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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsi¢biorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: CLEARFIL FIl ; UNIVERSAL PASTE

- Numer artykuhlu: 109-U

- Numer rejestracji nie do uzytku

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Zastosowanie substancji / preparatu Material do wypelnien dentystycznych

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
- Producent:

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835

Fax: +49 (0)69 305 98 35835

E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Komoérka udzielajaca informacji: Producent
- 1.4 Numer telefonu alarmowego:

(UK) 0800 680 0425

(GB) +44 20 35147487

(AU ) +61 2 80363166

* 3E Company

* Kuraray Access Code:334674

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Dziala draznigco na skorg.

Eye Irrit. 2 H319 Dziata draznigco na oczy.

- Dane dodatkowe:
Wyroby medyczne okreslone w dyrektywie 93/42/WE, ktore sa urzadzeniami inwazyjnymi lub stosowanymi
w bezposrednim kontakcie fizycznym z ciatem ludzkim, sa zazwyczaj wylaczone z zakresu obowigzywania
przepis6w regulaminu (WE) nr 1272/2008 (CLP/GHS), jezeli sa urzadzeniami ukonczonymi i sa
przeznaczone dla uzytkownika koncowego.

- 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.

- Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia

GHSO07

- Haslo ostrzegawcze Uwaga

- Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
H315 Dziata drazniaco na skore.
H319 Dziata drazniaco na oczy.

- Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu.

P280 Stosowac rekawice ochronne / ochrong oczu / ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duza iloscig wody.
P321 Zastosowac okreslone leczenie (patrz na etykiecie).

(ciag dalszy na stronie 2)
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P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunac. Nadal ptukac.

P332+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggnac porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdjac i wypraé przed ponownym uzyciem.

P337+P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢

si¢ pod opieke lekarza.
- 2.3 Inne zagrozenia
- Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie nadajacy si¢ do zastosowania.
- vPvB: Nie nadajacy si¢ do zastosowania.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o skladnikach

- 3.2 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny
- Opis: Mieszanka z nizej wymienionych sktadnikéw z bezpiecznymi domieszkami.

- Skladniki niebezpieczne:

CAS: 1565-94-2 dian A metakrylanu diglicerydy @ Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 <18%
EINECS: 216-367-7

- Inne skladniki:
Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny
Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny
Wypetnienie na bazie silanizowanej krzemionki
Krzemionka koloidalna
Przyspieszacze
Pigmenty

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis Srodkow pierwszej pomocy

- Po wdychaniu: Dostarczy¢ $wieze powietrze, w razie dolegliwosci wezwac lekarza.

- Po stycznosci ze skora: Ogolnie produkt nie dziata draznigco na skorg.

- Po stycznosci z okiem: Plukac oczy z otwarta powieka przez kilka minut pod biezaca woda.

- Po przelknieciu: Przy trwatych dolegliwosciach porozumie¢ si¢ z lekarzem.

- 4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

-5.1 Srodki gasnicze

- Przydatne $rodki gasnicze:
CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wigkszy pozar zwalcza¢ strumieniem wody lub piang odporng na
dziatanie alkoholu.

- 5.2 Szczegdlne zagrozenia zwiazane z substancja lub mieszanina
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 5.3 Informacje dla strazy pozarnej

- Specjalne wyposazenie ochronne: Srodki specjalne nie s konieczne.

PL—
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SEKCJA 6: Postegpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska

- 6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Informacje o zagroeniach dla zdrowia i zycia sa podane w rozdziale 8.

- 6.2 Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony $rodowiska: Szczegolne $rodki nie sg konieczne.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:
Zdja¢ mechanicznie.

- 6.4 Odniesienia do innych sekcji Nie powstaja zadne materiaty niebezpieczne.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

-7.1 SrodKi ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego postepowania Srodki specjalne nie s3 konieczne.
- Wskazowki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej: Nie sa potrzebne szczeg6lne zabiegi.

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnoSci
- Skladowanie:
- Wymagania w stosunku do pomieszczen skladowych i zbiornikéw: Przechowywac w lodéwce (2-8°C).
- Wskazowki odnosnie wspélnego skladowania: Nie konieczne.
- Dalsze wskazéwki odno$nie warunkow skladowania:
Zbiornik trzymaé szczelnie zamkniety.
Sktadowac w dobrze zamknigtych beczkach w chtodnym i suchym miejscu.
Chroni¢ przed goracem i bezposrednim promieniowaniem stonecznym.
- 7.3 Szczegoélne zastosowanie(-a) koncowe Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

- Dodatkowe wskazowki dla wykonania urzadzen technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

- 8.1 Parametry dotyczace kontroli

- Skladniki wraz z kontrolowanymi warto$ciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
Produkt nie zawiera znaczacych ilosci materiatéw, ktorych wartosci graniczne musialyby by¢ kontrolowane
pod katem warunkdéw miejsca pracy.

- Wskazowki dodatkowe: Podstawa byty aktualnie obowigzujace wykazy.

- 8.2 Kontrola narazenia

- Osobiste wyposazenie ochronne:

- Ogolne srodki ochrony i higieny:
Nalezy przestrzega¢ zwyczajne srodki ostroznosci przy obchodzeniu si¢ z chemikaliami.

- Ochrona drég oddechowych: Nie konieczne.

- Ochrona rak:
Materiat, z ktorego wykonane sa rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu /
substancji / preparatu.
Z powodu braku badan nie mozna poda¢ zadnego zalecenia dotyczacego materiatu dla rgkawic do ochrony
przed produktem / preparatem / mieszaning substancji chemicznych.
Wybdr materiatu na r¢kawice ochronne przy uwzglednieniu czaséw przebicia, szybkosci przenikania i
degradacji.

Rekawice ochronne

- Material, z ktérego wykonane sa rekawice
Wybor odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech jakosciowych i
zmienia si¢ od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest preparatem sktadajacym sie z kilku
substancji, to odpornosci materiatow, z ktérych wykonano rekawice nie mozna wezesniej wyliczy¢ i dlatego

tez musi by¢ ona sprawdzona przed zastosowaniem.
(ciag dalszy na stronie 4)
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- Czas penetracji dla materialu, z ktérego wykonane sa rekawice
Od producenta r¢kawic nalezy uzyska¢ informacj¢ na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegac.
- Ochrona oczu:

Okulary ochronne szczelnie zamknigte

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
- Ogolne dane

- Wyglad:
Forma: W postaci pasty
Kolor: Zabarwiony

- Zapach: Bez zapachu

- Warto$¢é pH: nieokreslone

- Zmiana stanu
Temperatura topnienia/krzepniecia: nieokreslone
Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia: nieokreslone

- Temperatura zaplonu: nieokre$lone

- Temperatura palenia sie: nieokreslone

- Wlasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.

- Granice niebezpieczenstwa wybuchu:
Dolna: nieokreslone
Gorna: nieokreslone

- Preznos¢ par: nieokreslone

- Gestos¢: 2,2 g/em’

- Gestos¢ par nieokreslone

- Rozpuszczalno$¢ w/ mieszalno$¢ z
Woda: Nierozpuszczalny.

- Wspélcezynnik podzialu: n-oktanol/woda:  nieokreslone
- 9.2 Inne informacje Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

-10.1 Reaktywnos¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.2 Stabilno$¢ chemiczna
- Rozklad termiczny/ warunki ktérych nalezy unikaé:
Brak rozktadu przy sktadowaniu i obchodzeniu si¢ zgodnie z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwo$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sa znane.
- 10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu: Tlenek wegla i dwutlenek wegla

pL—
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SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych
- Toksycznos$é ostra W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
- Pierwotne dzialanie drazniace: Dzialanie Gatunek Metoda:
- Dzialanie Zrace/drazniace na skore
Dziata drazniaco na skore.
- Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy
Dziata draznigco na oczy.
- Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dzialanie rakotworcze, dzialanie mutagenne i szkodliwe dzialanie na rozrodczo$é (CMR)
- Dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Rakotworczo$é W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
- Szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spelnione.
- Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Zagrozenie spowodowane aspiracja W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksyczno$¢

- Toksyczno$é wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

-12.2 Trwalo$¢ i zdolno$é do rozkladu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- 12.4 Mobilnos¢ w glebie Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- Dalsze wskazéwki ekologiczne:

- Wskazowki ogélne: W zasadzie nieszkodliwy dla wody

- 12.5 Wyniki oceny wlasciwos$ci PBT i vPvB

- PBT: Nie nadajacy si¢ do zastosowania.

- vPvB: Nie nadajacy si¢ do zastosowania.

- 12.6 Inne szkodliwe skutki dzialania Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie: Mnigjsze iloSci moga byc deponowane razem z odpadkami domowymi.

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

-14.1 Numer UN
-ADR, ADN, IMDG, IATA brak

- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN
-ADR, ADN, IMDG, IATA brak

(ciag dalszy na stronie 6)
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- 14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasa brak
- 14.4 Grupa pakowania
-ADR, IMDG, IATA brak
- 14.5 Zagrozenia dla Srodowiska:
- Zanieczyszczenia morskie: Nie
- 14.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dla
uzytkownikow Nie nadajacy si¢ do zastosowania.
- 14.7 Transport luzem zgodnie z zalacznikiem II do
konwencji MARPOL i kodeksem IBC Nie nadajacy si¢ do zastosowania.
- UN "Model Regulation"': brak

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla
substancji i mieszaniny

- Dyrektywa 94/33/EC:
Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, gdy produkt uzywany jest przez osoby ponizej 18 roku zycia.

- Dyrektywa 94/85/EEC: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego:
Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opieraja si¢ na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslaja jednak w sposob ostateczny wiasciwosci
produkcyjnych i nie moga by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

- Skroty i akronimy:
Skin Irrit. 2: Dziatanie zrace/drazniace na skore — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 2

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
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