Leht 1/6

Ohutuskaart
vastavalt mairus (EU) nr 1907/2006, Artikkel 31
Trikkimiskuupéev 23.10.2025 Versiooni number 3 (asendab versiooni 2) Léabi vaadatud: 23.10.2025

1. JAGU: Aine/segu ning iriiihingu/ettevotja identifitseerimine

- 1.1 Tootetihis
- Kaubanduslik nimetus: CERABIEN MiLai : Powder Type

- Kaubaartikli number: 895-PW

- Registreerimisnumber Ei kohaldata

1.2 Aine voi segu asjaomased kindlaksmiiratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata
Taiendav oluline teave puudub.

- Aine/segu kasutamine Hambaravimaterjal

1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta
- Tarnija :
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone: +49 (0)69 305 35 835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Ohutuskaardi eest vastutav osakond/kontaktisik: Tarnija
- 1.4 Hidaabitelefoni number
[Estonia] Hairekeskuse number: 112, Miirgistusteabekeskuse number: 16662, +372 7943 794
[3E Company] (Great Britain (London))+44 20 351 47487, (United Kingdom - Domestic)+44 800 680 0425,
(United Kingdom - International)+44 808 189 0979 (Europe Non-Specific)+1 760 476 3962 *Kuraray
Access Code: 334674

2. JAGU: Ohtude identifitseerimine

2.1 Aine voi segu Klassifitseerimine

- Klassifikatsioon vastavalt miirusele (EU) nr 1272/2008
Toode ei kuulu CLP (ainete ja segude klassifitseerimise, mérgistamise ja pakendamist késitleva) maéruse
alusel klassifitseerimisele.

- 2.2 Mirgistuselemendid

- Mirgistus vastavalt miirusele (EU) nr 1272/2008 Ei kehti

- Ohupiktogrammid Ei kehti

- Tunnussdna Ei kehti

- Ohulaused Ei kehti

- 2.3 Muud ohud

- Piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning viga piisivate ja viga bioakumuleeruvate omaduste
hindamine

- PBT: Ei ole kohaldatav.

- vPvB: Ei ole kohaldatav.

3. JAGU: Koostis / teave koostisainete kohta

- 3.2 Segud
- Kirjeldus: .
See segu ei sisalda iihtki ainet, mida tuleks nimetada vastavalt méaaruse (EU) nr 1272/2008 kriteeriumidele.

- Ohtlikud koostisosad: Ei kehti

4. JAGU: Esmaabimeetmed

4.1 Esmaabimeetmete kirjeldus

- Sissehingamisel: Tagada vérske Shk; kaebuste korral konsulteerida arstiga.

- Kokkupuutel nahaga: Uldiselt toode ei érrita nahka.

- Silma sattumisel: Loputada avatud silmi mone minuti jooksul jooksva vee all.
- Allaneelamisel: Kui siimptomid piisivad, konsulteerida arstiga.

(Jatkub lehelt 2)
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- 4.2 Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ning méju Tédiendav oluline teave puudub.
- 4.3 Mirge igasuguse viltimatu meditsiiniabi ja eriravi vajalikkuse kohta Tdiendav oluline teave puudub.

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

- 5.1 Tulekustutusvahendid

- Sobivad kustutusvahendid:
CO2, kustutuspulber voi veepihustus. Suuremaid leeke kustutada veepihustusega voi alkoholikindla vahuga.
Kasutada iimbritsevate tingimustega sobivaid tulekustutusmeetodeid.

- 5.2 Aine vo6i seguga seotud erilised ohud Tiiendav oluline teave puudub.

5.3 Nouanded tuletorjujatele

- Erikaitsevahendid: Erimeetmed pole noutavad.

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

- 6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hiadaolukorras Saate 15igust 8.
- 6.2 Keskkonnakaitse meetmed:
Enne puhastamist puhastage seade eelnevalt voolava vee all niiske lapiga.
Toode ei tohi sattuda kanalisatsioonisiisteemidesse vdi mistahes veekogudesse.
- 6.3 Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid:
Kaiidelda saastunud materjali nagu jadtmeid vastavalt 13. jaole
Materjal imeda voi pithkida kokku ja panna kéitlemisanumasse. Tagada dhutus.
Kanda sobivaid isikukaitsevahendeid (IKV).
- 6.4 Viited muudele jagudele
Teavet ohutu kiitlemise kohta leiab 7. jaost.
Teavet isikukaitsevahendite kohta leiab 8. jaost.
Teavet kasutusest kdrvaldamise kohta leiab 13. jaost.

7. JAGU: Kiitlemine ja ladustamine

-7.1 Ohutu kiitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabinoud
Tagada hea ventilatsioon/dravool tookohas.
Valtida silma sattumist ja kokkupuudet nahaga. Mitte alla neelata. Valtida tolmu teket. Valtida tolmu/auru/
gaasi/udu/aurude/sprei sissehingamist.

- Teave tule- ja plahvatusvastase kaitse kohta: Erimeetmed pole ndutavad.

- 7.2 Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused
- Ladustamine:
- Nouded laoruumidele ja mahutitele: Hoida temperatuuril 1 - 30 °C
- Teave kemikaalide koosladustamise kohta: Pole ndutud.
- Tdiendav teave ladustamistingimuste kohta:
Sdilitada mahutit tihedalt suletuna.
Siilitada jahedas, kuivas kohas histi suletud mahutites.
Kaitsta kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.
- 7.3 Erikasutus Tédiendav asjakohane teave puudub.

8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

- 8.1 Kontrolliparameetrid

- Tookeskkonnas jilgitavate piirnormidega koostisained:

Tsink-rauakromiit pruun spinnell (CPMA)
TKOP (EE) ‘Pikaajaline véartus: 2 mg/m?

(Jatkub Iehelt 3)
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IOELV (EU) | Pikaajaline vaértus: 2 mg/m?
as Cr

7631-86-9 rianioksiid

TKOP (EE) |Pikaajaline vairtus: 2 mg/m?
1, peentolm

- Taiendav teave: Aluseks olid valmistamise ajal kehtinud loetelud.

- 8.2 Kokkupuute ohjamine
- Asjakohane tehniline kontroll Rohkem andmeid pole; vaadake 7. jagu
- Isiklikud kaitsemeetmed, nagu isikukaitsevahendid
- Hingamisteede kaitsmine Soovitatav sobiv hingamisteede kaitseseade.
- Kiite kaitsmine:
Kinnaste materjal peab olema ldbitungimatu ja vastupidav toote/ aine/ valmistise suhtes.
Puuduvate testide tottu ei saa tootele/ valmistisele/ kemikaalide segule anda mingeid soovitusi kindamaterjali
kohta.
Kindamaterjali valik, vottes arvesse labitungimisaegu, ldbitungimiskiirust ja lagunemist.
- Kindamaterjal
Sobivate kinnaste valik ei sdltu mitte iiksnes materjalist, vaid ka kvaliteedimérgistusest ning erineb erinevate
tootjate puhul. Kuna toode on mitmest ainest koosnev valmistis, ei saa kinnaste materjali vastupidavust ette
kalkuleerida ning seepérast tuleb neid enne kasutust kontrollida.
- Kindamaterjali liibimisaeg Tépse labitungimisaja on méddranud kaitsekinnaste tootja ning seda tuleb jargida.
- Silmade/néo kaitsmine Kaitseprillid

9. JAGU: Fiiiisikalised ja keemilised omadused

*9.1 Teave iildiste fiiiisikaliste ja keemiliste omaduste kohta
- Uldine teave

- Fiiiisikaline olek Tahke
- Varvus Toonitud
- Lohn: Lohnatu

- Sulamis-/kiilmumispunkt: Ei ole méiratud.
- Keemispunkt, keemise algpunkt ja keemisvahemik Pole méératud.

- Osakeste omadused

- Siittivus Toode ei ole siittimisohtlik.
- Alumine ja iilemine plahvatuspiir
- Alumine: Ei kohaldata.
- Ulemine: Ei kohaldata.
- Leekpunkt: Ei ole kohaldatav.
- Isesiittimistemperatuur: Ei kohaldata.
- Lagunemistemperatuur: Ei kohaldata.
‘pH Pole méairatud.
- Kinemaatiline viskoossus Ei ole kohaldatav.
- Lahustuvus
" Vesi: Mittelahustuv.
- N-oktanool/-vesi jaotustegur (logaritmiline

vairtus) Ei ole kohaldatav.
- Aururohk: Ei ole kohaldatav.
- Tihedus: Ei ole méiratud.
- Auru tihedus Ei ole kohaldatav.

Pole médratud.

9.2 Muu teave

- Teave fiitisikaliste ohtude klasside kohta
- Lohkeained

- Tuleohtlikud gaasid

- Aerosoolid

Toode ei ole plahvatusohtlik.
Ei kehti
Ei kehti

(Jatkub lehelt 4)
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- Oksiideerivad gaasid Ei kehti
- Rohu all olevad gaasid Ei kehti
- Tuleohtlikud vedelikud Ei kehti
- Tuleohtlikud tahked ained Ei kehti
- Isereageerivad ained ja segud Ei kehti
- Piirofoorsed vedelikud Ei kehti
- Piirofoorsed tahked ained Ei kehti
- Isekuumenevad ained ja segud Ei kehti
- Ained ja segud, mis eraldavad kokkupuutel veega

tuleohtlikke gaase Ei kehti
- Oksiideerivad vedelikud Ei kehti
- Oksiideerivad tahked ained Ei kehti
- Orgaanilised peroksiidid Ei kehti
- Metalle séovitavad ained ja segud Ei kehti
- Desensibiliseeritud l6hkeained Ei kehti

10. JAGU: Piisivus ja reaktsioonivoime

- 10.1 Reaktsioonivoime Tdiendav oluline teave puudub.

-10.2 Keemiline stabiilsus Ei ole ohtlik reaktsioon, kui seda kéideldakse ja ladustatakse vastavalt sétetele.
- 10.3 Ohtlike reaktsioonide véimalikkus Ohtlikke reaktsioone pole teada.

-10.4 Tingimused, mida tuleb viltida Tédiendav oluline teave puudub.

- 10.5 Kokkusobimatud materjalid: Tdiendav oluline teave puudub.

-10.6 Ohtlikud lagusaadused: Toote ohtlikku lagunemist ei ole teada.

11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

-11.1 Teave ohuklasside kohta, nagu see on miiratletud miiruses (EU) nr 1272/2008
- Akuutne toksilisus Kéttesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- LD/LCS0 viairtused klassifitseerimiseks:
- Nahasoovitus/-drritus Kittesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Raske silmakahjustus / silmade érritus

Kittesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Hingamisteede v6i naha sensibiliseerimine

Kittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Mutageensus sugurakkudele Kittesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Kantserogeensus Kittesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Reproduktiivtoksilisus Kéttesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- Miirgisus sihtelundi suhtes — iihekordne kokkupuude

Kittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Miirgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude

Kittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tiidetud.
- Hingamiskahjustus Kéttesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
11.2 Teave muude ohtude kohta

- Endokriinseid héireid pohjustavad omadused

Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

12. JAGU: Okoloogiline teave

-12.1 Miirgisus
- Veekeskkonda ohustav miirgisus: Tdiendav oluline teave puudub.
-12.2 Piisivus ja lagunduvus Téiendav oluline teave puudub.

- 12.3 Bioakumulatsioon Tédiendav asjakohane teave puudub.
(Jatkub lehelt 5)
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- 12.4 Liikuvus pinnases Tédiendav asjakohane teave puudub.
-12.5 Piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning viiga piisivate ja viiga bioakumuleeruvate omaduste
hindamine
- PBT: Ei ole kohaldatav.
- vPvB: Ei ole kohaldatav.
12.6 Endokriinseid hiireid pohjustavad omadused
Toode ei sisalda endokriinseid hédireid pdhjustavate omadustega aineid.
12.7 Muu kahjulik mdju
- Tdiendav keskkonnaalane informatsioon:
- Uldised mirkused:
Vee ohuklass 1 (Saksa eeskirjad) (Enesehinnang): kergelt ohtlik veele
Mitte lasta lahjendamata voi suurtes kogustes toodet sattuda pohjavette, veekogudesse vai kanalisatsiooni.

13. JAGU: Jaatmekaitlus

-13.1 Jadtmetootlusmeetodid
- Soovitused
Korvaldage see toode meditsiinijddtmetena.
Segage jadgid tihekordselt kasutatavatel materjalidel (nt paber, salv) ja korvaldage need tahkete jadtmetena.

- Puhastamata pakend:

- Soovitused:
Pakendite kéitlemine vastavalt pakendite kéitlemiseeskirjadele.
Saastamata pakendeid voidakse iimber toddelda.
Arge loputage tootepakendeid enne kdrvaldamist.

14. JAGU: Veonouded

-14.1 URO number vi ID number

- ADR, ADN, IMDG, IATA Ei kehti

-14.2 URO veose tunnusnimetus

- ADR, ADN, IMDG, IATA Ei kehti

- 14.3 Transpordi ohuklass(id)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klass Ei kehti

- 14.4 Pakendigrupp

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ei kehti

- 14.5 Keskkonnaohud: Ei ole kohaldatav.

- 14.6 Eriettevaatusabindud kasutajatele Ei ole kohaldatav.

- 14.7 Mahtlasti merevedu kooskolas
Rahvusvahelise Mereorganisatsiooni
dokumentidega Ei ole kohaldatav.

- UN "Model Regulation"': Ei kehti

15. JAGU: Reguleerivad 6igusaktid

- 15.1 Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/digusaktid
- Direktiivi 94/33/EC: Eriti ettevaatlik tuleb olla toote kasutamisel alla 18-aastaste isikute puhul.

- Direktiivi 94/85/EEC: Tiiendav oluline teave puudub.
(Vatkub lehelt 6)
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- Ohtlike ainete loetelu - I LISA Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

-MAARUS (EL) 2019/1021 piisivate orgaaniliste saasteainete kohta (POP)
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- Méirus (EL) nr 649/2012
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

-MAARUS (EL) 2019/1148

-1I Lisa - LOHKEAINETE LAHTEAINED, MILLEST TULEB TEATADA
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- Miirus (EU) nr 273/2004 narkootikumide Lihteainete kohta
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- Masrus (EU) nr 111/2005 millega kehtestatakse iihenduse ja kolmandate riikide vahelise
narkootikumide léihteainetega kauplemise jirelevalve eeskirjad

Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

-MAARUS (EL) 2024/590 osoonikihti kahandavate ainete kohta
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- 15.2 Kemikaaliohutuse hindamine: Kemikaaliohutuse hindamist ei ole 1dbi viidud.

16. JAGU: Muu teave

Teave pohineb meie praegustel teadmistel, kuid ei garanteeri toote omadusi ega kujuta endast lepingulist
Oigussuhet.

Maiiruses (EL) 2017/745 méadratletud meditsiiniseadmed, mis on invasiivsed voi mida kasutatakse otseses
fiitisilises kokkupuutes inimkehaga, on méiruse (EU) nr 1272/2008 (CLP/GHS) sitetest tavaliselt vabastatud,
kui need on valmis ja 16ppkasutajale mdeldud.

Kiesolev ohutuskaart on kooskdlas miirusega (EU) nr 1907/2006, Artikkel 31, muudetud miirusega (EL)
2020/878.

- Klassifikatsioon vastavalt miirusele (EU) nr 1272/2008
SEGU KLASSIFITSEERIMISE ALUSEKS ON POHIMOTTELISELT ARVUTUSMEETOD, MILLE
KAIGUS KASUTATAKSE AINETE ANDMEID VASTAVALT MAARUSELE (EU) NR 1272/2008.
- Lithendid ja akroniiiimid: ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
- * Kuupiev vorreldes eelmise muudetud versiooniga.
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