Sivu: 1/8
Kayttoturvallisuustiedote
1907/2006/EY, 31 artikla mukainen

Painatuspdivimddrd 14.05.2020 Versionumero 1 Tarkistus: 23.04.2020

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: X PLEX Hot Monomer

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytét, joita ei suositella
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Aineen / valmisteen kayttd Proteesin pohjamateriaali

- 1.3 Kéayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

CANDULOR AG

Boulevard Lilienthal 8

CH-8152 Glattpark (Opfikon)

SWITZERLAND

Tel. +41 (0) 44 805 9000
Fax +41 (0) 44 805 9090

- Tietoja antaa:
Regulatory Affairs
info@candulor.ch
- 1.4 Hatapuhelinnumero: Myrkytystietokeskus 09 471 977 tai 09 4711 (vaihde)

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:0 1272/2008 mukaisesti

Flam. Liq. 2 H225 Helposti syttyvd neste ja héyry.

Skin Irrit. 2 H315 Arsyttid ihoa.

Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
STOT SE 3 H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd.

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

- Varoitusmerkit

&

GHS02 GHS07

- Huomiosana Vaara

-Vaaran méaaraavat komponentit etiketeissa:
Metyylimetakrylaatti
etyleeniglykoli dimetakrylaatti
- Vaaralausekkeet
H225 Helposti syttyvd neste ja héyry.
H315 Arsyttid ihoa.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd.
- Turvalausekkeet

P210 Suojaa limméltd, kuumilta pinnoilta, kipindiltd, avotulelta ja muilta sytytyslihteiltd.
Tupakointi kielletty.

P261 Viltd polyn/savun/kaasun/sumun/hoyryn/suihkeen hengittdmistd.

P262 Varo kemikaalin joutumista silmiin, iholle tai vaatteisiin.

(jatkuu sivulla 2)
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P280 Kdytd suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P303+P361+P353 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus
vdlittomdsti. Huuhdo iho vedelld [tai suihkuta].

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

- 2.3 Muut vaarat

- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kdyttdd.

-VPVB: Ei voida kdyttdd.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

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

- Sisdltaa vaarallisia aineita:
CAS: 80-62-6 7]\4@}/}/1}'7{1@9{{{){1@@{1’ 777777777777777777777777777777 50-100%
EINECS: 201-297-1 Flam. Lig. 2, H225; Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1, H317;
Reg.nr.: 01-2119452498-28-XXXX|STOT SE 3, H335
CAS: 97-90-5 7eil)flieeiniiglylcqu fl{r{zqtqlgry{qaftj 77777777777777777777777 3-<10%
EINECS: 202-617-2 Skin Sens. 1, H317, STOT SE 3, H335
Reg.nr.: 01-2119965172-38-XXXX

- Lisétietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet: Aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava vilittomdsti.
- Hengitettyna:
Huolehdittava raittiin ilman saannista. Oireiden esiintyessd pyydettiva lddkdrin apua.
Tajuton pidettivd ja kuljetettava kyljellddn.
- Ihokosketuksessa:
Pestdvd heti vedelld.
Kddnnyttivd lddkdrin puoleen, mikdli iho on jatkuvasti drsyyntynyt.
- Aineen padstya silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja ja kddnnytddn lddkdrin puoleen.
- Nieltya:
Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vettd.
Ei pakoteta oksentamaan, saatettava heti lddkdrin hoitoon.
- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittémat etta viivastyneet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta lagdketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet
- Sopivat sammutusaineet:
CO2, kuivakemikaalisammutin tai vesisuihku. Suuremmat palot torjutaan alkoholeja kestdvdilld vaahdolla.
- Turvallisuussyista sopimattomat sammutusaineet: Tdysi vesisuihku
- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittivid lisitietoja ei ole saatavilla.
- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

- Erityinen suojavarustus: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.
(jatkuu sivulla 3)
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- Lisatiedot Tulelle alttiit sdiliot jddhdytettivi vesisuihkulla.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilénsuojaimet ja menettely hatatilanteessa
Kdytettdvd suojavarustusta. Suojautumattomat henkilot pidettivd loitolla.
- 6.2 Ympéristoon kohdistuvat varotoimet: Estettdvd pddsy viemdreihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet:
Imettdvd nestettd sitovalla aineella (hiekka, piimaa, hapon sidosaine, yleisidosaine, sahajauho).
Huolehdittava riittdvistd tuuletuksesta.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kdsittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hévitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen késittelyn edellyttémat toimenpiteet
Vain riittdvin koulutuksen saanut henkilosto saa kdsitelld tdtd tuotetta.
Huolehdittava hyvdstdi tuuletuksesta/imusta tyopaikalla.
Vain hammaslddketieteelliseen kdyttoon.
- Palo- ja rajahdyssuojaohjeet:
Eristettavd sytytysilihteistd - tupakanpoltto kielletty.
Suoritettava toimenpiteet sdhkdéstaattista latausta vastaan.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdmat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja sailioille asetettavat vaatimukset:

Sdilytettdvd viiledssd paikassa.

Saadaan sdilyttdd ainoastaan alkuperdisastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Varastoitava erillddn hapettavista aineista.
- Lisatietoja varastointiehtoihin:

Astiat on pidettiva tiiviisti suljettuina.

Astiat sdilytettdvd hyvin tuuletetuissa tiloissa.

Suojattava kuumuudelta ja vdlittomdltd auringonpaisteelta.
- 7.3 Erityinen loppukayttd Merkittivid lisditietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkadiseminen ja henkilénsuojaimet

- Lisdohjeita teknisten laitteiden varustukseen: Ei muita tietoja, ks. kohta 7.

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:
CAS: 80-62-6 Metyylimetakrylaatti

HTP| Lyhytaikaisarvo: 210 mg/m> 50 ppm
Pitkdaikaisarvo: 42 mg/m?, 10 ppm

- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkéaiseminen

- Henkildkohtainen suojavarustus:

- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Yleisid hygieniakdytdntojd on noudatettava.

Pidettdvd loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
(jatkuu sivulla 4)
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Likaantuneet, aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava vélittomdsti.
Kddet on pestivd ennen taukoja ja tydn pddtyttyd.
Viltettdvd ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
Kaasuja/héyryjd/aerosoleja ei saa hengittdd.
- Hengityssuoja: Tilojen tuuletuksen ollessa riittdmdton hengityssuojain.
- Lyhytaikaiseen kayttoon suositeltava suodatin:
Suodin A1
Suodin A2
Suodin A3
- Ké&sisuojus:

Suojakdisineet (EN 374)

Kdsineiden kdyton jdlkeen kdytettivdi kdsienpesu- ja hoitoainetta.
- Kasinemateriaali
Butyylikumi
Suojakdsinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon ldpdisyajat, ldpdisevyyskerroin ja kuluminen.
- K&sinemateriaalin lapaisyaika
Tarkka ldpdisyaika on selvitettdvd suojakdsinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.
- Soveltumattomia ovat suojakasineet seuraavista materiaaleista:
Kaupallisesti saatavat lddketieteelliseen kiyttoon tarkoitetut kdsineet eivit suojaa metakrylaattien
herkistdviltd vaikutukselta
- Silmésuojus:

Tiiviit suojalasit (EN 166)

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
- Yleiset ohjeet
- Olomuoto:
Muoto: Nestemdinen
Vari: Viriton
- Haju: Pistivi
- Hajukynnys: Ei mddrdtty.
- pH-arvo: Ei mddrdtty.
- Tilanmuutos
Sulamis- tai jaatymispiste: -48 °C
Kiehumispiste ja kiehumisalue: 701 °C
- Leimahduspiste: 10 °C
- Syttymislampétila: 430 °C
- Itsesyttymislampétila: Tuote ei ole itsestddn syttyvd.
- Rajéhtavyys: Tuote ei ole rdjihdysvaarallinen, kuitenkin rdjihdysvaarallisten hoyry-
/ilmaseosten muodostuminen mahdollista.
- Réjahdysrajat:
Alempi: 2,1 Vol %

(jatkuu sivulla 5)
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Ylempi: 12,5 Vol %
- HByrypaine 20 °C lampétilassa: 47 hPa
- Tiheys 20 °C lampdtilassa: 0,943 g/cm?
- Suhteellinen tiheys Ei mddrdtty.
- Héyryntiheys: Ei mddrdrty.
- Haihtumisnopeus: Ei mddrdtty.

- Liukenevuus/sekoittuvuus
veteen 20 °C lampétilassa: 1,6 g/l

- Jakautumiskerroin: n-oktanoli/vesi: Ei mddrdtty.

- Viskositeetti:

Dynaaminen: Ei mddrdtty.
Kinemaattinen: Ei mddrdrty.
- 9.2 Muut tiedot Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

-10.1 Reaktiivisuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
-10.2 Kemiallinen stabiilisuus Vakaa normaaleissa kdsittely- ja sdilytysolosuhteissa.
- Terminen hajoavuus / valtettavat olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kéytossd.
-10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
Muodostaa rdjihtdvid kaasuseoksia ilman kanssa.
Reagoi voimakkaiden hapettimien kanssa.
Polymeroituminen ldmmén vaikutuksen alaisena.
- 10.4 Valtettavat olosuhteet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Ei mitddn normaaleissa sdilytys- ja kdyttéolosuhteissa.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

- 11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista
- Valitdn myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.

- Luokittelurelevantti LD/LC50-arvot:

CAS: 80-62-6 Metyylimetakrylaatti

Oraali ‘LD50‘ 7872 mg/kg (rat)

- Thosydvyttavyys/ihodrsytys
Arsyttid ihoa.
- Vakava silmévaurio/silma-arsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Toksikologisia lisatietoja: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Sukusolujen periméaa vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.
- SyOpaa aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Lisdéntymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.

(jatkuu sivulla 6)
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- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

-12.1 Myrkyllisyys

- Vesimyrkyllisyys: Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 12.3 Biokertyvyys Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

-12.4 Liikkuvuus maaperéssa Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- Ekologisia lisatietoja:

- Yleisohjeita:
Vesistovaarallisuusluokka 1 (Oma luokitus): lievdsti vesistod vaarantava
Estetdidn aineen pddsy ohentamattomana tai suurina mddrind pohjaveteen, vesistdihin, viemdristéon.

-12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kdyttdd.

-VPVB: Ei voida kdyttid.

- 12.6 Muut haitalliset vaikutukset Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat

- 13.1 Jatteiden kasittelymenetelmét
- Suositus:

Ei voida hévittdd yhdessd talousjtteiden kanssa. Ei saa pddstdd viemdristoon.

Tuote on hévitettivd jdtteenkdsittelylaitoksessa tai polttolaitoksessa paikallisten sdddosten mukaisesti.
- Euroopan jateluetteloon

18 01 06* | kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai sisdltdvdt niitd

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

KOHTA 14: Kuljetustiedot
-14.1 YK-numero

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA UN1247

- 14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi

- ADR/RID/ADN 1247 METYYLIMETAKRYLAATTIMONOMEERI,
STABILOITU

-IMDG, IATA METHYL METHACRYLATE MONOMER, STABILIZED

- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokka
- ADR/RID/ADN

- luokka 3 (F1) Palavat nesteet

(jatkuu sivulla 7)
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-IMDG, IATA

- Class 3 Palavat nesteet
- Label 3
- 14.4 Pakkausryhma
- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA 17
-14.5 Ymparistdvaarat:
- Marine pollutant: Ei
- 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Varoitus: Palavat nesteet
-Vaaran tunnus-nro (Kemler-luku): 339
- EMS-numero: F-E,S-D
- 14.7 Kuljetus irtolastina Marpol-sopimuksen 11
liitteen ja IBC-saanndstdon mukaisesti Eivoida kdiyttdd.

- Kuljetus/lisatietoja:

- ADR/RID/ADN

- Rajoitetut maarat (LQ) 1L

- Poikkeusmaarat (EQ) Koodi: E2
Enimmdisnettomddrd sisdpakkausta kohti: 30 ml
Enimmdisnettomddrd ulkopakkausta kohti: 500 ml

- Kuljetuskategoria 2

- Tunnelirajoituskoodi: D/E

- IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN ""Model Regulation™: UN1247, METYYLIMETAKRYLAATTIMONOMEERI,
STABILOITU, 3, II

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

-15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympéristosaannokset tai -
lainsdadanto

- Direktiivi 2012/18/EU

- Soveltamisen vahimmaisméaarat (tonneina) alemman tason vaatimukset 5000 ¢
- Soveltamisen vahimmaisméaarat (tonneina) ylemman tason vaatimukset 50000 ¢
-NEUVOSTON ASETUS (EY) N:0 1907/2006 LIITE XVII Rajoitusehdot: 3

- Kansalliset maaraykset:
- Muut méaraykset, rajoitukset ja kiellot Tuote on lddketieteellinen laite direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

FI—
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KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat tamdnhetkisiin tietoihimme. Ne eivdt kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivditkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H225 Helposti syttyvd neste ja héyry.
H315 Arsyttdd ihoa.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd.
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
ADR: Accord européen sur le transport 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
Flam. Lig. 2: Syttyvdt nesteet — Kategoria 2
Skin Irrit. 2: Thosyovyttivyys/ihodrsytys — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Thoa herkistivi — Kategoria 1
STOT SE 3: Elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen) — Kategoria 3
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