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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: CLEARFIL PHOTO BRIGHT

- Artikelnummer: 012

- Registrierungsnummer nicht anwendbar

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Dentaler Fiillwerkstoff

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller:

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835

Fax: +49 (0)69 305 98 35835

E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Auskunftgebender Bereich: Hersteller
- 1.4 Notrufnummer:

(UK) 0800 680 0425

(GB)+44 2035147487

(AU) +61 2 80363166

* 3E Company

* Kuraray Access Code:334674

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.

Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.

- Zusitzliche Angaben:
Medizinprodukte gemif Definition in der Richtlinie 93/42/EWG, die invasiv oder unter Korperberithrung
verwendet werden, sind gemeinhin von den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)
ausgenommen, wenn sie in Form von Fertigerzeugnissen vorliegen und fiir den Endverbraucher bestimmt
sind.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemif} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemi3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHSO07

- Signalwort Achtung
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

- Sicherheitshinweise
P264 Nach Gebrauch griindlich waschen.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

(Fortsetzung auf Seite 2)
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P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P332+P313 Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/irztliche Hilfe hinzuziehen.
P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.

- Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125 ml

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
bisphenol A Diglycidylmethacrylat
Triethyleneglycol-Dimethacrylat

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.1 Chemische Charakterisierung: Stoffe keines
- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefahrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 1565-94-2 bisphenol A diglycidylmethacrylat <8%
EINECS: 216-367-7 |{) Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 109-16-0 triethyleneglycol-dimethacrylat <8%
EINECS: 203-652-6|{> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |

- Andere Bestandteile:
Urethan-Tetramethylacrylat
Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat
Vorpolymerisierter organische Fiillstoff
Silanierter Kieselerdefiiller
Silanisierte und kolloidale Kieselerde
Silanisierter Siliziumglasfiiller
dl-Kampferchinon
Katalysatoren
Beschleuniger
Pigmente

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Malinahmen
-Nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- Nach Augenkontakt: Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieBendem Wasser spiilen.
- Nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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ABSCHNITT 5: Mainahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel

- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasserspriihstrahl. Groeren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekédmpfen.

- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung

- Besondere Schutzausriistung: Keine besonderen Maflnahmen erforderlich.

ABSCHNITT 6: Mainahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Siehe Abschnitt 8.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siche Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siche Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mainahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behilter: An einem kiihlen Ort lagern (2-25°C).
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behilter dicht geschlossen halten.
In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- 1.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siche Abschnitt 7.

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthilt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu iberwachenden
Grenzwerten.

- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Personliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Die iiblichen VorsichtsmaBnahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
- Atemschutz: Nicht erforderlich.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Handschutz:

Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und bestéindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir das Produkt / die Zubereitung
/ das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhingig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Besténdigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augenschutz:

DichtschlieSende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:

Form: Pastos

Farbe: Gefarbt
- Geruch: Geruchlos
- pH-Wert: nicht bestimmt
- Zustandsinderung

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: nicht bestimmt

Siedebeginn und Siedebereich: nicht bestimmt
- Flammpunkt: nicht bestimmt
- Ziindtemperatur: nicht bestimmt
- Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
- Explosionsgrenzen:

Untere: nicht bestimmt

Obere: nicht bestimmt
- Oxidierende Eigenschaften: nicht bestimmt
- Dampfdruck: nicht bestimmt
- Dichte: 1,7 g/em?
* Relative Dichte nicht bestimmt
- Dampfdichte nicht bestimmt
- Verdampfungsgeschwindigkeit nicht bestimmt

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Unloslich.

- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: nicht bestimmt

- Viskositiit: nicht bestimmt
9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

-10.1 Reaktivitit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.2 Chemische Stabilitit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaler Lagerung und Handhabung.
-10.3 Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Verursacht Hautreizungen.
*Schwere Augenschidigung/-reizung
Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefihrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitiit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit

- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 12.4 Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Weitere okologische Hinweise:

- Allgemeine Hinweise: Nicht wassergefahrdend.

-12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- 12.6 Andere schiidliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

-13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung: Kleinere Mengen kdnnen gemeinsam mit Hausmiill deponiert werden.

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemal den behdrdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 OrdnungsgemifBie UN-Versandbezeichnung

- ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt

- 14.4 Verpackungsgruppe
“ADR, IMDG, IATA entfallt

- 14.5 Umweltgefahren:
* Marine pollutant: Nein

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung geméfl Anhang II des
MARPOL-Ubereinkommens und gemiif} IBC-
Code Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation": entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

-15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir
den Stoff oder das Gemisch

* Richtlinie 94/33/EC:
Besondere Sorgfalt ist beim Umgang mit dem Produkt durch Personen unter 18 Jahren geboten.

- Richtlinie 94/85/EEC: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Nationale Vorschriften:

- Wassergefihrdungsklasse: Im allgemeinen nicht wassergefahrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.

- Abkiirzungen und Akronyme:
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschiddigung/Augenreizung — Kategorie 2

(Fortsetzung auf Seite 7)
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STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition) — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert
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