Lpp.: 1/7

Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

Iespiesanas datums: 08.10.2021 Versijas numurs 1 Labojums: 08.10.2021

1. IEDALA. Vielas/maisijuma un uznémeéjsabiedribas/uznémuma identificéSana

- 1.1 Produkta identifikators

- Produkta nosaukums tirgii: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque
Modifier)

- Artikula numurs: 095-OP

- Registracijas numurs nav pielietojams

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

- Vielas/ preparata pielietojums Zobu kronu un tiltu restauracijas materials

- 1.3 Informacija par drosibas 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:
(UK) 0800 680 0425
(GB) +44 20 35147487
(AU ) +61 2 80363166
* 3E Company
* Kuraray Access Code:334674

2. IEDALA. Bistamibas apzinasana

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

Skin Irrit. 2 H315 Kairina adu.
Eye Irrit. 2 H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

Carc. 2 H351 Ir aizdomas, ka var izraisit vézi. ledarbibas cels: ieelposana.

- Papildu dati
Mediciniskie produkti, kas atbilst vadliniju 93/42/EEK definicijai un ko izmanto invazivi vai tiesa kontakta ar
kermeni, ir atbrivoti no regulas (EK) Nr.1272/2008 (CLP/GHS (kimikaliju klasificesanas un markesanas
vispareji saskanota sistema)) noteikumiem, ja tie ir gatava veida un paredzeti galalietotajam.

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

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

GHS07 GHSO08

- Signalvards Bridinajums

- Riska faktorus noteicoSie komponenti uz etiketes:

Bisfenola A diglicidilmetakrilats

titana dioksids
- Bistamibas apziméjumi

H315 Kairina adu.

H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H351 Ir aizdomas, ka var izraistt vézi. ledarbibas cels: ieelposSana.
- Drosibas prasibu apziméjums

P264 P&c izmantoSanas kartigi nomazgat.

(Turpinajums 2.1pp.)
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P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.
P305+P351+P338 SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar {ideni vairakas miniites. [znemt kontaktlgcas,
ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P308+P313 Ja nokliist saskarg vai saistits ar to: ludziet mediku palidzibu.

P321 Ipasa mediciniska palidziba (skat. uz §is etiketes).

P362+P364 Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lieto§anas izmazgat.
P332+P313 Ja rodas adas iekaisums: liidziet mediku palidzibu.

P337+P313 Ja acu iekaisums nepariet: liidziet mediku palidzibu.

P405 Glabat slegta veida.

P501 Izmest saturu/iepakojumu saskana ar vietgjiem/regionalajiem/nacionalajiem/

starptautiskajiem noteikumiem.
- Papildu dati:
EUH212 Uzmanibu! Izmantojot var veidoties bistami ieelpojami putekli. Puteklus neieelpot.
- 2.3 Citi apdraudejumi
- PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.

3. IEDALA. Sastavs/informacija par sastavdalam

- 3.1 Vielas nav
- 3.2 Maisijumi
- Apraksts: Maistjums no $adam vielam ar nekaitigiem piejaukumiem.

- Bistamie komponenti:

CAS: 1565-94-2 Bisfenola A diglicidilmetakrilats @ Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 <10%
EINECS: 216-367-7

CAS: 13463-67-7 |titana dioksids @ Carc. 2, H351, EUH212 <10%
EINECS: 236-675-5

- Citas sastavdalas
Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats
Silanéta stikla pildviela
Ieprieks polimerizeta organiska pildviela
Silanéts titana oksids
Silanéts barija sulfats
Silanizgetais koloidalais silicijs
Dl-kampara hinons
Ierosinatajs
Akceleratori
Pigmenti

4. IEDALA. Pirmas palidzibas pasakumi

4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

- Péc ieelposanas: Svaiga gaisa padeve, stidzibam saglabajoties, konsulteties ar arstu.

- Péc saskares ar adu: Nekavgjoties nomazgat ar tideni un ziepem un labi noskalot.

- Péc noklusanas acis:
Acis caur pavértiem plakstiniem skalot vairakas mintites zem tekosa tidens. Ja saglabajas stidzibas,
konsultgties ar arstu.

- Péc norisanas: Sudzibam saglabajoties, konsult&ties ar arstu.

- 4.2 Svarigakie simptomi un ietekme — akiiti un aizkavéti Nav pieejama cita biitiska informacija.

(Turpinajums 3.1pp.)
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4.3 Norade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un ipasu apripi
Nav pieejama cita biitiska informacija.

S. IEDALA. Ugunsdzésibas pasakumi

- 5.1 Ugunsdzesibas Iidzekli

- Piemeérotie dzesanas Iidzekli:
Co2, dz&samais pulveris vai Gidens striikla. Lielaku deg$anu apkarot ar idens striklu vai ar alkoholnoturigam
putam.

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

- 5.3 Ieteikumi ugunsdzesejiem

- Ipasais aizsargaprikojums: Nav nepiecieSami pasi pasakumi.

6. IEDALA. Pasakumi nejausas nopliides 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 Mehaniski savakt.

- 6.4 Atsauce uz citam iedalam Bistamas vielas neizdalas.

7. IEDALA. ApieSanas un glabasana

-77.1 Drosa apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi Nav nepiecieSami Ipasi pasakumi.
- 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 robezveértibas ir kontroléjamas attiecigaja darba vieta:
13463-67-7 titana dioksids
AER |Ilgstosa vertiba: 10 mg/m?

- 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 lidzekli
- Visparéji aizsardzibas un higiénas pasakumi:
Ir jaievero vispar pienemtie droSibas pasakumi, rikojoties ar kimikalijam.
- Elpcelu aizsardziba Nav nepiecieSams.
(Turpingjums 4.1pp.)
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- Roku aizsardziba:
Aizsargcimdi

Cimdu materialam ir jabiit necaurlaidigam un noturigam pret produktu/ vielu/ preparatu.
Sakara ar testu trilkumu nav iesp&jams dot jebkadus ieteikumus par cimdu materialu saskarsmi ar produktu/
preparatu/ kimikaliju maistjumu.
Cimdu materiala izv€le, nemot veéra cauri izspieSanas laiku, caurlaides apjomus un sabojasanos.

- Cimdu materials
Piemérotu cimdu izvéle 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, tap&c pirms lietoSanas ta ir japarbauda.

- Cimdu materiala caurlaides laiks
Precizu cauri izspieSanas laiku (permeabilitati) var uzzinat no aizsargcimdu razotaja, Sis laiks jaievéro, lietojot
cimdus.

- Acu/sejas aizsardziba

Blivi noslédzamas aizsargbrilles

9. IEDALA. Fizikalas un kimiskas ipasibas

- 9.1 Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam
- Vispareji dati
- Krasa: Coloured
- Smarza: Viegla metakrilats smarza
- KuSanas punkts/ sasal§anas punkts nav noteikts
- Vir§anas punkts vai sakotngjais vir§anas punkts
un vir§anas temperatiiras diapazons nav noteikts
- Apak$€ja un augséja spradzienbistamibas robeza
- Apaksgja: nav noteikts
- Augséja: nav noteikts
- UzliesmoSanas punkts nav noteikts
- Sadali§anas temperatiira nav noteikts
-pH nav noteikts
- Viskozitate: nav noteikts
- Skidiba
- udeni: Neskistoss.
- Sadalijuma koeficients (n-oktanols-tidens) (log
vertiba) nav noteikts
- Tvaika spiediens: nav noteikts
- Blivums un/vai relativais blivums
- Blivums: 1,7 g/em?
- Relativais blivums nav noteikts
- Tvaiku blivums nav noteikts
- Dalinu raksturlielumi Skat. 3.punktu.
- 9.2 Cita informacija
- Izskats:
- Forma: Pastveida

(Turpingjums 5.1pp.)
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- Svariga informacija par veselibas un apkartejas

vides aizsardzibu, ka ari par drosibu
- AizdegSanas temperatiira: nav noteikts
- Spradzienbistamiba: Produkts nav spradzienbistams.
- Stavokla maina
- MiksttapSanas punkts/diapazons
- Oksidésanas ipasibas: nav noteikts
- IztvaikoSanas atrums nav noteikts
- Oksidejosas gazes iztrukst
- Gazes zem spiediena iztrikst
- Uzliesmojosi Skidrumi iztrikst
- UzliesmojoSas cietas vielas iztrikst
- PasSreagéjosas vielas un maisijumi iztrukst
- Pirofori Skidrumi iztriikst
- Piroforas cietas vielas iztrkst
- PassasilstoSas vielas un maisijumi iztriikst
- Vielas un maisijumi, kas saskare ar iideni izdala

uzliesmojosas gazes iztrikst
- Oksidéjosi Skidrumi iztrikst
- Oksid€josas cietas vielas iztrikst
- Organiskie peroksidi iztrukst
* Vielas un maisijumi, kas izraisa metalu koroziju iztriikst
- Desensibilizeti spradzienbistami materiali iztrikst

10. IEDALA. Stabilitate un reagétspéeja

-10.1 Reagétspéja Nav pieejama cita biitiska informacija.

-10.2 Kimiska stabilitate

- Termiska sadaliSanas/ apstakli, no kuriem jaizvairas: Nesadalas, ja pielieto atbilstosi nosacijumiem.
-10.3 Bistamu reakciju iespéjamiba Nav zinamas bistamas reakcijas.

- 10.4 Nepielaujami apstakli Nav pieejama cita butiska informacija.

- 10.5 Nesaderigi materiali: Nav pieejama cita bitiska informacija.

- 10.6 Bistami sadali§anas produkti Oglekla monoksids un oglekla dioksids

11. IEDALA. Toksikologiska informacija

-11.1 Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasém
- Akiita toksicitate [akiits toksiskums]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas kriterijiem.
- Adas korozija/ adas kairinajums [kodigs adai/ kairino$s adai]
Kairina adu.
- Nopietns acu bojajums/acu kairinajums
Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
- Elpcelu vai adas sensibilizacija [sensibilizacija, ieelpojot vai nonakot saskaré ar adu]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas krit€rijiem.
- Mutagenitate diglSinam [cilmes Siinu mutagenitate]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas kriterijiem.
- Kancerogenitate
Ir aizdomas, ka var izraisit vézi. ledarbibas cels: ieelpoSana.
- Reproduktiva toksicitate [toksisks reproduktivai sistéma]

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
(Turpinajums 6.1pp.)
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- Toksiska ietekme uz ipaSu mérkorganu, vienreizéja ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,
vienreizeja iedarbiba]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas kritrijiem.
- Toksiska ietekme uz ipasu mérkorganu, atkartota ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,
atkartota iedarbiba]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
- Aspirativa bistamiba [bistams ieelpojot]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas 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 biitiska informacija.
- 12.4 Mobilitate augsné Nav pieejama cita bitiska informacija.
-12.5 PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.
- 12.6 Endokrini disruptivas ipasibas
Produkts nesatur vielas, kam piemit endokrinas sist€mas darbibai kait€joSas 1pasibas.
- 12.7 Citas nelabveligas ietekmes
- Cita ekologijas informacija:
- Vispar€jie noradijumi: Pamata Gideni neapdraud.

13. IEDALA. ApsaimniekoSanas apsverumi

- 13.1 Atkritumu apstrades metodes

- Ieteikums: Mazakus daudzumus var deponét kopa ar sadzives atkritumiem.
- Neattiritie iesainojumi:

- Teteikums: LikvidéSana atbilstosi oficialiem noteikumiem.

14. IEDALA. Informacija par transportésanu

-14.1 ANO numurs vai ID numurs

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

-ADR, ADN, IMDG, IATA iztrukst
- 14.3 Transportesanas bistamibas klase(-es)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klase iztrukst
- 14.4 Iepakojuma grupa

-ADR, IMDG, IATA iztrukst

- 14.5 Vides apdraudéjumi:
- Jiiras piesarnotajs: Ne

(Turpingjums 7.1pp.)
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- 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 regulejumu

- 15.1 Drosibas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas 1pasi attiecas uz vielu un
maisijumu

- Direktivu 94/33/EC:
Gadijuma, ja personas, jaunakas par 18 gadiem, apejas ar o produktu, tam jabut seviski uzmanigam.

- Direktivu 94/85/EEC: Nav pieejama cita biitiska informacija.

- Kimiskas drosibas noveértejums

- Konkrétas bistamas vielas - I PIELIKUMS Zadna ze slozek neni uvedena.

- 15.2 Kimiskas dro$ibas novértéjums: Kimiskas droSibas noveértéjums nav veikts.

16. IEDALA. Cita informacija

Dati balstiti uz miisu §ibriza atzinam, tacu tie negarantg produkta Tpasibas un nevar biit par pamatu
likumiskam Iigumattiecibam.

- Saisinajumi un akronimi:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Irrit. 2: Kodigums/kairinajums adai — 2. kategorija
Eye Irrit. 2: Nopietni acu bojajumi/acu kairinajums — 2. Kategorija
Carc. 2: Kancerogenitate — 2. kategorija
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