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\ KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot
- 1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: Pala Lab Putty 90 Base

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kdytot ja kdytot, joita ei suositella
Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.

- Aineen / valmisteen kdytté Hammasproteesien valmistuksen apuaineet

- 1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Tietoja antaa: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Hatdpuhelinnumero: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| KOHTA 2: Vaaran yksiléinti

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

STOT RE 1 H372 Vahingoittaa keuhkoja pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.
Altistumistapa: hengittdminen.

- 2.2 Merkinnét
- Merkinnét asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Tuote on luokiteltu ja merkitty CLP-asetuksen mukaan.
- Varoitusmerkit

%

GHSO08

- Huomiosana Vaara

- Vaaran méaéaraaviat komponentit etiketeissa:
cristobalite
Quartz (SiO2)

- Vaaralausekkeet
H372 Vahingoittaa keuhkoja pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa. Altistumistapa:

hengittdminen.

- Turvalausekkeet
P260 Alé hengité pélya.
P264 Pese huolellisesti kasittelyn jélkeen.
P314 Hakeudu léékaériin, jos ilmenee pahoinvointia.

- 2.3 Muut vaarat -
- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida k&yttaa.
- vPvB: Ei voida kéyttéaa.

| KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.2 Seokset
- Kuvaus: -

(jatkuu sivulla 2)
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- Sisédltda vaarallisia aineita:

CAS: 14464-46-1 | cristobalite STOT RE 1, H372 250-<75%
EINECS: 238-455-4

CAS: 14808-60-7 | Quartz (SiO2) STOT RE 1, H372 10-25%
EINECS: 238-878-4

- Lisétietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet: Ei tarvita lisdtoimenpiteita.
- Hengitettyna:
Huolehdittava raittiin ilman saannista. Oireiden esiintyesséa pyydettavé laékérin apua.
- Ihokosketuksessa:
Pestévéa heti vedella ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
Kéannyttava laakéarin puoleen, mikéli iho on jatkuvasti &rsyyntynyt.
- Aineen pé&éstya silmiin:
Silmi&d huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja ja kddnnytdan ladkarin
puoleen.
- Nieltyé:
Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vetta.
Kéénnyttavé laékéarin puoleen oireiden jatkuessa.
- 4.2 Tdrkeimmit oireet ja vaikutukset, seka vilittébmét etté viivastyneet
Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa vélitonta ladketieteellista apua ja erityista hoitoa koskevat ohjeet
Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet
- Sopivat sammutusaineet:
CO2, kuivakemikaalisammutin tai hienojakoinen vesisuihku alhaisella painella. Suuremmat palot
torjutaan alhaisella paineella hienojakoisella vesisuihkulla tai alkoholeja kestévéllé vaahdolla.
Palontorjuntatoimenpiteet ympéristéé vastaavasti.
- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
Kuumennettaessa tai tulipalossa myrkylliset kaasut mahdollisia.
- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erityinen suojavarustus: Erikoistoimenpiteita ei tarvita.
- Lisétiedot -

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspdéastoissé

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilbnsuojaimet ja menettely hététilanteessa
Kéytettdvéa suojavarustusta. Suojautumattomat henkilbt pidettédvé loitolla.
varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin
- 6.2 Ympdristoon kohdistuvat varotoimet:
Estettava péésy viemdareihin/pintavesiin/pohjaveteen.
Estettdva pdadsy maahan/maaperaan.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmét ja -vélineet:
Otetaan talteen nestettdimevélla materiaalilla (piimaalla, yleissitoja, pienemmet méaérat

talouspaperilla) (jatkuu sivulla 3)
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- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kasittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilbkohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hévitysté koskevia ohjeita kappaleessa 13.

\ KOHTA 7: Késittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen késittelyn edellyttamét toimenpiteet
Kéytettdvé suojavarustusta. Suojautumattomat henkilét pidettéva loitolla.
Huolehdittava hyvésta tuuletuksesta/imusta tyépaikalla.
Polyévissé tiloissa on oltava pdlynimu.
- Palo- ja rdjdhdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteité ei tarvita.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdamédt olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja séilidille asetettavat vaatimukset: Ei erikoisvaatimuksia.
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.
- Lisétietoja varastointiehtoihin Ei tarvita.
- 7.3 Erityinen loppukadytté Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.

\ KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilbnsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyOpaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:
14464-46-1 cristobalite

HTP (Fl) | Pitkdaikaisarvo: 0,05 0,1* mg/m?
alveolijae;*sitovat raja-arvot, pély

- DNEL-arvot
556-67-2 Oktametyylisyklotetrasiloksaani
Oraali Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch | 3,7 mg/Kg (not defined)
Inhaloituna | Arbeiter industriell, langfristig, systemisch 73 mg/m3 (not defined)
Arbeiter industriell, langfristig, lokal 73 mg/m3 (not defined)

Allgemeinbevédlkerung, langfristig, systemisch| 13 mg/m3 (not defined)
allgemeine Bevélkerung, langfristig, lokal 13 mg/m3 (not defined)

- PNEC-arvot
556-67-2 Oktametyylisyklotetrasiloksaani
SiBwasser 0,0015 mg/I (not defined)
Meerwasser 0,00015 mg/I (not defined)
Kléranlage (STP) 10 mg/l (not defined)

Sediment, Trockengewicht, SiiBwasser |3 mg/Kg (not defined)
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser| 0,3 mg/Kg (not defined)
- Lisétietoja: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkdiseminen
- Henkil6kohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilénsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Noudatettava kemikaalien késittelyn tavanomaisia varotoimenpiteita.

- Hengityksensuojaus Suodin P3.
(jatkuu sivulla 4)
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- Kédsien suojaus
Suojakésineiden asianmukainen kunto on tarkistettava ennen jokaista kéyttékertaa.
suositeltava
- Kdsinemateriaali
Soveltuvan késinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista
laatuominaisuuksista ja vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri
aineista, ei suojakéasinemateriaalin kestévyys ole ennalta arvioitavissa vaan pitaé tarkistaa
ennen kayttoa.
- Kédsinemateriaalin lapéisyaika
Tarkka lépéisyaika on selvitettdvé suojakésinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.
- Pitkdaikaiseen kosketukseen, joka kestdd enintddn 15 minuuttia, soveltuvat
suojakédsineet seuraavista materiaaleista:
Butyylikumi
Nitriilikumi
- Silmien tai kasvojen suojaus Suojalasit.
- Kehon suojaaminen: Kevyt suojavaatetus.

\ KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
- Yleiset ohjeet
- Olomuoto Nestemdéinen
- Vri: sininen
- Haju: havaittavissa
- Hajukynnys: Ei méérétty.
- Sulamis- ja jadtymispiste Ei mééritetty.
- Kiehumispiste tai kiehumisen
alkamislampétila ja kiehumisalue 2230 °C
- Syttyvyys Ei voida k&yttaa.
- Alempi ja ylempi rdjahdysraja
- alempi: Ei maarétty.
- ylempi: Ei méaérétty.
- Leimahduspiste: >130 °C
- Hajoamislampétila: Ei méaérétty.
pH Ei maarétty.
- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti Ei méérétty.
- dynaaminen: Ei maarétty.
- Liukoisuus
- veteen: Ei sekoitu/ sekoittuu huonosti.
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-
keskiarvo) Ei maarétty.
- Héyrynpaine Ei méérétty.
- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys
- Tiheys 20 °C lampétilassa: 1,77 g/cm?®
- Suhteellinen tiheys Ei maarétty.
- Héyryntiheys: Ei méérétty.
- 9.2 Muut tiedot Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.
- Olomuoto:
- Muoto: pastamainen
- Tdrkedat terveyttéd ja ympdristonsuojelua seka
turvallisuutta koskevat ohjeet
- Itsesyttymislampétila: Tuote ei ole itsestaén syfttyva.

(jatkuu sivulla 5)
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-Aineet ja seokset, jotka veden kanssa

kosketuksiin joutuessaan kehittavat syttyviéa
kaasuja
tarpeeton

- Hapettavat nesteet

- Hapettavat kiinteét aineet

- Orgaaniset peroksidit

- Metalleja syovyttévit aineet ja seokset
- Flegmatoidut rdjdhteet

- Rajahtavyys: Tuote ei ole rdjahdysvaarallinen.
- Tilanmuutos

- Haihtumisnopeus: Ei maarétty.
- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvét tiedot

- Rédjéhteet tarpeeton

- Syttyvit kaasut tarpeeton

- Aerosolit tarpeeton

- Hapettavat kaasut tarpeeton

- Paineen alaiset kaasut tarpeeton

- Syttyviét nesteet tarpeeton

- Syttyvit kiinteat aineet tarpeeton

- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton

- Pyroforiset nesteet tarpeeton

- Pyroforiset kiinteét aineet tarpeeton

- Itsestddn kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton

tarpeeton
tarpeeton
tarpeeton
tarpeeton
tarpeeton

| KOH

TA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.

- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.

- 10.4 Viltettavit olosuhteet Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.

- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.

- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: -
- Liséatietoja: -

| KOH

TA 11: Myrkyllisyyteen liittyviét tiedot

-11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maéritellyistd vaaraluokista

- Viéliton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét téyty.

Luokittelurelevantti LD/LC50-arvot:

68083-19-2 Silopren U 1 dental

Oraali

|LD50  [>5.000 mg/kg (rat)

1317-65-3 calcium carbonate

Oraali

LD50 >2.000 mg/kg (rotilla) (OECD 420)
Dermaali |LD50 >2.000 mg/kg (rat) (OECD 402)
Inhaloituna|LCO0/4h | >3 mg/L (rat) (OECD 403)

556-67-2 Oktametyylisyklotetrasiloksaani

Oraali

LD50 |>4.800 mg/kg (rat) (OECD 401)

Dermaali |LD50 >2.375 mg/kg (rat) (OECD 402)
Inhaloituna | LC50/4 h| 36 mg/I (rat) (OECD 403)

(jatkuu sivulla 6)
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- lhosydvyttavyys/ihoérsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Vakava silmédvaurio/silmé-arsytys
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét téyty.
- Sukusolujen periméé vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Sy6pééd aiheuttavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét téyty.
- Lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét téyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Vahingoittaa keuhkoja pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa. Altistumistapa:
hengittdminen.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét téyty.
- 11.2 Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa héiritsevat ominaisuudet
siséltavia aineita ei ole lueteltu

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympdristolle

-12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys:
1317-65-3 calcium carbonate
EC50/72h |>200 mg/l (algae)
EC50/48h |>1.000 mg/l (daphnia)
LC50/96h >10.000 mg/l (fish)
ErC50/72 h|>14 mg/l (algae) (OECD 201)
NOEC /72h | 14 mg/l (algae) (OECD 201)
ErC10/72h |>14 mg/L (algae) (OECD 201)
556-67-2 Oktametyylisyklotetrasiloksaani
EC50/21d  |>0,015 mg/L (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
EC50/48h | >0,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1300)

LC50/96h

NOEC /91d
NOEC/21d
NOEC / 96h

NOEC /48h
ErC50/ 96h

>0,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
20,0044 mg/l (fish)

20,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
<0,022 mg/l (algae) (EPA OTS 797.1050)
20,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
20,015 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
>0,022 mg/L (algae) (EPA OTS 797.1050)

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

556-67-2 Oktametyylisyklotetrasiloksaani
biohajoaminen| 3,7 % /29d (not defined) (OECD 310)

- 12.3 Biokertyvyys
556-67-2 Oktametyylisyklotetrasiloksaani
biokertyvyys (BCF) | 12.400 (not defined)

(jatkuu sivulla 7)
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- 12.4 Liikkuvuus maaperédssa Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.
- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida k&yttaa.

- vPvB: Ei voida kayttéa.
- 12.6 Hormonitoimintaa héiritsevédt ominaisuudet

Tietoja hormonitoimintaa héiritsevistd ominaisuuksista on jaksossa 11.

- 12.7 Muut haitalliset vaikutukset

- Ekologisia lisétietoja:

- Yleisohjeita: Ympériston kuormitusta véltettava.

(jatkuu sivulla 6)

\ KOHTA 13: Jétteiden kasittelyyn liittyvit ndké6kohdat

- 13.1 Jétteiden késittelymenetelmét
- Suositus:
Haévitettévé virallisten méérdysten mukaisesti.

Ei voida hévittda yhdessé talousjétteiden kanssa. Ei saa paéastaa viemaristéon.

- Euroopan jételuetteloon

18 01 06* |kemikaalit, Jotka koostuvat vaarallisista aineista tai siséltéavét niita

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus:
Havitettava virallisten mééraysten mukaisesti.
Saastumattomat pakkaukset voidaan toimittaa kierrétykseen.

| KOHTA 14: Kuljetustiedot

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

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

- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- luokka tarpeeton

- 14.4 Pakkausryhma
-ADR, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.5 Ympdristovaarat:
- Marine pollutant: Ei

- 14.6 Erityiset varotoimet kéyttéjélle Ei voida kéytt&a.

- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen
mukaisesti Ei voida k&yttaa.

- Kuljetusl/lisiétietoja: -

- UN "Model Regulation": tarpeeton

Fl—
(jatkuu sivulla 8)
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KOHTA 15: Lainsaddéantoa koskevat tiedot

-15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ymparistésddnnékset tai -lainsaadantoé

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE | siséltévié aineita ei ole lueteltu
- NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1907/2006 LIITE XVII Rajoitusehdot: 3, 70

- Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kdytén rajoittamisesta sdhké- ja
elektroniikkalaitteissa - Liite Il

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

- Liite I - RAJOITETUT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET (Ylédraja-arvo lupien myéntdmiseksi
5 artiklan 3 kohdan mukaisesti)

ei tietoa saatavilla
- Liite Il - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET
ei tietoa saatavilla

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

-Asetus (EY) N:o 111/2005 yhteisén ja kolmansien maiden vélisen huumausaineiden
ldhtbéaineiden kaupan valvontaa koskevista sddnnéista

siséltévia aineita ei ole lueteltu
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat nykyiseen tietdmykseemme. Ne eivét kuitenkaan muodosta mitdén
lisdvakuutta tuoteominaisuuksille eivétka siten muodosta sopimuksellista oikeussuhdetta.
- Asiaankuuluvat lausekkeet
H372 Vahingoittaa elimié pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.

- Edellisenversionpvm: 10.11.2021

- Edellisenversionversionro: 3

- 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative
STOT RE 1: Elinkohtainen myrkyllisyys (toistuva altistuminen) — Kategoria 1

- * Tiedot on pdivitetty.
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