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Bezpecnostni list
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Datum vydani: 21.05.2024 Cislo verze 5 (nahrazuje verzi 4) Revize: 21.05.2024

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spolenosti/podniku

- 1.1 Identifikator vyrobku
- Obchodni oznaceni: CLEARFIL MAJESTY Esthetic

- Cislo vyrobku: 126

- 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; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 20 35147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

ODDIL 2: Identifikace nebezpe&nosti

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

Repr. 1B H360 Mize poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

- Dalsi adaje
Zdravotnickeé prostiedky definované v natizeni (EU) 2017/745, které jsou invazivni nebo pouZzivané v
pfimém fyzickém kontaktu s lidskym télem, jsou vynaty z ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP/GHS),
obvykle pokud jsou v hotovém stavu a ur¢eno pro kone¢ného uzivatele.

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

%

GHSO08

- Signalni slovo Nebezpeci

- Nebezpecné komponenty k etiketovani:
difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfin-oxid
- Standardni véty o nebezpecnosti
H360 Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.
- Pokyny pro bezpe¢né zachazeni

P201 Pred pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

P202 Nepouzivejte, dokud jste si nepiecetli vS§echny bezpecnostni pokyny a neporozuméli jim.

P280 PouZivejte ochranné bryle / obli¢ejovy stit.

P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/osetient.

P405 Skladujte uzamcené.

P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi ptedpisy.

- 2.3 Dalsi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.

(pokracovani na strané 2)
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- vPvB: Neda se pouZit.

(pokracovani strany 1)
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ODDIL 3: SlozZeni/informace o slozkach

- 3.2 Smési

- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych piimési.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:

CAS: 75980-60-8
EINECS: 278-355-8

difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfin-oxid

@ Repr. 1B, H360

<1%

- Jiné prisady:

Silanované barnaté skelné vlakno
Piedbézné polymerizovany organicky plni¢
diglycidylmetakrylat bisfenolu A
Hydrofobni aromaticky dimethakrylat
Silanovany amorfni oxid kfemicity

dl-kafrochinon
Pigmenty

- Dodateéna upozornéni:
oxid kiemicity; Nanoforma, pfedpolymerované organické plnivo a silanovany amorfni oxid kiemicity,
velikost ¢astic 1 - 100 nm

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

* 4.1 Popis prvni pomoci

- VSeobecné pokyny:

Zamezte styku s ofima.

Zamezte styku s kzi.
- PFi nadychani: Piivod Cerstvého vzduchu, pfi obtizich vyhledat 1ékare.
- PFi styku s kuzi: Tento produkt nema vseobecné drazdici ti¢inek na pokozku.

- P¥i zasaZeni o¢i: O¢i s otevienymi vicky nékolik minut vyplachovat proudem tekouci vody.
- PFi poziti: Pfi pfetrvavajicich potizich konzultovat s 1ékarem.

Vevr

- 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:

CO2, hasici prasek nebo rozestrikované vodni paprsky. Vétsi ohné zdolat rozestfikovanymi vodnimi paprsky

nebo pénou odolnou viéi alkoholu.

Zpusob haseni pfizptisobit podminkam v okoli.
- 5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zv1astni 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 Opati'eni na ochranu Zivotniho prostredi:

Nenechat proniknout do kanalizace/povrchovych vod/podzemnich vod.

(pokracovani na strané 3)
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- 6.3 Metody a material pro omezeni iiniku a pro ¢iSténi:

Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.

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

Nesplachujte do odpadu nebo do vodnich tokd.

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
Nadrz opatrné otevfit a zachazet s ni opatrné.
Zamezte styku s kuzi a ocima. Nepolykejte. Zabrante tvoreni prachu. Nevdechujte prach/kour/plyn/mlhu/
pary/sprej.

- Upozornéni k ochrané pired ohném a explozi: Mit pfipravené ochranné dychaci pfistroje.

-7.2 Podminky pro bezpec¢né skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:
- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Skladovat na chladném misté (2-25°C).
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.
- DalSi udaje k podminkam skladovani:
Nadrz drzet neprodysné uzavienou.
Chranit pied horkem a pfimym slunénim svétlem.
Skladovat v dobfe uzavienych nadobach v chladu a suchu.
- 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:
Produkt neobsahuje zadna relevantni mnozstvi latek, u kterych se musi kontrolovat hrani¢ni hodnoty na
pracovisti.

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

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zadné dalii udaje,viz bod 7.
- Individualni ochranna opati‘eni véetné osobnich ochrannych prostitedki
- VSeobecna ochranna a hygienicka opatieni:
Zdrzovat od potravin, napojii a krmiv.
Pied prestdvkami a po praci umyt ruce.
Ochranny odév oddélen¢ prechovavat.
- Ochrana dychacich cest Doporucuje se ochrana dychaciho ustroji.
* 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.

(pokracovani na stran¢ 4)
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(pokracovani strany 3)

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 materidlem rukavic

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

- Ochrana o¢i a oblic¢eje Ochranné bryle

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zédkladnich fyzikdlnich a chemickych vlastnostech

- Skupenstvi

- Barva:

- Zapach:

- Bod tani / bod tuhnuti

- Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu
varu

- HoFlavost

- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti

- Dolni mez:

- Horni mez:

- Bod vzplanuti:

- Teplota samovzniceni:

- Teplota rozkladu:

- Kinematicka viskozita

- Rozpustnost

- vodé:

- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda
(logaritmicka hodnota)

- Tlak pary:

- Tlak pary:

- Hustota pii 20 °C:

- Hustota pary:

- Charakteristiky ¢astic

Pevné
Zbarvena
Bez zépachu
Neni urceno.

Neni urceno.
Neni urc¢eno.

Nepouzije se.
Nepouzije se.
Neda se pouzit.
Nepouzije se.
Nepouzije se.
Neni urceno.
Neda se pouzit.

Nerozpustna.

Nelze pouzit.
Neda se pouzit.

1,9 g/em’
Neda se pouzit.
Viz bod 3.

- 9.2 Dalsi informace

- Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpec¢nosti

- Vybu$niny

- Horlavé plyny

- Aerosoly

- Oxidujici plyny

- Plyny pod tlakem

- Horlavé kapaliny

- HoFlavé tuhé latky

- Samovolné reagujici latky a smési

- Samozapalné kapaliny

- Samozapalné tuhé latky

- Samozahtivajici se latky a smési

- Latky a smési, které uvoliiuji horlavé plyny pri
styku s vodou

- Oxidujici kapaliny

- Oxidujici tuhé latky

- Organické peroxidy

- Latky a smési korozivni pro kovy

Vyrobek nepiedstavuje nebezpecéi vybuchu.
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada
odpada

odpada
odpada
odpada
odpada
odpada

(pokracovani na strané 5)

cz—



strana 5/7

Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clének 31

Datum vydani: 21.05.2024 Cislo verze 5 (nahrazuje verzi 4) Revize: 21.05.2024

Obchodni oznac¢eni: CLEARFIL MAJESTY Esthetic

(pokracovani strany 4)

‘ - Znecitlivélé vybusniny odpada ‘

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

-10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
-10.2 Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pti doporuc¢eném zpusobu skladovani a zachazeni.
-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.
- Ziravost/drazdivost pro kizi Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i Na zaklad¢ dostupnych tidaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize
Na zaklad¢ dostupnych udajt nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Mutagenita v zarode¢nych buiikach Na zaklad¢ dostupnych tidajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych tdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukei
Mize poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.
- 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 tdajt nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dalsi nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

ODDIL 12: Ekologické informace

-12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 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 pidé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

- PBT: Neda se pouzit.

- vPvB: Neda se pouZit.

- 12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Informace o vlastnostech narusujicich endokrinni systém jsou uvedeny v oddilu 11.

- 12.7 Jiné nep¥iznivé ucinky

- DalSi ekologické udaje:

- VSeobecna upozornéni:
Ttida ohroZeni vody 1 (Samozafazeni):slabé ohrozeni vody

(pokracovani na strané 6)
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Nesmi se dostat nezfedény nebo ve vét§im mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni: Nesmi se odstrafiovat spolecné s odpady z domacnosti. Nepfipustit unik do kanalizace.

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Odstranéni podle pfislusnych piedpisi.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

-14.1 UN Zdislo nebo ID ¢&islo

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Ttida/tfidy nebezpecnosti pro pi‘epravu

-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 bezpecnostni opati‘eni pro uZivatele Neda se pouzit.

- 14.7 Namorni hromadna pi‘eprava 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 pi‘edpisy 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.

- Nebezpetné latky jmenovité uvedené - PRILOHA I Nejsou uvedeny Zadné souéasti

- Rady (EU) ¢. 649/2012

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Narizeni (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog
Z4adna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Narizeni (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.

-RADY (EU) €. 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou vrstvu — PRILOHA I (Potencial
poskozovani ozonové vrstvy)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Doplnujici klasifikace podle Neb.lat.V doplnék I1:

- Latky vzbuzujici mimoradné obavy (SVHC) podle REACH, ¢l. 57
75980-60-8 ‘ difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfin-oxid

(pokraCovani na strané 7)
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- 15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti: Posouzeni chemické bezpecnosti bylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, nepfedstavuji viak zaruku vlastnosti produktu a nevznikaji
tak zadné smluvni pravni vztahy. 5

Tento bezpecnostni list je v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006, Clanek 31 ve znéni natizeni (EU)
2020/878.

- Relevantni véty
H360 Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.
- Klasifikace v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008
Zarazeni smési je zalozeno zasadné na pocetni metodé pii pouziti dat jednotlivych latek podle smérnice (EC)
NO 1272/2008.
- Zkratky a akronymy:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

SVHC: Substances of Very High Concern
Repr. 1B: Toxicita pro reprodukei — Kategorie 1B

-* Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
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