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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spolenosti/podniku

- 1.1 Identifikator vyrobku
- Obchodni oznaceni: CLEARFIL ST OPAQUER

- Cislo vyrobku: 013

- Registraéni ¢islo Nelze pouzit

- 1.2 Prislu$na urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pouziti latky / pFipravku Zubni material

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu
*Dovozce:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone: +49 (0)69 305 35 835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Obor poskytujici informace: Dovozce
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
[Czech Republic] Toxikologické informacni stiedisko: +420 224 919 293, +420 224 915 402
[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

ODDIL 2: Identifikace nebezpe&nosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008

Skin Sens. 1 H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.

- 2.2 Prvky oznaceni

- Oznacovani v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008
Produkt je klasifikovan a oznacen podle nafizeni CLP.

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

GHSO07

- Signalni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovani:

triethylenglycol dimethakrylat

benzoylperoxid
- Standardni véty o nebezpecnosti

H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi t¢inky.
- Pokyny pro bezpe¢né zachazeni

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.
P272 Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracoviste.
P273 Zabrante uvolnéni do zivotniho prostredi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice.

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody.

P362+P364 Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte.
P333+P313 Pii podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte 1ékafskou pomoc/osetieni.
P321 Odborné osetreni (viz na tomto Stitku).

P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy.
(pokracovani na strané 2)
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- 2.3 DalSi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit
- vPvB: Neda se pouzit

2

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

- 3.2 Smési
- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych piimési.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecéné latky:

CAS: 109-16-0 triethylenglycol dimethakrylat 3-10%
EINECS: 203-652-6|<i> Skin Sens. 1B, H317
CAS: 94-36-0 benzoylperoxid 0,1-1%

EINECS: 202-327-6 <& &> Org. Perox. B, H241; <& Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1,
H410; &> Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

- Dodateéna upozornéni:
Oxid kiemicity; nanoforma, amorfni oxid kfemicity a silanovany amorfni oxid kiemicity

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci
- VSeobecné pokyny: Neprodlené odstranit ¢asti odévi znecisténé produktem.
- PFi nadychani:
Bohaty piivod Cerstvého vzduchu a pro jistotu vyhledat 1ékate.
Pfi bezvédomi ulozit a pfepravit ve stabilni poloze na boku.
- P¥i styku s kiizi: Ihned omyt vodou a mydlem a dobfe oplachnout.
- PFi zasaZeni o€i: OCi s otevienymi vicky nékolik minut vyplachovat proudem tekouci vody.
- PFi poziti: Pii pretrvavajicich potizich konzultovat s 1¢kafem.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamzité 1ékai'ské pomoci a zvlastniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni poZiru

- 5.1 Hasiva

- Vhodna hasiva:
CO02, hasici prasek nebo rozesttikované vodni paprsky. Vétsi ohné zdolat rozestfikovanymi vodnimi paprsky
nebo pénou odolnou viéi alkoholu.
Zpisob haseni prizptisobit podminkam v okoli.

- 5.2 Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési Dal3i relevantni informace nejsou k dispozici.

- 5.3 Pokyny pro hasice

- Zvlastni ochranné prostiredky pro hasice: Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

ODDIL 6: Opatieni v p¥ipadé nahodného viniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy vidi poglavlje 8.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi:

Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.

Pti vniknuti do kanalizace nebo vodniho toku informovat pfislusné organy.

Pted ciSténim zafizeni pfedem ocistéte vlhkym hadiikem pod tekouci vodou.

Nevylévejte zbytky nevytvrzeného pripravku do kanalizace.
(pokracovani na strané 3)
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- 6.3 Metody a material pro omezeni iiniku a pro ¢iSténi:

Pokud se vysype (vylije), naberte a poté dejte do vhodné nadoby. Snizte tvorbu prachu na minimum.

Nesplachujte do odpadu nebo do vodnich tokd.

Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.

Zajistit dostate¢né vétrani.

Tekuté slozky zachytit pomoci materialti, vazicich kapaliny.

Material odsajte nebo smet'te a dejte do nadoby na likvidaci odpadu. Postarejte se o vétrani.

Pouzivejte vhodné osobni ochranné vybaveni (Personal Protective Equipment, PPE).
- 6.4 Odkaz na jiné oddily

Informace o bezpe¢nému zachazeni viz kapitola 7.

Viz kapitola 8.

Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

- 7.1 Opatieni pro bezpe¢né zachazeni
Na pracovisti zabezpecit dobré vétrani a odsavani.
Zamezte styku s kuzi a ocima. Nepolykejte. Zabrante tvoreni prachu. Nevdechujte prach/kour/plyn/mlhu/
pary/sprej.

- Upozornéni k ochrané pi‘ed ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

-7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési v€etné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:
- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoeby: Skladovat na chladném misté€ (2-25°C).
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné
- DalSi udaje k podminkam skladovani:
Nadrz drzet neprodysné uzavienou.
Skladovat v dobfe uzavienych nadobach v chladu a suchu.
Chranit pfed horkem a pfimym slunénim svétlem.
- 7.3 Specifické konecné/specificka kone¢na pouziti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prosti-edky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
14808-60-7 Quartz (SiO2)

BOELYV (EU) | Dlouhodoba hodnota: 0,1* mg/m’
*respirable fraction

94-36-0 benzoylperoxid

NPK (CZ) Kratkodoba hodnota: 10 mg/m’
Dlouhodoba hodnota: 5 mg/m’
LS

- DalSi upozornéni: Jako podklad slouzily pii zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zadné dalsi udaje,viz bod 7.
- Individualni ochranna opatfeni véetné osobnich ochrannych prostredkii
- VSeobecna ochranna a hygienicka opatieni:
Za$pinéné, nasaknuté Saty ihned vysvléci.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
- Ochrana dychacich cest
P1i kratkodobém nebo nizkém zatizeni pouzit dychaci pfistroj s filtrem, pfi intenzivnim nebo del$im zatizeni
se musi pouzit dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.

Doporucuje se ochrana dychaciho tstroji.
(pokracovani na stran¢ 4)
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* Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / ptipravek / chemickou
smes.
Vybér materialu rukavic proved’te podle ¢asu pruniku, permeability a degradace.

- Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalSich kriteriich, ktera se lisi podle vyrobce.
Protoze je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic pfedem vypocitat a je nutno udélat pied pouzitim
zkousku.

- Doba priniku materialem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat piesné ¢asy pruniku materialem ochrannych rukavic.

- Ochrana o¢i a oblic¢eje Ochranné bryle

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- VSeobecné udaje
- Skupenstvi Pevné
- Barva: Zbarvena
- Zapach: Bez zépachu
- Bod tani / bod tuhnuti Neurceno.
- Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu

varu Neni urceno.
- HoFlavost Neni ur¢eno
- Dolni a horni mezni hodnota vybus$nosti
- Dolni mez: Nepouzije se.
- Horni mez: NepouZije se.
- Bod vzplanuti: Neda se pouzit
- Teplota samovzniceni: Nepouzije se.
- Teplota rozkladu: Nepouzije se.
‘pH Neni ur¢eno
- Kinematicka viskozita Neda se pouzit
- Rozpustnost
- vodé: Nerozpustna.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

(logaritmicka hodnota) Nelze pouzit.
- Tlak pary: Neda se pouzit
- Hustota p¥i 20 °C: 1,1 g/em’
- Hustota pary: Neda se pouzit
- Charakteristiky ¢astic Viz bod 3.
- 9.2 Dalsi informace
- Informace tykajici se tFid fyzikalni nebezpecnosti
 Vybusniny Vyrobek neptedstavuje nebezpeci vybuchu.
- HoFlavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- Horlavé kapaliny odpada
- Horlavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada

(pokracovani na strané 5)
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- Samozapalné kapaliny odpada
- Samozapalné tuhé latky odpada
- SamozahfFivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliiuji horlavé plyny pri

styku s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybusniny odpada

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

-10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
-10.2 Chemicka stabilita

P#i manipulaci a skladovani v souladu s pfedpisy nedochazi k nebezpe¢nym reakcim.
-10.3 MozZnost nebezpeénych reakei Zadné nebezpecné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je ti‘eba zabranit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Nesluditelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Kyslicnik uhelnaty nebo kysli¢nik uhlicity

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tiidach nebezpec¢nosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zéklad¢ dostupnych tidaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
109-16-0 triethylenglycol dimethakrylat

Oralng LD50 2.000 mg/kg (mys)
10.800 mg/kg (krysa)
13463-67-7 oxid titanicity
Oralné LD50 5.000 mg/kg (mys)
>20.000 mg/kg (nd)
>20.000 mg/kg (krysa)
Pokozkou |LD50 >10.000 mg/kg (nd)
>10.000 mg/kg (kralik)
Inhalovanim | LC50/4 h|>6,82 mg/l (nd)
>6,82 mg/l (krysa)

- Ziravost/drazdivost pro kiizi Na zakladé dostupnych tdajt nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i Na zaklad¢é dostupnych tidajui nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
- Mutagenita v zarode¢nych buiikach Na zaklad¢ dostupnych idajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych tdajt nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zaklad¢ dostupnych udajt nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zaklad¢ dostupnych tidaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Nebezpecnost pri vdechnuti Na zakladé dostupnych tudajt nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
(pokracovani na strané 6)
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- 11.2 Informace o dalSi nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvoldvajici naru$eni ¢innosti endokrinniho systému

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

ODDIL 12: Ekologické informace

-12.1 Toxicita
- Aquaticka toxicita: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi téinky.
- 12.2 Perzistence a rozloZzitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumula¢ni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v pudé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.5 VysledKky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit
- vPvB: Neda se pouzit
- 12.6 Vlastnosti vyvoldvajici naru$eni ¢innosti endokrinniho systému
Informace o vlastnostech narusujicich endokrinni systém jsou uvedeny v oddilu 11.
-12.7 Jiné neptiznivé ucinky
- Poznamka: Skodlivy pro ryby.
- DalSi ekologické udaje:
- VSeobecna upozornéni:
Vseobecné neohrozuje vodu
Skodliva pro vodni organismy

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

- 13.1 Metody nakladani s odpady

- Doporuceni:
Tento vyrobek likvidujte jako zdravotnicky odpad.
Smichejte zbytky na jednorazovych materialech (napf. papir, tacek) a zlikvidujte je jako pevny odpad.
Nevytvrzené zbytky produktu by mély byt pted likvidaci pokud mozno vytvrzeny.

- Kontaminované obaly:
- Doporucdeni:
Réamcova smérnice o odpadech (smérnice 2008/98/ES o odpadech)
[No. 013] Obal injekeni stiikacky obsahuje 0,1 % nebo vice SVHC.
1. oktamethylcyklotetrasiloxan (D4) (CAS 556-67-2)
2. Dekamethylcyklopentasiloxan (D5) (CAS 541-02-6)
3. Dodekamethylcyklohexasiloxan (D6) (CAS 540-97-6)
Cislo SCIP: 06b7af80-19b3-44ea-884e-26c9al 153951
Cislo SCIP se sdéli provozovateliim odpadii z vyrobku.
Dalsi informace o smérnici naleznete na internetovych strankach agentury ECHA: https://echa.europa.cu/
understanding-wfd.
Obaly likvidovat na zékladé predpist o obalech.
Nekontaminované obaly se mohou pouzit k recyclingu.
Néadoby s produktem pied likvidaci nevyplachujte.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

-14.1 UN ¢islo nebo ID ¢éislo
- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro pirepravu
-ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

(pokracovani na strané 7)
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- 14.3 Ttida/tFidy nebezpecnosti pro pirepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- tiida odpada

- 14.4 Obalova skupina

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi: Neda se pouzit

- 14.6 Zvlastni bezpec¢nostni opatieni pro uZivatele Neda se pouzit

- 14.7 Namorni hromadna pieprava podle nastroju
IMO Neda se pouzit

- UN "Model Regulation"': odpada

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se
latky nebo smési

- Smérnice 94/33/EC: Zvlasté opatrné je nutno zachazet s produktem u osob do 18 let.

- Derek €. 94/85/EEC: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Nebezpeéné latky jmenovité uvedené - PRILOHA I Nejsou uvedeny zadné soucasti

-NARIZENI (EU) 2019/1021 o perzistentnich organickych zne¢ist'ujicich latkach (POP)
Z4adna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Rady (EU) ¢. 649/2012
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
-NARIZENI (EU) 2019/1148
- Pfiloha IT - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVAN{
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Narizeni (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Natizeni (ES) €. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
Spolecenstvim a tietimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- NARIZENI (EU) 2024/590 o latkach, které poSkozuji ozonovou vrstvu
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Ramcova smérnice o odpadech (smérnice 2008/98/ES o odpadech)
[No. 013] Obal injekéni stiikacky obsahuje 0,1 % nebo vice SVHC.
1. Octamethylcyklotetrasiloxan (D4) (CAS 556-67-2)
2. dekamethylcyklopentasiloxan (D5) (CAS 541-02-6)
3. Dodekamethylcyklohexasiloxan (D6) (CAS 540-97-6)
Cislo SCIP: 06b7af80-19b3-44¢ca-884e-26c9al 153951
Cislo SCIP se sdéli provozovatelim odpadii z vyrobku.
Dalsi informace o smérnici naleznete na internetovych strankach agentury ECHA: https://echa.europa.cu/
understanding-wfd.
- 15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti: Posouzeni chemické bezpe¢nosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Zdravotnické prostiedky definované v natizeni (EU) 2017/745, které jsou invazivni nebo se pouzivaji v
pfimém fyzickém kontaktu s lidskym télem, jsou vynaty z pisobnosti natizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP/GHS),

pokud jsou obvykle v konecném stavu a jsou uréeny pro koneéného uZivatele.
(pokracovani na strané 8)
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Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, nepfedstavuji viak zaruku vlastnosti produktu a nevznikaji
tak zadné smluvni pravni vztahy.
Tento bezpecnostni list je v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006, Clanek 31 ve znéni nafizeni (EU)
2020/878.

- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008
Zatazeni smési je zalozeno zasadn€ na pocetni metodée pii pouziti dat jednotlivych latek podle smérnice (EC)
NO 1272/2008.
- ZkratKky a akronymy:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Org. Perox. B: Organické peroxidy — Typ B
Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kize — Kategorie 1
Skin Sens. 1B: Senzibilizace kiize — Kategorie 1B
Aquatic Acute 1: Nebezpecnost pro vodni prostfedi - akutni nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 1
Aquatic Chronic 3: Nebezpeénost pro vodni prostiedi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 3

- Relevantni véty

H241 Zahtivani mize zpUsobit pozar nebo vybuch.

H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.
-* Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
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