Lpp.: 1/7
Drosibas datu lapa
atbilstosi Regula (EK) Nr. 1907/2006, 31. Pants

Iespiesanas datums: 15.01.2025 Versijas numurs 2 (aizstaj versiju 1) Labojums: 15.01.2025

1. IEDALA. Vielas/maisijuma un uznéméjsabiedribas/uznémuma identificésana

- 1.1 Produkta identifikators
- Produkta nosaukums tirgii: CLEARFIL MAJESTY Posterior, CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

- Artikula numurs: 120, 145

- Registracijas numurs Nav piemérojams

- 1.2 Vielas vai maisijuma biitiskie identificétie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi
Nav pieejama cita biitiska informacija.

- Vielas/ preparata pielietojums Zobarstniecibas materials

- 1.3 Informacija par drosSibas datu lapas piegadataju
- Piegadatajs :
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informacijas sniedzgjs: Piegadatajs
- 1.4 Talruna numurs, kur zvanit arkartas situacijas:
[Latvia] Valsts ugunsdzésibas un glabsanas dienests: 112, Toksikologijas un sepses klinikas Saindé$anas un
zalu informacijas centrs: +371 67042473
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. IEDALA. Bistamibas apzinasana

- 2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija
- Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008

Skin Sens. 1 H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

- Papildu dati
Regula (ES) 2017/745 definétas mediciniskas ierices, kas ir invazivas vai tick izmantotas tiesa fiziska saskare
ar cilvéka kermeni, parasti ir atbrivotas no Regulas (EK) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) noteikumiem, ja tas ir
gatava stavokli un paredzgts galalietotajam.

- 2.2 Markéejuma elementi
- MarkeSana saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008

Produkta klasifikacija un markesana veikta atbilstosi CLP regulas prasibam.
- Bistamibas piktogrammas

GHSO07

- Signalvards Bridinajums

- Riska faktorus noteicoSie komponenti uz etiketes:
trietilénglikola dimetakrilata

- Bistamibas apziméjumi
H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

- Drosibas prasibu apziméjums

P261 Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/diimus/izgarojumus/smidzinajumu.
P272 Piesarnoto darba apgerbu neiznest arpus darba telpam.
P280 Izmantot aizsargcimdus.

P302+P352 SASKARE AR ADU: Nomazgat ar lielu idens daudzumu.
P362+P364 Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lieto§anas izmazgat.
P333+P313 Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: lidziet mediku palidzibu.
P321 Ipasa mediciniska palidziba (skat. uz $is etiketes).

(Turpinajums 2.1pp.)
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P501 Izmest saturu/iepakojumu saskana ar vietgjiem/regionalajiem/nacionalajiem/starptautiskajiem
noteikumiem.
- 2.3 Citi apdraudéjumi
- PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.

3. IEDALA. Sastavs/informacija par sastavdalam

- 3.2 MaisTjumi
- Apraksts: MaisTjums no $adam vielam ar nekaitigiem piejaukumiem.

- Bistamie komponenti:

CAS: 109-16-0 trietilenglikola dimetakrilata @ Skin Sens. 1B, H317 0,5-5%
EINECS: 203-652-6

- Papildu informacija: Aliuminio oksidas; Nanoformas, silanuotas aliuminio oksidas, daleliy dydis 1 - 100 nm

4. IEDALA. Pirmas palidzibas pasakumi

4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts
- Vispargjas norades: Nekavgjoties novilkt apgérba gabalus, uz kuriem nokluvis produkts.
- Péc ieelpoSanas:
Pietieko$a daudzuma pievadit svaigu gaisu un drosibas labad apmeklgt arstu.
Nesamanas gadijuma novietot un transportét stabila stavokli uz saniem.
- Péc saskares ar adu: Nekav€joties nomazgat ar tideni un ziepé€m un labi noskalot.
- Péc nokliiSanas acis: Acis caur pavértiem plakstiniem skalot vairakas miniites zem tekoSa tidens.
- Péc norisanas: Stidzibam saglabajoties, konsult&ties ar arstu.
- 4.2 Svarigakie simptomi un ietekme — akiiti un aizkavéti Nav pieejama cita biitiska informacija.
- 4.3 Norade par nepiecieSamo neatlieckamo medicinisko palidzibu un ipasu apriipi
Nav pieejama cita biitiska informacija.

5. IEDALA. Ugunsdzeésibas pasakumi

- 5.1 Ugunsdzesibas lidzekli

- Piemérotie dzesanas lidzekli:
Co2, dz&Samais pulveris vai tidens striikla. Lielaku deg$anu apkarot ar Gidens striiklu vai ar alkoholnoturigam
putam.
Ugunsdzgésanas pasakumus piemérot apkartgjai videi.

-5.2 Tpasa vielas vai maisTjuma izraisita bistamiba Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 5.3 Ieteikumi ugunsdzesejiem

- Ipasais aizsargaprikojums: Nav nepiecieSami 1pasi pasakumi.

6. IEDALA. Pasakumi nejausas noplides gadijumos

- 6.1 Individualas droSibas pasakumi, aizsardzibas lidzekli un procediiras arkartas situacijam
Skat. 8. nodala.
* 6.2 Vides drosibas pasakumi: Nav nepiecieSami 1pasi pasakumi.
- 6.3 Lokalizacijas (ierobeZoSanas) un savakSanas panémieni un materiali
Piesarnoto materialu aiztransport&t ka atkritumus p&c 13.punkta nosacijumiem.
Ripéties par pietiekoSu ventilaciju.
Satirit nopliides un tad ievietot piemérota tvertné. Samaziniet [idz zemakajam limenim puteklu veidosanos.
Nenoskalot kanalizacija vai nelaut ieklit tidenscelos.
Uzsiikt vai saslaucit materialu un ievietot atkritumu tvertné€. Nodro§inat ventilaciju.

Izmantot piemérotus individualos aizsardzibas lidzeklus (Personal Protective Equipment, PPE).
(Turpinajums 3.1pp.)
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- 6.4 Atsauce uz citam iedalam
Informaciju par darba drosibu skatit 7.nodala.
Informaciju par personigo aizsargaprikojumu skatit 8.nodala.
Informaciju par atkritumu likvidaciju skatit 13.nodala.

7. IEDALA. ApieSanas un glabasana

- 7.1 Dro$a apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi
Darba vieta rupéties par labu ventilaciju/ nostikSanu.
Nepielaut nokltisanu uz adas un acts. Nenorft. [zvairtties no puteklu veidoSanas. Neieelpot puteklus/tvaiku/
gazi/miglu/garainus/aerosolu.

- Norades aizsardzibai pret degS§anu un eksploziju: Nav nepiecieSami kadi 1pasi pasakumi.

- 1.2 Drosas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba
- Uzglabasana:
- Prasibas, kadam jaatbilst uzglabasanas telpam un tvertném: Glabat vésa vieta (2-25°C).
- Norades par vairaku vielu kop&ju uzglabasanu: Nav nepiecieSams.
- Citi uzglabasanas nosacijumi:
Tvertni turét blivi noslégtu.
Uzglabat labi noslégtas tilpn€s vésa un sausa vieta.
Sargat no karstuma un tieSu saules staru iedarbibas.
- 1.3 Konkréts(-i) galalietoSanas veids(-i) Nav pieejama cita bitiska informacija.

8. IEDALA. Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

- 8.1 Kontroles parametri

- Sastavdalas, kuru robeZzvertibas ir kontroléjamas attiecigaja darba vieta:
1344-28-1 Aluminija oksids
AER (LV) Ilgstosa vertiba: 6* 4** mg/m?

*dezintegr.aerosola veida**maisijuma ar Ni

14808-60-7 Quartz (SiO2)

AER (LV) Ilgstosa vertiba: 0,1 ppm

alveoliné frakcija

BOELV (EU) |ligstosa vértiba: 0,1* mg/m?

*respirable fraction

- Papildu informacija: Pamata tika izmantoti sastadiSanas laika speka esosie saraksti.

- 8.2 Ekspozicijas kontrole
- AtbilstoSa inZeniertehniska kontrole Nav citu datu, skat. 7.punktu.
- Individualie aizsardzibas pasakumi, pieméram, individualie aizsardzibas Iidzekli
- Visparéji aizsardzibas un higieénas pasakumi:
Netiro, piesticinato apgerbu nekavéjoties novilkt.
Partraukumos un darba beigas nomazgat rokas.
- Elpcelu aizsardziba leteicams aizsargat elposanas celus.
- Roku aizsardziba:

Aizsargcimdi

Cimdu materialam ir jabiit necaurlaidigam un noturigam pret produktu/ vielu/ preparatu.
Sakara ar testu trikumu nav iesp&jams dot jebkadus ieteikumus par cimdu materialu saskarsmi ar produktu/
preparatu/ kimikaliju maistjumu.
Cimdu materiala izv€le, nemot véra cauri izspiesanas laiku, caurlaides apjomus un sabojasanos.
(Turpinajums 4.1pp.)
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- Cimdu materials

(Turpinajums 3.1pp.)

Piemérotu cimdu izv€le ir atkariga ne tikai no materiala, bet arT no citiem kvalitates raditajiem, kuri dazadiem
razotajiem ir atSkirigi. Ta ka produktu izgatavo no vairakam vielam, cimdu materiala izturiba ieprieks§ nav

aprekinama, tapec pirms lietoSanas ta ir japarbauda.

- Cimdu materiala caurlaides laiks

Precizu cauri izspieSanas laiku (permeabilitati) var uzzinat no aizsargcimdu razotdja, Sis laiks jaievéro, lietojot

cimdus.
- Acu/sejas aizsardziba Aizsargbrilles

9. IEDALA. Fizikalas un kimiskas Ipasibas

- 9.1 Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

- Vispareji dati

- Agregatstavoklis

- Krasa:

- Smarza:

- KuSanas punkts/ sasalSanas punkts

- Vir§anas punkts vai sakotné&jais vir§anas punkts
un vir§anas temperatiiras diapazons

- Uzliesmojamiba

- Apakséja un augseja spradzienbistamibas robeza

- Apaksgja:

- Augseja:

- UzliesmoS$anas punkts

- PaSuzliesmoSanas temperatiira

- SadaliSanas temperatiira

-pH

- Kinematiska viskozitate

- Skidiba

- udeni:

- Sadalijuma koeficients (n-oktanols-uidens) (log
vertiba)

- Tvaika spiediens:

- Blivums pie 20 °C:

- Tvaiku blivums

- Dalinu raksturlielumi

Ciets
Iekrasots
Bez smakas
Nav noteikts.

Nav noteikts.
Nav noteikts.

nav pielietojams
nav pielietojams
Nav pielietojams.

Nav piem&rojams.
Nav piem&rojams.

Nav noteikts.
Nav pielietojams.

Neskistoss.

Nav pielietojams.
Nav pielietojams.
2,5 g/em?

Nav pielietojams.
Skat. 3.punktu.

- 9.2 Cita informacija

- Informacija par fizikalas bistamibas klasem

- Spradzienbistami mater iali

- UzliesmojoSas gazes

- Aerosoli

- Oksid€éjosas gazes

- Gazes zem spiediena

- Uzliesmojosi Skidrumi

- Uzliesmojosas cietas vielas

- Pasreagejosas vielas un maisTjumi

- Pirofori Skidrumi

- Piroforas cietas vielas

- PaSsasilstoSas vielas un maisijumi

* Vielas un maisijumi, kas saskare ar iideni izdala
uzliesmojosas gazes

- Oksidejosi Skidrumi

- Oksid€josas cietas vielas

- Organiskie peroksidi

Izstradajums nerada spradzienbistamibu.

iztrukst
iztrukst
iztrukst
iztrukst
iztrukst
iztrukst
iztrukst
iztrukst
iztrukst
iztrukst

iztrukst
iztrukst
iztrukst
iztrukst

(Turpinajums 5.1pp.)
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* Vielas un maisijumi, kas izraisa metalu koroziju iztrikst
- Desensibilizéti spradzienbistami materiali iztrikst

10. IEDALA. Stabilitate un reagétspeja

-10.1 Reagétspéja Nav pieejama cita bitiska informacija.

-10.2 Kimiska stabilitate Nav bistamas reakcijas, ja ar to rikojas un uzglaba saskana ar noteikumiem.
-10.3 Bistamu reakciju iesp&jamiba Nav zinamas bistamas reakcijas.

- 10.4 Nepielaujami apstakli Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 10.5 Nesaderigi materiali: Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 10.6 Bistami sadaliSanas produkti Oglekla monoksids un oglekla dioksids

11. IEDALA. Toksikologiska informacija

- 11.1 Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasem
- Akiita toksicitate [akiits toksiskums]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas kriterijiem.

- Svarigako LD/LC50- (letalo devu un koncentracijas) klasifikacija:
109-16-0 trietilenglikola dimetakrilata
orali|LD50 |2.000 mg/kg (mouse)
10.800 mg/kg (rat)
- Primara kairinajuma iedarbiba:
- Adas korozija/ adas kairinajums [kodigs adai/ kairino$s adai]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas krit€rijiem.
- Nopietns acu bojajums/acu kairinajums
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas kritrijiem.
- Elpcelu vai adas sensibilizacija [sensibilizacija, ieelpojot vai nonakot saskare ar adu]
Var izraisit alergisku adas reakciju.
- Mutagenitate diglSinam [cilmes §iinu mutagenitate]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kritérijiem.
- Kancerogenitate Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kriterijiem.
- Reproduktiva toksicitate [toksisks reproduktivai sistema]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas kritrijiem.
- Toksiska ietekme uz ipasu mérkorganu, vienreizéja ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,
vienreizéja iedarbiba]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kriterijiem.
- Toksiska ietekme uz ipaSu mérkorganu, atkartota ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,
atkartota iedarbiba]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas kriterijiem.
- Aspirativa bistamiba [bistams ieelpojot]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificeSanas krit€rijiem.
- 11.2 Informacija par citiem apdraudéjumiem

- Endokrini disruptivas ipasibas

Nesatur nevienu no sastavdalam

12. IEDALA. Ekologiska informacija

-12.1 Toksicitate
- Udenu toksiskums: Nav pieejama cita biitiska informacija.
-12.2 Noturiba un noardamiba Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 12.3 Bioakumulacijas potencials Nav pieejama cita butiska informacija.
(Turpinajums 6.1pp.)
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- 12.4 Mobilitate augsné Nav pieejama cita biitiska informacija.
-12.5 PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.
- 12.6 Endokrini disruptivas ipasibas

Informaciju par endokrinas sistémas darbibai kaitgjosam Tpasibam skatit 11. sadala.
- 12.7 Citas nelabveligas ietekmes
- Cita ekologijas informacija:
- Visparé€jie noradijumi: Pamata Gideni neapdraud.

13. IEDALA. ApsaimniekoSanas apsvérumi

-13.1 Atkritumu apstrades metodes

- Ieteikums: Nedrikst aiztransportét kopa ar sadzives atkritumiem. Nepielaut nokl@iSanu kanalizacija.
- Neattirttie iesainojumi:

- Ieteikums: Iesainojums saskana ar noteikumiem par iesainojumiem ir jalikvide.

14. IEDALA. Informacija par transporteSanu

-14.1 ANO numurs vai ID numurs

-ADR, ADN, IMDG, IATA iztrikst
- 14.2 ANO oficialais kravas nosaukums

-ADR, ADN, IMDG, IATA iztrikst
- 14.3 TransporteSanas bistamibas klase(-es)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klase iztrikst

- 14.4 Iepakojuma grupa

- ADR, ADN, IMDG, IATA iztrikst
- 14.5 Vides apdraudéjumi: Nav pielietojams.
- 14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem Nav pielietojams.
- 14.7 Beztaras kravu jiiras parvadajumi saskana ar

SJO instrumentiem Nav pielietojams.
- UN "Model Regulation": iztrikst

15. IEDALA. Informacija par reguléjumu

- 15.1 Drosibas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielu un
maisijumu
- Direktivu 94/33/EC:
Gadijuma, ja personas, jaunakas par 18 gadiem, apejas ar So produktu, tam jabut seviski uzmanigam.
- Direktivu 94/85/EEC: Nav pieejama cita biitiska informacija.
- Konkré&tas bistamas vielas - I PIELIKUMS Zadn4 ze slozek neni uvedena.
- Regula (ES) Nr. 649/2012

Nesatur nevienu no sastavdalam

-Regula (EK) Nr. 273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem
Nesatur nevienu no sastavdalam

(Turpinajums 7.1pp.)
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-Regula (EK) Nr. 111/2005 ar ko paredz noteikumus par uzraudzibu attieciba uz narkotisko vielu
prekursoru tirdzniecibu starp Kopienu un tre§am valstim

Nesatur nevienu no sastavdalam

- REGULA (ES) 2024/590 par ozona slani noardo$am vielam
Nesatur nevienu no sastavdalam

- 15.2 Kimiskas dro$ibas novértéjums: Kimiskas droSibas novért&jums nav veikts.

16. IEDALA. Cita informacija

Dati balstiti uz musu §ibriza atzinam, tacu tie negarant€ produkta Tpasibas un nevar biit par pamatu
likumiskam ligumattiecibam.

S1 drogibas datu lapa atbilst Regulas (EK) Nr. 1907/2006, 31. pants , kura grozijumi izdariti ar Regulu (ES)
2020/878 prasibam.

- Nozimigakas frazes
H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.
- Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008
MAISTJUMA KLASIFIKACIJA VISPARIGI BALSTAS UZ APREKINU METODI, IZMANTOJOT
INFORMACIJU PAR VIELU SASKANA AR REGULU (EK) 1272/2008.
- Satsinajumi un akronimi:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

Skin Sens. 1: Adas sensibilizacija — 1. kategorija
Skin Sens. 1B: Adas sensibilizacija — 1.B kategorija

- * Dati, attieciba pret sakuma versiju, ir mainiti
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