Leht 1/7

Ohutuskaart
vastavalt mairus (EU) nr 1907/2006, Artikkel 31
Trikkimiskuupéev 03.02.2025 Versiooni number 3 (asendab versiooni 2) Léabi vaadatud: 03.02.2025

1. JAGU: Aine/segu ning iriiihingu/ettevotja identifitseerimine

- 1.1 Tootetihis
- Kaubanduslik nimetus: CLEARFIL MAJESTY Posterior, CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

- Kaubaartikli number: 120, 145

- Registreerimisnumber Ei kohaldata

1.2 Aine voi segu asjaomased kindlaksmiiratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata
Taiendav oluline teave puudub.

- Aine/segu kasutamine Hambaravimaterjal

1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta
- Tarnija :
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone: +49 (0)69 305 35 835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Ohutuskaardi eest vastutav osakond/kontaktisik: Tarnija
- 1.4 Hidaabitelefoni number
[Estonia] Hairekeskuse number: 112, Miirgistusteabekeskuse number: 16662, +372 7943 794
3E Company; (Great Britain)+44 20 35147487 (United Kingdom)800 680 0425 (UK English)+44 8 08 189
0979 (Europe Non-Specific)+1 760 476 3962 *Kuraray Access Code: 334674

2. JAGU: Ohtude identifitseerimine

- 2.1 Aine voi segu klassifitseerimine B
- Klassifikatsioon vastavalt méérusele (EU) nr 1272/2008

Skin Sens. 1 H317 Vaib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

- Lisainformatsioon
Maéaéruses (EL) 2017/745 maiératletud meditsiiniseadmed, mis on invasiivsed vdi mida kasutatakse otseses
fiiiisilises kontaktis inimkehaga, on méiruse (EU) nr 1272/2008 (CLP/GHS) sitetest tavaliselt vabastatud, kui
need on valmisolekus ja mdeldud 16ppkasutajale.

- 2.2 Mirgistuselemendid

- Mirgistus vastavalt miirusele (EU) nr 1272/2008
Toode on klassifitseeritud ja mérgistatud CLP (ainete ja segude klassifitseerimise, méargistamise ja
pakendamist késitleva) médiruse nduete kohaselt.

- Ohupiktogrammid

GHSO07

- Tunnusséna Hoiatus

- Mérgistuskomponendid ohu méiramiseks:
trietiileengliikool-dimetakriilaadi

- Ohulaused
H317 Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

- Hoiatuslaused
P261 Viltida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
P272 Saastunud to6rdivaid tookohast mitte vilja viia.
P280 Kanda kaitsekindaid.
P302+P352 NAHALE SATTUMISE KORRAL: Pesta rohke veega.
P362+P364 Vaotta seljast saastunud rdivad ja pesta enne korduskasutust.
P333+P313 Nahaérrituse voi 166be korral: poorduda arsti poole.
P321 Nouab eriravi (vt kdesoleval etiketil).

P501 Sisu/konteineri kitlus vastavuses kohalike/regionaalsete/rahvuslike/rahvusvaheliste nduetega.
(Vatkub lehelt 2)
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*2.3 Muud ohud
- Piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning viga piisivate ja viga bioakumuleeruvate omaduste
hindamine
- PBT: Ei ole kohaldatav.
- vPvB: Ei ole kohaldatav.

3. JAGU: Koostis / teave koostisainete kohta

3.2 Segud
- Kirjeldus: Segu allpool loetletud ohutute lisanditega ainetest.

- Ohtlikud koostisosad:
CAS: 109-16-0 trietiileengliikool-dimetakriilaadi 0,5-5%

EINECS: 203-652-6 | <1> Skin Sens. 1B, H317

CAS: 14808-60-7 |Kvarts (SiO2) 0,1-1,5%
EINECS: 238-878-4 | aine, millele on kehtestatud ithenduse tookeskkonna ohtlike ainete
piirnormid

- Tdiendav teave: alumiiniumoksiid; Nanovorm, silaneeritud alumiiniumoksiid, osakeste suurus 1 - 100 nm

4. JAGU: Esmaabimeetmed

4.1 Esmaabimeetmete kirjeldus
- Uldised soovitused: Koheselt eemaldada k&ik tootega mairdunud rdivad.
- Sissehingamisel:
Tagada vérske dhk ja kindluse mdttes kutsuda arst.
Teadvuse kaotamise korral paigutada patsient stabiilselt kiilili transportimiseks.
- Kokkupuutel nahaga: Pesta koheselt vee ja seebiga ning loputada téielikult.
- Silma sattumisel: Loputada avatud silmi méne minuti jooksul jooksva vee all.
- Allaneelamisel: Kui siimptomid piisivad, konsulteerida arstiga.
- 4.2 Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ning mdju Téiendav oluline teave puudub.
- 4.3 Mirge igasuguse viltimatu meditsiiniabi ja eriravi vajalikkuse kohta Tdiendav oluline teave puudub.

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

- 5.1 Tulekustutusvahendid

- Sobivad kustutusvahendid:
CO2, kustutuspulber vdi veepihustus. Suuremaid leeke kustutada veepihustusega voi alkoholikindla vahuga.
Kasutada iimbritsevate tingimustega sobivaid tulekustutusmeetodeid.

- 5.2 Aine voi seguga seotud erilised ohud Téiendav oluline teave puudub.

5.3 Nouanded tuletérjujatele

- Erikaitsevahendid: Erimeetmed pole ndutavad.

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

- 6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hidaolukorras Saate 15igust 8.
- 6.2 Keskkonnakaitse meetmed: Erimeetmed pole noutavad.
- 6.3 Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid:
Kaéidelda saastunud materjali nagu jadtmeid vastavalt 13. jaole
Tagada sobilik ventilatsioon.
Mabhaldinud toode koguda kokku ja panna seejérel sobivasse mahutisse. Viia tolmu teke miinimumini. Mitte
lasta toodet kraanist alla ega lasta sel sattuda veeteedesse.
Materjal imeda voi pithkida kokku ja panna kéitlemisanumasse. Tagada Shutus.

Kanda sobivaid isikukaitsevahendeid (IKV).
(Jatkub lehelt 3)
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(Jétkub lehel 2)
- 6.4 Viited muudele jagudele
Teavet ohutu kiitlemise kohta leiab 7. jaost.
Teavet isikukaitsevahendite kohta leiab 8. jaost.
Teavet kasutusest kdrvaldamise kohta leiab 13. jaost.

7. JAGU: Kiitlemine ja ladustamine

-7.1 Ohutu kiitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabinoud
Tagada hea ventilatsioon/dravool tookohas.
Valtida silma sattumist ja kokkupuudet nahaga. Mitte alla neelata. Valtida tolmu teket. Valtida tolmu/auru/
gaasi/udu/aurude/sprei sissehingamist.

- Teave tule- ja plahvatusvastase kaitse kohta: Erimeetmed pole ndutavad.

- 7.2 Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused
- Ladustamine:
- Nouded laoruumidele ja mahutitele: Sdilitada kiilmas kohas (2-25°C).
- Teave kemikaalide koosladustamise kohta: Pole ndutud.
- Tdiendav teave ladustamistingimuste kohta:
Sdilitada mahutit tihedalt suletuna.
Siilitada jahedas, kuivas kohas histi suletud mahutites.
Kaitsta kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.
- 7.3 Erikasutus Téiendav asjakohane teave puudub.

8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

- 8.1 Kontrolliparameetrid

- Tookeskkonnas jilgitavate piirnormidega koostisained:
1344-28-1 alumiiniumoksiid
TKOP (EE) |Pikaajaline véartus: 10* 4** mg/m?

1, *kogu tolm;**peentolm

14808-60-7 Kvarts (SiO2)

TKOP (EE) |Pikaajaline véartus: 0,1 mg/m?

1,C

BOELV (EU) | Pikaajaline vairtus: 0,1* mg/m?

*respirable fraction

- Tdiendav teave: Aluseks olid valmistamise ajal kehtinud loetelud.

- 8.2 Kokkupuute ohjamine
- Asjakohane tehniline kontroll Rohkem andmeid pole; vaadake 7. jagu
- Isiklikud kaitsemeetmed, nagu isikukaitsevahendid
- Uldised kaitse- ja hiigieenimeetmed:

Koheselt eemaldada kdik médrdunud ja saastunud riideid

Enne puhkepause ja t66 10petamisel pesta kéed.
- Hingamisteede kaitsmine Soovitatav sobiv hingamisteede kaitseseade.
- Kéte kaitsmine:

Kaitsekindad

Kinnaste materjal peab olema ldbitungimatu ja vastupidav toote/ aine/ valmistise suhtes.

Puuduvate testide tottu ei saa tootele/ valmistisele/ kemikaalide segule anda mingeid soovitusi kindamaterjali
kohta.

Kindamaterjali valik, vottes arvesse ldbitungimisaegu, ldbitungimiskiirust ja lagunemist.

(JVitkub lehelt 4)
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- Kindamaterjal
Sobivate kinnaste valik ei soltu mitte iksnes materjalist, vaid ka kvaliteediméargistusest ning erineb erinevate
tootjate puhul. Kuna toode on mitmest ainest koosnev valmistis, ei saa kinnaste materjali vastupidavust ette
kalkuleerida ning seepérast tuleb neid enne kasutust kontrollida.
- Kindamaterjali 1ibimisaeg Tépse lidbitungimisaja on méiéranud kaitsekinnaste tootja ning seda tuleb jérgida.
- Silmade/néo kaitsmine Kaitseprillid

9. JAGU: Fiiiisikalised ja keemilised omadused

*9.1 Teave iildiste fiiiisikaliste ja keemiliste omaduste kohta
- Uldine teave

- Fitiisikaline olek Tahke
- Vérvus Toonitud
- Lohn: Lohnatu
- Sulamis-/kiilmumispunkt: Ei ole méaératud.
- Keemispunkt, keemise algpunkt ja keemisvahemik Pole méératud.
- Siittivus Pole méairatud.
- Alumine ja iilemine plahvatuspiir
- Alumine: Ei kohaldata.
- Ulemine: Ei kohaldata.
- Leekpunkt: Ei ole kohaldatav.
- Isesiittimistemperatuur: Ei kohaldata.
- Lagunemistemperatuur: Ei kohaldata.
-pH Pole méairatud.
- Kinemaatiline viskoossus Ei ole kohaldatav.
- Lahustuvus
“ Vesi: Mittelahustuv.
- N-oktanool/-vesi jaotustegur (logaritmiline
vadrtus) Ei ole kohaldatav.
- Aururohk: Ei ole kohaldatav.
- Tihedus juures 20 °C: 2,5 g/em?
- Auru tihedus Ei ole kohaldatav.
- Osakeste omadused Pole méiiratud.

9.2 Muu teave

- Teave fiiiisikaliste ohtude klasside kohta

- Lohkeained Toode ei ole plahvatusohtlik.
- Tuleohtlikud gaasid Ei kehti
- Aerosoolid Ei kehti
- Oksiideerivad gaasid Ei kehti
- Rohu all olevad gaasid Ei kehti
* Tuleohtlikud vedelikud Ei kehti
- Tuleohtlikud tahked ained Ei kehti
- Isereageerivad ained ja segud Ei kehti
- Piirofoorsed vedelikud Ei kehti
- Piirofoorsed tahked ained Ei kehti
- Isekuumenevad ained ja segud Ei kehti
- Ained ja segud, mis eraldavad kokkupuutel veega
tuleohtlikke gaase Ei kehti
- Oksiideerivad vedelikud Ei kehti
- Oksiideerivad tahked ained Ei kehti
- Orgaanilised peroksiidid Ei kehti
- Metalle soovitavad ained ja segud Ei kehti

(Jitkub lehelt 5)
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- Desensibiliseeritud 16hkeained Ei kehti

10. JAGU: Piisivus ja reaktsioonivoime

-10.1 Reaktsioonivéime Téiendav oluline teave puudub.

- 10.2 Keemiline stabiilsus Ei ole ohtlik reaktsioon, kui seda kdideldakse ja ladustatakse vastavalt sétetele.
- 10.3 Ohtlike reaktsioonide voimalikkus Ohtlikke reaktsioone pole teada.

-10.4 Tingimused, mida tuleb viltida Tédiendav oluline teave puudub.

-10.5 Kokkusobimatud materjalid: Tdiendav oluline teave puudub.

-10.6 Ohtlikud lagusaadused: Siisinikmonoksiid ja siisthappegaas

11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

11.1 Teave ohuklasside kohta, nagu see on méiratletud méiiruses (Eﬁ) nr 1272/2008
- Akuutne toksilisus Kéttesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.

- LD/LCS0 véirtused klassifitseerimiseks:
109-16-0 trietiileengliikool-dimetakriilaadi
Suuliselt | LD50 [2.000 mg/kg (mouse)

10.800 mg/kg (rat)

- Peamine arritav efekt:
- Nahasoovitus/-adrritus Kéttesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Raske silmakahjustus / silmade érritus

Kittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tiidetud.
- Hingamisteede voi naha sensibiliseerimine V0ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
- Mutageensus sugurakkudele Kittesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Kantserogeensus Kittesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- Reproduktiivtoksilisus Kéttesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Miirgisus sihtelundi suhtes — iihekordne kokkupuude

Kaittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Miirgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude

Kittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Hingamiskahjustus Kéittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
-11.2 Teave muude ohtude kohta

- Endokriinseid héireid pohjustavad omadused
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

12. JAGU: Okoloogiline teave

- 12.1 Miirgisus

- Veekeskkonda ohustav miirgisus: Tdiendav oluline teave puudub.

-12.2 Piisivus ja lagunduvus Téiendav oluline teave puudub.

- 12.3 Bioakumulatsioon Tdiendav asjakohane teave puudub.

- 12.4 Liikuvus pinnases Tdiendav asjakohane teave puudub.

- 12.5 Piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning viga piisivate ja viga bioakumuleeruvate omaduste
hindamine

- PBT: Ei ole kohaldatav.

- vPvB: Ei ole kohaldatav.

- 12.6 Endokriinseid hiireid pohjustavad omadused

Teave endokriinseid hdireid pohjustavate omaduste kohta on toodud 11. jaos.
(Jatkub lehelt 6)
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- 12.7 Muu kahjulik méju
- Taiendav keskkonnaalane informatsioon:
- Uldised mirkused: Ei ole ohtlik veele.

13. JAGU: Jaatmekaitlus

-13.1 Jaitmetootlusmeetodid
- Soovitused Ei tohi kdidelda koos olmepriigiga. Toode ei tohi sattuda kanalisatsioonisiisteemidesse.

- Puhastamata pakend:
- Soovitused: Pakendite kiitlemine vastavalt pakendite kéitlemiseeskirjadele.

14. JAGU: Veonouded

-14.1 URO number vi ID number

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ei kehti

-14.2 URO veose tunnusnimetus

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ei kehti

- 14.3 Transpordi ohuklass(id)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klass Ei kehti

- 14.4 Pakendigrupp

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ei kehti

- 14.5 Keskkonnaohud: Ei ole kohaldatav.

- 14.6 Eriettevaatusabindud kasutajatele Ei ole kohaldatav.

- 14.7 Mahtlasti merevedu kooskolas
Rahvusvahelise Mereorganisatsiooni
dokumentidega Ei ole kohaldatav.

- UN "Model Regulation": Ei kehti

15. JAGU: Reguleerivad 6igusaktid

-15.1 Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/digusaktid
- Direktiivi 94/33/EC: Eriti ettevaatlik tuleb olla toote kasutamisel alla 18-aastaste isikute puhul.

- Direktiivi 94/85/EEC: Téiendav oluline teave puudub.

- Ohtlike ainete loetelu - I LISA Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- Méirus (EL) nr 649/2012
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- Madrus (EU) nr 273/2004 narkootikumide lihteainete kohta
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- Madrus (EU) nr 111/2005 millega kehtestatakse iihenduse ja kolmandate riikide vahelise
narkootikumide lihteainetega kauplemise jirelevalve eeskirjad

Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

-MAARUS (EL) 2024/590 osoonikihti kahandavate ainete kohta
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

(Jatkub lehelt 7)
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- 15.2 Kemikaaliohutuse hindamine: Kemikaaliohutuse hindamist ei ole ldbi viidud.

16. JAGU: Muu teave

Teave pohineb meie praegustel teadmistel, kuid ei garanteeri toote omadusi ega kujuta endast lepingulist
Oigussuhet. )

Kéesolev ohutuskaart on kooskolas mairusega (EU) nr 1907/2006, Artikkel 31, muudetud méérusega (EL)
2020/878.

- Asjakohased laused
H317 Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.
- Klassifikatsioon vastavalt miirusele (EU) nr 1272/2008
SEGU KLASSIFITSEERIMISE ALUSEKS ON POHIMOTTELISELT ARVUTUSMEETOD, MILLE
KAIGUS KASUTATAKSE AINETE ANDMEID VASTAVALT MAARUSELE (EU) NR 1272/2008.
- Liihendid ja akroniiiimid:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

Skin Sens. 1: Naha sensibiliseerimine — 1. kategooria
Skin Sens. 1B: Naha sensibiliseerimine — 1.B kategooria

-* Kuupiev vorreldes eelmise muudetud versiooniga.
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