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ODJELJAK 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o drustvu/poduzeéu

- 1.1 Identifikacijska oznaka proizvoda
- Naziv proizvoda: ESTENIA C&B : Jacket Spacer

- Sifra proizvoda: 095-JS

- Broj registracije ne moze se primjeniti

- 1.2 Utvrdene relevantne uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne preporucuju
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- Uporaba tvari/pripravaka Restauracijski materijal za dentalne krunice i mostove

- 1.3 Podaci o dobavljac¢u koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list
- Dobavljaé :

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835

E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Daljnje informacije se mogu nabaviti: Dobavljaé
- 1.4 Broj telefona za izvanredna stanja

(UK ) 0800 680 0425

(GB) +44 20 35147487

(AU ) +61 2 80363166

* 3E Company

* Kuraray Access Code:334674

ODJELJAK 2: Identifikacija opasnosti

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese

- Razvrstavanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008
Proizvod nije razvrstan sukladno Uredbi o razvrstavanju, oznac¢avanju i pakiranju.

- Dodatni podaci
Medicinski proizvodi kako su definirani u Uredbi (EU) 2017/745 i koji su invazivni ili se koriste u izravnom
fizickom kontaktu s ljudskim tijelom, izuzeti su od odredaba Uredbe (EZ) br. 1272/2008 (CLP/GHS) obi¢no
ako su u gotovom stanju i namijenjen krajnjem korisniku.

- 2.2 Elementi oznadivanja

- Oznacivanje sukladno Uredbi (EZ) br. 1272/2008 ponistava
- Piktogrami opasnosti ponistava

- Oznaka opasnosti ponistava

- Oznake upozorenja ponistava

- Oznadivanje pakiranja ¢iji sadrzaj ne prelazi 125 ml

- Oznake obavijesti EUH210: Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev.
- 2.3 Ostale opasnosti

- Rezultati PBT- i vPvB procjena

- PBT: Ne primjenjuje se.

- vPvB: Ne primjenjuje se.

ODJELJAK 3: Sastav/informacije o sastojcima

3.2 Smjese
- Opis: Smjesa od sljede¢ih navedenih materijala s neopasnim primjesama.

- Sastojci koji pridonose opasnosti proizvoda:
CAS: 1336-21-6 amonijak <1%

EINECS: 215-647-6 | & Nagriz. koza 1.B, H314; ¢ Ak. toks. vod okol. 1., H400
Specifi¢na granica koncentracije: TCOJ 3.; H335: C25 %

- Ostali sastojci

Lateks od prirodne gume
(Nastavak na strani 2)
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Boja

ODJELJAK 4: Mjere prve pomoc¢i

4.1 Opis mjera prve pomoc¢i
- Opce upute: Izbjegavati dodir s kozom.
- Nakon udisanja: Dotok svjezeg zraka, u slucaju smetnji potraziti lije¢nicku pomoc.
- Nakon dodira s koZom: Proizvod opcenito ne nadrazuje kozu.
- Nakon dodira s o¢ima: Isprati otvorene o¢i nekoliko minuta teku¢om vodom.
- Nakon gutanja: U slucaju trajnih smetnji savjetovati se s lijecnikom.
- 4.2 Najvazniji simptomi i uéinci, akutni i odgodeni Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
4.3 Navod o potrebi za hitnom lije¢ni¢ckom pomo¢i i posebnom obradom
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

ODJELJAK 5: Mjere za suzbijanje poZara

- 5.1 Sredstva za gaSenje
- Prikladna:
CO2, prah za gasenje, rasprSeni mlaz vode. Veci pozar suzbijati rasprSenim mlazom vode ili pjenom koja je
postojana na alkohol.
Uskladiti mjere gasenja pozara s okolinom.
- 5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 5.3 Savjeti za gasitelje poZara
- Posebna oprema za zasStitu vatrogasaca: Nisu potrebite nikakve posebne mjere.

ODJELJAK 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

- 6.1 Osobne mjere opreza, zaStitna oprema i postupci za izvanredna stanja Vidi Odjeljak 8.

- 6.2 Mjere zastite okoliSa Ne smije dospjeti u kanalizaciju/povrsinske vode/podzemne vode.

- 6.3 Metode i materijal za sprec¢avanje Sirenja i ¢iS¢enje
Pokupiti pomocu materijala koji vezu tekucinu na sebe (pijesak, kremena zemlja, vezivo kiselina, univerzalna
veziva, piljevina).
Zaustavite prolijevanje, a zatim stavite u odgovarajuci spremnik. Minimizirajte stvaranje prasine. Ne ispirite u
kanalizaciju ili dopustite da ude u vodene puteve.
Usisavacem ocistite ili pometite materijal i stavite ga u spremnik za odlaganje. Osigurajte ventilaciju.
Koristite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu (Personal Protective Equipment, PPE).

6.4 Uputa na druge odjeljke
Informacije o sigurnom rukovanje vidi odjeljak 7.
Informacije o osobnoj zastitnoj opremi vidi odjeljak 8.
Informacije o zbrinjavanju vidi odjeljak 13.

ODJELJAK 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje
Nisu potrebite nikakve posebne mjere.
Izbjegavati dodir s kozom i o¢ima. Nemoj progutati. [zbjegavajte stvaranje prasine. Nemojte udisati prasinu /
dim / plin / maglu / pare / rasprsivac.

- Upute za zastitu od poZara i eksplozije: Nisu potrebite nikakve posebne mjere.

- 1.2 Uvjeti sigurnog skladiStenja, uzimaju¢i u obzir moguce inkompatibilnosti

- SkladiStenje:

- Zahtjevi koje skladi$ni prostori i spremnici moraju ispunjavati: Nema posebnih zahtjeva.
- Upute za zajednic¢ko skladiStenje: Nepotrebno.

- Dodatne informacije o uvjetima skladiStenja: Nema.
(Nastavak na strani 3)

HR —



Strana: 3/6
Sigurnosno-tehnicki list
prema 1907/2006/EZ, Clanak 31

Nadnevak tiska: 28.02.2023 Broj verzije 1 Revizija: 28.02.2023

Naziv proizvoda: ESTENIA C&B : Jacket Spacer

(Nastavak sa strane 2)
-771.3 Posebna krajnja uporaba ili uporabe Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

ODJELJAK 8: Nadzor nad izloZeno$éu/osobna zastita

- 8.1 Nadzorni parametri

- Nadzor izloZenosti na radnom mjestu:
Proizvod ne sadrzi nikakve relevantne koli¢ine materijala, ¢ije bi se grani¢ne vrijednosti glede radnog mjesta
trebale kontrolirati.

- Dodatne informacije: Kao osnova su sluzili popisi, koji su bili vazeéi u trenutku izrade.

- 8.2 Nadzor nad izloZenos¢u

- Prikladan tehnic¢ki nadzor Nema daljnjih podataka, vidi odjeljak 7.

- Osobne mjere zastite, kao $to je osobna zastitna oprema

- Opée zastitne i higijenske mjere:
Treba se pridrzavati uobicajenih mjera opreza prilikom rukovanja s kemikalijama.

- Zastitu diSnog sustava Nepotrebno.

- Zastita ruku:
Materijal za rukavice mora biti nepropustan i1 postojan na proizvod / tvar /pripravak.
S obzirom da nema ispitivanja, ne moze se dati preporuka za materijal za rukavice za proizvod / pripremu /
mjesavinu kemikalija.
Kod odabira materijala za rukavice obratiti pozornost na vrijeme perforacije materijala, stupanj permeacije i
degradaciju.

- Materijal za rukavice
Odabir prikladnih rukavica ovisi ne samo o materijalu, ve¢ i o drugim obiljezjima kvalitete i razli¢it je od
proizvodaca do proizvodaca. Kako proizvod predstavlja spoj nekoliko razli¢itih materijala, postojanost
materijala za rukavice ne moze se izraunati unaprijed i stoga se mora provjeriti prije uporabe.

" Vrijeme prodiranja materijala za rukavice
Tocno vrijeme perforacije materijala moze se saznati kod proizvodaca zastitnih rukavica i treba ga se
pridrzavati.

- Zastitu o€iju/lica Preporuca se prilikom pretakanja nositi zastitne naocale

ODJELJAK 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

- Opce informacije

- Agregatno stanje Tekucéina

- Boja: Svjetloplav

- Miris: Bez mirisa

- TaliSte/lediSte: nije odredeno

- VreliSte ili po¢etno vreliSte i raspon temperatura

vrenja nije odredeno

- Zapaljivost nije odredeno

-Donja i gornja granica eksplozivnosti

- Donja: nije odredeno
Gornja: nije odredeno

- PlamisSte: nije odredeno

- Temperatura paljenja: Nije odredeno.

- Temperatura raspadanja nije odredeno

-pH nije odredeno

- Viskoznost:

- Kinematicka viskoznost nije odredeno
dinamicka: nije odredeno

- Topljivost

*vodom: Mijesljivo

(Nastavak na strani 4)
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- Koeficijent raspodjele n-oktanol/voda
(logaritamska vrijednost) nije odredeno
- Tlak pare: nije odredeno
- Gustoca i/ili relativna gustoca
- Gustoca kod 20 °C: 0,9 g/em’
- Relativna gustoéa nije odredeno
- Gustoca pare nije odredeno
- 9.2 Ostale informacije
- Izgled:
- Oblik: Tekucina
- Podaci vaZni za zdravlje, sigurnost i okoli§
- Temperatura samozapaljenja: nije odredeno
- Eksplozivna svojstva: Ne postoji opasnost od eksplozije proizvoda.
- Promjena stanja
- Brzina isparavanja nije odredeno
- Oksidirajudi plinovi ponistava
- Plinovi pod tlakom ponistava
- Zapaljive tekuéine ponistava
- Zapaljive krute tvari ponistava
-Samoreagirajude tvari i smjese ponistava
- Piroforne tekudine ponistava
- Piroforne krute tvari ponistava
- Samozagrijavajude tvari i smjese ponistava
- Tvari i smjese koje u dodiru s vodom ispustaju
zapaljive plinove ponistava
- Oksidirajuée tekuéine ponistava
- Oksidirajuce krute tvari ponistava
- Organski peroksidi ponistava
- Tvari ili smjese nagrizajuée za metale ponistava
- Desenzitirani eksplozivi ponistava

ODJELJAK 10: Stabilnost i reaktivnost

-10.1 Reaktivnost Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
-10.2 Kemijska stabilnost
- Termicko raspadanje / Uvjeti koje treba izbjegavati:
Ne rastvara se prilikom predvidenog skladiStenja i rukovanja.
- 10.3 Mogucnost opasnih reakcija Nisu poznate opasne reakcije.
- 10.4 Uvjeti koje treba izbjegavati Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 10.5 Inkompatibilni materijali Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 10.6 Opasni proizvodi raspadanja Uglji¢ni monoksid i uglji¢ni dioksid

ODJELJAK 11: Toksikoloske informacije

- 11.1 Informacije o razredima opasnosti kako su definirani u Uredbi (EZ) br. 1272/2008
- Akutna toksi¢nost Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Nagrizanje/nadraZivanje koZe
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Tesko osteéivanje ili nadraZivanje ociju
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Izazivanje preosjetljivosti diSnih putova ili koZe
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni Kkriteriji za razvrstavanje.
- Mutageni uc¢inak na zametne stanice
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.

(Nastavak na strani 5)

HR —



Strana: 5/6

Sigurnosno-tehnicki list
prema 1907/2006/EZ, Clanak 31

Nadnevak tiska: 28.02.2023 Broj verzije 1 Revizija: 28.02.2023

Naziv proizvoda: ESTENIA C&B : Jacket Spacer

(Nastavak sa strane 4)

- Karcinogenost Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Reproduktivna toksi¢nost

Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
*STOT - jednokratno izlaganje

Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
-STOT - ponavljano izlaganje

Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Opasnost od aspiracije

Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- 11.2 Informacije o drugim opasnostima

- Svojstva endokrine disrupcije

Nijedan sastojak nije na popisu

ODJELJAK 12: Ekoloske informacije

-12.1 Toksi¢nost
- Akvati¢na toksi¢nost: Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.2 Postojanost i razgradivost Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.3 Bioakumulacijski potencijal Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.4 Pokretljivost u tlu Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.5 Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB
- PBT: Nije primjenjiv.
- vPvB: Nije primjenjiv.
- 12.6 Svojstva endokrine disrupcije Proizvod ne sadrzi tvari s endokrinoloskim poremecajima.
- 12.7 Ostali Stetni ucinci
- Daljnje ekoloSke upute:
- Opée upute:
Klasa zagadenja vode 1 (Samostupnjevanje): slabo zagaduje vodu
Ne dospustiti da nerazrijeden, odn. u ve¢im koli¢inama dopije u podzemene vode, vodu ili kanlizaciju.

ODJELJAK 13: Zbrinjavanje

- 13.1 Metode obrade otpada
- Preporuka: Manje koli¢ine se mogu odlagati zajedno s komunalnim otpadom.

- OneciSéena ambalaza:
- Preporuka: Odlaganje shodno propisima nadleznih organa.

ODJELJAK 14: Informacije o prijevozu

- 14.1 UN broj ili identifikacijski broj

-ADR, ADN, IMDG, IATA ponistava

- 14.2 Ispravno otpremno ime prema UN-u

-ADR, ADN, IMDG, IATA ponistava

- 14.3 Razred(i) opasnosti pri prijevozu

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasa ponistava

- 14.4 Skupina pakiranja

-ADR, IMDG, IATA ponistava

- 14.5 Opasnosti za okoli§ Nije primjenjiv.

(Nastavak na strani 6)
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- 14.6 Posebne mjere opreza za korisnika Nije primjenjiv.
- 14.7 Prijevoz morem u razlivenom stanju u skladu

s instrumentima IMO-a Nije primjenjiv.
- UN "Regulacija modela": ponistava

ODJELJAK 15: Informacije o propisima

- 15.1 Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebno zakonodavstvo za tvar ili smjesu
- Direktiva 94/33/EC:
Posebnu paznju treba posvetiti rukovanju proizvodom od strane osoba mladih od 18 godina.

- Direktiva 94/85/EEC: Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- Ocjenjivanje kemijske sigurnosti

- Imena opasnih tvari — PRILOG I Nije naveden nijedan sastojak.

- Uredba (EU) br. 649/2012

- Uredba (EZ) br. 273/2004 o prekursorima za droge

Nijedan sastojak nije na popisu

- Uredba (EZ) br. 111/2005 o utvrdivanju pravila za nadzor trgovine prekursorima za droge izmedu
Zajednice i tre¢ih zemalja

Nijedan sastojak nije na popisu

- 15.2 Procjena kemijske sigurnosti Nije izvrSena procjena sigurnosti tvari.

ODJELJAK 16: Ostale informacije

Podaci pocivaju na danasnjoj razini nasih znanja, medutim ne predstavljaju nikakvo jamsto o osobinama
materijala i ne zasnivaju nikakav ugovorni pravni odnos.

- Znacenje oznakaupozorenja:
H335 Moze nadraziti dis$ni sustav.
H314 Uzrokuje teske opekline koze i ozljede oka.
H400 Vrlo otrovno za vodeni okolis.

- Skraéenice i kratice:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Nagriz. koza 1.B: Nagrizanje/nadrazivanje za kozu — Kategorija 1B
Ak. toks. vod okol. 1.: Opasno za vodeni okoli$ - akutna opasnost za vodeni okoli$ — 1. kategorija
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