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Saugos duomeny lapas
pagal 1907/2006/EB, 31 straipsnis

Spausdinimo data: 01.10.2019 Version 1 Perziuréta: 30.09.2019

1. SKIRSNIS. MedZiagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

- 1.1 Produkto identifikatorius

- Prekybos Zenklas: GC Fuji ORTHO LC Capsules
- 1.2 MedZiagos ar misinio nustatyti naudojimo biudai ir nerekomenduojami naudojimo biidai
Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.

- MedZiagos / miSinio panaudojimas Pagalbiné danty technikos priemoné

- 1.3 I§sami informacija apie saugos duomeny lapo teikéjq
- Gamintojas / tiekéjas

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- Informacijos Saltinis: Regulatory affairs
- 1.4 Pagalbos telefono numeris:
Neatidéliotina informacija apsinuodijus

+3705 236 20 52 arba +370 687 53378

2. SKIRSNIS. Galimi pavojai

- 2.1 MedZiagos ar misinio klasifikavimas
- Klasifikavimas pagal Reglamentq (EB) Nr. 1272/2008

Eye Irrit. 2 H319 Sukelia smarky akiy dirginimg.
Skin Sens. 1 H317 Gali sukelti alergine odos reakcijq.

- 2.2 Zenklinimo elementai

- Zenklinimas pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008
Gaminys klasifikuojamas bei Zenklinamas pagal KZP reglamentg.

- ISimtys
Produktas, remiantis reglamentu (EC) 2017/745 jvardijamas invaziniu medicinos prietaisu, atleidZiamas nuo
bittiny medziagy ir misiniy Zyméjimo reikalavimy ( vadovaujantis 1.5 straipsnio sqlygomis).

- Pavojaus piktogramos

GHSO07

- Signalinis Zodis Atsargiai

- Pavojy nustatantys komponentai etiketavimui:

2-hidroksietilmetakrilatas

7,7,9(arba 7,9,9)-trimetil-4, 13-diokso-3, 14-dioksa-5, 1 2-diazaheksadekano- 1, 1 6-diil bismetkrilatas
- Pavojingumo frazés

H319 Sukelia smarky akiy dirginimg.

H317 Gali sukelti alergine odos reakcijq.
(Tgsinys 2 psl.)
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- Atsargumo frazés
P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/diimy/dujy/riiko/gary/aerozolio.
P272 Uztersty darbo drabuziy negalima isnesti is darbo vietos.
P280 Miivékite apsaugines pirstines / naudokite akiy apsaugq / veido apsaugq.

P305+P351+P338 PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu
Jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jq isberia: kreiptis j gydytojq.
P501 Turinj/talpq ispilti (iSmesti) - Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines / tarptautines
taisykles.
- 2.3 Kiti pavojai
- PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
- PBT: Nevartotina.

- vPyvB: Nevartotina.

3. SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamgsias dalis

- 3.2 Cheminé charakteristika: MisSiniai
- ApraSymas:

Sqrase paminétos tik medziagos, atitinkancios Annex I 1907/2006 reglamentq.Informacija apie kitus produktus
gali bati teikiama uzsakovui pageidaujant.

- Pavojingos sudedamosios medZiagos :
CAS: 868-77-9 2-hidroksietilmetakrilatas 5-<10%
EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
ES numeris: 607-124-00-X
CAS: 9003-01-4 poliakriliné riugstis 5-<10%
\Eye Irrit. 2, H319
CAS: 87-69-4 Tartato riigstis 1-<2,5%
EINECS: 201-766-0 Eye Dam. 1, H318
CAS: 1830-78-0 2-Hidroksi-1,3 dimetakriloksipropanas 1-<2,5%
EINECS: 217-388-4 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 72869-86-4 7,7,9(arba 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-|1-<2,5%
EINECS: 276-957-5 diazaheksadekano-1,16-diil bismetkrilatas
| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317

- Papildomos nuorodos Nurodyty rizikos fraziy turinio ieskoti 16 straipsnyje.

4. SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

- 4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

- Bendra informacija:
Produktu suteptus drabuzius nedelsiant pasalinti.
Isliekant simptomams, pasikonsultuoti su gydytoju.

- Tkvépus:
Garantuoti tyrq orq. Jeigu reikia, panaudoti kvépavimqg uztikrininancias priemones, Silumq. Tesiantis
negalavimams, pasikonsultuoti su gydytoju.

- Po kontakto su oda:
Nedelsiant apiplauti vandeniu ir muilu ir gerai isskalauti.
Kreiptis medicininés pagalbos.
Nesiliaujant odos perstéjimui, kreiptis j gydytojq.

(Tesinys 3 psl.)
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- Po kontakto su akimis:

Saugoti nepazeistq akj.

Akis, atkélus akiy vokus, keletqg minuciy plauti tekanciu vandeniu ir pasikonsultuoti su gydytoju.
- Prarijus:

Praskalauti burng ir isgerti didelj kiekj vandens.

Isliekant simptomams, pasikonsultuoti su gydytoju.
- 4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (iimus ir ufdelstas) Alerginiai reiskiniai
- 4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalingumgqg

Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

5. SKIRSNIS. Priesgaisrinés priemonés

- 5.1 Gesinimo priemonés
- Tinkamos gesinimo medgiagos: CO2, smélis, gesinimo milteliai. Nenaudoti vandens.
- Dél saugumo sumetimy netinkamos gesinimo medziagos: Vanduo
- 5.2 Specialiis medZiagos ar miSinio keliami pavojai
lkaitus arba gaisro atveju galimas nuodingy dujy susidarymas.
Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- 5.3 Patarimai gaisrininkams
- Ypatingos saugos priemonés: Nesioti nuo aplinkos oro nepriklausanti kvépavimo apsaugos prietaisq.
- Kitos nuorodos Gaisro ir gesinimo vandens likuciai turi biiti sutvarkyti pagal atitinkamas Zinybines instrukcijas.

6. SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

- 6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros
Asmenis isvesti j saugiq vietq.
Vengti kontakto su akimis ir oda.
Dévéti asmenine apsauging aprangq.
- 6.2 Ekologinés atsargumo priemonés:
Neleisti patekti j kanalizacijq ar vandens telkinius.
Neleisti jsiskverbti j gruntq/dirvozemj.
- 6.3 Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés:
Skystus komponentus surinkti skystj risancia medziaga.
Surinktg medziagq sunaikinti pagal instrukcijas.
- 6.4 Nuoroda j kitus skirsnius
Informacija apie saugy vartojimq pateikiama 7 skyriuje.
Informacija apie asmens saugos priemones pateikiama 8 skyriuje.
Informacija apie sunaikinimq pateikiama 13 skyriuje.

7. SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

- 7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés
Garantuoti gerq darbo vietos védinimg/nutraukimgq.
Vengti aerozoliy susidarymo.
Vengti kontakto su akimis ir oda.
- Nuorodos apsaugai nuo gaisro ir sprogimo: Imptis priemoniy elektros kritvio susidarymui isvengti.

- 7.2 Saugaus sandéliavimo sqlygos, jskaitant visus nesuderinamumus
- Sandéliavimas:
- Reikalavimai sandéliavimo patalpoms ir talpoms: Laikyti tik neatidarytoje originalioje talpoje.
- Nuorodos dél laikymo bendrai: Laikyti atskirai nuo maisto produkty.
(Tesinys 4 psl.)
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- Kitos sandéliavimo nuorodos: Jokiy.
- 7.3 Konkretus galutinio naudojimo biidas (-ai) Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

8. SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

- Papildomos nuorodos techninés jrangos pritaikymui: Jokiy kity nuorody, Zr. 7 pkt.

- 8.1 Kontrolés parametrai

- Sudedamosios dalys su darbo vietoje stebétinomis vertémis:
868-77-9 2-hidroksietilmetakrilatas
PRD |IPRD ligalaikio poveikio ribinis dydis: 20 mg/m?

J

- Papildomos nuorodos: Uz pagrindg buvo paimti sudarymo metu galioje sqrasai.

- 8.2 Poveikio kontrolé
- Asmens saugos priemonés:
- Bendrosios saugos ir higienos priemonés:
Atkreiptinas démesys j jprastas saugos priemones, taikomas dirbant su chemikalais.
Vengti kontakto su akimis ir oda.
Pries pertraukas ir baigus darbg nusiplauti rankas.
Nedelsiant nusirengti isteptus, jsigérusius drabuzius.
- Kvepavimo taky apsauga: Rekomenduojama kvépavimo taky apsauga.
- Ranky apsauga:

Apsauginés pirstinés

- Pir§tiniy medZiaga
Tinkamy apsauginiy pirstiniy parinkimas priklauso ne tik nuo medziagos, taciau ir nuo kity kokybiniy rodikliy,
kurie kiekvieno gamintojo yra skirtingi. Kadangi produktas yra daugelio medziagy derinys, pirstinés medziagos
atsparumas negali biiti apskaiciuotas is anksto ir todél tikrintinas pries kiekvieng naudojimg.

- Pirstiniy medZiagos persigérimo laikotarpis
Tikslaus apsauginiy pirstiniy susidévéjimo laiko teirautis gamintojo ir laikytis nurodytos trukmeés.

- Akiy apsauga:

Tampriai prisispaudziantys akiniai

9. SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

- 9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes
- Bendra informacija
- ISvaizda:
Forma: Pastos pavidalo
Spalva: Pagal produkto aprasymg
- Kvapas: Buadinga(s)
- Kvapo atsiradimo slenkstis: Nenustatyta.

(Tgsinys 5 psl.)
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- pH verté: Nenustatyta.
- Sudéties pakeitimas

Lydimosi/uZSalimo temperatiira: Nenustatyta

Pradiné virimo temperatiira ir virimo temperatiiros

intervalas: Nenustatyta.
- Pliupsnio temperatiira: Nevartotina.
- Degumas (kiety medZiagy, dujy): Nevartotina.
- UZdegimo temperatiira: Nenustatyta
- Skilimo temperatiira: Nenustatyta.
- Savaiminio uZsidegimo temperatiira: Produktas savaime neuzsidega.
- Sprogstamosios (sprogiosios) savybés: Produktas nekelia sprogimo pavojaus.
" Sprogimo riba :

Zemutiné: Nenustatyta.

Virsutiné Nenustatyta.
- Gary slégis: Nenustatyta.
- Tankis: Nenustatyta.

2,56 g/cm?
1,18g/ml

- Santykinis tankis: Nenustatyta.
- Gary tankis Nenustatyta.
- Garavimo greitis Nenustatyta.
- Tirpumas / MaiSymas su

vandeniu: Netirpus(i).
- Pasiskirstymo koeficientas: n-oktanolis/vanduo: Nenustatyta.
- Klampa:

Dinaminis: Nenustatyta.

Kinematinis: Nenustatyta.
- Tirpikliy sudeétis:

Vanduo: 6,2 %

VocC (EC) 0,0 g/l
- 9.2 Kita informacija Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

10. SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

- 10.1 Reaktingumas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 10.2 Cheminis stabilumas

- Terminis irimas / vengtinos sqlygos: Nesuyra vartojant pagal instrukcijg.
- 10.3 Pavojingy reakcijy galimybé NezZinomos jokios pavojingos reakcijos.
- 10.4 Vengtinos sqlygos Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 10.5 Nesuderinamos medZiagos: Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 10.6 Pavojingi skilimo produktai: Nezinomi jokie irimo produktai.

LT —
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11. SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

- 11.1 Informacija apie toksinj poveikj
- Umus toksiskumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Klasifikacijai svarbios LD/LC50 vertés:
72869-86-4 7,7,9(arba 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekano-1,16-diil bismetkrilatas
Oralinis(é) ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
- Pirminis perstéjimo efektas:
- Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas
Sukelia smarky akiy dirginimg.
- Kvépavimo taky arba odos jautrinimas
Gali sukelti alergine odos reakcijq.
- Kartotiniy doziy toksiSkumgq Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- CMR padarinius (kancerogeniSkumgq, mutageniSkumg ir toksiSkumg reprodukcijai)
Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.
- Mutageninis poveikis lytinéms lgsteléms Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- KancerogeniSkumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Toksiskumas reprodukcijai Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- STOT (vienkartinis poveikis) Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- STOT (kartotinis poveikis) Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Aspiracijos pavojus Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

12. SKIRSNIS. Ekologiné informacija

- 12.1 Toksiskumas

- Vandeninis toksiSkumas:
72869-86-4 7,7,9(arba 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekano-1,16-diil bismetkrilatas
EC50/48h (statiska(s)) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Patvarumas ir skaidomumas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 12.3 Bioakumuliacijos potencialas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 12.4 Judumas dirvoZemyje Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.

- Kitos ekologinés nuorodos:

- Bendrosios nuorodos:
Vandens uztersimo klasé 1 (Savarankiska klasifikacija): lengvai uzterSia vandenj
Neleisti neskiestame pavidale arba dideliais kiekiais patekti j gruntinius vandenis, vandens telkinius ir |
kanalizacijq, net ir menkais kiekiais.

- 12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

- PBT: Nevartotina.

- vPvB: Nevartotina.

- 12.6 Kitas nepageidaujamas poveikis Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

13. SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

- 13.1 Atlieky tvarkymo metodai
- Rekomendacija: Negalima paSalinti kartu su buitinémis atliekomis. Neleisti patekti j kanalizacijq.

(Tesinys 7 psl.)
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- Nevalytos pakuotés:
- Rekomendacija: Atsikratymas pagal Zinybinj reglamentg.

14. SKIRSNIS. Informacija apie gabenimg

- 14.1 JT numeris

-ADR, IMDG, IATA atkrenta

- 14.2 JT teisingas krovinio pavadinimas

-ADR, IMDG, IATA atkrenta

- 14.3 Gabenimo pavojingumo klasé (-s)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasé atkrenta

- 14.4 Pakuotés grupé

-ADR, IMDG, IATA atkrenta

- 14.5 Pavojus aplinkai: Nevartotina.

- 14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams Nevartotina.

- 14.7 Nesupakuoty kroviniy veZimas pagal MARPOL
konvencijos II priedq ir IBC kodeksq Nevartotina.

- UN "Model Regulation": atkrenta

15. SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavimg

- 15.1 Su konkrecia medZiaga ar miSiniu susij¢ saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

- Direktyva 2012/18/ES

- Vardinis pavojingy cheminiy medZiagy sqraSas - I PRIEDAS ] sudétj nejeina né viena is sudétiniy daliy.
- REGLAMENTAS (EB) Nr. 1907/2006 XVII PRIEDAS Apribojimo sglygos: 3

- 15.2 Cheminés saugos vertinimas: Cheminés saugos vertinimas nebuvo atliktas.

16. SKIRSNIS. Kita informacija

- Svarbios frazés
H315 Dirgina odg.
H317 Gali sukelti alergine odos reakcijq.
H318 Smarkiai pazeidzia akis.
H319 Sukelia smarky akiy dirginimg.
H335 Gali dirginti kvépavimo takus.
H411 Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
- Klasifikavimas pagal Reglamentqg (EB) Nr. 1272/2008 Skaiciavimo metodas

- Duomeny suvesting sudarantis skyrius: Regulatory affairs
- Asmuo kontaktams : msds@gc.dental
- Santrumpos ir akronimai:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
(Tgsinys 8 psl.)
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GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Odos ésdinimas ir dirginimas — 2 kategorija
Eye Dam. 1: Smarkus akiy pazeidimas ir akiy sudirginimas — 1 kategorija
Eye Irrit. 2: Smarkus akiy pazeidimas ir akiy sudirginimas — 2 kategorija
Skin Sens. 1: Odos jautrinimas — 1 kategorija
Skin Sens. 1B: Odos jautrinimas — 1B kategorija
STOT SE 3: Specifinis toksiskumas konkreciam organui (vienkartinis poveikis) — 3 kategorija
Aquatic Chronic 2: Pavojinga vandens aplinkai - ilgalaikis pavojus vandens aplinkai — 2 kategorija
- Saltiniai
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Lyginant su buvusia versija pakeisti duomenys
Si versija pakeicia visas ankstesnes.
Atsakomybés atsisakymas: Manoma, kad cia pateikta informacija yra teisinga ir tiksli. Taciau mes nepateikiame
Jjokiy aiskiy ar numanomy garantijy, patvirtinimy ar laidavimy dél visy pareiskimy, rekomendacijy ar pasiilymy.
Todeél néra ar nenumatoma jokios garantijos, kad siame dokumente esanti informacija yra teisinga ar iSsami, ir
mes atsisakome bet kokios atsakomybés dél Sios informacijos arba informacijoje nurodyty produkty panaudojimo.
Siq rizikq prisiima pirkéjas arba vartotojas. Cia pateikta informacija taip pat gali biiti pakeista be perspéjimo.
Kad nekilty neaiskumy, né vienas teiginys Siame dokumente neatleidzia miisy nuo atsakomybés arba nesumazina
miisy atsakomybés, jei dél miisy neriipestingumo ar neteisingos informacijos jvyko mirtis ar susizalojo zmogus.
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