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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtién tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste

- Kauppanimike: GrandioSO Unlimited

- Kemiallista nimedi:
Tdmd tuote on lddkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY tai asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)
mukainen lddkinndllinen laite, jota kdytetddn invasiivisesti tai kosketuksessa kehon kanssa. Siksi se on
vapautettu asetusten (EY) 1907/2006 (REACH, 2 artiklan 6 kohdan c¢ alakohta) ja (EY) 1272/2008 ((UK)
CLP, 1 artiklan 5 kohdan d alakohta) luokitus- ja merkintivaatimuksista.
Laki ei vaadi kiyttoturvallisuustiedotetta tille tuotteelle. Ndmd tiedot annetaan vapaaehtoisesti timdn
lddkinndllisten laitteiden / EU:n tietosivun muodossa.

- Kemiallinen tuoteluokka Hammashoitolaite

- Esineluokka
Kdyttokohteen sekd kdyttdjien ja potilaiden turvallisuuden kannalta olennaiset tiedot on mddritelty
tuotekohtaisissa kdyttéohjeissa. Kdyttoohjeita on noudatettava.
Tuotetta saa kdyttid vain ammattitaitoinen hammaslddkdri.

- Aineen / valmisteen kiytté Hampaiden tdyteaine

- 1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

VOoCO GmbH

Anton-Flettner-Str. 1-3

D-27472 Cuxhaven

info@voco.de

+49 (0) 4721-719-0 Mo - Fr / 08:00h - 16:00h

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Tdmd tuote on lddkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY tai asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)
mukainen lddkinndllinen laite, jota kdytetddn invasiivisesti tai kosketuksessa kehon kanssa. Siksi se on
vapautettu asetusten (EY) 1907/2006 (REACH, 2 artiklan 6 kohdan c¢ alakohta) ja (EY) 1272/2008 ((UK)
CLP, 1 artiklan 5 kohdan d alakohta) luokitus- ja merkintivaatimuksista.
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 luokitusperusteita ei sovelleta suoraan tihdn tuotteeseen, mutta piddmme niitd
suuntaa-antavana arviointiperusteena.Terveys- ja ympdristévaarat on arvioitu ja luokiteltu niiden tietojen
perusteella, jotka meilld on tiedossamme aineosista ja niiden reaktioprosesseista.Asetuksen (EY) N:o
127272008 luokituskriteerien perusteella ei voida sulkea pois seuraavia vaaroja ihmisille ja ympdristélle:

Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
Aquatic Chronic 2 H411 Myrkyllistd vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
- 2.3 Muut vaarat

- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kdyttdd.
- vPyB: Ei voida kdyttdid.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

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

- Sisdltid vaarallisia aineita:

TCDDMA Agquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317 2,5-10%
- Lisdtietoja:

Lisdtietoja ainesosista on kdyttoohjeissa.

Jos sinulla on tunnettu yliherkkyys kdyttéohjeissa mainituille ainesosille, dld kéiytd tuotetta.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet: Ei tarvita lisdtoimenpiteitd.
(jatkuu sivulla 2)

FI—



Sivu: 2/5

Liiiikinndillisten laitteiden kdyttoturvallisuustiedote / EU
Painatuspdivimddrd 23.04.2025 Versionumero 1 Tarkistus: 29.11.2024

Kauppanimike: GrandioSO Unlimited

(jatkuu sivulla 1)
- Hengitettyni: Huolehdittava raittiin ilman saannista. Oireiden esiintyessd pyydettdvi lddkdrin apua.
- Thokosketuksessa:
Pestdvi heti vedelld ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
Kddnnyttiva lddkdrin puoleen, mikdli iho on jatkuvasti drsyyntynyt.
- Aineen pdidstyd silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestdessd kddnnytddn
lddkdrin puoleen.
- Nieltyd:
Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vettd.
Kddnnyttiva lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
- 4.2 Tirkeimmiit oireet ja vaikutukset, sekd vilittomiit ettd viiviistyneet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Jos se joutuu kosketuksiin limakalvojen kanssa hoidon aikana: Erityistoimenpiteitd ei tarvita.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

- Sopivat sammutusaineet: Palontorjuntatoimenpiteet ympdristod vastaavasti.

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

- Erityinen suojavarustus: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspiidstoissi

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hiititilanteessa Ei tarvita.
- 6.2 Ympiristoon kohdistuvat varotoimet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vilineet: Otettava talteen mekaanisesti.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kiisittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hdvitysti koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kiisittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kisittelyn edellyttimiit toimenpiteet

Erikoistoimenpiteitd ei tarvita asiallisessa kédytossd.

Vain hammaslddketieteelliseen kdyttoon.

Noudata kdyttoohjeita! Tamd sisdltdd tamdn tuotteen kdyttod koskevat sovellus- ja turvallisuustiedot.
- Palo- ja rijihdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttimidit olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:

- Varastotiloille ja sdiilidille asetettavat vaatimukset: Ei erikoisvaatimuksia.

- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.

- Lisiitietoja varastointiehtoihin: Noudata pakkauksessa ja kéyttéohjeissa annettuja sdilytysohjeita.

KOHTA 8: Altistumisen ehkiiiseminen ja henkilonsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:
Tuote ei sisdlld merkityksellisid mddrid aineita tyépaikkakohtaisilla valvottavilla raja-arvoilla.
- Lisdohjeet:
Koska sisdltimdt osuudet ovat suhteessa tuotteen kdyttomddrddn ja tapaan, jolla se on sisdllytetty

tuotteeseen, erityisten, tyopaikkakohtaisten raja-arvojen seuranta ei ole sovellettavissa.
(jatkuu sivulla 3)

FI—



Sivu: 3/5
Liiiikinndillisten laitteiden kdyttoturvallisuustiedote / EU

Painatuspdivimddrd 23.04.2025 Versionumero 1 Tarkistus: 29.11.2024

Kauppanimike: GrandioSO Unlimited

(jatkuu sivulla 2)

- 8.2 Altistumisen ehkdiseminen

- Henkilékohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet

- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Noudatettava kemikaalien kdsittelyn tavanomaisia varotoimenpiteitd.
Tétd tuotetta kdytettdessd on noudatettava hammaslddkdrin vastaanotolla tavanomaisia ja yleisid
hygieniavaatimuksia, kuten kdsien, suun ja silmien suojaamista.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
- Yleiset ohjeet
- Olomuoto pasty
- Viri: Tuotenimikkeen mukainen
- Haju: Tyypillinen
- Hajukynnys: Ei mddritty.
- Sulamis- ja jédiitymispiste Ei mddrdtty.
- Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislimpatila ja

kiehumisalue Ei mddrditty.
- Syttyvyys Eivoida kayttdd.
- Alempi ja ylempi rijihdysraja
- Alempi: Ei mddriitty.
- Ylempi: Ei mddridtty.
- Leimahduspiste: Eivoida kdyttdd.
- Hajoamislimpétila: Ei mddrdtty.
-pH Ei mddrditty.
- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti Ei mddrditty.
- 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 mddrditty.
- Suhteellinen tiheys Ei mddrditty.
- Hoyryntiheys: Ei mddrditty.
- 9.2 Muut tiedot
- Olomuoto:
- Muoto: Pastamainen
- Tarkedit terveytti ja ympdristonsuojelua sekii

turvallisuutta koskevat ohjeet
- Itsesyttymislimpotila: Tuote ei ole itsestddn syttyvd.
- Rdjihtivyys: Tuote ei ole rdjihdysvaarallinen.
- Tilanmuutos Materiaali kovettuu, kun se altistuu valolle.

Noudata kdyttoohjeissa annettuja valokovettumisohjeita.

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Materiaali kovettuu, kun se altistuu valolle.

- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus Stabiili.

- Terminen hajoavuus / viltettiviit olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kdytossd.

- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.

- 10.4 Viiltettiivit olosuhteet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit:
Fenoliset aineet, erityisesti eugenolia ja tymolia sisdltivit valmisteet, parantavat sairauksia.Sinkkioksidi-
eugenolisementtien tai muiden eugenolia sisdltivien aineiden kdyttod yhdessd tdmdn tuotteen kanssa on

vdltettiva.
(jatkuu sivulla 4)
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- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyviit tiedot

- Muut tiedot
Invasiivisena lddkinndllisend laitteena tuotteeseen sovelletaan asiaankuuluvia lakeja ja standardeja, joilla
varmistetaan tuotteen turvallisuus ja suorituskyky, kun sitd kdytetddn asianmukaisesti ja kédyttéohjeiden
mukaisesti. Erityisid toksikologisia tietoja ei ole tdssd vaiheessa kdytettivissd. Kdyttéohjeita on noudatettava.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympiristolle

- Yleisohjeita:

Invasiivisena lddkinndllisend laitteena tuotteeseen sovelletaan asiaankuuluvia lakeja ja standardeja, joilla
varmistetaan tuotteen turvallisuus ja suorituskyky, kun sitd kdytetddn oikein ja kdyttéohjeiden mukaisesti.
Erityiset ympdristotiedot eivit ole tdssd vaiheessa sovellettavissa. Kdyttéohjeita on noudatettava.

KOHTA 13: Jitteiden kiisittelyyn liittyviit nikokohdat

- 13.1 Jiitteiden kiisittelymenetelmiit
- Suositus: Hdivitetddn virallisten mddrdysten mukaisesti.

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

KOHTA 14: Kuljetustiedot

- 14.1 YK-numero tai tunnistenumero

- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.2 Kuljetuksessa kiytettivi virallinen nimi
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhmd
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympiiristovaarat: Eivoida kdyttdd.
- 14.6 Erityiset varotoimet kiyttijille Eivoida kiyttdd.
- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen
mukaisesti Eivoida kdyttdd.
- UN "Model Regulation": tarpeeton

KOHTA 15: Lainsddddntod koskevat tiedot

- 15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympdristosiinndékset tai -
lainsdddinto
Asetus (EU) 2017/745Lddkinndllisid laitteita koskeva asetus.

Direktiivi 93/42/ETY lddkinndllisistd laitteista
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi:
Terveys- ja ympdristovaarat on arvioitu ja luokiteltu niiden tietojen perusteella, jotka meilld on tiedossamme
komponenteista ja niiden reaktioprosesseista.
(jatkuu sivulla 5)
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Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat timdnhetkisiin tietoihimme. Ne eivit kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivitkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

Tuote, jolle timd kdyttoturvallisuustiedote on osoitettu, on lddkinndllinen laite EU:n lddkinndllisistd laitteista
annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti. Invasiiviset lddkinndlliset laitteet tai lddkinndlliset laitteet,
Jjotka ovat suorassa fyysisessd kosketuksessa, on vapautettu luokitusta ja merkintijd koskevista vaatimuksista
asetusten (EY) N:o 1907/2006 (REACH, 2 artiklan 6 kohdan c alakohta) ja (EY) N:o 1272/2008 ((UK) CLP, 1
artiklan 5 kohdan d alakohta) mukaisesti. Lidkinndllisistd laitteista annetussa asetuksessa ei vaadita
kdyttoturvallisuustiedotetta invasiivisista lddkinndllisistd laitteista tai suorassa kehonkosketuksessa olevista
lddkinndllisistd laitteista, koska tuotteen turvallinen kdytté on ilmoitettu kdyttoohjeissa ja/tai merkinndissd.
Toimitamme kuitenkin lddkinndllisistd laitteista kédyttoturvallisuustiedotteen, jotta ihmisille ja ympdristélle
aiheutuvien vaarojen arviointi olisi mahdollisimman avointa.

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
HA410 Erittdin myrkyllistd vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

- Néyttelyalue ohjelehti: Informaatio-osasto
- Yhteydenottohenkili:
info@voco.de
+49(0) 4721 -719-0
Mo - Fr/08:00h - 16:00h
- Edellisenversionversionro: Ei sovelleta.
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
Skin Sens. 1: Ihoa herkistivd — Kategoria 1

Aquatic Chronic 1: Vaarallisuus vesiympdristélle - pitkdaikainen vaara vesiympdristolle — Kategoria 1
Aquatic Chronic 2: Vaarallisuus vesiympdristolle - pitkdaikainen vaara vesiympdristolle — Kategoria 2
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