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SECTIUNEA 1. Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii
1.1 Identificator de produs
Denumire comerciala:

BEAUTIFIL-Bulk Restorative
1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate
Utilizari relevante identificate: Material dentar
Utilizari nerecomandate: Nu exista date suplimentare
1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de Securitate
Identificare companie/intreprindere
Denumire producator: SHOFU DENTAL GmbH
Adresa: An der Pént 70, 40885 Ratingen, Germany
Telefon: +49 (0) 2102-8664-0
Fax: +49 (0) 2102-8664-64
E-Mail: info@shofu.de
Sectiunea responsabila: Afaceri de calitate Management si de reglementare
1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta
+49-2102-8664-53 (SHOFU DENTAL GmbH) 24 ore / 7 zile

SECTIUNEA 2. Identificarea pericolelor
2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
CLASIFICARE (CE 1272/2008)
Skin Sens. 1B H317 Poate cauza o reactie alergica a pielii.

2.2 Elemente de etichetare
ETICHETA IN CONFORMITATE CU (CE) NR. 1272/2008:

GHSO07
CUVANT DE AVERTIZARE:
Avertisment

COMPONENTE DE RISC DETERMINANTE IN ETICHETARE:
UDMA
TEGDMA
FRAZE DE PERICOL:
H317  Poate cauza o reactie alergica a pielii.
FRAZE DE PRECAUTIE:
P261 Evitati inhalarea de praf/fum/gaz/ceata/vapori/spray.
P280  Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie pentru
ochi/protectie pentru fata.
P302+P352
IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu mult s&pun si apa din abundenta.
P333+P313
In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul.
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2.3 Alte pericole
Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
PBT: neaplicabil
vPvB:  neaplicabil

SECTIUNEA 3. Compozitie/informatii privind componentii
3.1 Caracterizare chimica: Amestecuri

3.2 Descriere: Amestec de substante enumerate mai jos cu adaosuri nepericuloase.

Componente periculoase:
UDMA
(E;ﬁ\f‘éézs?%g{g%gm Skin Sens. 1B, H317 15 %
Aquatic Chronic 2, H411
Cas: 109-16-0 TEGDMA 1-5 %
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1B, H317
Alte componentii:

Component Nr. Cas EINECS %
Pulbere de sticla 65997-18-4 — 60-70
Agent de cuplare silan — — 1-10
Bis-GMA 1565-94-2 216-367-7 5-10
Bis-MPEPP — — 1-5
Al>O3 1344-28-1 215-691-6 1-5
SiO2 7631-86-9 231-545-4 1-5

3.3 Informatii suplimentare: Pentru textul frazelor de risc enumerate consultati sectiunea 2.

SECTIUNEA 4. Masuri de prim-ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim-ajutor
Contactul cu ochii:

Cl&titi in mod precaut cu apa pentru cateva minute. indepartati lentilele de contact,
daca este cazul si daca acest lucru este usor de efectuat. Daca iritatia ochilor
persista, consultati/chemati medicul.
Contactul cu pielea:
Spalati imediat cu sapun si apa din abundenta. In caz de contact cu pielea, iritatie
a pielii, consultati/chemati medicul.
Ingerare: Clatiti gura. Consultati/chemati medicul.
Inhalare: Duceti victima la aer curat si mentineti-o in stare de repaus intr-o pozitie comoda
pentru a respira.
In cazul in care apare vreun simptom privind respiratia, sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.
4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cét si intarziate
Nu exista alte informatii relevante.
4.3 Indicatii privind orice fel de asistentd medicala imediata si tratamentele speciale necesare
Nu exista alte informatii relevante.
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SECTIUNEA 5. Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor:
COg, pulbere uscata, spuma, nisip uscat

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec:
In caz de incendiu, nu inhalati fumuri si gaze. (Pot fi emanate gaze si fumuri iritante.)

5.3 Recomandari destinate pompierilor:
Purtati imbracaminte de protectie impotriva incendiului si aparat de respirat autonom, daca
este necesar.

SECTIUNEA 6. Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta:
Evitati contactul cu ochii si cu pielea.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator:
Trebuie evitat accesul produsului in reteaua de canalizare sau de alimentare cu apa.
Trebuie impiedicata infiltrarea in subsol/teren.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie:
Stergeti si aruncati intr-un container adecvat.

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni:
Consultati Sectiunea 7 pentru informatii despre manipularea in conditii de siguranta.
Consultati Sectiunea 8 pentru informatii despre echipamentul de protectie personala.
Consultati Sectiunea 13 pentru informatii privind eliminarea.

SECTIUNEA 7. Manipulare si depozitare

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate:

Evitati inhalarea resturilor de la slefuire si contactul prelungit cu rasina netratata.
7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati:

Depozitati intr-o zona ignifuga racoroasa si intunecata cu recipientul inchis etans.
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 tinute sub

control la locurile de munca.

8.2 Controale ale expunerii:

Protectie respiratorie:
Masca de protectie

Protectia pielii: Protectia mainilor
Materialul din care sunt fabricate manusile trebuie sa fie impermeabil la aer
si rezistent la produs /substanta / preparat. Alegerea materialului pentru
manusi se in consideratie timpul de penetrare, rata de permeabilitate si
degradarea.
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* Material pentru manusi
Alegerea unei manusi potrivite nu depinde numai de material, ci si de
alte caracteristici de calitate si difera de la producator la producator.
Daca produsul reprezinta un preparat din mai multe substante,
durabilitatea materialului pentru manusi nu poate fi probata in
prealabil si de aceea trebuie controlata Tnhainte de folosire.

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

* Pentru un contact de durata de maxim 15 minute sunt potrivite manusile

din urmatoarele materiale:
Butil-cauciuc
Cauciuc nitril
Protectia ochilor: Ochelari de siguranta

SECTIUNEA 9. Proprietati fizice si chimice
9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza:

Aspect/Miros/Culoare: Pasta incolora sau galbuie ca masticul cu miros
dulce.

Pragul de acceptare a mirosului: Nu sunt date disponibile.

pH: Nu sunt date disponibile.

Punctul de topire/ Punctul de solidificare: Nu sunt date disponibile.

Punct de fierbere: Nu sunt date disponibile.

Punctul de aprindere: Nu sunt date disponibile.

Rata evaporarii: Nu sunt date disponibile.

Inflamabilitate (solid, gaz): neaplicabil

Superioare / inferioare de inflamabilitate sau de explozie:
Nu sunt date disponibile.

Presiunea de vapori: Nu sunt date disponibile.
Densitatea de vapori: Nu sunt date disponibile.
Densitate relativa: 22 (apa=1)
Solubilitate: solubilitate Tn apa Insolubil

Coeficientul de partitie (n-octanol / apa): Nu sunt date disponibile.
Temperatura de autoaprindere: Nu sunt date disponibile.
Temperatura de descompunere: Nu sunt date disponibile.
Viscozitate: Nu sunt date disponibile.
Proprietati explozive: neaplicabil

Proprietati oxidante: neaplicabil

9.2 Alte informatii:
Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 10. Stabilitate si reactivitate
10.1 Reactivitate:
Va surveni polimerizarea la caldura, lumina.
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10.2 Stabilitate chimica:

(Cont. de la pagina 4)

Stabil la temperaturi si presiuni normale.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase:

Nicio reactie periculoasa cunoscuta.
10.4 Conditii de evitat:

Protejati de expunerea la lumina.

Pastrati la distanta de caldura si de lumina directa a soarelui.

10.5 Materiale incompatibile:
Nu exista alte informatii relevante.
10.6 Produsi de descompunere periculosi:

Niciunul in conditii normale de depozitare si utilizare.

SECTIUNEA 11. Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:

Toxicitate acuta:

Corodareal/iritarea pielii:

Lezarea grava/iritarea ochilor:
Sensibilizarea la nivelul tractului respirator:

Sensibilizarea pielii:

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare
nu sunt indeplinite.

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare
nu sunt indeplinite.

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare
nu sunt indeplinite.

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare
nu sunt indeplinite.

Skin Sens. 1B; H317 Poate cauza o reactie
alergica a pielii.

Mutagenitatea celulelor germinative/ genotoxicitate:

Cancerogenitatea:
Toxicitatea pentru reproducere:

Efecte asupra sau prin intermediul alaptarii:

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare
nu sunt indeplinite.

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare
nu sunt indeplinite.

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare
nu sunt indeplinite.

Lipsa de date.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere unica:

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare
nu sunt indeplinite.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere repetata:

Pericol prin aspirare:

11.2 Informatii privind alte pericole:

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare
nu sunt indeplinite.
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare
nu sunt indeplinite.

- Proprietati de perturbator endocrin

nici una dintre substantele confinute nu este consemnata.
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SECTIUNEA 12. Informatii ecologice

12.1 Toxicitate:

Nu exista 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:

Neaplicabil
12.6 Proprietati de perturbator endocrin:

Produsul nu contine substante cu proprietati de perturbare endocrina.
12.7 Alte efecte adverse:

Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 13. Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor:
Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile
locale/regionale/nationale/internationale.

SECTIUNEA 14. Informatii referitoare la transport

14.1 Numarul ONU sau numarul de identificare:

nu apare
14.2 Denumirea corectd ONU pentru expeditie:
nu apare
14.3 Clasa (Clasele) de pericol pentru transport:
nu apare
14.4 Grupul de ambalare: nu apare
14.5 Pericole pentru mediul inconjurator: Nu exista alte informatii relevante.
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori: neaplicabil
14.7 Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI:
neaplicabil

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica)
pentru substanta sau amestecul in cauza:
« REGULAMENTE UE:  Consultati Sectiunea 2
+ Alte regulamente, limitari si regulamente de interzicere:
Produsul este un dispozitiv medical in conformitate cu directiva CE 93/42/CEE.
15.2 Evaluarea securitatii chimice:
Nu a fost efectuatad o evaluare a securitatii chimice.
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SECTIUNEA 16. Alte informatii
Acest produs este destinat pentru utilizarea de catre specialistii in stomatologie
(instrument/material).

Expresii relevante:
H317  Poate cauza o reactie alergica a pielii.

Abrevieri si acronime:
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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