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Ohutuskaart
vastavalt 1907/2006/EU, Artikkel 31

Trikkimiskuupédev 08.02.2023 Versiooni number 6 (asendab versiooni 5) L&bi vaadatud: 08.02.2023

| 1. JAGU: Aine/segu ning ariiihingu/ettevétja identifitseerimine
- 1.1 Tootetéhis
- Kaubanduslik nimetus: Provil Novo Monophase Cat.

-1.2 Aine voi segu asjaomased kindlaksmédaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei
soovitata
Téiendav oluline teave puudub.

- Aine/preparaadi kasutamine Vormimismaterjal hambaravi jaoks

- 1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta
- Tootja/Tarnija:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Ldhemat informatsiooni saab: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Hdadaabitelefoni number Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| 2. JAGU: Ohtude identifitseerimine |

- 2.1 Aine voi segu klassifitseerimine

- Klassifikatsioon vastavalt méaéarusele (EU) nr 1272/2008
Toode ei kuulu CLP (ainete ja segude klassifitseerimise, margistamise ja pakendamist k&sitleva)
maé&ruse alusel klassifitseerimisele.

- Lisainformatsioon: .
Kuna toode on meditsiiniseade direktiivi 93/42/EMU (MDD) véi mééruse (EL) 2017/745 (MDR)
tahenduses, mis on méeldud Ioppkasutajale ja mida kasutatakse invasiivselt voi kehaga kokku
puutudes, on see vabastatud méaéaruse (EU) nr 1272/2008 kohasest klassifitseerimis- ja
maérgistamiskohustusest.

- 2.2 Mérgistuselemendid
- Mérgistus vastavalt méaarusele (EU) nr 1272/2008 Ei kehti
- Ohupiktogrammid Ei kehti
- Tunnusséna Ei kehti
- Ohulaused Ei kehti
- Lisainformatsioon: vt 2.1
- 2.3 Muud ohud -
- Plisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning vdga piisivate ja vidga bioakumuleeruvate
omaduste hindamine
-PBT:

556-67-2 | oktametiililtsiiklotetrasiloksaan

-vPvB:
556-67-2 | oktametiililtsiiklotetrasiloksaan

| 3. JAGU: Koostis / teave koostisainete kohta

- 3.2 Segud
- Kirjeldus: -
- Ohtlikud koostisosad:
CAS: 14464-46-1  Cristobalite 50-75%
EINECS: 238-878-4 STOTRE 1, H372
CAS: 556-67-2 | oktametiiiltsiiklotetrasiloksaan 20,025-<0,25%
EINECS: 209-136-7 Flam. Liq. 3, H226
Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx Repr. 2, H361f
Aquat/c Chronic 1, H410 (M=10)
PBT; vPvB

(Jatkub lehelt 2)
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- Lisainformatsioon: Loetletud riskitunnuste sénaline kuju vastab osale 16.

4. JAGU: Esmaabimeetmed

- 4.1 Esmaabimeetmete kirjeldus
- Pérast sissehingamist: Tagage vérske 6hk; kaebuste korral konsulteerige arstiga.
- Pérast nahale sattumist:
Koheselt peske veega ja seebiga ning loputage téielikult.
Kui nahaérritus jatkub, konsulteerige arstiga.
- Pérast silma sattumist:
Loputage avatud silm méne minuti jooksul jooksva vee all. Seejérel konsulteerige arstiga.
- Pérast allaneelamist:
Loputage suud ning seejérel jooge suur kogus vett.
Kui siimptomid séilivad, konsulteerige arstiga.
- 4.2 Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ning méju Téiendav oluline teave puudub.
- 4.3 Marge igasuguse véltimatu meditsiiniabi ja eriravi vajalikkuse kohta
Taiendav oluline teave puudub.

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

- 5.1 Tulekustutusvahendid
- Sobivad kustutusained:
CO2, kustutuspulber vbi veepihustus. Suuremaid leeke kustutada veepihustusega voi
alkoholikindla vahuga.
Kasutage lmbritsevate tingimustega sobivaid tulekustutusmeetodeid.
- 8.2 Aine véi seguga seotud erilised ohud
Kuumenemise Vvoi tulekahju korral véimalik toksiliste gaaside teke.
- 5.3 Nouanded tuletérjujatele
- Kaitsevarustus: Hingamisteid kaitsev seade.
- Lisainformatsioon -

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

- 6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hdadaolukorras
Tagage vastav ventilatsioon
véltida kemikaali sattumist nahale ja silma

- 6.2 Keskkonnakaitse meetmed:

Viéltida sattumist kanalisatsioonisiisteemi, té6pindadele ja keldritesse.

- 6.3 Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid:
Absorbeerige vedelikku siduva materjaliga (liiv, diatomiit, happesidujad, universaalsed sidujad,
saepuru).

- 6.4 Viited muudele jagudele
Ei eralda ohtlikke substantse.

Informatsiooni ohutu kasutamise kohta vaadake osas 7.
Informatsiooni isikliku kaitsevarustuse kohta vaadake osas 8.
Informatsiooni kéitlemise kohta vaadake osas 13.

7. JAGU: Kiitlemine ja ladustamine

- 7.1 Ohutu kéitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabinéud
Hoida mahutites tihedalt suletuna.
Tagage hea ventilatsioon/dravool t66kohas.

(Jatkub lehelt 3)
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- Informatsioon tule- ja plahvatusvastase kaitse kohta: Erilised meetmed pole néutavad.

- 7.2 Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused
- Hoiustamine:
- Néudmised ladudele ja anumatele: Ei ole erilisi nbudeid.
- Informatsioon koos hoiustamise kohta: Pole néutud.
- Ldhem informatsioon hoiustamistingimuste kohta: Ukski.
- 7.3 Erikasutus Téiendav oluline teave puudub.

\ 8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

- 8.1 Kontrolliparameetrid
- T66kohas jédrelevalvatavad koostisained piirvaartustega:
14464-46-1 Cristobalite
TKOP (EE) I;ikgajaline vaartus: 0,05 mg/m?
MAK (DE) |alveolengéngige Fraktion
PEL (US) |Pikaajaline vaértus: 0,05* mg/m?
*resp. dust; s value from resp.dust formulae Quartz
REL (US) |Pikaajaline vééartus: 0,05* mg/m?
*respirable dust; See Pocket Guide App. A
TLV (US) |Pikaajaline vaartus: 0,025* mg/m?
*as respirable fraction
556-67-2 oktametiiiiltsiiklotetrasiloksaan
WEEL (US) | Pikaajaline véértus: 10* ppm

*OARS WEEL
- DNELide
556-67-2 oktametiiiiltsiiklotetrasiloksaan
Suuliselt Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch | 3,7 mg/Kg (not defined)
Sissehingamisel | 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)

- PNECide
556-67-2 oktametiiiiltsiiklotetrasiloksaan
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)
- Lisainformatsioon: Nimekirjad kehtivad valmistamise ajal, mil kasutatakse alusdokumendina.

- 8.2 Kokkupuute ohjamine
- Asjakohane tehniline kontroll Rohkem andmeid pole; vaadake punkt 7.
- Isiklikud kaitsemeetmed, nagu isikukaitsevahendid
- Uldised kaitse- ja hiigieenimeetmed:
Hoida eemal toiduainetest, jookidest ja sébkidest.
Enne pause ja t66 I6petamisel peske kéed.
- Hingamisteede kaitsmine Pole vajalik, kui ruum on hésti ventileeritav.

(Jatkub lehelt 4)
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- Kéte kaitsmine:
Kontrollige enne igat kasutust kaitsekinnaste seisund.
soovitatav
- Kinnaste materjal
Sobivate kinnaste valik ei sbéltu mitte (iksnes materjalist, vaid samuti ka
kvaliteedimérgistusest ning erineb erinevate tootjate puhul. Kuna toode on mitmest
substantsist koosnev preparaat, ei saa kinnaste materjali vastupidavust kalkuleerida ette
ning seepérast tuleb neid enne kasutust kontrollida.
- Kinnaste materjali ldbitungimisaeg
Tépse lébitungimisaega on mééranud kaitsekinnaste tootja ning see tuleb jérgida.
- Plisivaks kontaktiks kestvusega alla 15 minutit sobivad jargnevatest materjalidest
valmistatud kindad:
Butiitilkummist, BR
Nitrilkummist, NBR
- Silmade/nédo kaitsmine N&okaitse
- Kehakaitse: Kergekaaluline Kaitseriietus

9. JAGU: Fiiiisikalised ja keemilised omadused

- 9.1 Teave lildiste fiilisikaliste ja keemiliste omaduste kohta
- Uldine informatsioon

- Fiiiisikaline olek Fluiid
- Varv Helehall
-Loéhn: Iseloomulik
- Lohnalavi: Pole mééaratud.

- Sulamis-/kiilmumispunkt: Ei ole méératud.

- Keemispunkt, keemise algpunkt ja

keemisvahemik >300 °C
- Siittivus Ei ole kohaldatav.
- Alumine ja ililemine plahvatuspiir
-Alumine: Pole mé&ératud.
- Ulemine: Pole méératud.
- Leekpunkt: >130 °C
- Lagunemistemperatuur: Pole méératud.
-pH Pole méaératud.
- Viskoossus:
- Kinemaatiline viskoossus Pole méératud.
- Diinaamiline: Pole méératud.
- Lahustuvus
- Vesi: Mittesegunev véi raskelt segatav.
- N-oktanool/vesi jaotustegur (logaritmiline
védértus) Pole méératud.
- Aururéhk: Pole méaératud.

- Tihedus ja/vbi suhteline tihedus
- Tihedus juures 20 °C:
- Suhteline tihedus
- Auru tihedus

1,561 g/cm?
Pole mé&ératud.
Pole mééaratud.

- 9.2 Muu teave
- Vélimus:
- Kuju:

Taiendav oluline teave puudub.

Pastakujuline

(Jatkub lehelt 5)
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-Oluline informatsioon tervise- ja
keskkonnakaitse ning ohutuse kohta.
- Isesiittimistemperatuur: Toode ei ole isestlittiv.
- Plahvatusohtlikkus: Toode ei tekita plahvatusohtu.
Pole méaératud.
- Oleku muutus
- Aurustumiskiirus: Pole méaératud.
- Teave fiilisikaliste ohtude klasside kohta
- Léhkeained Ei kehti
Ei kehti
- Tuleohtlikud gaasid Ei kehti
Ei kehti
- Aerosoolid Ei kehti
Ei kehti
- Okslideerivad gaasid Ei kehti
Ei kehti
- Réhu all olevad gaasid Ei kehti
Ei kehti
- Tuleohtlikud vedelikud Ei kehti
Ei kehti
- Tuleohtlikud tahked ained Ei kehti
Ei kehti
- Isereageerivad ained ja segud Ei kehti
Ei kehti
- Piirofoorsed vedelikud Ei kehti
Ei kehti
- Plirofoorsed tahked ained Ei kehti
Ei kehti
- Isekuumenevad ained ja segud Ei kehti
Ei kehti
- Ained ja segud, mis eraldavad kokkupuutel
veega tuleohtlikke gaase Ei kehti
Ei kehti
- Okslideerivad vedelikud Ei kehti
Ei kehti
- Okslideerivad tahked ained Ei kehti
Ei kehti
- Orgaanilised peroksiidid Ei kehti
Ei kehti
- Metalle séévitavad ained Ei kehti
Ei kehti
- Desensibiliseeritud Iohkeained Ei kehti
Ei kehti

| 10. JAGU: Piisivus ja reaktsioonivéime

- 10.1 Reaktsioonivéime Téaiendav oluline teave puudub.
- 10.2 Keemiline stabiilsus
- Termiline lagunemine / vélditavad tingimused:
Lagunemist ei esine, kui kasutatakse ja séilitatakse vastavalt spetsifikatsioonidele.
- 10.3 Ohtlike reaktsioonide véimalikkus Ei ole teada ohtlikke reaktsioone.
-10.4 Tingimused, mida tuleb viéltida Taiendav oluline teave puudub.
- 10.5 Kokkusobimatud materjalid: Tédiendav oluline teave puudub.

(Jatkub lehelt 6)
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- 10.6 Ohtlikud lagusaadused: Toote ohtlikku lagunemist ei ole teada.
- Lisainformatsioon: -

11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

- 11.1 Teave ohuklasside kohta, nagu see on méératletud méiruses (EU) nr 1272/2008
- Akuutne toksilisus Kéttesaadavate andmete pbhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.

- LD/LC50 vaartused klassifitseerimiseks:
556-67-2 oktametiiiiltsiiklotetrasiloksaan
Suuliselt LD50 >4800 mg/kg (rat) (OECD 401)
Nahal LD50 >2375 mg/kg (rat) (OECD 402)
Sissehingamisel | LC50/4 h| 36 mg/l (rat) (OECD 403)

- Nahasédévitus/-arritus
Kéttesaadavate andmete p6hjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Raske silmakahjustus / silmade é&rritus
Kéttesaadavate andmete pbhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Hingamisteede v6i naha sensibiliseerimine
Kéttesaadavate andmete pbhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- Mutageensus sugurakkudele
Kéttesaadavate andmete pbhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Kantserogeensus Kéttesaadavate andmete pbhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- Reproduktiivtoksilisus
Kéttesaadavate andmete pbhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Miirgisus sihtelundi suhtes — lihekordne kokkupuude
Kéttesaadavate andmete p6hjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Miirgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude
Kéttesaadavate andmete pbhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Hingamiskahjustus Kéttesaadavate andmete pbhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- 11.2 Teave muude ohtude kohta

- Endokriinseid héireid péhjustavad omadused
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

| 12. JAGU: Okoloogiline teave

- 12.1 Miirgisus
- Veetoksilisus:

556-67-2 oktametiiiiltsiiklotetrasiloksaan

EC50/21d |>0,015 mg/L (daphnia) (EPA OTS 797.1330)

EC50/48h |>0,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1300)

LC50/96h |>0,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)

NOEC /91d| 20,0044 mg/l (fish)

NOEC / 21d| 20,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1330)

NOEC /96h|<0,022 mg/l (algae) (EPA OTS 797.1050)
20,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
NOEC /48h| 20,015 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
ErC50/ 96h |>0,022 mg/L (algae) (EPA OTS 797.1050)

(Jatkub lehelt 7)
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- 12.2 Piisivus ja lagunduvus

556-67-2 oktametiililtsiiklotetrasiloksaan

biolagunemine | 3,7 % /29d (not defined) (OECD 310)

- 12.3 Bioakumulatsioon

556-67-2 oktametiililtsiiklotetrasiloksaan

bioakumulatsioon (BCF) | 12400 (not defined)

- 12.4 Liikuvus pinnases Taiendav oluline teave puudub.
- 12.5 Piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning vdga plisivate ja vdga bioakumuleeruvate
omaduste hindamine

“PBT:

556-67-2 | oktametiililtsiiklotetrasiloksaan

- vPvB:

556-67-2 | oktametiililtsiiklotetrasiloksaan

- 12.6 Endokriinseid haireid péhjustavad omadused
Teave endokriinseid héireid pbhjustavate omaduste kohta on 11. jaos.
- 12.7 Muu kahjulik méju
- Tdiendav keskkonnaalane informatsioon:
- Uldised mérkused:
Lahjendamata toode véi selle suured kogused ei tohi sattuda krundivetesse,
vooluveekogudesse vbi kanalisatsioonististeemi.

13. JAGU: Jaidtmekaiitlus

- 13.1 Jdatmetdotlusmeetodid
- Soovitused
Ei tohi kéidelda koos olmepriigiga. Toode ei tohi sattuda kanalisatsioonististeemidesse.
Kéitlemine peab toimuma vastavalt ametlikele eeskirjadele.

- Euroopa jadtmekataloog

18 01 06* | Ohtlikest ainetest koosnevad vobi neid sisaldavad kemikaalid

- Puhastamata pakend:
- Soovitused:
Kaéitlemine peab toimuma vastavalt ametlikele eeskirjadele.
Saastamata pakendeid voidakse (imber t66delda.

14. JAGU: Veonouded

- 14.1 URO number véi ID number

-ADR, IMDG, IATA Ei kehti
- 14.2 URO veose tunnusnimetus
-ADR, IMDG, IATA Ei kehti

- 14.3 Transpordi ohuklass(id)
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klass Ei kehti
- 14.4 Pakendigrupp
-ADR, IMDG, IATA Ei kehti

(Jatkub lehelt 8)
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- 14.5 Keskkonnaohud:
- Mere saasteaine: Ei

- 14.6 Eriettevaatusabinéud kasutajatele Ei ole kohaldatav.

- 14.7 Mahtlasti merevedu kooskdélas
Rahvusvahelise Mereorganisatsiooni

dokumentidega Ei ole kohaldatav.
- Transport/Lisainformatsioon: -
- UN "Model Regulation": Ei kehti

| 15. JAGU: Reguleerivad éigusaktid
- 15.1 Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/
oigusaktid
- Directiva 2012/18/UE .
- Nimetatud ohtlikud ained - | LISA Ukski koostisaine ei ole nimekKirjas.
- Piirkogused (tonnides) jargmiste kéitisetiilipide kohaldamiseks madalama tasandi
néuded
200t
- Piirkogused (tonnides) jargmiste kditisetiilipide kohaldamiseks kérgema tasandi
néuded
500t
-MAARUS (EU) nr 1907/2006 XVII LISA Piirangu tingimused: 70

-Direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja
elektroonikaseadmetes - Il Lisa

Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.
-MAARUS (EL) 2019/1148

I Lisa - PIRANGUTEGA LOHKEAINETE LAHTEAINED (Ulemine piirméar artikli 5 16ike 3
kohase loa andmisel)

teave ei ole kattesaadav

- Il Lisa - LOHKEAINETE LAHTEAINED, MILLEST TULEB TEATADA
teave ei ole kéttesaadav
-MAARUS (EU) nr 1005/2009 osoonikihti kahandavate ainete kohta — | LISA (Osoonikihi
kahandamise potentsiaal)
- Muud eeskirjad, piirangud ja keelavad méaéarused
- Vdga ohtlikud ained vastavalt REACH, artikli 57
556-67-2 | oktametiidiltstiklotetrasiloksaan
- 15.2 Kemikaaliohutuse hindamine: Kemikaaliohutuse hindamist ei ole 14bi viidud.

| 16. JAGU: Muu teave

Kéesolev informatsioon pbhineb meie praegustele teadmistele. Siiski ei garanteeri see méningaid
spetsiifilisi tooteomadusi ning ei kehtesta biguslikult kehtivaid lepingulisi suhteid.
- Vastavad tunnused
H226 Tuleohtlik vedelik ja aur.
H361f Arvatavasti kahjustab viljakust.
H372 Kahjustab elundeid pikaajalisel voi korduval kokkupuutel.
H410 Véga mirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

(Jatkub lehelt 9)
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(Jatkub lehel 8)

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

SVHC: Substances of Very High Concern

vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Flam. Liq. 3: Tuleohtlikud vedelikud — 3. kategooria

Repr. 2: Reproduktiivtoksilisus — 2. kategooria

STOT RE 1: Miirgisus sihtelundi suhtes (korduv kokkupuude) — 1. kategooria
Aquatic Chronic 1: Ohtlik veekeskkonnale - pikaajaline oht veekeskkonnale — 1. kategooria

- * Kuupdéev vérreldud eelmise muudetud versiooniga.

EE—



