiili normaaliolosuhteissa. Polymeroituminen tapahtuu, kun valokovettuva materiaali altistetaan
suoralle valolle.

| 10.2 Kemiallinen stabiilisuus |
Stabiili normaaleissa kaytto- ja varastointiolosuhteissa.

| 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus |
Ei tiedossa olevia vaarallisia reaktioita.

| 104 Viltettavit olosuhteet |
Lampétila > 38 °C, voimakas valo, ristikontaminaatio.

| 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit |
Pelkistavat ja hapettavat aineet, peroksidit, amiinit.

| 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet |

Tulipalossa ja tAméan tuotteen sisdltamia maarid suuremmilla maarilla voi tapahtua vaarallista
polymeroitumista, jolloin muodostuu [amp6a ja vapautuu hiilimonoksidia, hiilidioksidia ja typen oksideja.

Sivu 6



Paivays: 26.7.2023
Edellinen paivays:
Versio: 1.0

KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE

ACTIVA BioACTIVE-CEMENT

11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maaritellyista vaaraluokista

Viliton myrkyllisyys

Valmis tuote tahnamuodossa aiheuttaa minimaalisen vaaran terveydelle normaaleissa
kayttdolosuhteissa ja hampaiden kunnostamiseen tarvittavista maarista.
Natriumfluoridi: Suun kautta rotan LD50: 180 mg/kg

Piidioksidi, amorfinen: Suun kautta rotan LD50: 3160 mg/kg

lhosyévyttivyys/arsytys

Arsyttaa ihoa.

Vakava silmavaurio/arsytys

Arsyttaa voimakkaasti silmia.

Pitkaaikainen altistuminen suurille maérille (enemman kuin tasséa
tuotteessa) voi aiheuttaa silmien ja hengitysteiden arsytysta.
Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Pitkdaikainen tai toistuva ihokosketus voi aiheuttaa allergisia ihoreaktioita joillakin herkilla henkilill&.
Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
Sy6paa aiheuttavat vaikutukset

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
Lisadntymiselle vaaralliset vaikutukset

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty

Elinkohtainen myrkyllisyys - kerta-altistuminen
Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

Elinkohtainen myrkyllisyys - toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
Aspiraatiovaara
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
Muut tiedot
Ei muita tietoja saatavilla.

11.2 Tiedot muista vaaroista

Hormonitoimintaa hairitsevét ominaisuudet: Tuote ei sisalla aineita, joilla on tunnistettu olevan
hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia.
Muut tiedot : Ei muita tietoja

12.1 Myrkyllisyys

Ei luokiteltu ymparistdlle haitalliseksi/myrkylliseksi.

| 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus |
Ei tietoa saatavilla.

| 12.3 Biokertyvyys |
Ei tietoa saatavilla.

| 124 Liikkuvuus maaperassa |
Ei tietoa saatavilla.

| 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset |
Ei tietoa saatavilla.

| 12.6 Hormonitoimintaa hdiritsevdt ominaisuudet |
Ei tiedossa olevia

‘ 12.7 Muut haitalliset vaikutukset

Ei tiedossa olevia
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13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

Vélta kovettumattoman materiaalin paastamista ymparistéon. Tietojemme mukaan polymeroitu
materiaali on inerttia. Muita tietoja ei ole saatavilla. Noudata kaikkia maarayksia.

14.1 YK-numero

Ei tarvita

| 14.2 Kuljetuksessa kdytettdva virallinen nimi |
Ei tarvita

| 14.3 Kuljetuksen vaaraluokka |
Ei tarvita

| 14.4 Pakkausryhma |
Ei tarvita

| 14.5 Ympdristévaarat |
Ei tarvita

| 14.6 Erityiset varotoimet kayttdjalle |
Ei tarvita

| 14.7 Kuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti |
Ei tarvita

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistésadannokset tai -
lainsdaadanto

Muita lainsdadanndllisia tietoja, joita ei ole viela annettu kayttdturvallisuustiedotteessa: erityisia
ihmisten terveyden tai ympariston suojelua koskevia unionin séannoksia ei ole.

‘ 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi ‘
Ei tehty

Muutokset edelliseen versioon
Kyseessa versio 1.

Lyhenteiden selitykset
CLP Classification, Labelling and Packaging Luokitus, merkinta, pakkaus

CMR Carcinogenic, Mutagenic and Reprotoxic Syépavaarallinen, perimaa vaurioittava, lisdantymiselle vaarallinen
LD50 Lethal Dose, tappava annos 50 %,

LC50 Lethal Concentration, tappava pitoisuus 50 %,

EC50 Effective concentration, vaikuttava pitoisuus 50 %,

PNEC Predicted no-effect concentration

DNEL Derived no-effect level, johdettu vaikutukseton altistustaso

NOEL Vaikutukseton annostaso

Tietoldahteet

Tuotteen valmistajan laatima kayttéturvallisuustiedote

Tietolahteet: http://echa.europa.eu
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Kaytetty menetelma luokituksen arvioinnissa
Laskentamenetelma raaka-aineiden pitoisuuden ja luokituksen perusteella.

Luettelo vaaralausekkeista

H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia

H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
H315 Arsyttaa ihoa.

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion

H301 Myrkyllista nieltyna.

Tyontekijoiden koulutus

Tutustuttava kayttdturvallisuustiedotteeseen
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