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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: Tetric EvoCeram

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kiytot ja kiiytot, joita ei suositella
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Aineen / valmisteen kiytto
Polymeeripohjainen hammashoidon restauraatio materiaali (suun sisdinen kdytto, valokovetteinen)

- 1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 23535 35
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 Hitipuhelinnumero: 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

Eye Irrit. 2 H319 Arsyttiic voimakkaasti silmid.
Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

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

- Varoitusmerkit

GHSO07

- Huomiosana Varoitus

- Vaaran mdirddvit komponentit etiketeissd:
uretaanidimetakrylaatti
- Vaaralausekkeet
H319 Arsyttidi voimakkaasti silmid.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Turvalausekkeet
P280 Kdytd suojakdsineitd/ suojavaatetusta/ silmiensuojainta/ kasvonsuojainta/ kuulonsuojainta.
P337+P313 Jos silmd-drsytys jatkuu: Hakeudu lddkdriin.
P363 Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttod.
- Lisdtietoja:
Asetuksessa (EU) 2017/745 (MDR) mddritellyt lddkinndlliset laitteet, jotka ovat invasiivisia tai joita
kéytetddn suorassa kosketuksessa ihmiskehon kanssa, ovat asetuksen (EY) n:o 1272/2008 (CLP/GHS) piirin
ulkopuolella, jos ne ovat valmiissa muodossaan ja tarkoitettu loppukéyttdjille.
(jatkuu sivulla 2)
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- 2.3 Muut vaarat
- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kdyttdd.
- vPvB: Ei voida kdyttdd.

* KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

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

- Sisdltid vaarallisia aineita:
CAS: 72869-86-4 yfrgtfaﬁczpzia’jmgtfa[cr){qut{i 777777777777777777777777777 2,5-<10%
EINECS: 276-957-5 Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317, Aquatic Chronic 3,
H412
CAS: 13760-80-0 7)/’!{6{’121'1:{}:}1{}’71)?@071”}'6{1' 777777777777777777777777777777 2,5-<10%
EINECS: 237-354-2 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319,; STOT SE 3, H335
Reg.nr.: 17-2119404130-64-XXXX

- Lisdtietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

* KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Hengitettynd:
Huolehdittava riittdvdstd raittiin ilman saannista; kddnnyttdvd varmuuden vuoksi lddkdrin puoleen.
Tajuton pidettivd ja kuljetettava kyljellddn.
- Thokosketuksessa: Huuhdeltava vedelld.
- Aineen pdidstyd silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja ja kddnnytddn lddkdrin puoleen.
- Nieltyd: Kddnnyttdvd lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
- 4.2 Tirkeimmiit oireet ja vaikutukset, sekd vilittomiit ettd viiviistyneet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa viilitonta lidketieteellisti apua ja erityisti hoitoa koskevat ohjeet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

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 lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

- Erityinen suojavarustus: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspdidstoissd

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hiititilanteessa
Kdytettivd suojavarustusta. Suojautumattomat henkilot pidettdivd loitolla.
- 6.2 Ympiristoon kohdistuvat varotoimet: Estettdvd pddsy viemdreihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vilineet: Otettava talteen mekaanisesti.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kdsittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.

(jatkuu sivulla 3)
F1—




Sivu: 3/7

Kiyttoturvallisuustiedote
1907/2006/EY, 31 artikla mukainen

Painatuspdivimdcdrd 07.03.2024 Versionumero 9 (korvaa version 8) Tarkistus: 07.03.2024

Kauppanimike: Tetric EvoCeram

(jatkuu sivulla 2)
Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hévitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kisittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kisittelyn edellyttimiit toimenpiteet
Vain riittdvdn koulutuksen saanut henkilosté saa kdsitelld tdtd tuotetta.
Vain hammaslddketieteelliseen kdyttoon.

- Palo- ja rijihdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttimiit olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja sdilidille asetettavat vaatimukset: Saadaan sdilyttid ainoastaan alkuperdisastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.
- Lisdtietoja varastointiehtoihin:
Suojattava valolta.
Suojattava kuumuudelta ja vilittémdltd auringonpaisteelta.
Astiat on pidettdvd tiiviisti suljettuina.
- 7.3 Erityinen loppukidytto Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkiiiseminen ja henkilonsuojaimet

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

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

- 8.2 Altistumisen ehkdiseminen
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkilokohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Yleisid hygieniakdytintdjd on noudatettava.
Kdidet on pestivdi ennen taukoja ja tyén pddtyttyd.
Viiltettdvd ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
Pidettdvd loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
- Hengityksensuojaus Li tarpeen.
- Kdsien suojaus

Suojakdsineet (EN 374)

Kdsinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestivdd ja ldpdisemdtontd.
Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakdsinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle /
kemikaalisekoitteelle ei voida antaa.
Suojakdsinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon ldpdisyajat, ldpdisevyyskerroin ja kuluminen.
- Kdisinemateriaali
Soveltuvan késinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista laatuominaisuuksista
Jja vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri aineista, ei suojakdsinemateriaalin
kestdvyys ole ennalta arvioitavissa vaan pitdd tarkistaa ennen kdyttod.
- Kdsinemateriaalin lipiisyaika
Tarkka ldpdisyaika on selvitettivd suojakdsinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.

(jatkuu sivulla 4)
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- Soveltumattomia ovat suojakiisineet seuraavista materiaaleista:
Kaupallisesti saatavat lddiketieteelliseen kdyttoon tarkoitetut kisineet eivit suojaa metakrylaattien
herkistdvdltd vaikutukselta
- Silmien tai kasvojen suojaus Suojalasit

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

- Yleiset ohjeet
- Viri: Tuotenimikkeen mukainen
- Haju: Tyypillinen
- Hajukynnys: Ei mddrditty.
- Sulamis- ja jidtymispiste Ei mddrditty.
- Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislimpdétila ja
kiehumisalue Ei mddritty.
- Syttyvyys Ei mddritty.
- Alempi ja ylempi riijihdysraja
- Alempi: Ei mddrditty.
- Ylempi: Ei mddrditty.
- Leimahduspiste: Eivoida kdyttdd.
-pH Eivoida kdiyttdd.
- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti Ei voida kdyttdd.
- Dynaaminen: Ei voida kdyttdd.
- Liukoisuus
- veteen: Ldhes liukenematon.
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo) Ei mddrditty.
- Hoyrynpaine Eivoida kdyttdd.
- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys
- Tiheys 20 °C limpétilassa: 2,1 g/em?
- Suhteellinen tiheys Ei mddrdtty.
- Hoyryntiheys: Ei voida kdyttdd.
- 9.2 Muut tiedot Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Olomuoto:
- Muoto: Pastamainen

- Tiirkedit terveyttii ja ympdristonsuojelua sekd
turvallisuutta koskevat ohjeet

- Syttymislimpétila: Tuote ei ole itsestddn syttyvd.
- Rdjihtivyys: Tuote ei ole rdjihdysvaarallinen.
- Tilanmuutos

- Haihtumisnopeus: Eivoida kayttdd.

- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyviit tiedot

- Riijéihteet tarpeeton

- Syttyvit kaasut tarpeeton

- Aerosolit tarpeeton

- Hapettavat kaasut tarpeeton

- Paineen alaiset kaasut tarpeeton

- Syttyviit nesteet tarpeeton

- Syttyvit kiintedit aineet tarpeeton

- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton

- Pyroforiset nesteet tarpeeton

- Pyroforiset kiintedit aineet tarpeeton

(jatkuu sivulla 5)
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- Itsestiiin kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton
- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
Jjoutuessaan kehittivit syttyvii kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiinteiit aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja syovyttivit aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut réjiihteet tarpeeton

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 / viltettiviit olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kéytossd.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
- 10.4 Viiltettivit olosuhteet
Suojattava kuumuudelta ja suoralta auringonpaisteelta.
Suojattava valolta.
- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Ei mitdidn normaaleissa sdilytys- ja kdyttoolosuhteissa.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyviit tiedot

- 11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 mididritellyisti vaaraluokista
- Viiliton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Thosyévyttivyys/ihodrsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Vakava silmdéivaurio/silmd-érsytys
Arsyttid voimakkaasti silmid.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Sukusolujen perimdid vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Syépid aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Toksikologisia lisitietoja: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 11.2 Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa hdiritseviit ominaisuudet

sisdltdavid aineita ei ole lueteltu

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympdristolle

- 12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys: Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
(jatkuu sivulla 6)
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- 12.3 Biokertyvyys Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaperissi Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kdyttdd.
- vPyB: Ei voida kdyttdid.
- 12.6 Hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet

Tuote ei sisdlld aineita, joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.
- 12.7 Muut haitalliset vaikutukset Merkittivid lisditietoja ei ole saatavilla.
- Ekologisia lisitietoja:
- Yleisohjeita:

Vesistovaarallisuusluokka 1 (Oma luokitus): lievdsti vesistod vaarantava

Estetddn aineen pddsy ohentamattomana tai suurina mddrind pohjaveteen, vesistoihin, viemdristoon.

KOHTA 13: Jiitteiden kisittelyyn liittyvit nikokohdat

- 13.1 Jiitteiden kiisittelymenetelmiit
- Suositus:
Tuote on hévitettdvd jdtteenkdsittelylaitoksessa tai polttolaitoksessa paikallisten sdddosten mukaisesti.

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

KOHTA 14: Kuljetustiedot

- 14.1 YK-numero tai tunnistenumero
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

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

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

- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhmd
- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympiiristovaarat:
- Marine pollutant: Ei
- 14.6 Erityiset varotoimet kiyttijille Eivoida kiyttdd.
- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen
mukaisesti Eivoida kdyttdd.
- Kuljetus/lisitietoja: Ei ole luokiteltu kuljetusmdcdrdysten (ADR, IMDG, IATA)

mukaiseksi vaaralliseksi tuotteeksi.

- UN ""Model Regulation": tarpeeton

KOHTA 15: Lainsddddintod koskevat tiedot

- 15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympiristosdinnokset tai -
lainsdddinto

- NEUVOSTON ASETUS (EY) N:0 1907/2006 LIITE XVII Rajoitusehdot: 3
(jatkuu sivulla 7)
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- Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kiyton rajoittamisesta sihko- ja elektroniikkalaitteissa
- Liite 11
sisdltdvid aineita ei ole lueteltu
-ASETUS (EU) 2019/1148

- Liite I - RAJOITETUT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET (Yliraja-arvo lupien myontimiseksi 5 artiklan 3
kohdan mukaisesti)

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu
- Liite Il - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- Asetus (EY) N:o 273/2004 huumausaineiden lihtoaineista
sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- Asetus (EY) N:o 111/2005 yhteison ja kolmansien maiden viilisen huumausaineiden lihtoaineiden kaupan
valvontaa koskevista sidnnoisti

sisdltivid aineita ei ole lueteltu

- Kansalliset mdirdykset:
- Muut mddrdykset, rajoitukset ja kiellot

Tuote on lddkinndllisid laitteita koskevan asetuksen 2017/745 (MDR) mukaan lddkinndllinen laite.
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat timdnhetkisiin tietoihimme. Ne eivit kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivitkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H315 Arsyttid ihoa.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H319 Arsyttid voimakkaasti silmid.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd.
H412 Haitallista vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
- Edellisenversionversionro: 8
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
IMO: International Maritime Organization
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
RID: Reéglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
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
STOT SE 3: Elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen) — Kategoria 3
Aquatic Chronic 3: Vaarallisuus vesiympdristélle - pitkdaikainen vaara vesiympdristolle — Kategoria 3

- * Tiedot muutettu alkuperiisesti versiosta
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