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Déatum tlace: 10.09.2024 Cislo verzie 4 (nahradza verziu 3) Revizia: 10.09.2024

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

- 1.1 Identifikator produktu
- Obchodny nazov: CLEARFIL MAJESTY ES Flow, CLEARFIL MAJESTY ES Flow Universal

- Cislo artikla: 177

- Registra¢né ¢islo Nepouzite'né

- 1.2 Relevantné identifikované pouZzitia latky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporucaju
Nie su k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.

- Pouzitie materialu /zmesi Zubny material

-1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpe¢nostnych udajov
- Dodavatel’ :
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informaéné oddelenie: Dodavatel
- 1.4 Nudzové telefonne Cislo:
[Slovakia] Narodné toxikologické informacné centrum (NTIC): +421 2 5477 4166
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 2035147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpec¢nosti

- 2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
- Klasifikacia v silade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008

Skin Sens. 1 H317 Moze vyvolat’ alergicku koznt reakciu.

- DalSie udaje
Zdravotnicke pomdcky definované v nariadeni (EU) 2017/745, ktoré st invazivne alebo sa pouzivaju v
priamom fyzickom kontakte s l'udskym telom, s vynaté z ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP/
GHS), zvycajne ak st v hotovom stave a ur¢ené pre kone¢ného uzivatela.

- 2.2 Prvky oznacdovania
- Oznacovanie v silade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008

Tento vyrobok je klasifikovany a oznaceny podla noriem CLP.
- Vystrazné piktogramy

GHSO07

- Vystrazné slovo Pozor

- Nebezpecenstvo urcujice komponenty uvadzané na etikete:
trietylenglykol-dimetakrylatu

- Vystrazné upozornenia
H317 Mé6ze vyvolat alergicku koznt reakciu.

- Bezpecnostné upozornenia

P261 Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosolov.
P272 Je zakazané vyniest’ kontaminovany pracovny odev z pracoviska.
P280 Noste ochranné rukavice.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody.

P362+P364 Kontaminovany odev vyzlecte a pred d’al§im pouzitim vyperte.

P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost’.

P321 Odborné osetrenie (pozri na etikete).

(pokraCovanie na strane 2)
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P501 Zneskodnenie obsahu/obalu v stlade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/medzinarodnymi
nariadeniami.
- 2.3 Ina nebezpecénost’
- Vysledky posudenia PBT a vPvB
- PBT: Nepouzitelny
- vPvB: Nepouzitelny

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

- 3.2 Zmesi
- Popis: Zmes z nizsie uvedenych latok s nie nebezpe¢nymi prisadami.

- Nebezpecfné obsiahnuté latky:

CAS: 109-16-0 trietylenglykol-dimetakrylatu @ Skin Sens. 1B, H317 <20%
EINECS: 203-652-6

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci
- V¥eobecné instrukcie: Casti odevu znegistené vyrobkom okamzite odstréiite.
- Po vdychnuti:
Dostato¢ny privod Cerstvého vzduchu a pre istotu vyhl'adat’ lekara.
V pripade bezvedomia uloZenie a preprava v stabilizovanej polohe naboku.
- Po kontakte s pokoZkou: Okamzite umyt vodou a mydlom a poriadne oplachnut’.
- Po kontakte s o¢ami: OCi s otvorenymi vieCkami vyplachovat’ niekol’ko minut priadom tecucej vody.
- Po prehltnuti: Ak tazkosti pretrvavaju, konzultovat’ s lekarom.
- 4.2 NajdolezitejSie priznaky a ucinky, akitne aj oneskorené
Nie su k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.
- 4.3 Udaj o akejkoPvek potrebe okamZitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Nie su k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.

ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia

- 5.1 Hasiace prostriedky
 Vhodné hasiace prostriedky:
CO2, hasiaci prasok alebo rozstrekovany vodny 14¢. Rozsiahlejsi poziar hasit’ rozstrekovanym vodnym Iu¢om
alebo penou odolnou voéi alkoholu.
Hasiace opatrenia prispdsobit’ podmienkam prostredia.
- 5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné informacie.
- 5.3 Pokyny pre poZiarnikov
- Zvlastne ochranné prostriedky: Nevyzaduju sa ziadne mimoriadne opatrenia.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvol’neni

- 6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a niadzové postupy Pozri odstavec 8.
- 6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie: Nevyzaduju sa ziadne mimoriadne opatrenia.
- 6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie:
Kontaminovany material likvidovat’ ako odpad podla bodu 13.
Zabezpecit dostatocné vetranie.
Vysypany material pozberajte a dajte do vhodnej nadoby. Redukujte tvorbu prachu na minimum.
Nesplachujte do odtoku ani nedovol'te, aby sa material dostal do vodného toku.
Material vysajte alebo pozametajte a dajte do vhodnej likvidacnej nadoby. Dbajte na vetranie.

Pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie (Personal Protective Equipment, PPE).
(pokraCovanie na strane 3)
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- 6.4 Odkaz na iné oddiely
Informacie o bezpeénej manipulacii pozri kapitola 7.
Informéacie o osobnych ochrannych prostriedkoch pozri kapitolu 8.
Informacie o likvidacii pozri kapitolu 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

- 7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie
Zabezpecit’ dostatocné vetranie/odsévanie na pracovisku.
Zabrante kontaktu sppokozkou a ocami. Neprehltat. Zabrante vzniku prachu. Prach/paru/plyn/hmlu/pary/
spray nevychujte.

- InStrukcie na ochranu pred vznikom poZiaru a vybuchu: Nevyzaduju sa ziadne mimoriadne opatrenia.

- 7.2 Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkol’vek nekompatibility
- Skladovanie:
- Poziadavky na skladovacie priestory a nadrZe: Skladovat’ na chladnom mieste (2-25°C).
- In$trukcie ohl’adne spolo¢ného skladovania: nevyzaduje sa
- DalSie in§trukcie o podmienkach skladovania:
Nadrze udrziavajte nepriedusne uzavreté.
Chraiite pred horuc¢avou a priamym slneénym ziarenim.
Skladovat’ v suchu a chlade v riadne zavretymi nadobami.
-17.3 Specifické koneéné poufitie, resp. pouZitia Nie su k dispozicii ziadne d’alsie relevantné informécie.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

- 8.1 Kontrolné parametre

- Sucasti kontrolovanych medznych hodnot suvisiacich s pracoviskom:
Produkt neobsahuje ziadne relevantné mnozstva latok ovplyviujicich pracovisko, ktorych hrani¢né hodnoty
by bolo potrebné kontrolovat’.

- DalSie upozornenia: Ako podklad sluzili pri vyrobe platné zoznamy.

- 8.2 Kontroly expozicie
- Primerané technické kontrolné opatrenia Ziadne d’alsie udaje, pozri bod 7.
- Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
 VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia:
Znecistené, nasiaknuté Casti odevu okamzite vyzliect'.
Pred prestavkami a po ukonceni prace umyt’ ruky.
- Ochrany dychacich ciest Odportca sa ochrana dychania.
- Ochrana rik:

Ochranné rukavice.

Material rukavic musi byt nepriepustny a odolny voc¢i produktu/ materialu / zmesi.
Na zaklade chybajtcich testov nemdze byt vydané ziadne odportacanie na vhodny materidl na rukavice v
suvislosti s produktom/ pripravkom / zmesou chemikalii.
Vyber materialu na rukavice pri zohl'adneni jeho popraskania, prestupu latky memranami, znehodnotenia
- Material rukavic
Vol'ba vhodnej rukavice nezavisi iba od materialu , ale aj od d’alsich kvalitativnych znakov a je odlisna pri
kazdom vyrobcovi. Pretoze produkt pozostava z viacerych materialov, nie je mozné predvidat’ odolnost’
materialu rukavic ,a preto musi byt pred pouzitim presktsana.
- Penetracny ¢as materialu rukavic U vyrobcu rukavic zistit’ presny ¢as lamavosti materialu a dodrziavat’ ho.
- Ochrany o¢i/tvare Ochranné okuliare.

SK —
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ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

- 9.1 Informacie o zdkladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

- VSeobecné tidaje

- Teplota samovznietenia:

- Skupenstvo pevné
- Farba: sfarbeny
- Zapach: bez zapachu
- Teplota topenia/tuhnutia: Neurceny
- Teplota varu alebo pociato¢na teplota varu
a rozmedzie teploty varu Neurcené.
- HorPavost’ Neurcené.
- Dolna a horna medza vybus$nosti
- Spodna: nepouzitelny
- Horna: nepouzitelny
- Teplota vzplanutia: Nepouzitel'ny

Neuplatiuje sa.

- Teplota rozkladu: Neuplatiiuje sa.
- Hodnota pH Neurcené.

- Kinematicka viskozita Nepouzitel'ny

- Rozpustnost’

*Voda: nerozpustny

- Rozdelovacia konstanta (hodnota log) nepouzitelny

- Tlak par Nepouzitel'ny

- Hustota pri 20 °C: 1,8 g/em’

- Hustota par: Nepouzitel'ny

- Vlastnosti Castic Neurcené.

- 9.2 Iné informacie

- Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej

nebezpecnosti
- Vybu$niny Vyrobok nepredstavuje nebezpecenstvo vybuchu.
- Horlavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujice plyny odpada
- Plyny pod tlakom odpada
- Horlavé kvapaliny odpada
- HorPavé tuhé latky odpada
- Samovol’'ne reagujuce latky a zmesi odpada
- Samozapalné (pyroforické) kvapaliny odpada
- Samozapalné (pyroforické) tuhé latky odpada
- Samovol’ne sa zahrievajice latky a zmesi odpada
- Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou

uvolfiuju horlavé plyny odpada
- Oxidujice kvapaliny odpada
- Oxidujuce tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky s korozivnym ucinkom na kovy odpada
- Vybus$niny si zniZenou citlivost’ou odpada

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Nie su k dispozicii ziadne d’alsie relevantné informacie.
-10.2 Chemicka stabilita Ziadna nebezpe&na reakcia pri manipulécii a skladovani v sulade s ustanoveniami.
- 10.3 Moznost’ nebezpecnych reakcii Nie st zname Ziadne nebezpecné reakcie.
- 10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’ Nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné informacie.
- 10.5 Nekompatibilné materialy: Nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné informacie.
(pokracovanie na strane 5)
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- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: kysli¢nik uhol'naty a kysli¢nik uhlicity

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

- 11.1 Informacie o triedach nebezpec¢nosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akitna toxicita Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

- Hodnoty LD/LC50 rozhodujtce pre zatriedenie (LD 50 = lethal dose, LC 50 = lethal concentration):
109-16-0 trietylenglykol-dimetakrylatu
oralne |[LD50{2.000 mg/kg (mouse)

10.800 mg/kg (rat)

- Poleptanie koZe/podrazdenie koZe Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Vazne poskodenie oc¢i/podrazdenie o¢i Na zaklade dostupnych udajov nie st kritéria klasifikacie splnené.
- Respirac¢na alebo koZna senzibilizacia
Moéze vyvolat alergickt koznu reakciu.
- Mutagenita pre zarodo¢né bunky Na zéaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Karcinogenita Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Reprodukéna toxicita Na zaklade dostupnych tidajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Na zaklade dostupnych udajov nie st kritéria klasifikacie splnené.
- Toxicita pre Specificky ciePovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Na zéklade dostupnych tidajov nie st kritéria klasifikacie splnené.
- Aspiracna nebezpecnost’ Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- 11.2 Informacie o inej nebezpecnosti

- Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

ODDIEL 12: Ekologické informacie

-12.1 Toxicita

- Vodna toxicita: Nie su k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informécie.

- 12.2 Perzistencia a degradovatelnost’ Nie st k dispozicii ziadne d’alSie relevantné informacie.

- 12.3 Bioakumula¢ny potencial Nie st k dispozicii zZiadne d’alSie relevantné informacie.

- 12.4 Mobilita v pdde Nie st k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.

-12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

- PBT: Nepouzitelny

- vPvB: Nepouzitelny

- 12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Informacie o vlastnostiach narusujucich endokrinny systém st uvedené v oddiele 11.

-12.7 Iné nepriaznivé ucinky

- DalSie ekologické uidaje:

- VSeobecné udaje:
Trieda ohrozenia vodnych zdrojov 1 (vlastné zatriedenie): mierne ohrozuje vodné zdroje
Nedopustit’ prienik do podzemnych vod, povrchovych vod a kanalizacie v nezriedenom stave alebo vo
vécsich mnozstvach.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodinovani

- 13.1 Metody spracovania odpadu

- Odporacanie: Nesmie sa likvidovat’ spolu s domovym odpadom. Nepripustit’ prienik do kanalizacie.
(pokraCovanie na strane 6)
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- Nevycistené obaly:
- Odporuacanie:
Obal je potrebné zlikvidovat’ v zmysle nariadenia o obaloch.
Réamcova smernica o odpadoch (smernica 2008/98/ES o odpadoch)
[¢. 177] O-krazok pouzity v hornej Casti piestu injekenej striekacky obsahuje 0,1 % alebo viac SVHC.
Oktametylcyklotetrasiloxan (D4) (CAS 556-67-2)
Cislo SCIP [nizky a super nizky typ]: 0562e53a-3f62-429f-b45d-d8eb10a87366
Cislo SCIP [vysoky typ]: c7edd175-240e-448c-b5da-ed61029da991
Cislo SCIP sa oznami prevadzkovatel’'om odpadu z vyrobku.
Viac informacii o smernici najdete na webovej stranke agentiiry ECHA: https://echa.europa.eu/
understanding-wfd.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

-14.1 Cislo OSN alebo identifika¢né &islo

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Spravne expedi¢né oznacenie OSN
- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
- 14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Trieda odpada
- 14.4 Obalova skupina
-ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
- 14.5 Nebezpecnost’ pre Zivotné prostredie: Nepouzitelny
- 14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre
uzivatela Nepouzitel'ny
- 14.7 Namorna preprava hromadného nakladu
podl’a nastrojov IMO Nepouzitelny
- UN "Model Regulation"': odpada

ODDIEL 15: Regula¢né informacie

- 15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
Zivotného prostredia

*Smernice 94/33/EC:
Osobitnll pozornost’ treba venovat’ manipulécii s vyrobkom osobami mlad$imi ako 18 rokov.

- Smernice 94/85/EEC: Nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné informacie.

- Menované nebezpe&né latky - PRILOHA 1 Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

-Rady (EU) ¢. 649/2012
ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

- Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog
ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

- Nariadenie (ES) ¢. 111/2005 ktorym sa stanovuji pravidla sledovania obchodu s drogovymi
prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami

ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

- NARIADENIE (EU) 2024/590 o latkach, ktoré po§kodzuji 0zénovi vrstvu
ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

(pokracovanie na strane 7)
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- Ramcova smernica o odpadoch (smernica 2008/98/ES o odpadoch)
[€. 177] O-kruzok pouzity v hornej Casti piestu injek¢nej striekacky obsahuje 0,1 % alebo viac SVHC.
Oktametylcyklotetrasiloxan (D4) (CAS 556-67-2)
Cislo SCIP [nizky a super nizky typ]: 0562e53a-3f62-429f-b45d-d8eb10a87366
Cislo SCIP [vysoky typ]: c7edd175-240e-448c-b5da-ed61029da991
Cislo SCIP sa oznami prevadzkovatel'om odpadu z vyrobku.
Viac informécii o smernici najdete na webovej stranke agentiiry ECHA: https://echa.europa.eu/
understanding-wfd.
- 15.2 Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti: Hodnotenie chemickej bezpecnosti nebolo vykonané.

ODDIEL 16: Iné informacie

Udaje sa opieraju o dne$ny stav nasich vedomosti, nepredstavuju viak zaruku vlastnosti produktu a
nezakladaju zmluvny pravny vztah.

Tato karta bezpe&nostnych tudajov je v stilade s nariadenim (ES) &. 1907/2006, Clanok 31 zmeneného
nariadenim (EU) 2020/878.

- Relevantné vety
H317 M6ze vyvolat alergickt koznt reakciu.

- Klasifikacia v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
Zaradenie zmesi zaloZzené vo vSeobecnosti na metdde vypoctu podla aplikacie udajov o materialoch v sulade
s Nariadenim (ES) ¢ 1272/2008.

- Skratky a akronymy:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Sens. 1: Kozna senzibilizacia — Kategoéria 1
Skin Sens. 1B: Kozna senzibilizacia — Kategoria 1B
-* Udaje zmenené oproti predchadzajucej verzii
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