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Kayttoturvallisuustiedote
Asetus (EY) N:o 1907/2006, 31 artikla mukainen

Painatuspdivimdcdrd 20.08.2025 Versionumero 1 Tarkistus: 20.08.2025

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste

- Kauppanimike: GrandioSO Unlimited

- Huom:
Laki ei vaadi kdyttoturvallisuustiedotetta tille tuotteelle. Ndmd tiedot annetaan vapaaehtoisesti.
Tdmd tuote on lddkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY tai asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)
mukainen lddkinndllinen laite, jota kdytetddn invasiivisesti tai kosketuksessa kehon kanssa. Siksi se on
vapautettu asetusten (EY) 1907/2006 (REACH, 2 artiklan 6 kohdan c alakohta) ja (EY) 1272/2008 ((UK)
CLP, 1 artiklan 5 kohdan d alakohta) luokitus- ja merkintdvaatimuksista.
Kiéyttékohteen sekd kdyttdjien ja potilaiden turvallisuuden kannalta olennaiset tiedot on mddritelty
tuotekohtaisissa kdyttéohjeissa.
Kayttéohjeita on noudatettava.
Tuotetta saa kdyttdd vain ammattitaitoinen hammaslddkdri.

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytét, joita ei suositella

- Kéyttdohjeet ja asiaankuuluvat tiedot:
Kdiyttékohteen sekd kdyttdjien ja potilaiden turvallisuuden kannalta olennaiset tiedot on mddritelty
tuotekohtaisissa kdyttéohjeissa.
Kdyttéohjeita on noudatettava.
Tuotetta saa kiyttdd vain ammattitaitoinen hammaslddkdri.

- Aineen / valmisteen kayttd Hampaiden tiyteaine

- 1.3 Kayttéturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

VOCO GmbH

Anton-Flettner-Str. 1-3

D-27472 Cuxhaven

- Tietoja antaa: Tieteellinen osasto tel. +49 (0)4721-719-0
- 1.4 Hatépuhelinnumero:

Tiedonvdlitysosasto

+49(0) 4721 -719-0

Mo - Fr/08:00h - 16:00h / CET

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

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

GHS09 ympdristo

Aquatic Chronic 2 H411 Myrkyllistd vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

- 2.2 Merkinnét

- Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 luokitusperusteita ei sovelleta suoraan tihdn tuotteeseen, mutta pidimme
niitd suuntaa-antavana arviointiperusteena.Terveys- ja ympdristovaarat on arvioitu ja luokiteltu niiden
tietojen perusteella, jotka meilld on tiedossamme aineosista ja niiden reaktioprosesseista.Asetuksen (EY) N:o
127272008 luokituskriteerien perusteella ei voida sulkea pois seuraavia vaaroja ihmisille ja ympdristolle:

- Varoitusmerkit

DO

GHS07 GHS09

- Huomiosana Varoitus
- Vaaralausekkeet

Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
(jatkuu sivulla 2)
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Myrkyllistd vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
- Turvalausekkeet
Viltd polyn/savun/kaasun/sumun/héyryn/suihkeen hengittimistd.
Viiltettdvd pddstimistd ympdristoon.
Kdytd suojakdsineitd.
Jos ilmenee ihodrsytystd tai ihottumaa: Hakeudu lddkdriin.
Erityishoitoa tarvitaan (katso pakkauksen merkinnoissd).
Havitd sdilio(t) noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/kansainvilisid mddrdyksid.
- 2.3 Muut vaarat Kdytto vain edelldmainittuihin indikaatioihin
- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kdyttdd.
-VPVB: Ei voida kéyttid.
- Hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien maarittaminen
Tdmd tuote ei sisdlld mitddn ainetta, jolla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia ihmiselle.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

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

- Siséltaa vaarallisia aineita:

Alifaattinen Dimetakrylaatti <& Aquatic Chronic 1, H410 2,5-5%
<> Skin Sens. 1B, H317

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

- Yleisohjeet: Ei tarvita lisdtoimenpiteitd.

- Hengitettynad: Huolehdittava raittiin ilman saannista. Oireiden esiintyessd pyydettivi lddkdrin apua.

- Ihokosketuksessa: Aine ei yleensd drsytd ihoa.

- Aineen paastya silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestdessd kddnnytddn
lddkdrin puoleen.

- Nielty&: Kddnnyttivd lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.

- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, sekd valittomat etté viivastyneet
Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta lagketieteellist apua ja erityista hoitoa koskevat ohjeet
Merkittavid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

- Sopivat sammutusaineet: Palontorjuntatoimenpiteet ympdristod vastaavasti.

- 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 onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilénsuojaimet ja menettely hatatilanteessa Ei tarvita.
- 6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet: Estettivd 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.
(jatkuu sivulla 3)
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Aineen hdvitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttdmat toimenpiteet
Erikoistoimenpiteitd ei tarvita asiallisessa kdytossd.
Noudata kdyttéohjetta.
Tarkoittu vain hammashoitoon.

- Palo- ja rajahdyssuojachjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdmat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:

- Varastotiloille ja sailioille asetettavat vaatimukset: Ei erikoisvaatimuksia.

- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.

- Lisatietoja varastointiehtoihin: Seurattava annettuja ohjeita

- 7.3 Erityinen loppukayttd Merkittivid lisditietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilénsuojaimet

- 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
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkil6kohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkildnsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Noudatettava kemikaalien kdsittelyn tavanomaisia varotoimenpiteitd.
Tavanomaisiin suojaaviin ja hygienisid toimenpiteitd varten hammaslddkdrin vastaanotolle.
- Hengityksensuojaus Ei tarpeen.
- Ké&sien suojaus Ei tarpeen.
- Késinemateriaali
Soveltuvan késinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista laatuominaisuuksista
ja vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri aineista, ei suojakdsinemateriaalin
kestdvyys ole ennalta arvioitavissa vaan pitdd tarkistaa ennen kdyttod.
- Silmien tai kasvojen suojaus Ei tarvita.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
- Yleiset ohjeet
- Olomuoto Nestemdinen
- Vari: Tuotenimikkeen mukainen
- Haju: Tyypillinen
- Hajukynnys: Ei mddrdtty.
- Sulamis- ja jaatymispiste Ei mddrdtty.
- Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislampétila ja

kiehumisalue Ei mddrdtty.
- Syttyvyys Eivoida kdiyttdd.
- Leimahduspiste: Eivoida kdyttdd.
- Hajoamislampdatila: Ei mddrdtty.
-pH Ei mddrdtty.
- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti Ei mddritty.
- Dynaaminen: Ei mddrditty.

(jatkuu sivulla 4)
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- Liukoisuus

- veteen: Ei sekoittuva tai vain osittain sekoittuva.
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo) Ei mddrditty.

- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys

- Tiheys: Ei mdarditty.
- Suhteellinen tiheys Ei mddritty.
- Héyryntiheys: Ei mddrdtty.
- 9.2 Muut tiedot

- Olomuoto:

- Muoto: Pastamainen

- Tarkeat terveyttd ja ymparistonsuojelua seka
turvallisuutta koskevat ohjeet

- Syttymislampétila: Tuote ei ole itsestddn syttyvd.
- Rajahtavyys: Tuote ei ole rdjihdysvaarallinen.
- Tilanmuutos
- Haihtumisnopeus: Ei mddirditty.
- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvét tiedot
- Réjahteet tarpeeton
- Syttyvat kaasut tarpeeton
- Aerosolit tarpeeton
- Hapettavat kaasut tarpeeton
- Paineen alaiset kaasut tarpeeton
- Syttyvat nesteet tarpeeton
- Syttyvat Kiinteat aineet tarpeeton
- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton
- Pyroforiset nesteet tarpeeton
- Pyroforiset kiinteat aineet tarpeeton
- Itsestddn kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton
- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
joutuessaan kehittavat syttyvia kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiinteat aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja sydvyttavat aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut rajahteet tarpeeton

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

-10.2 Kemiallinen stabiilisuus

- Terminen hajoavuus / valtettavat olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kdytdossd.
-10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.

- 10.4 Valtettavat olosuhteet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

-10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

-10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

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

- Vélitdn myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téiyty.

- Ensisijainen arsyttéva vaikutus:

- Thosyovyttavyys/ihodrsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit téyty.

- Vakava silméavaurio/silma-arsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen

Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
(jatkuu sivulla 5)
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- Sukusolujen periméa vaurioittavat vaikutukset

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Syopaa aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téiyty.
- Lisdéntymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.
- 11.2 Tiedot muista vaaroista Tuote ei sisdlld aineita, joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.

- Hormonitoimintaa hairitsevéat ominaisuudet
CAS: 128-37-0 ‘Bulylated hydroxytoluene Luettelo I1

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

-12.1 Myrkyllisyys

- Vesimyrkyllisyys: Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 12.3 Biokertyvyys Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

-12.4 Liikkuvuus maaperéssa Merkittdvid liscdtietoja ei ole saatavilla.

-12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kdyttdd.

-VPVB: Ei voida kéyttid.

- 12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet Ei hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.

- Ekologisia lisatietoja: Ei sovelleta.

- Yleisohjeita:
Vesistovaarallisuusluokka 1 (Oma luokitus): lievdsti vesistod vaarantava
Estetddn pddsy pohjaveteen, vesistéihin, viemdristoon.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

- 13.1 Jatteiden kasittelymenetelmét
- Suositus: Ei voida hévittdd yhdessd talousjdtteiden kanssa. Ei saa pddstid viemdristoon.

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

KOHTA 14: Kuljetustiedot

-14.1 YK-numero tai tunnistenumero

-ADR, IMDG, IATA tarpeeton
-ADN 1
- 14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi -
-ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

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

- luokka tarpeeton

- 14.4 Pakkausryhma -

-ADR, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.5 Ymparistovaarat: Eivoida kdiyttdd.

(jatkuu sivulla 6)
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- 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Eivoida kdiyttdd.
- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen

mukaisesti Eivoida kiyttdd.
- UN ""Model Regulation™: tarpeeton

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

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

- Direktiivi 2012/18/EU

- Nimetyt vaaralliset aineet - LITE | sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- Seveso-luokka E2 Vaarallisuus vesiympdristolle

- Soveltamisen vahimmaismaarat (tonneina) alemman tason vaatimukset 200 ¢
- Soveltamisen vahimmaismaarat (tonneina) ylemman tason vaatimukset 500 ¢
-NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1907/2006 LIITE XVII Rajoitusehdot: 3

-Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kaytén rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa - Liite 11

sisdltivid aineita ei ole lueteltu
-ASETUS (EU) 2019/1148

- Liite I - RAJOITETUT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET (Yléraja-arvo lupien mydntamiseksi 5 artiklan
3 kohdan mukaisesti)

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- Liite I - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET
sisdltavid aineita ei ole lueteltu

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

- Asetus (EY) N:o 111/2005 yhteison ja kolmansien maiden valisen huumausaineiden lahtéaineiden kaupan
valvontaa koskevista sédnndista

sisdltavid aineita ei ole lueteltu

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat tdmdnhetkisiin tietoihimme. Ne eivdt kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivdtkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

Tuote, jolle timd kdayttoturvallisuustiedote on osoitettu, on lddkinndllinen laite EU:n lddkinndllisistd laitteista
annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti. Invasiiviset lddkinndlliset laitteet tai lddkinndlliset laitteet,
Jjotka ovat suorassa fyysisessd kosketuksessa, on vapautettu luokitusta ja merkintdjd koskevista vaatimuksista
asetusten (EY) N:o 1907/2006 (REACH, 2 artiklan 6 kohdan c alakohta) ja (EY) N:o 1272/2008 ((UK) CLP,
1 artiklan 5 kohdan d alakohta) mukaisesti. Lddkinndllisistd laitteista annetussa asetuksessa ei vaadita
kayttoturvallisuustiedotetta invasiivisista lddkinndllisistd laitteista tai suorassa kehonkosketuksessa olevista
lddkinndllisistd laitteista, koska tuotteen turvallinen kdytto on ilmoitettu kdyttéohjeissa ja/tai merkinndissd.
Tarjoamme kuitenkin kdyttoturvallisuustiedotteen tarjotaksemme mahdollisimman ldpindkyvdn ldihteen
ihmisille ja ympdristélle aiheutuvien vaarojen arviointiin.

- Nayttelyalue ohjelehti: Tiedonvdlitysosasto
- Yhteydenottohenkild:
VOoCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
D-27472 Cuxhaven
info@voco.de
+49 (0) 4721-719-0 Mo - Fr/ 08:00h - 16:00h CET

- Edellisenversionpvm: 20.08.2025
(jatkuu sivulla 7)
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- Lyhenteet ja lyhytnimet:
Skin Sens. 1: Ihoa herkistivi — Kategoria 1

Skin Sens. 1B: Ihoa herkistivi — Kategoria 1B
Aquatic Chronic 1: Vaarallisuus vesiympdristolle - pitkdaikainen vaara vesiympdristolle — Kategoria 1

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