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Kayttoturvallisuustiedote
1907/2006/EY, 31 artikla mukainen

Painatuspdivamaari 08.07.2024 Versionumero 5 (korvaa version 4) Tarkistus: 08.07.2024

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: CLEARFIL SE BOND ; PRIMER

- Artikkelinumero: 064-P

- Rekisterdintinumero Ei sovellettavissa

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kiytot ja kiytot, joita ei suositella
Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.

- Aineen / valmisteen kiytt6 Hammasmateriaali

- 1.3 Kiyttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Toimittaja:
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
- Tietoja antaa: Toimittaja
- 1.4 Hitipuhelinnumero:
[Finland] Myrkytystietokeskus: 0800 147 111, 09 471 977
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 20 35147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

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

Skin Irrit. 2 H315 Arsyttii ihoa.
Eye Irrit. 2 H319 Arsyttii voimakkaasti silmi.

Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- Lisétietoja
Asetuksessa (EU) 2017/745 médritellyt 1adkinnélliset laitteet, jotka ovat invasiivisia tai joita kiytetddn
suorassa fyysisessd kosketuksessa ihmiskehon kanssa, vapautetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP/
GHS) sddnnoksisti yleensd, jos ne ovat valmiissa tilassa ja tarkoitettu loppukéyttdjille.

- 2.2 Merkinnit

- Merkinniit asetuksen (EY) N:o0 1272/2008 mukaisesti
Tuote on luokiteltu ja merkitty CLP-asetuksen mukaan.

- Varoitusmerkit

GHSO07

- Huomiosana Varoitus

- Vaaran midriivit komponentit etiketeissi:
2-Hydroksietyylimetakrylaatti
* Vaaralausekkeet
H315 Arsyttii ihoa.
H319 Arsyttii voimakkaasti silmi.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- Turvalausekkeet
P261 Vilta polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittdmista.
P264 Pese huolellisesti kisittelyn jélkeen.
P280 Kaytd suojakédsineitd / silmiensuojainta / kasvonsuojainta.
P302+P352 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella.

(jatkuu sivulla 2)
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P305+P351+P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin
ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehdé helposti. Jatka huuhtomista.

P362+P364 Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkdyttoa.

P333+P313 Jos ilmenee ihoédrsytyst tai ihottumaa: Hakeudu ladkériin.

P321 Erityishoitoa tarvitaan (katso pakkauksen merkinnoissa).

P337+P313 Jos silmé-drsytys jatkuu: Hakeudu ladkariin.

P501 Havita siilio(t) noudattaen paikallisia/alueellisia’kansallisia/kansainvélisid méardyksia.

* 2.3 Muut vaarat

- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.

- vPvB: Ei voida kayttaa.

* KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

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

- Siséltida vaarallisia aineita:
CAS: 868-77-9 2-Hydroksietyylimetakrylaatti 10 - 30%

EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
* Muut aineet:

Vesi

10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti

Hydrofiilinen alifaattinen dimetakrylaatti

Kiihdyttimet

dl-kamferinoni

Viriaine

* KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

- Yleisohjeet: Aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava valittomasti.

- Hengitettyni:
Huolehdittava riittdvasta raittiin ilman saannista; kddnnyttdvd varmuuden vuoksi ladkédrin puoleen.
Tajuton pidettdvé ja kuljetettava kyljelladn.

- Thokosketuksessa: Pestdva heti vedelld ja saippualla ja huuhdottava hyvin.

- Aineen péistyi silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestéessd kdannytdan
ladkarin puoleen.

- Nieltyi: Kdannyttiva ladkérin puoleen oireiden jatkuessa.

- 4.2 Tarkeimmiit oireet ja vaikutukset, seki vilittomiit etti viivistyneet
Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa vilitonti liiketieteellistéi apua ja erityistd hoitoa koskevat ohjeet
Merkittavia lisdtietoja ei ole saatavilla.

* KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

- Sopivat sammutusaineet:
CO02, kuivakemikaalisammutin tai vesisuihku. Suuremmat palot torjutaan vesisuihkulla tai alkoholeja
kestdvalld vaahdolla.
Palontorjuntatoimenpiteet ympéristdd vastaavasti.

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittévii lisitietoja ei ole saatavilla.
(jatkuu sivulla 3)
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- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erityinen suojavarustus: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaistoissi

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hiititilanteessa Katso kohta 8
- 6.2 Ympéristoon kohdistuvat varotoimet:
Ohennettava runsaalla vedella.
Estettdva pddsy viemareihin/pintavesiin/pohjaveteen.
6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vilineet:
Imettiva nestetti sitovalla aineella (hiekka, piimaa, hapon sidosaine, yleisidosaine, sahajauho).
Saastunut aine on jitteend havitettdva kohdan 13 mukaisesti.
Huolehdittava riittdvasté tuuletuksesta.
(tentative translation)
Sisilti vuoto ja paikka spiilt materiaalia sopivaan sdilioén. Minimoida pdlyn muodostuminen. Al4 huuhtele
materiaali valua ja anna sen valua kulkeutumisen vesistdihin.
(tentative translation)
Tyhjio tai lakaista pois materiaalia ja aseta se roska-astia. Varmistettava ilmanvaihto.
Kaytd asianmukaisia henkilokohtaisia suojavarusteita (PSU).
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista késittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hévitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kisittely ja varastointi

-7.1 Turvallisen késittelyn edellyttiméit toimenpiteet
Huolehdittava hyvistd tuuletuksesta/imusta tyopaikalla.
Viltettdva aerosolin muodostusta.
Vilta kosketusta ihon tai silmien. Ei saa nielld Viltettdvd polynmuodostusta. P6lyd/savua/kaasun/sumu/
h&yryn/sumun hengittdmista.
- Palo- ja rdjdahdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

-7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttimiit olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja siiliille asetettavat vaatimukset: Siilyté jadkaapissa (2-8°C).
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.
- Lisatietoja varastointiehtoihin:
Astiat on pidettdva tiiviisti suljettuina.
Suojattava kuumuudelta ja vélittomaltd auringonpaisteelta.
Varastoitava hyvin suljetuissa astioissa viiledssd ja kuivassa paikassa.
- 7.3 Erityinen loppukiytté Merkittdvii lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkiiseminen ja henkilonsuojaimet

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

Tuote ei sisélld merkityksellisid médriéd aineita tyopaikkakohtaisilla valvottavilla raja-arvoilla.
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkiiseminen
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkilokohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Pidettdva loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
Likaantuneet, aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava valittomasti.

(jatkuu sivulla 4)
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Kaédet on pestdva ennen taukoja ja tyon paityttya.
Viltettdva ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
- Hengityksensuojaus Hengityssuojaimen kayttd suositeltavaa.
- Késien suojaus

Suojakisineet

Késinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestivaa ja lapaisematonta.
Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakdsinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle /
kemikaalisekoitteelle ei voida antaa.
Suojakésinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon ldpéisyajat, lapdisevyyskerroin ja kuluminen.
- Kiisinemateriaali
Soveltuvan kisinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista laatuominaisuuksista
ja vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri aineista, ei suojakdsinemateriaalin
kestévyys ole ennalta arvioitavissa vaan pitid tarkistaa ennen kayttoa.
- Késinemateriaalin lipiisyaika
Tarkka ldpdisyaika on selvitettdva suojakdsinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.
- Silmien tai kasvojen suojaus

Tiiviit suojalasit

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

* Yleiset ohjeet

- Olomuoto Nestemadinen

- Viri: Keltainen

- Haju: Hajuton

- Sulamis- ja jiddtymispiste Ei médritty.

- Kiehumispiste tai kichumisen alkamislimpdétila ja

kiehumisalue 100 °C (7732-18-5 water, distilled, conductivity or of

similar purity)

- Syttyvyys Ei méadritty.

- Alempi ja ylempi rijihdysraja

- Alempi: Ei médritty.

- Ylempi: Ei méaaritty.

- Leimahduspiste: 106 °C (868-77-9 2-Hydroksietyylimetakrylaatti)

- Itsesyttymislimpétila: 375 °C (868-77-9 2-Hydroksietyylimetakrylaatti)

- Hajoamislimpétila: Ei sovelleta.

- pH 20 °C lampotilassa <2.5

- Kinemaattinen viskositeetti Ei maaratty.

* Liukoisuus

* veteen: Téydellisesti sekoittuva.

- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo) Ei sovellettavissa.

- Hoyrynpaine 20 °C limpotilassa 23 hPa (7732-18-5 water, distilled, conductivity or of
similar purity)

- Tiheys 20 °C limpdotilassa: 1 g/em?

- Hoyryntiheys: Ei médritty.

- Hiukkasten ominaisuudet Ei sovelleta.

(jatkuu sivulla 5)
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9.2 Muut tiedot
- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyviit tiedot
-Réjihteet Tuote ei aiheuta rdjahdysvaaraa.
- Syttyvit kaasut tarpeeton
- Aerosolit tarpeeton
- Hapettavat kaasut tarpeeton
- Paineen alaiset kaasut tarpeeton
- Syttyviit nesteet tarpeeton
- Syttyviit kiinteét aineet tarpeeton
- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton
- Pyroforiset nesteet tarpeeton
- Pyroforiset kiinteét aineet tarpeeton
- Itsestiiin kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton
- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
joutuessaan kehittavit syttyvid kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiinteéit aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja syovyttivit aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut rijihteet tarpeeton

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

-10.1 Reaktiivisuus Merkittdvid lisétietoja ei ole saatavilla.
-10.2 Kemiallinen stabiilisuus
- Terminen hajoavuus / viltettivit olosuhteet:
Ei hajaantumista méirdystenmukaisessa varastoinnissa ja késittelyssa.
-10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
- 10.4 Viltettivit olosuhteet Merkittivia lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivii lisdtietoja ei ole saatavilla.
-10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Hiilimonoksidi ja hiilidioksidi

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvit tiedot

- 11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 méiritellyisti vaaraluokista
- Viliton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.

- Luokittelurelevantti LD/L.C50-arvot:
868-77-9 2-Hydroksietyylimetakrylaatti
Oraali |LD50|4.680 mg/kg (Marsu)
3.275 mg/kg (Hiiri)
5.050 mg/kg (Rotta)
Dermaali|LD50|5.000 mg/kg (Kani)
- Thosydvyttivyys/ihodrsytys
Arsyttdd ihoa.
- Vakava silmévaurio/silmi-irsytys
Arsyttdd voimakkaasti silmii.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
* Sukusolujen periméi vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.

- Syopéi aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tayty.

- Lisdfintymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tiyty.
(jatkuu sivulla 6)
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- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét téyty.
-11.2 Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa hiiritsevit ominaisuudet

siséltdvid aineita ei ole lueteltu

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

-12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys: Merkittivié lisdtietoja ei ole saatavilla.
-12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittdvii lisitietoja ei ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittivia lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaperissia Merkittivia lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kéyttda.
- vPvB: Ei voida kiyttaa.
-12.6 Hormonitoimintaa hiiritseviit ominaisuudet
Tietoja hormonitoimintaa héiritsevistd ominaisuuksista on jaksossa 11.
-12.7 Muut haitalliset vaikutukset
- Ekologisia lisitietoja:
* Yleisohjeita:
Vesistovaarallisuusluokka 1 (Oma luokitus): lievisti vesistod vaarantava
Estetddin aineen pddsy ohentamattomana tai suurina méérind pohjaveteen, vesistoihin, viemaristoon.

KOHTA 13: Jitteiden kisittelyyn liittyvit nikokohdat

-13.1 Jitteiden kisittelymenetelmit
- Suositus: Ei voida hévittdd yhdessé talousjétteiden kanssa. Ei saa padstidd vieméristoon.

- Puhdistamattomat pakkaukset:
* Suositus:
Pakkaus on hédvitettdva pakkausasetuksen méadrdysten mukaisesti.
Jatepuitedirektiivi (jatedirektiivi 2008/98/EY)
[Nro 064-B, 064-P] Pullokotelon korkin sisélld oleva pakkaus siséltdd vihintddn 0,1 % SVHC-yhdisteita.
1. Oktametyylisyklotetrasiloksaani (D4) (CAS 556-67-2).
2. Dekametyylisyklopentasiloksaani (D5) (CAS 541-02-6).
3. Dodekametyylisykloheksasiloksaani (D6) (CAS 540-97-6).
SCIP-numero: 7fe833ae-2c52-4800-b781-d4dad494eb60a.
SCIP-numero on ilmoitettava tuotteen jitteenkasittelijoille.
Lisitietoja direktiivistd on ECHA:n verkkosivuilla: https://echa.europa.eu/understanding-wfd.
- Suositeltava puhdistusaine: Vesi, johon tarvittaessa lisidtédan puhdistusaineita.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

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

- 14.2 Kuljetuksessa kéytettéivi virallinen nimi
-ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

(jatkuu sivulla 7)
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- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat

-ADR, ADN, IMDG, IATA
‘ luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhmé
-ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympiristovaarat: Ei voida kayttaa.
- 14.6 Erityiset varotoimet kayttijille Ei voida kayttaa.
- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen

mukaisesti Ei voida kayttaa.
- UN "Model Regulation"': tarpeeton

KOHTA 15: Lainsaadiantoa koskevat tiedot

- 15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympéristosasinnokset tai -
lainséiidianto

- Direktiivi 94/33/EC: Alle 18-vuotiaiden henkildiden on késiteltdvi tdté tuotetta varovasti.

- Derective 94/85/EEC: Merkittivii lisétietoja ei ole saatavilla.

- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE I Mikééin ainesosa ei ole luettelossa.

- Neuvoston Asetus (EU) N:o 649/2012

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

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

- Asetus (EY) N:0 111/2005 yhteison ja kolmansien maiden vilisen huumausaineiden léhtoaineiden
kaupan valvontaa koskevista sdéinnéisti

sisédltdvid aineita ei ole lueteltu

‘NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 1005/2009 otsonikerrosta heikentévista aineista — LIITE I (Otsonia
heikentiivii ominaisvaikutusta ilmaiseva kerroin)

siséltdvid aineita ei ole lueteltu

- Jatepuitedirektiivi (jétteistd annettu direktiivi 2008/98/EY).
[N:o0 064-B, 064-P] Pullokotelon korkin sisilld oleva pakkaus siséltdd vahintddn 0,1 % SVHC:t4.
1. Oktametyylisyklotetrasiloksaani (D4) (CAS 556-67-2).
2. Dekametyylisyklopentasiloksaani (D5) (CAS 541-02-6).
3. Dodekametyylisykloheksasiloksaani (D6) (CAS 540-97-6).
SCIP-numero: 7fe833ae-2¢52-4800-b781-d4dad494eb60a.
SCIP-numero on ilmoitettava tuotteen jatteenkésittelijoille.
Lisétietoja direktiivistd on ECHA:n verkkosivuilla: https://echa.europa.cu/understanding-wfd.
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat timénhetkisiin tietoihimme. Ne eivét kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivétki aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

Tama kayttoturvallisuustiedote on asetuksen (EY) N:o 1907/2006, 31 artikla mukainen, sellaisena kuin se on
muutettuna annetulla asetuksella (EU) 2020/878, mukainen.

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H315 Arsyttda ihoa.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H319 Arsyttdi voimakkaasti silmi.
(jatkuu sivulla 8)
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- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti

Seoksen luokitus perustuu laskumenetelmain, jossa kdytetddn (EY) N:o 1272/2008 mukaiset aineosatiedot.
- Lyhenteet ja lyhytnimet:

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

Skin Irrit. 2: Thosyovyttavyys/ihodrsytys — Kategoria 2

Eye Irrit. 2: Vakava silmédvaurio/silmé-édrsytys — Kategoria 2

Skin Sens. 1: Thoa herkistdvé — Kategoria 1
- * Tiedot muutettu alkuperiisestii versiosta
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