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ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

- 1.1 Identifikator produktu
- Obchodny nazov: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque Modifier)

- Cislo artikla: 095-OP

- Registraéné €islo nepouzitel'né

- 1.2 Relevantné identifikované pouZitia latky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporucaju
Nie su k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.

- Pouzitie materialu /zmesi Restauracny material na zubne korunky a mostiky

-1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpe¢nostnych udajov
- Dodavatel’ :
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informaéné oddelenie: Dodavatel’
- 1.4 Nudzové telefonne Cislo:
(UK ) 0800 680 0425
(GB) +44 20 35147487
(AU) +61 2 80363166
* 3E Company
* Kuraray Access Code:334674

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpec¢nosti

- 2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
- Klasifikacia v silade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
Skin Irrit. 2 H315 Drazdi kozu.
Eye Irrit. 2 H319 Spdsobuje vdzne podrazdenie oci.
Carc. 2 H351 Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu. Expozi¢ny vstup: Vdychnut/inhalacia.
- DalSie udaje
Zdravotnicke produkty podla definicie smernice 93/42/EWG, ktore sa pouzivaju invazivne alebo sa dotykaju

ludskeho tela, su obvykle z ustanoveni nariadenia (EG) c. 1272/2008 (CLP/GHS) vynate, pokial su k
dispozicii vo forme hotovych vyrobkov a su urcene pre konecneho spotrebitela.

- 2.2 Prvky oznacovania
- Oznacovanie v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008

Tento vyrobok je klasifikovany a oznaceny podl'a noriem CLP.
- Vystrazné piktogramy

GHS07 GHSO08

- Vystrazné slovo Pozor

- Nebezpecenstvo urcujice komponenty uvadzané na etikete:
Bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat
oxid titaniity
- Vystrazné upozornenia
H315 Drazdi kozu.
H319 Spdsobuje vazne podrazdenie o¢i.
H351 Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu. Expozi¢ny vstup: Vdychnut/inhalacia.
- Bezpecnostné upozornenia

P264 Po manipulacii starostlivo umyte.
(pokraCovanie na strane 2)
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P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekol’ko mint ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

P321 Odborné osetrenie (pozri na etikete).

P362+P364 Kontaminovany odev vyzlecte a pred d’alSim pouzitim vyperte.

P332+P313 Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost.

P337+P313 Ak podrazdenie o¢i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

P405 Uchovavajte uzamknuté.

P501 Zneskodnenie obsahu/obalu v stilade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/medzinarodnymi
nariadeniami.

- DalSie idaje:
EUH212 Pozor! Pri pouziti sa moze vytvarat’ nebezpecny respirabilny prach. Nevdychujte prach.
- 2.3 Ina nebezpecénost’
- Vysledky posudenia PBT a vPvB
- PBT: Nepouzitelny
- vPvB: Nepouzitelny

ODDIEL 3: ZlozZenie/informacie o zlozkach

- 3.1 Latky ziadne
- 3.2 Zmesi
- Popis: Zmes z nizsie uvedenych latok s nie nebezpe¢nymi prisadami.

- Nebezpe¢né obsiahnuté latky:

CAS: 1565-94-2 Bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat (D Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 <10%
EINECS: 216-367-7

CAS: 13463-67-7 |oxid titaniCity @ Carc. 2, H351, EUH212 <10%

EINECS: 236-675-5
- Iné sucasti

10-methakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat

Vyplii z tvrdeného skla

Predpolymerizované organické plnidlo

Regulovany oxid titanicity

Silanovany siran barnaty

Silanizovany koloidaly kremik

dl-gaforchinén

Iniciator

Urychl'ovace

Pigmenty

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

- 4.1 Opis opatreni prvej pomoci

- Po vdychnuti: Privod Cerstvého vzduchu, v pripade tazkosti vyhl'adat’ lekara.

- Po kontakte s pokoZkou: Okamzite umyt’ vodou a mydlom a poriadne oplachnut’.

- Po kontakte s o¢ami:
O¢i s otvorenymi vieckami vyplachovat’ niekol'’ko mintt pradom tecticej vody. V pripade pretrvavania
tazkosti konzultovat’ s lekarom.

- Po prehltnuti: Ak tazkosti pretrvavaju, konzultovat s lekarom.

- 4.2 Najdolezitejsie priznaky a ucinky, akitne aj oneskorené
Nie su k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.

(pokraCovanie na strane 3)
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4.3 Udaj o akejkol’'vek potrebe okamzitej lekdrskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Nie su k dispozicii ziadne d’alsie relevantné informacie.

ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia

- 5.1 Hasiace prostriedky
- Vhodné hasiace prostriedky:
CO02, hasiaci prasok alebo rozstrekovany vodny lu¢. Rozsiahlejsi poziar hasit’ rozstrekovanym vodnym lacom
alebo penou odolnou voci alkoholu.
- 5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajtce z latky alebo zo zmesi
Nie su k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.
- 5.3 Pokyny pre poZiarnikov
- Zvlastne ochranné prostriedky: Nevyzaduju sa ziadne mimoriadne opatrenia.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nAhodnom uvol’'neni

- 6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a niudzové postupy Pozri odstavec 8.

- 6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie: Nevyzaduju sa ziadne mimoriadne opatrenia.
- 6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vyc¢istenie: Mechanicky zozbierat'.

- 6.4 Odkaz na iné oddiely Neuvoliuju sa Ziadne nebezpecné latky.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

- 7.1 Bezpec¢nostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie Nevyzaduju sa Ziadne zvlastne opatrenia.
- InStrukcie na ochranu pred vznikom poZiaru a vybuchu: NevyZzaduju sa ziadne mimoriadne opatrenia.

-71.2 Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility
- Skladovanie:
- Poziadavky na skladovacie priestory a nadrze: Skladovat’ na chladnom mieste (2-25°C).
- In§trukcie ohPadne spolo¢ného skladovania: nevyzaduje sa
- DalSie in$trukcie o podmienkach skladovania:
Nadrze udrziavajte nepriedusne uzavreté.
Skladovat’ v suchu a chlade v riadne zavretymi nadobami.
Chrante pred horacavou a priamym slneénym Ziarenim.
-7.3 Specifické kone&né poutZitie, resp. pouzitia Nie su k dispozicii ziadne d’alsie relevantné informécie.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

- 8.1 Kontrolné parametre

- Sucasti kontrolovanych medznych hodnot suvisiacich s pracoviskom:
13463-67-7 oxid titanicity
NPEL |NPEL priemerny: 5 mg/m’

- DalSie upozornenia: Ako podklad sluzili pri vyrobe platné zoznamy.

- 8.2 Kontroly expozicie
- Primerané technické kontrolné opatrenia Ziadne d’alsie idaje, pozri bod 7.
- Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
- VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia:
Dodrziavat’ bezné bezpecnostné opatrenia pre zaobchadzanie s chemikaliami.

- Ochrany dychacich ciest nevyzaduje sa
(pokraCovanie na strane 4)
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- Ochrana rik:

Ochranné rukavice.

Material rukavic musi byt nepriepustny a odolny voc¢i produktu/ materialu / zmesi.
Na zéklade chybajucich testov nemdze byt vydané ziadne odporucanie na vhodny material na rukavice v
suvislosti s produktom/ pripravkom / zmesou chemikalii.
Vyber materialu na rukavice pri zohl'adneni jeho popraskania, prestupu latky memranami, znehodnotenia
- Material rukavic
Vol'ba vhodnej rukavice nezavisi iba od materialu , ale aj od d’al$ich kvalitativnych znakov a je odlisné pri
kazdom vyrobcovi. Pretoze produkt pozostava z viacerych materidlov, nie je mozné predvidat’ odolnost’
materidlu rukavic ,a preto musi byt’ pred pouzitim preskusana.
- Penetra¢ny ¢as materialu rukavic U vyrobcu rukavic zistit’ presny as lamavosti materialu a dodrziavat’ ho.
- Ochrany of¢i/tvare

Tesne prilnavé ochranné okuliare.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

- 9.1 Informicie o zdkladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach
- VSeobecné tidaje
- Farba: Coloured
- Zapach: bez zapachu
- Teplota topenia/tuhnutia: neurcené
- Teplota varu alebo pociato¢na teplota varu

a rozmedzie teploty varu neurcené
- Dolna a horna medza vybus$nosti
- Spodna: neurcené
- Horna: neurcené
- Teplota vzplanutia: neurcené
- Teplota rozkladu: neurcené
- Hodnota pH neurcené
- Viskozita: neurcené
- Rozpustnost’
*Voda: nerozpustny
- Rozdel’ovacia konstanta (hodnota log) neurcené
- Tlak par neurcené
- Hustota a/alebo relativna hustota
- Hustota: 1,7 g/em’
- Relativna hustota neurcené
- Hustota par: neurcené
- Vlastnosti castic Pozri bod 3.
- 9.2 Iné informacie
- VzhPad:
- Forma: pastovity
- Dolezité udaje pre ochranu zdravia a Zivotného

prostredia ako aj bezpecnosti
- Teplota zapéalenia: neurcené
- Vybusné vlastnosti: Produkt nie je nebezpecny z hl'adiska vybusnosti.

(pokracovanie na strane 5)
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- Zmena skupenstva
- Teplota/rozmedzie miknutia
- Oxidaéné vlastnosti: neurcené
- Rychlost’ odparovania neurcené
- Oxidujice plyny odpada
* Plyny pod tlakom odpada
- HorPavé kvapaliny odpada
- Horlavé tuhé latky odpada
- Samovol’ne reagujuce latky a zmesi odpada
- Samozapalné (pyroforické) kvapaliny odpada
- Samozapalné (pyroforické) tuhé latky odpada
- Samovol’'ne sa zahrievajuce latky a zmesi odpada
- Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou
uvolfiuju horlavé plyny odpada
- Oxidujice kvapaliny odpada
- Oxidujtice tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky s korozivnym ucinkom na kovy odpada
- Vybus$niny si zniZenou citlivost'ou odpada

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Nie su k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.

-10.2 Chemicka stabilita

- Termicky rozklad / podmienky na zabranenie rozkladu: Ziadny rozklad pri pouZiti v zmysle uréenia.
- 10.3 Moznost’ nebezpecnych reakcii Nie st zname ziadne nebezpecné reakcie.

- 10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’ Nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné informacie.
-10.5 Nekompatibilné materialy: Nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné informacie.

- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: kyslicnik uhol'naty a kysli¢nik uhlicity

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

- 11.1 Informacie o triedach nebezpec¢nosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akutna toxicita Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Poleptanie koZe/podraZdenie koZe
Drazdi kozu.
- Vaine poskodenie oli/podraZdenie o¢i
Sposobuje vazne podrazdenie oc¢i.
- Respira¢na alebo koZna senzibilizacia Na zaklade dostupnych idajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Mutagenita pre zarodo¢né bunky Na zéklade dostupnych udajov nie st kritéria klasifikacie splnené.
- Karcinogenita
Podozrenie, ze spdsobuje rakovinu. Expozi¢ny vstup: Vdychnut/inhalécia.
- Reprodukéna toxicita Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Toxicita pre Specificky ciePovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Toxicita pre Specificky ciePovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Na zaklade dostupnych tidajov nie st kritéria klasifikacie splnené.
- Aspiracna nebezpecnost’ Na zaklade dostupnych udajov nie st kritéria klasifikacie splnené.
- 11.2 Informacie o inej nebezpecnosti

- Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

SK —
(pokraCovanie na strane 6)
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ODDIEL 12: Ekologické informacie

-12.1 Toxicita
- Vodna toxicita: Nie su k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.
- 12.2 Perzistencia a degradovatel’nost’ Nie st k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.
- 12.3 Bioakumula¢ny potencial Nie st k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.
- 12.4 Mobilita v pdde Nie st k dispozicii Ziadne d’alSie relevantné informacie.
-12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
- PBT: Nepouzitelny
- vPvB: Nepouzitelny
- 12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Vyrobok neobsahuje latky s vlastnost’ami narusujucimi endokrinny systém.
-12.7 Iné nepriaznivé ucinky
- DalSie ekologické uidaje:
- VSeobecné udaje: Vo vSeobecnosti neohrozuje vodné zdroje

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

- 13.1 Metody spracovania odpadu
- Odporucanie: Mensie mnozstva je mozné vyviest na skladku spolu s domovym odpadom.

- Nevycistené obaly:
- Odporacanie: Likvidacia v zmysle uradnych predpisov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

-14.1 Cislo OSN alebo identifika¢né &islo

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Spravne expedi¢né oznacenie OSN

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
- 14.3 Trieda, resp. triedy nebezpe¢nosti pre dopravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Trieda odpada

- 14.4 Obalova skupina
“ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpecnost’ pre Zivotné prostredie:
 Marine pollutant (Namorny znecist'ovatel’): Nie

- 14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre

uZivatela Nepouzitel'ny
- 14.7 Namorna preprava hromadného nakladu

podl’a nastrojov IMO Nepouzitel'ny
- UN "Model Regulation"': odpada

ODDIEL 15: Regula¢né informacie

- 15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre litku alebo zmes v oblasti bezpe¢nosti, zdravia a
Zivotného prostredia

*Smernice 94/33/EC:
Osobitnu pozornost’ treba venovat’ manipulacii s vyrobkom osobami mlad$imi ako 18 rokov.

(pokracovanie na strane 7)

SK —



Strana: 7/7

Karta bezpec¢nostnych udajov
podla 1907/2006/ES, Clanok 31

Datum tlace: 08.10.2021 Cislo verzie 1 Revizia: 08.10.2021

Obchodny nazov: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque Modifier)

(pokracovanie zo strany 6)

- Smernice 94/85/EEC: Nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné informécie.

- Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti

- Menované nebezpeéné latky - PRILOHA I Ziadna zo zloziek nie je uvedena.

- 15.2 Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti: Hodnotenie chemickej bezpecnosti nebolo vykonané.

ODDIEL 16: Iné informacie

Udaje sa opieraju o dnesny stav nasich vedomosti, nepredstavuju viak zaruku vlastnosti produktu a
nezakladaju zmluvny pravny vztah.

- Skratky a akronymy:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Irrit. 2: Zieravost/drazdivost pre kozu — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Vazne poskodenie o¢i/podrazdenie o¢i — Kategoria 2
Carc. 2: Karcinogenita — Kategoria 2
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