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1 Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- Tuotetunniste
- Kauppanimike: PermaSeal™

- Artikkelinumero: SDS 85-001.09R01, 63010, 35208, 35210, 1013, 631, 631-1, 631-P3, S130

- Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kiytot ja kiiytot, joita ei suositella
Komposiittitiivisteaine ammatilliseen hammasldcdketieteelliseen kédyttoon

- Aineen / valmisteen kiytté Komposiittitiivisteaine ammatilliseen hammaslddketieteelliseen kéiyttéon

- Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:
Ultradent Products Inc.
505 W. Ultradent Drive (10200 S)
South Jordan, UT 84095-3942
YHDYSVALLAT
onlineordersupport@ultradent.com
(800) 552-5512

EY:n vastuuhenkilo

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Kéln Saksa

Sdhkoposti: infoDE@ultradent.com
Toimiston puhelin: +49(0)2203-35-92-0

- Tietoja antaa: Customer Service
- Hitipuhelinnumero:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) : +1 (800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Vaaran yksilointi

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

GHSO07

Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- Merkinndit

- Merkinndit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti tarpeeton
- Varoitusmerkit GHS07

- Huomiosana Varoitus

- Vaaran mdirddviit komponentit etiketeissd:
2,2 -etyleenidioksidietyylidimetakrylaatti
Trade Secret
Organophosphine Oxide
- Vaaralausekkeet
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Turvalausekkeet
Pi101 Jos tarvitaan lddkinndllistd apua, nédytd pakkaus tai varoitusetiketti.
P102 Sdilytd lasten ulottumattomissa.
(jatkuu sivulla 2)
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P103 Lue huolellisesti ja noudata kaikkia ohjeita.
P261 Viltd polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittdmistd.
P280 Kdytd suojakdsineitd.

P362+P364 Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkdyttdd.

P333+P313 Jos ilmenee ihodrsytystd tai ihottumaa: Hakeudu lddkdriin.

P321 Erityishoitoa tarvitaan (katso pakkauksen merkinnéissd).

P501 Havitd sdilio(t) noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/kansainvilisid mddrdyksid.

3 Koostumus ja tiedot aineosista

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

- Sisdltid vaarallisia aineita:

CAS: 109-16-0 2,2 -etyleenidioksidietyylidimetakrylaatti >20-<40%
EINECS: 203-652-6 | <> Skin Sens. 1, H317
Trade Secret 2]-<10%

<> Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319; Skin Sens. 1, H317

Organophosphine Oxide 20,1-<1%
@ Skin Sens. 14, H317; Aquatic Chronic 4, H413
- Lisdtietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

4 Ensiaputoimenpiteet

- Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet: Aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava vilittomdsti.
- Hengitettynd:
Huolehdittava riittdvdstd raittiin ilman saannista; kddnnyttdvd varmuuden vuoksi lddkdrin puoleen.
Tajuton pidettdvd ja kuljetettava kyljellddn.
- Thokosketuksessa:
Kddnnyttivd lddkdrin puoleen, mikdli iho on jatkuvasti drsyyntynyt.
Pestdvi heti vedelld ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
- Aineen pddstyd silmiin: Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja.
- Nieltyd: Kddnnyttivd lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
- Tirkeimmiit oireet ja vaikutukset, sekd vilittomiit etti viiviistyneet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Mahdollisesti tarvittavaa viilitontd liiketieteellisti apua ja erityisti hoitoa koskevat ohjeet
Merkittavid lisdtietoja ei ole saatavilla.

5 Palontorjuntatoimenpiteet

- Sammutusaineet
- Sopivat sammutusaineet:
Vaahto, kuivakemikaali, hiilidioksidi
Palontorjuntatoimenpiteet ympdristod vastaavasti.
- Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittivid lisitietoja ei ole saatavilla.
- Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erityinen suojavarustus:

Kaytettdvdi ympdrdivistd ilmasta riippumatonta hengityssuojainta.
(jatkuu sivulla 3)
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Kdytettivd tdyssuojapukua.

6 Toimenpiteet onnettomuuspdidstoissi

- Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hitditilanteessa Ei tarvita.
- Ympiiristoon kohdistuvat varotoimet: Estettivd pddsy viemdreihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vilineet:
Imettdvd nestettd sitovalla aineella (hiekka, piimaa, hapon sidosaine, yleisidosaine, sahajauho).
Saastunut aine on jdtteend hdvitettivd kohdan 13 mukaisesti.
Huolehdittava riittdvdstd tuuletuksesta.
- Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kdsittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilékohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hdvitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

7 Kiisittely ja varastointi

- Turvallisen kisittelyn edellyttimdit toimenpiteet
Suojattava kuumuudelta ja suoralta auringonpaisteelta.
Huolehdittava hyvistd tuuletuksesta/imusta tyopaikalla.
Viiltettdvd aerosolin muodostusta.

- Palo- ja rijihdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

- Turvallisen varastoinnin edellyttimiit olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja sdiliville asetettavat vaatimukset: Saadaan sdilyttid ainoastaan alkuperdisastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.
- Lisiitietoja varastointiehtoihin:

Suojattava valolta.

Sdilytettdvd viiledssd paikassa.

Katso tuotteen merkinndt.
- Erityinen loppukiytto

Komposiittitiivisteaine ammatilliseen hammaslddketieteelliseen kdyttoon

ei mitddn

8 Altistumisen ehkiiiseminen ja henkilonsuojaimet

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

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

- Altistumisen ehkiiseminen

- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.

- Henkilékohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet

- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Likaantuneet, aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava vdlittomdsti.
Kddet on pestivd ennen taukoja ja tyén pddtyttyd.

- Hengityksensuojaus

Lyhytaikaisessa tai vihdisessd altistuksessa hengityssuojasuodin, intensiivisessd tai pitempiaikaisessa

rasituksessa ulkoilmasta riippumaton hengityssuojain.

(jatkuu sivulla 4)
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- Kdisien suojaus

Suojakdsineet

Kisinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestivdid ja ldpdisemdtontd.
Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakdsinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle /

kemikaalisekoitteelle ei voida antaa.

(jatkuu sivulla 3)

Suojakdsinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon ldpdisyajat, ldpdisevyyskerroin ja kuluminen.

- Kisinemateriaali

Soveltuvan kdsinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myos muista laatuominaisuuksista ja
vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri aineista, ei suojakdsinemateriaalin kestivyys
ole ennalta arvioitavissa vaan pitdd tarkistaa ennen kdyttod.

- Kdsinemateriaalin lipiiisyaika

Tarkka ldpdisyaika on selvitettivd suojakdsinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.
- Silmien tai kasvojen suojaus Suojalaseja suositellaan uudelleentdytdssd.

- Kehosuojus: Tyosuojavaatetus

9 Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

- Yleiset ohjeet
- Olomuoto Nestemdinen
- Viri: Keltainen
- Haju: Akryylinen
- Hajukynnys: Ei mddrditty.
- Sulamis- ja jidtymispiste Ei mddrdtty.
- Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislimpdotila ja
kiehumisalue Ei mddrdtty.
- Syttyvyys Ei voida kdyttdd.
- Alempi ja ylempi rijihdysraja
- Alempi: Ei mddrditty.
- Ylempi: Ei mddrditty.
- Leimahduspiste: >150 °C
- Hajoamislimpdétila: Ei mddrditty.
-pH Ei sovelleta (ei vesipitoinen)
- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti Ei mddrdtty.
- Dynaaminen: Ei mddrdtty.
- Liukoisuus
* veteen: Ei sekoittuva tai vain osittain sekoittuva.
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo) Ei mddrdtty.
- Hoyrynpaine Ei mddrditty.
- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys
- Tiheys: Ei mddrdtty.
- Suhteellinen tiheys Ei mddrdtty.
- Hoyryntiheys: Ei mddrdtty.
- Muut tiedot
- Olomuoto:
- Muoto: Neste

(jatkuu sivulla 5)
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- Tarkeiit terveytti ja ympdristonsuojelua sekii
turvallisuutta koskevat ohjeet
- Syttymislampdotila: Tuote ei ole itsestddn syttyvd.
- Réijihtivyys: Tuote ei ole rdjihdysvaarallinen.
- 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
- Itsestiin 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 syovyttiivit aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut réjihteet tarpeeton

10 Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- Reaktiivisuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Kemiallinen stabiilisuus
- Terminen hajoavuus / viltettivit olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kdytossd.
- Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
- Viiltettiiviit olosuhteet
Sytytyslahteista
Liekit
Suora valo
Ldmpo
- Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

11 Myrkyllisyyteen liittyviit tiedot

- Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 mdidritellyisti vaaraluokista
- Viiliton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit tdyty.

- Luokittelurelevantti LD/LC50-arvot:
ATE (Viilittomdén myrkyllisyyden estimaatti)
Oraali LD50 59.615 mg/kg (rat)
Dermaali |LD50 76.923 mg/kg

(jatkuu sivulla 6)
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109-16-0 2,2’-etyleenidioksidietyylidimetakrylaatti
Oraali LD50 >5.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish|16,4 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)
Dermaali |LD50 >2.000 mg/kg (mouse)

Trade Secret
Oraali LD50 1.550 mg/kg (rat)
LC50 Fish |19 mg/l (FSH)
Dermaali |LD50 2.000 mg/kg (rabbit)
Inhaloituna |LC50/4 h |96 mg/I (rat)
Organophosphine Oxide
Oraali LD50 >2.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish |>0,09 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)

Dermaali |LD50 >2.000 mg/kg (rat)
- Ensisijainen drsyttivd vaikutus:
- Thosyévyttivyys/ihodrsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tiyty.
- Vakava silmivaurio/silmd-drsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Sukusolujen perimddi vaurioittavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit tdyty.
- Sydpiid aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen

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

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa hdiritseviit ominaisuudet

sisdltdavid aineita ei ole lueteltu

12 Tiedot vaarallisuudesta ympiiristolle

- Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys:
109-16-0 2,2’-etyleenidioksidietyylidimetakrylaatti
EC50 >100 mg/kg (Alg)
Biodegradability 28 days (Aer) (Biodegradability testing)
Aqua toxicity 32 mg/l (daphnia) (No Observed Effect Concentration)
Trade Secret
EC50 |42 mg/kg (Alg)
Organophosphine Oxide
EC50 (saattinen) >1,175 mg/kg (daphnia) (Toxicity to aquatic invertebrates)
Aqua toxicity 20,008 mg/l (daphnia) (Daphnia Magna Reproduction Test)
Toxicity to Aquatic Plants (saattinen)|>0,26 mg/l (Pln) (Toxicity to algae)

- Pysyvyys ja hajoavuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Biokertyvyys Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- Liitkkuvuus maaperdissi Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
(jatkuu sivulla 7)
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- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kdyttdd.
- vPyvB: Ei voida kéyttdd.
- Hormonitoimintaa hdiritseviit ominaisuudet

Tuote ei sisdlld aineita, joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.
- Muut haitalliset vaikutukset
- Ekologisia lisiitietoja:
- Yleisohjeita:

Vesistovaarallisuusluokka 1 (Oma luokitus): lievdsti vesistod vaarantava

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

13 Jiitteiden kdsittelyyn liittyvit néikokohdat

- Jiitteiden kdsittelymenetelm it
- Suositus: Haivitd sisdlto tai sdilio kansainvdlisten, alueellisten ja paikallisten mddrdysten mukaisesti.

- Euroopan jiiteluetteloon
HPI3 |Herkistdvi

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

14 Kuljetustiedot

- YK-numero tai tunnistenumero

-ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

- Kuljetuksessa kiytettivi virallinen nimi

-ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

- Kuljetuksen vaaraluokat

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- luokka tarpeeton

- Pakkausryhmd

- ADR, IMDG, IATA tarpeeton

- Ympdristovaarat: Eivoida kdyttdd.

- Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti Ei voida kéyttdd.

- UN "Model Regulation": tarpeeton

15 Lainsdddintod koskevat tiedot

- Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympiiristosdinndékset tai -lainsddddiinto
- NIOSH-Ca (National Institute for Occupational Safety and Health)

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu
- Direktiivi 2004/42/EY

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

(jatkuu sivulla 8)
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- NEUVOSTON ASETUS (EY) N:0 1907/2006 LIITE XVII Rajoitusehdot: 3

- Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kiyton rajoittamisesta sihké- ja elektroniikkalaitteissa -
Liite I1
sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

-ASETUS (EU) 2019/1148

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

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

sisdltivid 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 vilisen huumausaineiden lihtoaineiden kaupan
valvontaa koskevista séiinndisti

sisdltdavid aineita ei ole lueteltu

- Kemikaaliturvallisuusarviointi:
Laite on bioyhteensopiva kdytettdessd hammaslddkdreiden ohjeita standardin I1SO 10993-1
mukaisesti

16 Muut tiedot

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

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H302 Haitallista nieltynd.
H312 Haitallista joutuessaan iholle.
H315 Arsyttid ihoa.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H319 Arsyttidi voimakkaasti silmid.
H413 Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesielidille.

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

Thoa herkistdvd | Seoksen luokitus perustuu laskumenetelmdcdn, jossa kéytetddn (EY) N:o 1272/2008 mukaiset
aineosatiedot.

- Niyttelyalue ohjelehti: Environmental, Health, and Safety

- Yhteydenottohenkilo: Customer Service

- Edellisenversionpvm: 25.07.2019

- 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
NIOSH: National Institute for Occupational Safety
ATE: Acute toxicity estimate values (Vilittomdn myrkyllisyyden estimaatit)
Acute Tox. 4: Viliton myrkyllisyys — Kategoria 4

(jatkuu sivulla 9)
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Skin Irrit. 2: Thosyovyttivyys/ihodrsytys — Kategoria 2

Eye Irrit. 2: Vakava silmdvaurio/silmd-drsytys — Kategoria 2

Skin Sens. 1: Thoa herkistivi — Kategoria 1

Skin Sens. 14: Ihoa herkistivi — Kategoria 14

Aquatic Chronic 4: Vaarallisuus vesiympdristélle - pitkdaikainen vaara vesiympdristélle — Kategoria 4

- * Tiedot muutettu alkuperiisestdi versiosta
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