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VARNOSTNI LIST CERAMAGE

FLOWABLE COMPOSITE RESIN
Datum tiskanja: 21. julij 2020

RAZDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in dobavitelja
1.1 Identifikator izdelka
Ime izdelka:
CERAMAGE "FLOWABLE COMPOSITE RESIN"

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Pomembne identificirane uporabe: Zobozdravstveni material
Odsvetovane: Ni drugih podatkov

1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Identifikacija druzbe/podjetja
Ime proizvajalca: SHOFU DENTAL GmbH
Naslov: An der Pént 70, 40885 Ratingen, Nemcija
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Faks: +49 (0) 2102-8664-64
E-posta: info@shofu.de
Odgovorni oddelek: Upravljanje kakovosti in zakonske zadeve

1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere

+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 ur / 7 dni

RAZDELEK 2. Ugotovitve o nevarnih lastnostih
2.1 Klasifikacija snovi ali zmesi
KLASIFIKACIJA (ES 1272/2008)

Skin Irrit. 2 H315 Povzro€a draZenje koze
Skin Sens. 1 H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze
Eye Irrit. 2 H319 Povzro€a hudo draZenje oci

2.2 Elementi etikete
OZNACBA V SKLADU Z (ES) ST.1272/2008

GHSO07

KOMPONENTE, KI DOLOCAJO OZNACBO NEVARNOSTI
UDMA

OPOZORILNA BESEDA
Pozor

IZJAVE O NEVARNOSTI

H315 Povzro€a draZzenje koze.

H317 Lahko povzrodi alergijski odziv kozZe.

H319 Povzro€a hudo drazenje o€i.

PREVIDNOSTNE IZJAVE

P280 Nositi zas¢itne rokavice/zas&itno obleko/zascito za oci/zascito za
obraz.

P302 + P352
CE NA KOZI: Umiti z veliko mila in vode. (Nadaljevanje na strani 2)
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FLOWABLE COMPOSITE RESIN
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(Nadaljevanje s strani 1)
P305+P351+P338
PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut.
Odstranite kontaktne lece, e jih imate in €e to lahko storite brez
teZzav. Nadaljujte z izpiranjem.
P501 Odstranite vsebino/posodo v skladu z
lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi/mednarodnimi predpisi.

2.3 Druge nevarnosti
Rezultati ocenjevanja PBT in vPvB
PBT: Podatek ni potreben.
vPVB: Podatek ni potreben.

RAZDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah
3.1 Kemijska karakterizacija: Zmesi
3.2 Opis: Zmes spodaj navedenih snovi z nenevarnimi primesmi.
3.3 Nevarne sestavine:

UDMA
Cas: 72869-86-4 - - —
EINECS: 276-957-5 Skin Irrit. 2, H315, Skin Sens. 1, H317 10-30 %

Eye Irrit. 2, H319

3.4 Dodatne informacije: Besedilo k navedenim standardnim opozorilom je navedeno v razdelku 2.

RAZDELEK 4. Ukrepi za prvo pomo¢

4.1 Opis ukrepov za prvo pomo¢
Stik zomi:  Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, Ce jih imate in Ce
to lahko storite brez tezav. Ce drazenje oéi ne preneha, poisgite zdravnigko
pomodc/oskrbo.
Stik s kozo:  Takoj izprati z milom in dovolj vode. Ce povzro&a draZenje koze, pois&ite
zdravniSko pomoc/oskrbo.
Zauzitje: Sperite usta. Pois¢ite zdravnisko pomoc/oskrbo.
Vdihavanje:  Prenesite Zrtev na svez zrak in jo pustite poc€ivati v polozZaju, ki olajSa dihanje.
Ce se simptomi slabsajo, poklisite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
4.2 NajpomembnejSi simptomi in u€inki, akutni in zapozneli
Druge relevantne informacije niso na voljo.
4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja
Druge relevantne informacije niso na voljo.

RAZDELEK 5. Protipozarni ukrepi

5.1 Sredstva za gasenje:
CO,, suha kemikalija, pena, suhi pesek
5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo:
Druge relevantne informacije niso na voljo.
5.3 Nasvet za gasilce:
Uporabljajte krpo, ki S¢iti pred ognjem, in samozadosten dihalni aparat, ¢e je to potrebno.

(Nadaljevanje na strani 3)
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FLOWABLE COMPOSITE RESIN
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RAZDELEK 6. Ukrepi ob nezgodnih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili:
Preprecite stik z o€mi in koZo.

6.2 Okoljevarstveni ukrepi:
Posljite podjetju, uradno priznanemu za obravnavo/odstranjevanje, ali pa odstranite izdelek
po lokalnih in drzavnih predpisih.

6.3 Metode in materiali za zadrzevanije in CisCenje:
Pobrisati in zavreci v primerno posodo.

6.4 Sklicevanje na druge razdelke:
Glej razdelek 7 za informacije o varnem ravnanju.
Glej razdelek 8 za informacije glede osebne zas€itne opreme.
Glej razdelek 13 za informacije o odstranjevanju.

RAZDELEK 7. Ravnanje in skladis¢enje |

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje:

Izogibati se vdihavanju zmlevkov in daljSemu stiku koze z neutrjeno smolo.
7.2 Pogoji za varno skladiS¢enje, vklju€no z nezdruzljivostjo:

Hranite v hladnem in temnem prostoru.
7.3 Posebna(-e) konéna(-e) uporaba(-e):

Druge relevantne informacije niso na voljo.

RAZDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita
8.1 Parametri nadzora:

Sestavine z mejnimi vrednostmi, ki jih je treba upoStevati in nadzorovati na delovhem mestu:
Proizvod ne vsebuje bistvenih koli€in snovi z mejnimi vrednostmi, ki jih je treba nadzorovati
na delovnem mestu.

8.2 Nadzor izpostavljenosti:
Zascita dihal: Zahtevano (medtem ko brusite ali finiSirate, uporabljajte protipraSno masko.)
Zasdita koze: Zascita za roke
Material, iz katerega so rokavice narejene, mora biti neprepusten in odporen
proti produktu/snovi/pripravku. Zaradi pomanjkanja testov ne moremo
priporoCati materiala za rokavice za dolo€en produkt/pripravek/meSanico
kemikalij. Izbira materiala rokavic z upoStevanjem €asa prodiranja, stopenj
propustnosti in razpada.
» Material za rokavice
Izbira ustrezne rokavice ni odvisna le od materiala, temve¢ tudi od
drugih lastnosti, ki se razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca.
Ker je proizvod pripravek iz ve€ snovi, obstojnosti materiala
rokavic ni mogocCe predvideti vnaprej in jo je zato treba preveriti
pred uporabo.
« Cas prodiranja skozi material za rokavice
Natanéen prebojni ¢as lahko izveste pri proizvajalcu zas€itnih
rokavic in ga je treba upostevati.

(Nadaljevanje na strani 4)
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* Pri stalnem stiku za najve¢ 15 minut so primerne rokavice iz naslednjih
materialov:
ButilkavEuk, BR
NitrilkavCuk, NBR
Zascita odi: Zasc¢itna ocala

RAZDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti
9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Videz/Vonj/Barva: Obarvana pasta z nizko viskoznostjo in sladkim

vonjem.
Prag za vonj Ni doloc¢eno.
pH Ni doloCen.
TalisCe/ledisce Ni dolo¢eno.
Vrelidce: Ni dolo¢eno.
Plamenisce: Ni dolo¢eno.
Hitrost izparevanja Ni dolo&eno.
Vnetljivost (trdna snov, plin) Podatek ni potreben.
Zgornje/spodnje meje vnetljivosti ali eksplozivnosti

Ni dolo¢eno.
Parni tlak Ni dolo¢eno.
Gostota hlapov Ni doloc¢eno.
Relativna gostota: 1,54 (voda = 1)
Topnost: topnost v vodi Topljivo
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda Ni dolocen.
Temperatura samovziga Ni dolo¢ena.
Temperatura razpadanja Ni doloc¢ena.
Viskoznost Ni dolo¢eno.
Eksplozivne lastnosti Podatek ni potreben.
Oksidacijske lastnosti Podatek ni potreben.

9.2 Druge informacije
Druge relevantne informacije niso na voljo.

RAZDELEK 10. Stabilnost in reaktivhost

10.1 Reaktivnost:
Do polimerizacije bo prislo na toploti, svetlobi.
10.2 Kemijska stabilnost:
Stabilno pri normalnih temperaturah in tlakih.
10.3 Moznost nevarnih reakcij:
Nevarne reakcije niso znane.
10.4 Izogibajte se:
Neposredna son&na svetloba, visoke temperature in ogrevanje.
10.5 NezdruZljivi materiali:
Mocno oksidativni materiali.
10.6 Nevarni produkti razkroja:
Jih ni, v normalnih pogojih shranjevanja in uporabe. (Nadaljevanje na strani 5)
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RAZDELEK 11. Toksikoloski podatki
11.1 Podatki o toksikoloskih udinkih:

Akutna strupenost: Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

Jedkost za kozo/drazenje koze: Skin Irrit. 2; H315 Povzro¢a drazenje koze.

Poskodba/drazenje oci: Eye Irrit. 2; H319 Povzro€a hudo drazenje odi.

Preobcutljivost dihal: Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

Preobcutljivost koze: Skin Sens. 1; H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.

Mutagenost za zarodne celice/Genotoksi¢nost:
Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

Rakotvornost: Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.
Strupenost za razmnozevanje: Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev

niso izpolnjena.

Ucinkovanje na in preko materinega mleka:
Manjkajoci podatki.

Specifitna strupenost za ciljne organe (enkratna izpostavljenost):
Na podlagi razpoloZzljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

Specifitna strupenost za ciljne organe (ponavljajoCa izpostavljenost):
Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

Nevarnost pri vdihavanju: Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

RAZDELEK 12. Ekoloski podatki

12.1 Toksi¢nost:

Druge relevantne informacije niso na voljo.
12.2 Obstojnost in razgradljivost:

Druge relevantne informacije niso na voljo.
12.3 Zmoznost kopi€enja v organizmih:

Druge relevantne informacije niso na voljo.
12.4 Mobilnost v tleh:

Druge relevantne informacije niso na voljo.
12.5 Rezultati ocenjevanja PBT in vPvB:

Podatek ni potreben.
12.6 Drugi Skodljivi ucinki:

Druge relevantne informacije niso na voljo.

RAZDELEK 13. Napotki za odstranjevanje

13.1 Metode ravnanja z odpadki:
Odstranite vsebino/posodo v skladu z lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi/mednarodnimi
predpisi. (Nadaljevanje na strani 6)
Razli¢ica §t. 5
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RAZDELEK 14. Podatki o prevozu

14.1 Stevilka UN: Ni¢no
14.2 Pravilno odpremno ime ZN: Ni¢no
14.3 Razred(-i) nevarnosti prevoza: Ni¢no
14.4 Embalazna skupina: Ni¢no
14.5 Nevarnosti za okolje: Druge relevantne informacije niso na voljo.

14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika:
Podatek ni potreben.

14.7 Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il MARPOL73/78 in Kodeksom IBC:
Podatek ni potreben.

RAZDELEK 15. Zakonsko predpisani podatki
15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes:
« PREDPISI EU: Glej razdelek 2
* Drugi predpisi, omejitve in prepovedi:
Izdelek je medicinski pripomocek glede na direktivo ES 93/42/EGS.
15.2 Ocena kemijske varnosti:
Ocena kemijske varnosti ni bila izvedena.

RAZDELEK 16. Druge informacife . |

Ta izdelek je namenjen zobozdravstvenim strokovnjakom. (instrument/material)

Pomembni stavki:
H315  Povzrola draZenje koZe.
H317  Lahko povzrodi alergijski odziv koZe.
H319  Povzroca hudo drazenje o€i.
Okrajsave in akronimi:
EINESC: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Razli¢ica §t. 5
Datum revizije: 1. April 2020
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VARNOSTNI LIST CERAMAGE

Datum tiskanja: 21. julij 2020

RAZDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in dobavitelja
1.1 Identifikator izdelka
Ime izdelka:
CERAMAGE
(OPAQUE DENTIN/ BODY/ CERVICAL/INCISAL/TRANSLUCENT/CONCENTRATE)
1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Pomembne identificirane uporabe: Zobozdravstveni material
Odsvetovane: Ni drugih podatkov
1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista
Identifikacija druzbe/podjetja
Ime proizvajalca: SHOFU DENTAL GmbH
Naslov: An der Poént 70, 40885 Ratingen, Nemcija
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Faks: +49 (0) 2102-8664-64
E-posta: info@shofu.de
Odgovorni oddelek: Upravljanje kakovosti in zakonske zadeve
1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 ur / 7 dni

RAZDELEK 2. Ugotovitve o nevarnih lastnostih
2.1 Klasifikacija snovi ali zmesi
KLASIFIKACIJA (ES 1272/2008)

Skin Irrit. 2 H315 Povzro€a draZenje koze
Skin Sens. 1 H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze
Eye Irrit. 2 H319 Povzroca hudo drazenje ofi

2.2 Elementi etikete
OZNACBA V SKLADU Z (ES) ST.1272/2008

GHSO07

KOMPONENTE, KI DOLOCAJO OZNACBO NEVARNOSTI
UDMA

OPOZORILNA BESEDA
Pozor

IZJAVE O NEVARNOSTI

H315 Povzro€a draZzenje koze.
H317 Lahko povzrodi alergijski odziv kozZe.
H319 Povzro€a hudo drazenje o€i.
PREVIDNOSTNE IZJAVE
P280 Nositi zas€itne rokavice/zas&itno obleko/zascito za oci/zascito za
obraz.

(Nadaljevanje na strani 2)
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P302 + P352
CE NA KOZI: Umiti z veliko mila in vode.
P305+P351+P338
PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut.
Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate in €e to lahko storite brez
tezav. Nadaljujte z izpiranjem.
P501 Odstranite vsebino/posodo v skladu z
lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi/mednarodnimi predpisi.

2.3 Druge nevarnosti
Rezultati ocenjevanja PBT in vPvB
PBT: Podatek ni potreben.
vPVB: Podatek ni potreben.

RAZDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah

3.1 Kemijska karakterizacija: Zmesi
3.2 Opis: Zmes spodaj navedenih snovi z nenevarnimi primesmi.
3.3 Nevarne sestavine:

UDMA
Cas: 72869-86-4 —— ol
EINECS: 276-957-5 | Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1, H317 5-15 %

Eye Irrit. 2, H319

3.4 Dodatne informacije: Besedilo k navedenim standardnim opozorilom je navedeno v razdelku 2.

RAZDELEK 4. Ukrepi za prvo pomo¢

4.1 Opis ukrepov za prvo pomo¢
Stik zomi:  Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, Ce jih imate in Ce
to lahko storite brez tezav. Ce drazenje oéi ne preneha, poisgite zdravnigko
pomod¢/oskrbo.
Stik s kozo:  Takoj izprati z milom in dovolj vode. Ce povzro&a draZenje koze, pois&ite
zdravniSko pomoc/oskrbo.
Zauzitje: Sperite usta. Pois€ite zdravniSko pomoc/oskrbo.
Vdihavanje:  Prenesite Zrtev na svez zrak in jo pustite poc€ivati v polozaju, ki olajSa dihanje.
Ce se simptomi slab$ajo, poklitite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
4.2 Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli
Druge relevantne informacije niso na voljo.
4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja
Druge relevantne informacije niso na voljo.

RAZDELEK 5. Protipozarni ukrepi

5.1 Sredstva za gasenje:
CO,, suha kemikalija, pena, suhi pesek
5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo:
Druge relevantne informacije niso na voljo.

(Nadaljevanje na strani 3)
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5.3 Nasvet za gasilce:

Uporabljajte krpo, ki S¢iti pred ognjem, in samozadosten dihalni aparat, e je to potrebno.

RAZDELEK 6. Ukrepi ob nezgodnih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili:
Preprecite stik z o€mi in koZo.

6.2 Okoljevarstveni ukrepi:
Posljite podjetju, uradno priznanemu za obravnavo/odstranjevanje, ali pa odstranite izdelek
po lokalnih in drzavnih predpisih.

6.3 Metode in materiali za zadrzevanije in CisCenje:
Pobrisati in zavreci v primerno posodo.

6.4 Sklicevanje na druge razdelke:
Glej razdelek 7 za informacije o varnem ravnanju.
Glej razdelek 8 za informacije glede osebne zas€itne opreme.
Glej razdelek 13 za informacije o odstranjevanju.

RAZDELEK 7. Ravnanje in skladiS¢enje

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje:

Izogibati se vdihavanju zmlevkov in daljSemu stiku koze z neutrjeno smolo.
7.2 Pogoji za varno skladiS¢enje, vklju€no z nezdruzljivostjo:

Hranite v hladnem in temnem prostoru.
7.3 Posebna(-e) kon¢na(-e) uporaba(-e):

Druge relevantne informacije niso na voljo.

RAZDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita

8.1 Parametri nadzora:

Sestavine z mejnimi vrednostmi, ki jih je treba upoStevati in nadzorovati na delovhem mestu:
Proizvod ne vsebuje bistvenih koli€in snovi z mejnimi vrednostmi, ki jih je treba nadzorovati
na delovhem mestu.

8.2 Nadzor izpostavljenosti:
Zascita dihal: Zahtevano (medtem ko brusite ali finiSirate, uporabljajte protipraSno masko.)
Zascita koze: ZascCita za roke
Material, iz katerega so rokavice narejene, mora biti neprepusten in odporen
proti produktu/snovi/pripravku. Zaradi pomanjkanja testov ne moremo
priporocCati materiala za rokavice za dolo¢en produkt/pripravek/mesanico
kemikalij. Izbira materiala rokavic z upoStevanjem €asa prodiranja, stopenj
propustnosti in razpada.
» Material za rokavice
Izbira ustrezne rokavice ni odvisna le od materiala, temve¢ tudi od
drugih lastnosti, ki se razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca.
Ker je proizvod pripravek iz ve€ snovi, obstojnosti materiala
rokavic ni mogocCe predvideti vnaprej in jo je zato treba preveriti
pred uporabo.

(Nadaljevanje na strani 4)
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« Cas prodiranja skozi material za rokavice
Natan&en prebojni €as lahko izveste pri proizvajalcu zas€itnih
rokavic in ga je treba upostevati.
* Pri stalnem stiku za najve¢ 15 minut so primerne rokavice iz naslednjih
materialov:
Butilkav&uk, BR
Nitrilkavéuk, NBR
Zascita odi: Zascitna oCala

RAZDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti
9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Videz/Vonj/Barva: Obarvana pasta z nizko viskoznostjo in sladkim

vonjem.
Prag za vonj Ni doloc¢eno.
pH Ni dolocen.
TaliS¢e/ledisCe Ni dolo¢eno.
Vrelisce: Ni dolo¢eno.
Plamenisce: Ni dolo¢eno.
Hitrost izparevanja Ni dolo&eno.
Vnetljivost (trdna snov, plin) Podatek ni potreben.
Zgornje/spodnje meje vnetljivosti ali eksplozivnosti

Ni dolo¢eno.
Parni tlak Ni dolo¢eno.
Gostota hlapov Ni doloc¢eno.
Relativha gostota: ~ 1,7 (voda = 1)
Topnost: topnost v vodi Topljivo
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda Ni dolocen.
Temperatura samovziga Ni doloCena.
Temperatura razpadanja Ni doloCena.
Viskoznost Ni dolo¢eno.
Eksplozivne lastnosti Podatek ni potreben.
Oksidacijske lastnosti Podatek ni potreben.

9.2 Druge informacije
Druge relevantne informacije niso na voljo.

RAZDELEK 10. Stabilnost in reaktivhost

10.1 Reaktivnost:
Do polimerizacije bo prislo na toploti, svetlobi.
10.2 Kemijska stabilnost:
Stabilno pri normalnih temperaturah in tlakih.
10.3 Moznost nevarnih reakcij:
Nevarne reakcije niso znane.
10.4 Izogibajte se:
Neposredna son&na svetloba, visoke temperature in ogrevanje.
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10.5 NezdruZzljivi materiali:
Mocno oksidativni materiali.
10.6 Nevarni produkti razkroja:
Jih ni, v normalnih pogojih shranjevanja in uporabe.

RAZDELEK 11. Toksikoloski podatki
11.1 Podatki o toksikoloskih uéinkih:

Akutna strupenost: Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

Jedkost za kozo/drazenje koze: Skin Irrit. 2; H315 Povzro€a drazenje koze.

Poskodba/drazenje oci: Eye Irrit. 2; H319 Povzro€a hudo drazenje odci.

Preobcutljivost dihal: Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

Preobcutljivost koze: Skin Sens. 1; H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.

Mutagenost za zarodne celice/Genotoksi¢nost:
Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

Rakotvornost: Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.
Strupenost za razmnozevanje: Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev

niso izpolnjena.

Ucinkovanje na in preko materinega mleka:
Manjkajoci podatki.

SpecifiCna strupenost za ciljne organe (enkratna izpostavljenost):
Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

SpecifiCna strupenost za ciljne organe (ponavljajo¢a izpostavljenost):
Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

Nevarnost pri vdihavanju: Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev
niso izpolnjena.

RAZDELEK 12. Ekoloski podatki

12.1 Toksicnost:

Druge relevantne informacije niso na voljo.
12.2 Obstojnost in razgradljivost:

Druge relevantne informacije niso na voljo.
12.3 Zmoznost kopi€enja v organizmih:

Druge relevantne informacije niso na voljo.
12.4 Mobilnost v tleh:

Druge relevantne informacije niso na voljo.
12.5 Rezultati ocenjevanja PBT in vPvB:

Podatek ni potreben.

(Nadaljevanje na strani 6)
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12.6 Drugi Skodljivi uinki:
Druge relevantne informacije niso na voljo.

RAZDELEK 13. Napotki za odstranjevanje
13.1 Metode ravnanja z odpadki:

Odstranite vsebino/posodo v skladu z lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi/mednarodnimi
predpisi.

RAZDELEK 14. Podatki o prevozu

14.1 Stevilka UN: Ni¢no
14.2 Pravilno odpremno ime ZN: Ni¢no
14.3 Razred(-i) nevarnosti prevoza: Ni¢no
14.4 Embalazna skupina: Ni¢no
14.5 Nevarnosti za okolje: Druge relevantne informacije niso na voljo.

14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika:
Podatek ni potreben.

14.7 Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il MARPOL73/78 in Kodeksom IBC:
Podatek ni potreben.

RAZDELEK 15. Zakonsko predpisani podatki

15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi€ni za snov ali zmes:
« PREDPISI EU: Glej razdelek 2
« Drugi predpisi, omejitve in prepovedi:
Izdelek je medicinski pripomocek glede na direktivo ES 93/42/EGS.
15.2 Ocena kemijske varnosti:
Ocena kemijske varnosti ni bila izvedena.

RAZDELEK 16. Druge informacije

Ta izdelek je namenjen zobozdravstvenim strokovnjakom. (instrument/material)

Pomembni stavki:
H315  Povzrola draZenje koZe.
H317  Lahko povzroci alergijski odziv koZe.
H319  Povzroc¢a hudo drazenje oci.
Okrajsave in akronimi:
EINESC: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
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