KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE SEAUTI Bulk

Restorative
Painatuspaivamaara: 19.11.2025

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot
1.1 Tuotetunniste
Kauppanimike:
BEAUTIFIL-Bulk Restorative
1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytét ja kaytot, joita ei suositella
Merkitykselliset tunnistetut kaytét: Hammashoitomateriaali
Kaytdt, joita ei suositella: Ei muita tietoja
1.3 Kayttéturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
Company/Undertaking identification
Yrityksen nimi: SHOFU DENTAL GmbH
Osoite: An der Pént 70, 40885 Ratingen, Germany
Puhelin: +49 (0) 2102-8664-0
Faksi: +49 (0) 2102-8664-64
Sahkoposti: info@shofu.de
Vastuuosasto: Laadunhallinta ja saantelyasiat
1.4 Hatdpuhelinnumero
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 tuntia / 7 paivaa

KOHTA 2: Vaaran yksilGinti
2.1 Aineen tai seoksen luokitus
Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Skin Sens. 1B H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

2.2 Merkinnat
Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti:

GHSO07
Huomiosana: Varoitus
Vaaran maaraavat komponentit etiketeissa:
UDMA
TEGDMA

Vaaralausekkeet:
H317  Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
Turvalausekkeet:
P261  Valta pdlyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamista.
P280 Kayta
suojakasineitad/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta/kuulonsuojainta.
P302+P352
JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella ja saippuaa.
P333+P313
Jos iimenee ihoarsytysta: Hakeudu 1aakariin.
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2.3 Muut vaarat
PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
PBT: Ei voida kayttaa.
vPvB: Eivoida kayttaa.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista
3.1 Kemiallinen luonnehdinta: Seokset
3.2 Selostus: Alla lueteltujen aineiden seos, jossa on vaarattomia lisayksia.

Sisaltaa vaarallisia aineita:
UDMA
gfrj’ééz;%g?'gg;_f) Skin Sens. 18, H317 1-5 %
Aquatic Chronic 2, H411
Cas: 109-16-0 TEGDMA 1-5 %
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1B, H317
Muut aineosista:

Aineosa CAS EINECS %
Lasijauhe 65997-18-4 — 60-70
Silaani kytkentaaine — — 1-10
Bis-GMA 1565-94-2 216-367-7 5-10
Bis-MPEPP 41637-38-1 — 1-5
Al2O3 1344-28-1 215-691-6 1-5
SiOz 7631-86-9 231-545-4 1-5

3.3 Liséatietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 2.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
Aineen paastya silmiin:
Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolinssit,
jos sen voi tehda helposti. Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu |aakariin.

Ihokosketuksessa:
Pese runsaalla vedella ja saippualla. Jos iimenee ihoarsytysta: Hakeudu
laakariin.

Nieltya: Huuhdo suu. Hakeudu laakariin.

Hengitettyna: Siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton hengitys. Jos iimenee
hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&d&ké&riin
4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittémat etta viivastyneet
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta |aaketieteellista apua ja erityista hoitoa koskevat ohjeet
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet:
COg,, Kuivakemikaali, Vaahto, Kuiva hiekka
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5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat:
Tulipalon sattuessa ala hengita hdyryja ja kaasuja. (Arsyttavia kaasuja ja huuruja saattaa
vapautua.)
5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet:
Kayta palosuojaliinaa ja paineilmahengityslaitetta tarvittaessa.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilénsuojaimet ja menettely hatatilanteessa:
Valtettava ihokosketusta ja kosketusta silmiin.

6.2 Ymparistdon kohdistuvat varotoimet:
Estettava paasy viemareihin tai vesistoihin.
Estettava paasy maahan/maaperaan.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelméat ja -valineet:
Pyyhi ja havita sopivaan astiaan.

6.4 Viittaukset muihin kohtiin:
Turvallista kasittelya koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkildkohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen havitysta koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen késittelyn edellyttdmat toimenpiteet:
Valta polyn hengittdmista hionnan aikana ja pitkdaikaista ihokosketusta kovettumattoman
hartsin kanssa.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdmat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet:
Sailyta viileassa ja pimedassa paikassa.

7.3 Erityinen loppukaytto:
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet
8.1 Valvontaa koskevat muuttujat:
Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:
Tuote ei sisalla merkityksellisia maaria aineita tydpaikkakohtaisilla valvottavilla raja-
arvoilla.
8.2 Altistumisen ehkaiseminen:
Hengityksensuojaus:
Suojanaamari
Ihon suojaus: Kasien suojaus
Kasinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestavaa ja
lapaisematonta. Puuttuvien testien vuoksi
tuotteelle/valmisteelle/kemikaaliseokselle ei voida antaa suosituksia
kasinemateriaalista.
Kasinemateriaalin valinta ottaen huomioon lapaisyajat, diffuusionopeudet ja
hajoaminen.
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» Kasinemateriaali
Soveltuvan kasinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan
materiaalista vaan myds muista laatuominaisuuksista ja
vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka
koostuu eri aineista, ei suojakdsinemateriaalin kestavyys ole
ennalta arvioitavissa vaan pitaa tarkistaa ennen kayttoa.

+ Kasinemateriaalin lapaisyaika
Tarkka lapaisyaika on selvitettdva suojakasinevalmistajalta ja
sitd on noudatettava.

* Enintdan 15 minuutin pysyvaan kosketukseen soveltuvat seuraavista

materiaaleista valmistetut kasineet:
Butyylikumi, BR
Nitriilikumi, NBR
Silmien suojaus: Suojalasit

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot:

Ulkomuoto/ Haju/ Vari: Varitdn tai kellertava kittimainen tahna, jolla on
makea tuoksu.
Hajukynnys: Ei maaratty.
pH: Ei maaratty.
Sulamis- tai jaatymispiste: Ei maaratty.
Kiehumispiste: Ei maaratty.
Leimahduspiste: Ei maaratty.
Hajoamislampétila: Ei maaratty.
Syttyvyys (kiintea, kaasu): Ei voida kayttaa.
Alempi ja ylempi rajahdysraja: Ei maaratty.
Hoyrynpaine: Ei maaratty.
Hoyryntiheys: Ei maaratty.
Suhteellinen tiheys: 2,2 (veteen=1)
Liukoisuus: veteen Liukenematon
Jakautumiskerroin (n-oktanoli/vesi): Ei maaratty.
Itsesyttymislampdtila:: Ei maaratty.
Hajoamislampdtila: Ei maaratty.
Viskositeetti: Ei maaratty.
Rajahtavyys: Ei voida kayttaa.
Hapettavat ominaisuudet: Ei voida kayttaa.

9.2 Muut tiedot:
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus
10.1 Reaktiivisuus:

Polymeroituu altistuessaan [ammodlle tai valolle.
10.2 Kemiallinen stabiilisuus:
Tuote on vakaa normaaleissa varastointioloissa. (jatkuu sivulla 5)
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10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus:

Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
10.4 Valtettavat olosuhteet:

Suojaa valolle altistumiselta.

Sailytettava poissa lammolta ja suoralta auringonvalolta.
10.5 Yhteensopimattomat materiaalit:

Merkittavia lisatietoja 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 maéritellyistd vaaraluokista:
Valitén myrkyllisyys: Luokituskriteerit eivat tdyty saatavilla olevien tietojen perusteella.
Ihosyodvyttavyys/ihoarsytys:Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen perusteella.
Vakava silmavaurio/silma-arsytys:
Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen perusteella.
Hengitysteita herkistava: Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen perusteella.
Ihoa herkistava: Skin Sens. 1B; H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset/Genotoksisuus:
Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen perusteella.
Sy6paa aiheuttavat vaikutukset:
Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen perusteella.
Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset:
Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien ietojen perusteella.
Vaikutukset didinmaitoon ja aidinmaidon kautta:
Tietojen puuttuminen.
Elinkohtainen myrkyllisyys (yksittdinen altistuminen):
Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen perusteella.
Elinkohtainen myrkyllisyys (toistuva altistuminen):
Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen perusteella.
Aspiraatiovaara: Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen perusteella.
11.2 Tiedot muista vaaroista:
- Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet
sisaltavia aineita ei ole lueteltu

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys:

Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
12.2 Pysyvyys ja hajoavuus:

Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
12.3 Biokertyvyys:

Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
12.4 Liikkuvuus maaperassa:

Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
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12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset:
Ei voida kayttaa.
12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet
Tuote ei sisalla aineita, joilla on hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia.
12.7 Muut haitalliset vaikutukset:
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 13: Jétteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat
13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat:
Havita sisaltd/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten maaraysten
mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

14.1 YK-numero tai tunnistenumero: tarpeeton
14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi:
tarpeeton
14.3 Kuljetuksen vaaraluokat: tarpeeton
14.4 Pakkausryhma: tarpeeton
14.5 Ymparistdvaarat: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle: Ei voida kayttaa.

14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti:
Ei voida kayttaa.

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot
15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistdsaannokset tai -
lainsaadanto:
« EU ASETUKSET: Katso kohta 2
« Muut maaraykset, rajoitukset ja kieltomaaraykset:
Tuote on EY-direktiivin 93/42/ETY mukainen laaketieteellinen laite.
15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi:
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot.

Tama tuote on tarkoitettu hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttéon (instrumentti/materiaali).

Asiaankuuluvat lausekkeet:
H317  Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Lyhenteet ja lyhytnimet:
EINESC: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative
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