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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtién tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste

- Kauppanimike: Calibra Veneer Try-in Paste

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kdiytot ja kdytot, joita ei suositella
- Aineen / valmisteen kiytto Esthetic Resin Cement

- Kiytot, joita ei suositella Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 1.3 Kiyttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Tietoja antaa: Research and Development
- 1.4 Hitdpuhelinnumero: +49-(0)7531-583-0  8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti Tuotetta ei ole luokiteltu CLP-asetuksen mukaan.

- 2.2 Merkinndit

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

- Varoitusmerkit tarpeeton

- Huomiosana tarpeeton

- Vaaralausekkeet tarpeeton

- Lisdtietoja:
Koska tuote on direktiivin 93/42/ETY ja asetuksen (EY) 2017/745 mukainen lddkinndllinen tuote, joka on
tarkoitettu loppukdyttdjdlle ja jota kdytetddn invasiivisesti tai kehokosketuksessa, se on vapautettu asetuksen
(EY) 1272/2008 mukaisesta merkintdvelvollisuudesta.

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

- Sisdltid vaarallisia aineita:

CAS: 56-81-5 glycerol 50— 100%
EINECS: 200-289-5 |aine, jolle on yhteisdssd vahvistettu tydperdisen altistuksen raja-arvo

- Lisditietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet: Ei tarvita lisdtoimenpiteitd.
- hengitettyi: Huolehdittava raittiin ilman saannista. Oireiden esiintyessd pyydettdvd lddkdrin apua.
- thokosketuksessa: Pestdivd heti vedelld ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
- aineen pddstyd silmiin: Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja.
- nieltyi:
Kddnnyttdva lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vettd.

(jatkuu sivulla 2)
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- Ohjeita lidkdrille: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.2 Tiirkeimmiit oireet ja vaikutukset, sekd viilittomdit etti viiviistyneet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa vilitontii liiiketieteellisti apua ja erityisti hoitoa koskevat ohjeet
Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet
- Sopivat sammutusaineet
CO2, kuivakemikaalisammutin tai vesisuihku. Suuremmat palot torjutaan vesisuihkulla tai alkoholeja
kestdvdlld vaahdolla.
- Turvallisuussyisti sopimattomat sammutusaineet Tdysi vesisuihku.
- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
Carbon dioxide
hiilimonoksidia (CO)
- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erityinen suojavarustus: Ulkoilmasta riippumaton hengityssuojain.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspddstoissd

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hdtiitilanteessa

Huolehdittava riittivistd tuuletuksesta.
- 6.2 Ympiristoon kohdistuvat varotoimet: Estettivd pddsy viemdreihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -viilineet:

Imettdvd nestettd sitovalla aineella (hiekka, piimaa, hapon sidosaine, yleisidosaine, sahajauho).
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin

Turvallista kdsittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.

Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.

Aineen hévitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kiisittelyn edellyttimiit toimenpiteet Noudata tavanomaista kemikalien kanssa.
- Palo- ja rdjihdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

- Kisittely: Tuote on tarkoitettu vain hammashoitoon.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttimiit olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

- Varastointi:

- Varastotiloille ja siilidille asetettavat vaatimukset: Saadaan sdilyttid ainoastaan alkuperdisastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.

- Lisdtietoja varastointiehtoihin Suojattava kuumuudelta ja vilittomdltd auringonpaisteelta.

- 7.3 Erityinen loppukiytto Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:
CAS: 56-81-5 glycerol
HTP ‘Pitkéiaikaisarvo: 20 mg/m?

- Lainsdddintod koskevat tiedot HTP: 654/2020
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

(jatkuu sivulla 3)
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- 8.2 Altistumisen ehkiiseminen
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkilokohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet: Noudatettava kemikaalien kdsittelyn tavanomaisia varotoimenpiteitd.
- Hengityksensuojaus Ei tarvita, jos tilojen tuuletus on hyva.
- Kiisien suojaus
Kdsinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestdvdd ja ldpdisemdtontd.
Suojakdsinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon ldpdisyajat, ldpdisevyyskerroin ja kuluminen.
- Kiisinemateriaali
Soveltuvan késinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myos 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.
Nitriilikumi
Permeation: Level >6
Suositeltava materiaalinpaksuus: > 0,11 mm
- Kisinemateriaalin lipdisyaika
Tarkka ldpdisyaika on selvitettivd suojakdsinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.
- Silmien tai kasvojen suojaus Suojalasit.
- Kehosuojus: Tyosuojavaatetus.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
- Yleiset ohjeet
- Olomuoto nestemdinen
- Viiri: 1 erilainen, vdrjddntymisestd riippuen
-Haju: 1 mieto
- Hajukynnys: Ei mddirdtty.
- Sulamis- ja jiditymispiste ei mddrdtty
- Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislimpdétila ja

kiehumisalue Ei mddrdtty.
- Syttyvyys Eivoida kdyttdd.
- Alempi ja ylempi riijihdysraja
- alempi: 2,6 Vol %
- ylempi: 11,3 Vol %
- Leimahduspiste: ei voida kdyttdd
- Syttymislaimpdotila: Eivoida kayttdd.
- Hajoamislimpétila: Ei mddrdtty.
-pH Ei mddrditty.
- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti Ei madrditty.
- dynaaminen: Ei mddrditty.
- Liukoisuus
- veteen: tdydellisesti sekoittuva
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo) Ei mddirditty.
- Hoyrynpaine Ei mddrdtty.
- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys
- Tiheys 20 °C limpétilassa: 1,4 g/lem?
- Suhteellinen tiheys Ei mddrditty.
- Hoyryntiheys: Ei mddrditty.
- 9.2 Muut tiedot
- Olomuoto:
- Muoto: 1 paste
- Téirkedit terveytti ja ympiristonsuojelua seki

turvallisuutta koskevat ohjeet
- Itsesyttymislimpotila: Tuote ei ole itsestddin syttyvd.

(jatkuu sivulla 4)
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- Réjihtavyys: Tuote ei ole rdjihdysvaarallinen.
- Liuoteainepitoisuus:
- Orgaaniset liuoteaineet: 85,0 %
- Kiinneainepitoisuus: 15,0 %
- Tilanmuutos
- Haihtumisnopeus: Ei mddrditty.
- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyviit tiedot
- Rijihteet tarpeeton
- Syttyviit kaasut tarpeeton
- Aerosolit tarpeeton
- Hapettavat kaasut tarpeeton
- Paineen alaiset kaasut tarpeeton
- Syttyviit nesteet tarpeeton
- Syttyviit kiintedit aineet tarpeeton
- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton
- Pyroforiset nesteet tarpeeton
- Pyroforiset kiintedit aineet tarpeeton
- Itsestiidin kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton
- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
Jjoutuessaan kehittiviit syttyvii kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiintedit aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja syovyttiviit aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut rdjihteet tarpeeton

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus
- Terminen hajoavuus / viltettivit olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kéytossd.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
- 10.4 Viiltettiviit olosuhteet Merkittdivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit:
strong oxidants
strong bases
- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyviit tiedot

- 11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o0 1272/2008 mddritellyisti vaaraluokista
- Viliton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.

- Luokittelurelevantti LD/L C50-arvot:
CAS: 56-81-5 glycerol
Oraali  |LD50|12.600 mg/kg (rat)
Dermaali|LD50|> 18.700 mg/kg (rabbit)

- Thosyovyttivyys/ihodrsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit tiyty.
- Vakava silmévaurio/silmdi-drsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Herkistymiti: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivt tdyty.
- Sukusolujen perimdd vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.
- Syopid aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.

- Lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
(jatkuu sivulla 5)
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- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tiyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- 11.2 Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa hdiritseviit ominaisuudet

sisdltavid aineita ei ole lueteltu

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympiristolle

- 12.1 Myrkyllisyys

- Vesimyrkyllisyys:
CAS: 56-81-5 glycerol
LC50/24h |> 5.000 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/24h|> 10.000 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaperdssdi Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kéyttdid.
- vPvB: Ei voida kéyttdd.
- 12.6 Hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet
Tuote ei sisdlld aineita, joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.
- 12.7 Muut haitalliset vaikutukset
- Ekologisia lisiitietoja:
- Yleisohjeita:
Estetddn aineen pddsy ohentamattomana tai suurina mddrind pohjaveteen, vesistoihin, viemdristoon.

KOHTA 13: Jitteiden kdisittelyyn liittyvit nikokohdat

- 13.1 Jiitteiden kisittelymenetelmdit
- Suositus: Pienehkit erdt voidaan hévittdd yhdessd talousjdtteiden kanssa.

- Euroopan jiiteluetteloon

18 00 00| IHMISTEN JA ELAINTEN TER VEYDEN HOIDOSSA TAI SIITHEN LHTTYVA"SSA"
TUTKIMUSTOIMINNASSA SYNTYVAT JATTEET (LUKUUN OTTAMATTA KEITTIO- JA
RAVINTOLAJATTEITA, JOTKA EIVAT OLE SYNTYNEET VALITTOMASSA
HOITOTOIMINNASSA)

18 01 00 |synnytyslaitoksissa, taudinmddrityksessd, sairaanhoidossa tai sairauksien ennaltaehkdisyssd
syntyvdt jdtteet
18 01 07 | muut kuin nimikkeessd 18 01 06 mainitut kemikaalit

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Hdvitettdvd virallisten mddrdysten mukaisesti.
- Suositeltava puhdistusaine: Vesi, johon tarvittaessa lisdtddn puhdistusaineita.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

- 14.1 YK-numero tai tunnistenumero
-ADR, IMDG, IATA tarpeeton

(jatkuu sivulla 6)
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- 14.2 Kuljetuksessa kiytettivd virallinen nimi

- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhmd
-ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympiristovaarat: Eivoida kéyttdd.
- 14.6 Erityiset varotoimet kiiyttijille Eivoida kdyttdd.
- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen
mukaisesti Eivoida kdyttdd.
- UN "Model Regulation'': tarpeeton

KOHTA 15: Lainsddddintoda koskevat tiedot

-15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympiristoséiiinndékset tai -
lainsdddiinto

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE I sisdltivid aineita ei ole lueteltu

-Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kiytéon rajoittamisesta sihko- ja
elektroniikkalaitteissa - Liite 11

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

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

sisdltdavid aineita ei ole lueteltu

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

- Asetus (EY) N:o0 273/2004 huumausaineiden lihtéaineista
sisdltivid aineita ei ole lueteltu

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

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

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

Oheinen turvallisuusohjelehti kattaa vaarat ja vaadittavat varotoimenpiteet, kun suuria materiaalimddrid
kdisitellddn esimerkiksi kuljetuksissa tai jilleenmyyjdin varastossa.

Vastaanotolla kdsiteltdviin mddriin liittyvit ohjeet turvallisesta kdytostd ja varastoinnista I6ytyvdt tuotteen
kéyttoohjeista.

- Nayttelyalue ohjelehti: Research & Development
- Yhteydenottohenkilo: Yhteydenotot kiireellisissi hammasterveydellisissd kysymyksissd: +49-7531-583-350
- Kdyttokategoria 41

- Teollisuus standardiluokitus 851
(jatkuu sivulla 7)
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- Edellisenversionversionro: 8
- Lyhenteet ja lyhytnimet:

ADR: Accord relatif au transport international 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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

- * Tiedot muutettu alkuperdiisestd versiosta
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