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Fisa cu date de securitate
conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, Articolul 31

Tiparita la: 08.10.2021 Numarul versiunii 3 (inlocuieste versiunea 2)  data de actualizare: 08.10.2021

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societitii/intreprinderii

- 1.1 Identificator de produs

- Denumire comerciald: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque
Modifier)

- Nr. articol: 095-OP

- Numar de inregistrare nu se foloseste

- 1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate
Nu exista alte informatii relevante.

- Utilizarea materialului / a preparatului Material de restaurare pentru coroanele si puntile dentare

- 1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate
- Furnizor:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informatii asigurate de: Furnizor
- 1.4 Numir de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta:
(UK) 0800 680 0425
(GB) +44 20 35147487
(AU ) +61 2 80363166
* 3E Company
* Kuraray Access Code:334674

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

- 2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
- Clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoaca iritarea pielii.
Eye Irrit. 2 H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

Carc. 2 H351 Susceptibil de a provoca cancer. Cdi de expunere: inspirare/inhalare.

- Date suplimentare
Dispozitivele medicale, asa cum sunt definite in Directiva 93/42/CEE si care sunt invazive sau sunt utilizate
in contact fizic direct cu corpul uman, sunt de obicei excluse din prevederile Regulamentului (CE)
Nr.1272/2008 (CLP/GHS) daca se afla in stare finita si sunt destinate utilizatorului final.

2.2 Elemente de etichetare

- Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Produsul este clasificat si etichetat conform regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
(CLP).

- Pictograme de pericol

GHS07 GHSO08

- Cuvant de avertizare Atentie

- Componente periculoase care determina etichetarea:
Bisfenol A diglicidilmetacrilat
dioxid de titan
- Fraze de pericol
H315 Provoaca iritarea pielii.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H351 Susceptibil de a provoca cancer. Cédi de expunere: inspirare/inhalare.
(Continuare pe pagina 2 )
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- Fraze de precautie

P264 Spalati-va bine dupa utilizare.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei.

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti.

P308+P313 IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere: consultati medicul.

P321 Tratament specific (a se vedea de pe aceasta etichetd).

P362+P364 Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare.

P332+P313 In caz de iritare a pielii: consultati medicul.

P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul.

P405 A se depozita sub cheie.

P501 Aruncati continutul/containerul in acord cu regulamentele locale/regionale/nationale/
internationale.

- Date suplimentare:
EUH212 Avertizare! Se poate forma pulbere respirabild periculoasa in timpul utilizarii. Nu inspirati pulberea.
- 2.3 Alte pericole
- Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
- PBT: neaplicabil
- vPvB: neaplicabil

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

- 3.1 Substante niciuna
- 3.2 Amestecuri
- Descriere: Amestec format din urmatoarele substante cu aditivi nenocivi.

- Componente periculoase:

CAS: 1565-94-2 bisfenol A diglicidilmetacrilat <O Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 <10%
EINECS: 216-367-7

CAS: 13463-67-7 | dioxid de titan <® Carc. 2, H351, EUH212 <10%
EINECS: 236-675-5

- Alte ingrediente:
Dimetacrilat aromatic hidrofobic
Umplutura de sticla silanata
Material de restaurare organic prepolimerizat
Oxid de titaniu silanizat
Sulfat de bariu silanizat
Siliciu coloidal silanizat
dl-Camforchinona
Initiatori
Acceleratori
Pigmenti

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

- dupa inhalare:
Pacientul trebuie transportat Intr-un loc bine aerisit si in caz de efecte secundare consultat medicul.

- dupi contactul cu pielea: Trebuie spalat imediat cu apa si sdpun, clatind din abundenta.

- dupa contactul cu ochii:
Este necesara spalarea ochilor cu apa curenta timp de citeva minute, tinind pleoapele complet deschise. Daca
durerile persista trebuie consultat medicul.

- dupai inghitire: Daca durerea persista, trebuie consultat medicul.

(Continuare pe pagina 3 )
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4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intiarziate
Nu exista alte informatii relevante.
- 4.3 Indicatii privind orice fel de asistentd medicala imediata si tratamentele speciale necesare
Nu existi alte informatii relevante.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

- 5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

- Extinctorul potrivit:
CO2, pulbere sau apa gazoasa. Incendiile puternice trebuie stinse cu apa gazoasa sau cu spuma rezistenta la
alcool.

- 5.2 Pericole speciale cauzate de substanti sau de amestec Nu existd alte informatii relevante.

- 5.3 Recomandairi destinate pompierilor

- Mijloace de protectie specifice: Nu sint necesare masuri speciale.

SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

- 6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta Vezi sectiunea 8.
- 6.2 Precautii pentru mediul inconjurator: Nu sint necesare masuri speciale.

- 6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curitenie: Curatare mecanica.
- 6.4 Trimiteri catre alte sectiuni Nu se formeaza substante periculoase.

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

- 7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate Nu sint necesare masuri speciale.
- Indicatii in caz de incendiu sau explozie: Nu sint necesare masuri speciale.

- 7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
- Mod de pastrare:
- Conditii pentru depozite si rezervoare: Produsul se va pastra la loc rece (2-25°C).
- Indicatii cu privire la stocarea mixta: Nu este necesar.
- Alte indicatii cu privire la conditiile de depozitare:
Rezervoarele se vor inchide ermetic.
A se pastra la loc uscat §i rece, in recipienti bine inchisi.
A se feri de caldura si de razele soarelui.
- 7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice) Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

- 8.1 Parametri de control

- Ingredientii ale caror valori limita trebuie tinute sub control la locurile de munca:
Produsul nu contine cantitati relevante de substante ale caror valori limita trebuie inute sub control la locurile
de munca.

- Indicatii suplimentare: S-au folosit ca baza listele valabile in momentul productiei.

- 8.2 Controale ale expunerii
- Controale tehnice corespunzatoare Fara date suplimentare, a se vedea punctul 7.
- Misuri de protectie individuala, cum ar fi echipamentul de protectie personala
- Norme generale de protectie si de igiena in timpul lucrului:
A se vedea masurile de protectie cunoscute la manipularea substantelor chimice.

- Protectie respiratorie Nu este necesara.
(Continuare pe pagina 4 )
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- Protectia mainilor

Manusi de protectie

Materialul din care sunt fabricate manusile trebuie sa fie impermeabil la aer si rezistent la produs / substanta /
preparat.
In absenta testelor nu pot fi date recomandari privind materialul de manusi pentru produs / preparat / amestec
chimic.
Alegerea materialului pentru manusi se va face luandu-se in consideratie timpul de penetrare, rata de
permeabilitate si degradarea.

- Material pentru manusi
Alegerea unei manusi potrivite nu depinde numai de material, ci si de alte caracteristici de calitate si diferd de
la producitor la producator. Daca produsul reprezintd un preparat din mai multe substante, durabilitatea
materialului pentru méanusi nu poate fi probaté in prealabil si de aceea trebuie controlata inainte de folosire.

- Timp de penetratie al materialului pentru manusi
Timpul exact de penetrare trebuie aflat i respectat de catre fabricantul manusilor de protectie.

- Protejarea ochilor/fetei

Ochelari de protectie bine Inchisi.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

- 9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
- Indicatii generale
- Culoare: Colorat
- Miros: Miros usor de metacrilat
- Punctul de topire/punctul de inghetare: nedefinit
- Punctul de fierbere sau punctul initial de fierbere

si intervalul de fierbere nedefinit
- Limita inferioara si superioara de explozie
- inferioara: nedefinit
‘ superioara: nedefinit
 Punctul de inflamabilitate nedefinit
- Temperatura de descompunere: nedefinit
‘pH nedefinit
- Vascozitatea: nedefinit
- Solubilitate
“Apa: insolubil
- Coeficientul de partitie n-octanol/apa (valoarea

log) nedefinit
- Presiunea vaporilor nedefinit
- Densitatea si/sau densitatea relativa
- Densitate: 1,7 g/lem’
- Densitatea relativa: nedefinit
- Densitatea vaporilor: nedefinit
- Caracteristicile particulei A se vedea punctul 3.
- 9.2 Alte informatii
- Aspect:
- Forma: pasta

(Continuare pe pagina 5 )

RO —



Pagina: 5/7
Fisa cu date de securitate
conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, Articolul 31

Tiparita la: 08.10.2021 Numarul versiunii 3 (inlocuieste versiunea 2)  data de actualizare: 08.10.2021

Denumire comerciald: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque Modifier)

(Continuare pe pagina 4 )

- Indicatii importante pentru protejarea sanatatii si

a mediului, ca si pentru securitate
- Temperatura de aprindere: nedefinit
- Proprietiti explozive: Produsul nu este explozibil.
*Schimbare de stare de agregare
- Punctul/intervalul de inmuiere
- Proprietiti oxidante: nedefinit
" Viteza de evaporare nedefinit
- Gaze oxidante nu apare
- Gaze sub presiune nu apare
- Lichide inflamabile nu apare
- Solide inflamabile nu apare
- Substante si amestecuri autoreactive nu apare
- Lichide piroforice nu apare
- Solide piroforice nu apare
- Substante si amestecuri care se autoincalzesc nu apare
- Substante si amestecuri care emit gaze inflamabile

in contact cu apa nu apare
- Lichide oxidante nu apare
- Solide oxidante nu apare
- Peroxizi organici nu apare
- Corozive pentru metale nu apare
- Explozivi desensibilizati nu apare

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

-10.1 Reactivitate Nu exista alte informatii relevante.

- 10.2 Stabilitate chimica

- Descompunere termica/ conditii de evitat: Produsul nu se descompune daca este folosit conform normelor.
- 10.3 Posibilitatea de reactii periculoase Nu se cunosc reactii periculoase.

- 10.4 Conditii de evitat Nu exista alte informatii relevante.

- 10.5 Materiale incompatibile: Nu exista alte informatii relevante.

- 10.6 Produsi de descompunere periculosi: Monoxid de carbon si anhidrida carbonica

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

- 11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
- Toxicitatea acuti Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Corodarealiritarea pielii
Provoaca iritarea pielii.
- Lezarea gravi/iritarea ochilor
Provoaca o iritare grava a ochilor.
- Sensibilizarea ciilor respiratorii sau a pielii
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Mutagenitatea celulelor germinative Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Cancerigenitatea
Susceptibil de a provoca cancer. Cai de expunere: inspirare/inhalare.
- Toxicitatea pentru reproducere Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
-STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — expunere unica
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
-STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — expunere repetata
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

- Pericolul prin aspirare Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
(Continuare pe pagina 6 )
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- 11.2 Informatii privind alte pericole

- Proprietiti de perturbator endocrin

nici una dintre substantele continute nu este consemnata

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

- 12.1 Toxicitate
- Toxicitate acvatici: Nu existd alte informatii relevante.
- 12.2 Persistenta si degradabilitate Nu exista alte informatii relevante.
- 12.3 Potential de bioacumulare Nu exista alte informatii relevante.
- 12.4 Mobilitate in sol Nu exista alte informatii relevante.
- 12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
- PBT: neaplicabil
- vPvB: neaplicabil
- 12.6 Proprietiti de perturbator endocrin
Produsul nu contine substante cu proprietdti de perturbare endocrina.
12.7 Alte efecte adverse
- Alte indicatii ecologice:
- Indicatii generale: In general nu este periculos

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor
- Recomandare: Mici cantitd{i de produs pot fi depuse impreuna cu resturile menajere.

- Ambalaje impure:
- Recomandare: Eliminarea reziduurilor conform dispozitiilor administrative.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

-14.1 Numarul ONU sau numarul de identificare

-ADR, ADN, IMDG, IATA nu apare
- 14.2 Denumirea corectd ONU pentru expeditie
-ADR, ADN, IMDG, IATA nu apare
- 14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport
“ADR, ADN, IMDG, IATA
- Clasa nu apare
- 14.4 Grupul de ambalare
-ADR, IMDG, IATA nu apare
- 14.5 Pericole pentru mediul inconjuritor:
* Marine Pollutant Nu
- 14.6 Precautii speciale pentru utilizatori neaplicabil
- 14.7 Transportul maritim in vrac in conformitate
cu instrumentele OMI neaplicabil
- UN "Model Regulation": nu apare

RO —
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SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

- 15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securititii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica)
pentru substanta sau amestecul in cauza

- Directiva 94/33/EC:
Trebuie sa aveti grija atunci cand persoanele cu varsta sub 18 ani se ocupa de acest produs.

- Directiva 94/85/EEC: Nu exista alte informatii relevante.

- Evaluarea securitatii chimice

- Denumirea substantelor periculoase - ANEXA I Niciunul dintre ingrediente nu este listat.
- 15.2 Evaluarea securititii chimice: Nu a fost efectuatd o evaluare a securitétii chimice.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Datele au fost raportate pe baza cunostintelor noastre actuale, nu reprezinta totusi nici o garantie pentru
caracteristicile produsului si nu motiveaza nici un raport juridic contractual.

- Abrevieri si acronime:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Irrit. 2: Corodarea/iritarea pielii — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor — Categoria 2
Carc. 2: Cancerigenitate — Categoria 2

- * Date privitoare la versiunea anterioara modificata




