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Saugos duomenu lapas
pagal Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006, 31 straipsnis

Spausdinimo data: 13.09.2024 Versijos numeris 3 (pakeicia versijg 2) Perzitiréta: 13.09.2024

1. SKIRSNIS. MedZziagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

- 1.1 Produkto identifikatorius
- Prekybos Zenklas: CLEARFIL MAJESTY Flow

- Gaminio numeris: 132

- Registracijos numeris Netaikoma

- 1.2 Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo biidai ir nerekomenduojami naudojimo biidai
Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- Medziagos / miSinio panaudojimas Danty medziaga

- 1.3 Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys
- Tiekéjas :
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informacijos Saltinis: Tiekéjas
- 1.4 Pagalbos telefono numeris:
[Lithuania] Apsinuodijimy informacijos biuras: +370 5 236 20 52
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 2035147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

2. SKIRSNIS. Galimi pavojai

- 2.1 Medziagos ar miSinio klasifikavimas
- Klasifikavimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008

Skin Sens. 1 H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

- Papildomos nuorodos
Medicinos prietaisams, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2017/745 ir kurie yra invaziniai arba naudojami turint
tiesioginj fizinj salytj su Zmogaus kiinu, Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) nuostatos paprastai
netaikomos, jei jie baigtos biisenos ir skirtos galutiniam vartotojui.

-2.2 Zenklinimo elementai
- Zenklinimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008

Gaminys klasifikuojamas bei Zenklinamas pagal KZP reglaments.
- Pavojaus piktogramos

GHSO07

- Signalinis Zodis Atsargiai

- Pavojuy nustatantys komponentai etiketavimui:
trietilenglikolio dimetakrilato

- Pavojingumo frazés
H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

- Atsargumo frazés

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dimy/dujy/riko/gary/aerozolio.
P272 UZzterSty darbo drabuziy negalima iSnesti i§ darbo vietos.
P280 Muvékite apsaugines pirstines.

P302+P352 PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu vandens kiekiu.
P362+P364 Nusivilkti uzterStus drabuzius ir i§skalbti prie§ vél apsivelkant.
P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba ja iSberia: kreiptis j gydytoja.

P321 Specialus gydymas (Zr. Sioje etiketéje).
P501 Turinj/talpa i$pilti (iSmesti) - Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines / tarptautines
taisykles.

(Tesinys 2 psl.)
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- 2.3 Kiti pavojai
- PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
- PBT: Nevartotina.
- vPvB: Nevartotina.

3. SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

- 3.2 MiSiniai
- ApraSymas: MiSinys, susidedantis i§ Zemiau minimy medZziagy su apytiksliais kiekiais.

- Pavojingos sudedamosios medZziagos :

CAS: 109-16-0 trietilenglikolio dimetakrilato @ Skin Sens. 1B, H317 <10%
EINECS: 203-652-6

- Papildomos nuorodos
Silicio oksidas; Nanoformas, Silanuotas amorfinis silicio dioksidas, daleliy dydis 1 - 100 nm

4. SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

- 4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas
- Bendra informacija: Produktu suteptus drabuzius nedelsiant pasalinti.
- Jkvépus:
Garantuoti pakankama kiekj tyro oro ir dél visa ko pakviesti gydytoja.
Netekus samonés, paguldyti ir vezti paguldZius stabiliai ant Sono.
- Po kontakto su oda: Nedelsiant apiplauti vandeniu ir muilu ir gerai i§skalauti.
- Po kontakto su akimis: Akis, atkélus akiy vokus, keleta minuciy plauti tekanciu vandeniu.
- Prarijus: ISliekant simptomams, pasikonsultuoti su gydytoju.
- 4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uZdelstas) Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguma
Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.

5. SKIRSNIS. PrieSgaisrinés priemonés

- 5.1 Gesinimo priemonés

- Tinkamos gesinimo medZiagos:
CO02, gesinimo milteliai arba vandens srové. Didesnj gaisra gesinti vandens sorve arba alkoholiui atspariomis
putomis.
Gaisro gesinimo priemones taikyti adekvaciai aplinkai.

- 5.2 Specialiis medZiagos ar miSinio keliami pavojai Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 5.3 Patarimai gaisrininkams

- Ypatingos saugos priemonés: Specialiosios priemonés néra biitinos.

6. SKIRSNIS. Avariju likvidavimo priemonés

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros
Skaitykite 8 skyriuje.
- 6.2 Ekologinés atsargumo priemonés: Nebiitinos jokios specialiosios priemonés.
- 6.3 Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés:
UZterStomis medziagomis atsikratyti kaip atlickomis pagal 13 pkt. reikalavimus.
Garantuoti pakankama védinima.
I$sipylusig medziaga surinkti ir sudéti j tinkama inda. Sumazinti dulkiy susidaryma iki minimumo. Nepilti
kanalizacija ir neleisti patekti j vandentakius.
Medziagg susiurbti arba susluoti ir supilti j atlicky déz¢. Pasirtpinti védinimu.
Naudoti tinkamas asmens apsaugos priemones (,,Personal Protective Equipment, PPE®).
(Tesinys 3 psl.)
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- 6.4 Nuoroda | kitus skirsnius
Informacija apie saugy vartojima pateikiama 7 skyriuje.
Informacija apie asmens saugos priemones pateikiama 8 skyriuje.
Informacija apie sunaikinimg pateikiama 13 skyriuje.

7. SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

-7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés
Garantuoti gera darbo vietos védinima/nutraukimg.
Vengti patekimo ant odos ir i akis. Nenuryti. Vengti dulkiy susidarymo. Nejkvépti dulkiy / garo / dujy / ruko /
gary / purskiklio.

- Nuorodos apsaugai nuo gaisro ir sprogimo: Nebiitinos jokios specialiosios priemonés.

- 7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus
- Sandéliavimas:
- Reikalavimai sandéliavimo patalpoms ir talpoms: Laikyti vésioje vietoje (2-25°C).
- Nuorodos dél laikymo bendrai: Nereikalaujama.
- Kitos sandéliavimo nuorodos:
Talpas laikyti sandariai uzdarytas.
Saugoti nuo karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Laikyti vésioje ir sausoje vietoje gerai uzdarytuose induose.
- 1.3 Konkretus galutinio naudojimo biuidas (-ai) Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

8. SKIRSNIS. Poveikio kontrolé / asmens apsauga

- 8.1 Kontrolés parametrai
- Sudedamosios dalys su darbo vietoje stebétinomis vertémis:

Produkte nesama jokiy Zymiy kiekiy medziagy, kuriy duomenys turéty jtakos darbo vietai ir bty stebétini.
- Papildomos nuorodos: Uz pagrinda buvo paimti sudarymo metu galioj¢ sarasai.

- 8.2 Poveikio kontrolés priemonés
- Atitinkamos techninio valdymo priemonés Jokiy kity nuorody, zr. 7 pkt.
- Individualios apsaugos priemonés, pavyzdZiui, asmeninés apsaugos jranga
- Bendrosios saugos ir higienos priemonés:
Nedelsiant nusirengti iSteptus, jsigérusius drabuzius.
Pries$ pertraukas ir baigus darba nusiplauti rankas.
- Kvépavimo apsaugg Rekomenduojama kvépavimo taky apsauga.
- Ranky apsauga

Apsauginés pir§tinés

Medziaga, i§ kurios gaminama pirstiné, privalo biiti nepralaidi ir atspari produktui / medziagai / miSiniui.
Dél testy nebuvimo rekomendacija dél tinkamos pirStiniy medziagos apsaugai nuo produkto / ruosinio /
chemikaly misinio nepateikiama.
Pirstiniy medziagg rinktis atsizvelgiant ] prasiskverbimo, trynimosi ir suirimo laika.

- PirStiniy medziaga
Tinkamy apsauginiy pir$tiniy parinkimas priklauso ne tik nuo medziagos, taciau ir nuo kity kokybiniy
rodikliy, kurie kiekvieno gamintojo yra skirtingi. Kadangi produktas yra daugelio medziagy derinys, pirstinés
medziagos atsparumas negali biiti apskaiCiuotas i$ anksto ir todél tikrintinas prie$ kiekvieng naudojima.

- PirStiniy medZiagos persigérimo laikotarpis
Tikslaus apsauginiy pir§tiniy susidévéjimo laiko teirautis gamintojo ir laikytis nurodytos trukmés.

- Akiy ir (arba) veido apsaugg Apsauginiai akiniai

(Tgsinys 4 psl.)
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9. SKIRSNIS. Fizikinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie pagrindines fizikines ir chemines savybes

- Bendra informacija

- Fiziné busena Tvirta(s)
- Spalva: Spalvota(s)
- Kvapas: Bekvapis(¢é)
- Lydymosi ir stingimo temperatiira Nenustatyta
- Virimo temperatiira arba pradiné virimo

temperatiira ir virimo temperatiiros intervalas Nenustatyta.
- Degumas Nenustatyta.
- Vir§utiné ir apatiné sprogumo ribos
- Zemutiné: nevartotina
- VirSutiné nevartotina
- Pliipsnio temperatiira: Nevartotina.
- Savaiminio uzZsidegimo temperatiira: Netaikoma.
- Skilimo temperatiira: Netaikoma.
‘pH Nenustatyta.
- Kinematiné klampa Nevartotina.
- Tirpumas
- vandeniu: Netirpus(i).
- Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo

(logaritminé verté) Nevartotina.
- Gary slégis: Nevartotina.
- Tankis esant 20 °C: 2,2 g/cm?
- Gary tankis Nevartotina.
- Daleliy savybés 7r. 3 pkt.

- 9.2 Kita informacija

- Informacija apie fiziniy pavoju klases
- Sprogstamosios medZiagos

Produktas nekelia sprogimo pavojaus.

- Degiosios dujos atkrenta
- Aerozoliai atkrenta
- Oksiduojanciosios dujos atkrenta
- Suslégtosios dujos atkrenta
- Degieji skys¢iai atkrenta
- Degios kietos medzZiagos atkrenta
- Savaime reaguojanciosios medZiagos ir miSiniai atkrenta
- Piroforiniai skysciai atkrenta
- Piroforinés kietosios medziagos atkrenta
- Savaime Kkaistancios medziagos ir miSiniai atkrenta
- Medziagos ir miSiniai, kurie iSskiria degias dujas

esant sglyciui su vandeniu atkrenta
- Oksiduojantieji skysc¢iai atkrenta
- Oksiduojanciosios kietosios medZiagos atkrenta
- Organiniai peroksidai atkrenta
- Metaly korozija sukelianc¢ios medZiagos atkrenta
- Desensibilizuoti sprogmenys atkrenta

10. SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktyvumas

-10.1 Reaktyvumas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

-10.2 Cheminis stabilumas Pavojingos reakcijos néra, kai su juo elgiamasi ir jis laikomas laikantis nuostaty.
-10.3 Pavojingy reakciju galimybé Nezinomos jokios pavojingos reakcijos.

- 10.4 Vengtinos sglygos Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 10.5 Nesuderinamos medziagos: Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

(Tesinys 5 psl.)

LT



Puslapis 5/7

Saugos duomenu lapas
pagal Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006, 31 straipsnis

Spausdinimo data: 13.09.2024 Versijos numeris 3 (pakeicia versijg 2) Perzitiréta: 13.09.2024

Prekybos Zenklas: CLEARFIL MAJESTY Flow

(Puslapio 4 tgsinys)
- 10.6 Pavojingi skilimo produktai: Anglies monoksidas ir anglies dioksidas

11. SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

-11.1 Informacija apie pavoju klases, kaip apibréZta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
- Umus toksiSkumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- Klasifikacijai svarbios LD/LC50 vertés:
109-16-0 trietilenglikolio dimetakrilato
Oralinis(¢) | LD50|2.000 mg/kg (mouse)

10.800 mg/kg (rat)

- Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Kvépavimo taky arba odos jautrinimas
Gali sukelti alergine odos reakcija.
- Mutageninis poveikis lytinéms lasteléms Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Kancerogeni§kumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- ToksiSkumas reprodukcijai Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
-STOT (vienkartinis poveikis) Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
-STOT (kartotinis poveikis) Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Aspiracijos pavojus Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- 11.2 Informacija apie kitus pavojus

- Endokrininés sistemos ardomosios savybés

I sudétj nejeina né viena i§ sudétiniy daliy.

12. SKIRSNIS. Ekologiné informacija

-12.1 ToksiSkumas
* Vandeninis toksiSkumas: Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- 12.2 Patvarumas ir skaidumas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- 12.3 Bioakumuliacijos potencialas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- 12.4 Judumas dirvoZemyje Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
-12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
- PBT: Nevartotina.
- vPvB: Nevartotina.
- 12.6 Endokrininés sistemos ardomosios savybés
Duomenys apie endokrining sistema ardancias savybes pateikti 11 skirsnyje.
- 12.7 Kitas nepageidaujamas poveikis
- Kitos ekologinés nuorodos:
- Bendrosios nuorodos: Bendrais bruozais pavojaus vandeniui nekelia

13. SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1 Atlieky apdorojimo metodai
- Rekomendacija: Negalima pasalinti kartu su buitinémis atliekomis. Neleisti patekti j kanalizacija.

- Nevalytos pakuotés:
- Rekomendacija:
Pakuote atsikratyti pagal pakuotés tvarkymo reglamenta.
Pagrindy direktyva dél atlieky (Direktyva 2008/98/EB dél atlieky)
[Nr. 132] Svirksto stimoklio vir§uje naudojamo Ziedo sudétyje yra 0,1 % ar daugiau SVHC.
Oktametilciklotetrasiloksanas (D4) (CAS 556-67-2)
SCIP numeris: 0562e53a-3f62-429f-b45d-d8eb10a87366

SCIP numeris perduodamas produkto atlieky tvarkytojams.
(Tgsinys 6 psl.)
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Daugiau informacijos apie direktyva rasite ECHA interneto svetainéje https://echa.europa.eu/understanding-
wid.

14. SKIRSNIS. Informacija apie veZima

-14.1 JT numeris ar ID numeris

- ADR, ADN, IMDG, IATA atkrenta
-14.2 JT tinkamas krovinio pavadinimas

- ADR, ADN, IMDG, IATA atkrenta

- 14.3 Vezimo pavojingumo klasé (-s)

“ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasé atkrenta

- 14.4 Pakuotés grupé

- ADR, ADN, IMDG, IATA atkrenta

- 14.5 Pavojus aplinkai: Nevartotina.

- 14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams Nevartotina.

- 14.7 Nesupakuoty kroviniy veZimas jiiry
transportu pagal IMO priemones Nevartotina.

- UN "Model Regulation': atkrenta

15. SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavimg

- 15.1 Su konkrecia medZiaga ar miSiniu susije¢ saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

- Direktyva 94/33/EC: Jaunesni nei 18 mety asmenys turi biti labai atidis, dirbdami su produktu.

- Direktyva 94/85/EEC: Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- Vardinis pavojingy cheminiy medZiagy sarasas - I PRIEDAS Neviena no sastavdalam nav uzskaitita

- Reglamentas (ES) Nr. 649/2012
I sudétj nejeina né viena i§ sudétiniy daliy.

- Reglamentas (EB) Nr. 273/2004 dél narkotiniy medZziagy pirmtaky (prekursoriy)
I sudétj nejeina né viena i$ sudétiniy daliy.

- Reglamentas (EB) Nr. 111/2005 nustatantis prekybos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
pirmtakais (prekursoriais) tarp Bendrijos ir treciyjy Saliy stebésenos taisykles

I sudétj nejeina né viena i§ sudétiniy daliy.
REGLAMENTAS (ES) 2024/590 dél ozono sluoksnj ardan¢iy medziagy
I sudétj nejeina né viena i§ sudétiniy daliy.

- Pagrindy direktyva dél atlieky (Direktyva 2008/98/EB dél atlieku)
[Nr. 132] Svirksto stimoklio virsuje naudojamame O-Ziede yra 0,1 % ar daugiau SVHC.
Oktametilciklotetrasiloksanas (D4) (CAS 556-67-2)
SCIP numeris: 0562e53a-3162-429f-b45d-d8eb10a87366
SCIP numeris perduodamas produkto atlieky tvarkytojams.
Daugiau informacijos apie direktyva rasite ECHA interneto svetaingje https://echa.europa.eu/understanding-
wid.

- 15.2 Cheminés saugos vertinimas: Cheminés saugos vertinimas nebuvo atliktas.
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16. SKIRSNIS. Kita informacija

Duomenys pateikti pagal Siandiening miisy ziniy biikle, taciau nepateikia produkto savybiy garantijos ir néra
pagrindas sutartiniams teisiniams santykiams.

Sis saugos duomeny lapas atitinka reglamento (EB) Nr. 1907/2006, 31 straipsnis, kuris i§ dalies pakeistas
reglamentu (ES) 2020/878 reikalavimus.

- Svarbios frazés
H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

- Klasifikavimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
APSKRITAI MISINIO KLASIFIKAVIMAS GRINDZIAMAS APSKAICIAVIMO METODU
NAUDOJANT MEDZIAGU DUOMENIS PAGAL REGLAMENTA (EB) NR. 1272/2008.

- Santrumpos ir akronimai:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Sens. 1: Odos jautrinimas — 1 kategorija
Skin Sens. 1B: Odos jautrinimas — 1B kategorija

-* Lyginant su buvusia versija pakeisti duomenys
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