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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: CLEARFIL PHOTO BRIGHT

* Numer artykutu: 160

- Numer rejestracji Nie dotyczy

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

- Zastosowanie substancji / preparatu Material stomatologiczny

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
- Dostawca:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Komérka udzielajaca informacji: Dostawca
- 1.4 Numer telefonu alarmowego:
[3E Company] (Great Britain (London))+44 20 351 47487, (United Kingdom - Domestic)+44 800 680 0425,
(United Kingdom - International)+44 808 189 0979 (Europe Non-Specific)+1 760 476 3962 *Kuraray
Access Code: 334674

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

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

Skin Sens. 1 H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

- 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

- Skladniki okreslajace niebezpieczenstwo do etykietowania:
dimetakrylan glikolu trietylenowego
nadtlenek benzoilu

- Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
H317 Moze powodowac reakcj¢ alergiczng skory.

- Zwroty wskazujace Srodki ostroznoSci

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy.
P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
P280 Stosowac rgkawice ochronne.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloscig wody.
P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdjaé i wyprac przed ponownym uzyciem.
P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiggnaé porady/zglosi¢ si¢ pod

opieke lekarza.

P321 Zastosowac okreslone leczenie (patrz na etykiecie).

P501 Zawartos¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi / narodowymi /
miedzynarodowymi.

(ciag dalszy na stronie 2)
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- 2.3 Inne zagrozenia
- Wyniki oceny wlasciwos$ci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania
- vPvB: Nie ma zastosowania

SEKCJA 3: Sklad/informacja o skladnikach

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

- Skladniki niebezpieczne:

CAS: 109-16-0 | dimetakrylan glilﬁ(glpit{i?tqunpyvieigg 777777777777777777777777777777 <10%
EINECS: 203-652-6|<i> Skin Sens. 1B, H317
CAS: 94-36-0 nadtlenek benzoilu <0,25%

EINECS: 202-327-6 <& &> Org. Perox. B, H241; <& Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1,
H410; &> Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
- Wskazowki dodatkowe:
Tlenek krzemu; Nanoform, wstgpnie polimeryzowany wypetniacz organiczny, silanizowana krzemionka
krystaliczna oraz silanizowana krzemionka amorficzna

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis Srodkéw pierwszej pomocy
- Wskazowki ogolne: Odziez zanieczyszczong produktem nalezy niezwlocznie usunaé.
- Po wdychaniu:
Dostarczy¢ obficie swieze powietrze i dla bezpieczenstwa wezwac lekarza.
W przypadku utraty przytomnos$ci utozenie i transport w stabilnej pozycji bocznej.
- Po stycznosci ze skora: Natychmiast zmy¢ woda i mydlem i dobrze sptukac.
- Po stycznosci z okiem: Pluka¢ oczy z otwarta powieka przez kilka minut pod biezaca woda.
- Po przelknieciu: Przy trwatych dolegliwosciach porozumiec 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.
Zabiegi gaszenia ognia dostosowaé do otoczenia.
- 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 s3 konieczne.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska

- 6.1 Indywidualne $rodki ostroznos$ci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Informacje o zagroeniach dla zdrowia i zycia sa podane w rozdziale §.
- 6.2 Srodki ostroznos$ci w zakresie ochrony Srodowiska:

Przed czyszczeniem nalezy wstgpnie wyczyscic urzadzenie wilgotna Sciereczka pod biezaca woda.
(ciag dalszy na stronie 3)
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Unika¢ usuwania nieutwardzonych pozostatosci produktu do kanalizacji.

- 6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:
Materiat skazony usung¢ jako odpad wg punktu 13.
Zadba¢ o wystarczajace przewietrzenie.
Elementy ptynne usunaé za pomoca materiatu wigzacego ptyny.
Usung¢ materiat odkurzaczem lub zamie$¢ miotlg i umiesci¢ w pojemniku przeznaczonym do usunigcia.
Zapewni¢ wentylacje.
Uzywac¢ odpowiednich srodkow ochrony indywidualne;j.
Uwalnianie nieutwardzonych pozostatosci produktu poprzez ptukanie jamy ustnej jest technicznie
nieuniknione i ma bardzo niewielki wptyw. Aplikacja jest przeprowadzana przez przeszkolony personel
specjalistyczny, z uwzglednieniem czasu utwardzania.

- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Post¢powanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

-7.1 SrodKi ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego postepowania
Zadba¢ o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.
Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu. Nie potykaé. Wykluczy¢ pylenie. Nie wdycha¢ pyhu, dymu, gazu,
mgietki, par, aerozolu.

- 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:
Przechowywaé w chtodnym miejscu (2-25°C).
- Wskazowki odnosnie wspolnego skladowania: Nie konieczne
- Dalsze wskazéwki odno$nie warunkow skladowania:
Zbiornik trzymaé szczelnie zamkniety.
Sktadowac w dobrze zamknietych beczkach w chtodnym i suchym miejscu.
Chroni¢ przed goragcem i bezposrednim promieniowaniem stonecznym.
- 1.3 Szczegoélne zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczace kontroli

- Skladniki wraz z kontrolowanymi wartoS$ciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
14808-60-7 kwarc

NDS (PL) NDS: 0,1 mg/m’
BOELYV (EU) |[NDS: 0,1* mg/m’

*Frakcja respirabilna

60676-86-0 Silica, fused

NDS (PL) NDS: 2* 1** mg/m’

*frakcja wdychalna, **frakcja respirabilna

94-36-0 nadtlenek benzoilu

NDS (PL) NDSCh: 10 mg/m’
NDS: 5 mg/m’

- Wskazowki dodatkowe: Podstawa byty aktualnie obowigzujace wykazy.

- 8.2 Kontrola narazenia

- Stosowne techniczne $rodki kontroli Brak dalszych danych, patrz punkt 7.
(ciag dalszy na stronie 4)
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- Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
- Ogolne Srodki ochrony i higieny:
Zabrudzona, nasaczong odziez natychmiast zdjac.
My¢ rece przed przerwa i przed koncem pracy.
* Ochrong drog oddechowych
W przypadku krotkotrwalego lub nieznacznego obciazenia urzadzenie filtrujace do oddychania; w przypadku
intensywnej lub dtuzszej ekspozycji zastosowac urzadzenie do ochrony drég oddechowych niezalezne od
powietrza otoczenia.
Zalecana ochrona drég oddechowych.
- Ochrona rak:

Rekawice ochronne

Materiat, z ktorego wykonane sg rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu /
substancji / preparatu.
Z powodu braku badan nie mozna podaé¢ zadnego zalecenia dotyczacego materiatu dla r¢kawic do ochrony
przed produktem / preparatem / mieszaning substancji chemicznych.
Wybodr materiatu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czasow przebicia, szybkosci przenikania i
degradacji.
- Material, z ktéorego wykonane sa rekawice
Wyboér 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 sig¢ z kilku
substancji, to odpornosci materiatow, z ktorych wykonano rekawice nie mozna wezesniej wyliczy¢ i dlatego
tez musi by¢ ona sprawdzona przed zastosowaniem.
- Czas penetracji dla materialu, z ktérego wykonane sg rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyska¢ informacj¢ na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegac.
- Ochrong oczu lub twarzy Okulary ochronne

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
- Ogolne dane
- Stan skupienia Staty
- Kolor: Zabarwiony
- Zapach: Bez zapachu
- Temperatura topnienia/krzepnigcia: Nieokreslony.
- Temperatura wrzenia lub poczatkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia nieokreslone
- Palnos$¢ materialéw Nieokreslone
- Dolna i gérna granica wybuchowosci
- Dolna: Nie dotyczy.
- Goérna: Nie dotyczy.
- Temperatura zaplonu: Nie ma zastosowania
- Temperatura samozaplonu: Nie dotyczy.
- Temperatura rozkladu: Nie dotyczy.
‘pH Nieokreslone
- Lepkos$¢ kinematyczna Nie ma zastosowania
- Rozpuszczalno$¢
- Woda: Nierozpuszczalny.
- Wspélezynnik podzialu n-oktanol/woda (wartos¢
wspolczynnika log) Nie dotyczy.
- Preznos$¢ pary Nie ma zastosowania
- Gestosé w 20 °C: 1,7 g/cm’
- Gestosc¢ par Nie ma zastosowania

(ciag dalszy na stronie 5)
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- Charakterystyka czgsteczek Patrz punkt 3.

9.2 Inne informacje

- Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

- Materialy wybuchowe Produkt nie stwarza zagrozenia wybuchem.
- Gazy latwopalne brak
- Aerozole brak
- Gazy utleniajace brak
- Gazy pod ci$nieniem brak
- Plyny latwopalne brak
- Latwopalne ciala stale brak
- Substancje i mieszaniny samoreaktywne brak
- Substancje ciekle piroforyczne brak
- Substancje stale piroforyczne brak

- Substancje i mieszaniny samonagrzewajace si¢ brak
- Substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie z woda

emituja gazy latwopalne brak
- Substancje ciekle utleniajace brak
- Substancje stale utleniajace brak
- Nadtlenki organiczne brak
- Substancje powodujace korozje¢ metali brak
- Odczulone materialy wybuchowe brak

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

-10.1 Reaktywnos¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych
-10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Brak niebezpiecznej reakcji przy obchodzeniu si¢ i przechowywaniu zgodnie z przepisami.
- 10.3 Mozliwo$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sg znane.
- 10.4 Warunki, ktorych nalezy unikaé Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu: Tlenek wegla i dwutlenek wegla

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
- Toksycznos$é ostra W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartos$ci LD/LC50:
109-16-0 dimetakrylan glikolu trietylenowego
Ustne | LD50 {2.000 mg/kg (mysz)

10.800 mg/kg (szczur)

- Dzialanie zrace/drazniace na skére W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
- Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe lub skore Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
- Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dzialanie rakotworcze W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spelnione.
- Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
- Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

(ciag dalszy na stronie 6)
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- Zagrozenie spowodowane aspiracja W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.
- 11.2 Informacje o innych zagrozeniach

- Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego

zaden ze sktadnikéw nie znajduje si¢ na liscie

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

-12.1 Toksyczno$¢

- Toksyczno$é wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

-12.2 Trwalo$¢ i zdolnos¢ do rozkladu Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- 12.3 Zdolno$¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.4 Mobilno$¢ w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania

- vPvB: Nie ma zastosowania

- 12.6 Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego
Informacje na temat wiasciwosci zaburzajacych gospodarke hormonalng znajdujg si¢ w czgscei 11.

-12.7 Inne szkodliwe skutki dzialania

- Dalsze wskazéwki ekologiczne:

- Wskazowki ogolne: W zasadzie nieszkodliwy dla wody

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

- Zalecenie:
Produkt nalezy utylizowac¢ jako odpad medyczny.
Miesza¢ pozostalo$ci na materiatach jednorazowego uzytku (np. papier, taca) i usuwac je jako odpady state.
Nieutwardzone pozostatosci produktu nalezy w miar¢ mozliwos$ci utwardzi¢ przed utylizacja.

- Opakowania nieoczyszczone:

- Zalecenie:
Opakowanie usuna¢ zgodnie z przepisami zarzadzenia o opakowaniach.
Niezanieczyszczone opakowania moga by¢ poddane ponownemu przetworzeniu.
Nie ptuka¢ pojemnikoéw z produktem przed utylizacja.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

- ADR, ADN, IMDG, IATA brak

- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

- ADR, ADN, IMDG, IATA brak

- 14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasa brak

- 14.4 Grupa pakowania

-ADR, ADN, IMDG, IATA brak

- 14.5 Zagrozenia dla $rodowiska: Nie ma zastosowania

- 14.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dla
uzytkownikow Nie ma zastosowania

(ciag dalszy na stronie 7)
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- 14.7 Transport morski luzem zgodnie z
instrumentami IMO Nie ma zastosowania

- UN "Model Regulation': brak

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony Srodowiska specyficzne dla
substancji lub mie szaniny

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

- Dyrektywa 94/85/EEC: Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK I zaden ze sktadnikow nie znajduje si¢ na liscie

ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1021 dotyczgce trwalych zanieczyszczen organicznych (TZO)
zaden ze sktadnikow nie znajduje si¢ na liscie

- Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ZALACZNIK XVII Warunki ograniczenia: 78

- Rozporzadzenie (UE) NR 649/2012
zaden ze sktadnikéw nie znajduje si¢ na liscie

-ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

- Zalacznik II - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE
OBOWIAZKOWI ZGLOSZENIA

zaden ze sktadnikéw nie znajduje si¢ na liscie

- Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych

zaden ze sktadnikdéw nie znajduje si¢ na liscie

- Rozporzadzenie (WE) NR 111/2005 okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykow pomiedzy Wspolnota a panstwami trzecimi

zaden ze sktadnikoéw nie znajduje si¢ na liscie

-ROZPORZADZENIE (UE) 2024/590 w sprawie substancji zubozajacych warstwe ozonowa
zaden ze sktadnikéw nie znajduje si¢ na liscie

- 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 sposdb ostateczny wlasciwosci
produkcyjnych i nie mogg by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

Wyroby medyczne zdefiniowane w rozporzadzeniu (UE) 2017/745, ktére sa inwazyjne lub uzywane w
bezposrednim kontakcie fizycznym z ciatem ludzkim, sa wylaczone z przepiséw rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 (CLP/GHS), zwykle jesli sa w stanie gotowym i przeznaczone dla uzytkownika koncowego.
Niniejsza karta charakterystyki jest zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, Artykut 31 zmienionego
rozporzadzeniem (UE) 2020/878.

- Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Zgodnie z dyrektywa nr 1272/2008 (UE) zaszeregowanie mieszanki opiera si¢ na metodzie obliczeniowej
wykorzystujacej dane materiatow.
- Skroty i akronimy:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Org. Perox. B: Nadtlenki organiczne — Typ B
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace na oczy — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Dziatanie uczulajace na skorg — Kategoria 1
Skin Sens. 1B: Dzialanie uczulajace na skore — Kategoria 1B
Aquatic Acute 1: Stwarzajace zagrozenie dla sSrodowiska wodnego - ostre zagrozenie dla srodowiska odnego — Kategoria 1
Aquatic Chronic 1: Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego - dtugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 1
(ciag dalszy na stronie 8)
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(ciag dalszy od strony 7)
- Odnos$ne zwroty
H241 Ogrzanie moze spowodowaé pozar lub wybuch.
H317 Moze powodowac reakcj¢ alergiczng skory.
H319 Dziata drazniaco na oczy.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
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