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Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 31.03.2022 Versionsnummer 2 (erstatter version 1) Revision: 31.03.2022

Start

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: Calibra Universal Catalyst

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
- Stoffets/preeparatets anvendelse self adhesive cement

- Anvendelser, der frarades Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rddighed.

- 1.3 Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- For yderligere information: Research and Development
- 1.4 Nodtelefon: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Forarsager hudirritation.
Eye Irrit. 2 H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.

Aquatic Chronic 3 H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- 2.2 Mcerkningselementer
- Mcerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Dette produkt er klassificeret og meerket iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHSO07

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Farescetninger
H315 Fordrsager hudirritation.
H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- Sikkerhedsscetninger
P261 Undgd indanding af pulver/rog/gas/tage/damp/spray.
P273 Undgd udledning til miljoet.
P280 Beer beskyttelseshandsker / ajenbeskyttelse / ansigtsbeskyttelse.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED OJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortscet skylning.

P333+P313 Ved hudirritation eller udsleet: Sog leegehjcelp.

P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/
internationale forskrifter.

- Yderligere oplysninger:
Da der ved dette produkt er tale om medicinsk udstyr i henhold til direktivet 93/42/EQF og forordning (EF)
2017/745, som er beregnet til slutforbrugeren og som anvendes invasivt eller med henblik pd legemsberoring,

er det undtaget fra meerkningspligten i henhold til forordning (EF) 1272/2008.
(Fortseettes pa side 2)
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- 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 Rechtsverhdltnis.

Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und Mafinahmen bei der Freisetzung von
grofseren Produktmengen z.B. bei Unfillen wihrend des Transports von Gebinden oder bei der Lagerung
beim Hdindler.

Fiir Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthdlt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Relevante Siitze
H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H318 Verursacht schwere Augenschdden.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
HA411 Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fiir dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
- Versionsnummer der Vorgiingerversion: |

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord relatif au transport international 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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akute Toxizitit — Kategorie 4
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschidigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3
Aquatic Chronic 2: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert
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- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemdf} den behérdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.2 Ordnungsgemdfie UN-Versandbezeichnung

-ADR, IMDG, IATA entfallt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt

- 14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemdify
IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation"': entfdllt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefiihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeriten — Anhang I1

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang 1 - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (ObereH
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Anhang I - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlindern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Wassergefihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend.
(Fortsetzung auf Seite 9)

D—



Seite: 7/9

Sicherheitsdatenblatt
gemiifp 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 31.03.2022 Versionsnummer 2 (ersetzt Version 1) tiberarbeitet am: 31.03.2022

Handelsname: Calibra Universal Base

(Fortsetzung von Seite 6)

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit

- Aquatische Toxizitit:
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat
LC50/96h | > 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 380 mg/L (Daphnia)

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)

LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (Daphnia)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

LC50/96h | 100 mg/I (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitiit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschidliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschédigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
- 12.7 Andere schidliche Wirkungen
- Bemerkung: Schddlich fiir Fische.
- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in grofferen Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.
Schédlich fiir Wasserorganismen

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Europidiischer Abfallkatalog

1800 00 |ABFALLE AUS DER HUMANMEDIZINISCHEN ODER TIERARZTLICHEN VERSORGUNG
UND FORSCHUNG (OHNE KUCHEN- UND RESTAURANTABFALLE, DIE NICHT AUS DER
UNMITTELBAREN KRANKENPFLEGE STAMMEN)

18 01 00 |Abfdille aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim
Menschen

18 01 06* | Chemikalien, die aus gefdhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

HPI4 Okotoxisch

(Fortsetzung auf Seite 8)
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ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.2 Chemische Stabilitiit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfser Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbhar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefiihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
ATE (Schitzwert Akuter Toxizitdit)
Oral ‘ LD50 ‘ 20.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat

Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)

Dermal | LD50|> 3.000 mg/kg (Kaninchen)

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
Oral ‘LD50 \ > 2.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)

Dermal |LD50|> 2.000 mg/kg (Maus)

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylat
Oral |LD50|500 mg/kg (ATE)

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

Oral |LD50|7.400 mg/kg (Ratte)

Dermal |LD50|> 16.000 mg/kg (Kaninchen)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschidigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Keimzellmutagenitit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschidliche Eigenschaften
CAS: 131-57-7 ‘ 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon ‘Liste 1

D —

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.

- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich Nicht bestimmt.

- Entziindbarkeit Nicht anwendbar.

- Untere und obere Explosionsgrenze

‘ untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.

- Flammpunkt: Nicht anwendbar

- Ziindtemperatur: Nicht anwendbar.

- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.

- pH-Wert: Nicht bestimmt.

- Viskositiit:

- Kinematische Viskositiit Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.

- Loslichkeit

- Wasser: nicht bzw. wenig mischbar

- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert) Nicht bestimmt.

- Dampfdruck: Nicht bestimmt.

- Dichte und/oder relative Dichte

- Dichte: Nicht bestimmt

- Relative Dichte Nicht bestimmt.

- Dampfdichte Nicht bestimmt.

- 9.2 Sonstige Angaben

- Aussehen:

- Form: Paste

-Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Ziindtemperatur Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefdihrlich.
- Zustandsdinderung

- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.

- Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit

Explosivstoff entfdllt
- Entziindbare Gase entfallt
- Aerosole entfallt
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Fliissigkeiten entfdllt
- Entziindbare Feststoffe entfdllt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfdllt
- Pyrophore Fliissigkeiten entfdllt
- Pyrophore Feststoffe entfdllt
- Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische entfdllt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfdllt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfdllt
- Oxidierende Feststoffe entfdllt
- Organische Peroxide entfdllt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfdllt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfallt

D —
(Fortsetzung auf Seite 6)
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ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat
MAK ‘ vgl. Abschn.Ilb
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
MAK \ vgl.Abschn.IV

- Rechtsvorschriften MAK: MAK- und BAT-Liste
- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemaffnahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrdinkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hinde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz Bei guter Raumbeliifiung nicht erforderlich.
- Handschutz

Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchldssig und bestindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.

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 abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestindigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf} deshalb vor dem Einsatz tiberpriift werden.
Naturkautschuk (Latex)
Empfohlene Materialstirke: > 0,12 mm
Permeation: Level >1

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

- Augen-/Gesichtsschutz

Dichtschliefsende Schutzbrille.

- Korperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

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

- Aggregatzustand fliissig

- Farbe gemdf3 Produktbezeichnung

- Geruch: charakteristisch

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- 4.3 Hinweise auf dirgtliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel

- Geeignete Loschmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasserspriihstrahl. Grofseren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestdindigem
Schaum bekdmpfen.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl.

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

- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung

- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdi.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Personliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen: Nicht in die Kanalisation oder in Gewdsser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Mechanisch aufnehmen.
Fiir ausreichende Liifiung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Es ist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.

- Handhabung: Produkt ist nur fiir den zahndrztlichen Gebrauch bestimmt.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behdlter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behdilter dicht geschlossen halten.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- Lagerklasse: 10-13
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

D —

(Fortsetzung auf Seite 4)
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P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/dirztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den ortlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- Zusditzliche Angaben:

Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) handelt,
dass fiir den Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet wird, ist es
von der Kennzeichnungspflicht gemdf3 Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

- Feststellung endokrinschdédlicher Eigenschaften
CAS: 131-57-7 ‘ 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon ‘ Liste I1

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat 225-<10%

EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

CAS.: 41637-38-1 | Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4,1-phenylene] | 22,5 — < 10%
bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]-
|Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 105883-40-7 |Urethan Dimethacrylat Resin 225-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA) 225-<10%
\Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 225-<10%

EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylat 2]-525%
\Eye Dam. 1, H318, Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens.
1, H317

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon <25%

EINECS: 205-031-5 | Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

- zusditzl. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen

- Allgemeine Hinweise: Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.

- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.

- nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter fliefendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.

- nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

- Hinweise fiir den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Calibra Universal Base

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches selbsthafiender Zement

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

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

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Auskunfigebender Bereich: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Aquatic Chronic 3 H412 Schddlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

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

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

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
2-Hydroxyethylmethacrylat
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene]bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy/-
3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylat
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:. Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.

Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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Handelsname: Calibra Universal Catalyst

Acute Tox. 4: Akute Toxizitit — Kategorie 4

Acute Tox. 3: Akute Toxizitit — Kategorie 3

Skin Corr. 14: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 14

Skin Corr. 1B: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 1B

Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2

Eye Dam. 1: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 1

Eye Irrit. 2: Schwere Augenschidigung/Augenreizung — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1

STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3

STOT RE 2: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) — Kategorie 2
Aquatic Acute 1: Gewdssergefihrdend - akut gewdssergefihrdend — Kategorie 1

Aquatic Chronic 2: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion gedindert

(Fortsetzung von Seite 9)
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- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlindern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Technische Anleitung Luft:

Klasse | Anteil in %
1 2,5

- Wassergefihrdungsklasse: WGK 2 (Selbsteinstufung).: deutlich wassergefihrdend.
- 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 Rechtsverhdltnis.

Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und Mafinahmen bei der Freisetzung von
grofseren Produktmengen z.B. bei Unfillen wihrend des Transports von Gebinden oder bei der Lagerung
beim Hdindler.

Fiir Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthdlt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Relevante Siitze
H226 Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
H242 Erwdrmung kann Brand verursachen.
H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.
H312 Gesundheitsschédlich bei Hautkontakt.
H314 Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H318 Verursacht schwere Augenschdden.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H331 Giftig bei Einatmen.
H332 Gesundheitsschddlich bei Einatmen.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H373 Kann die Organe schddigen bei lingerer oder wiederholter Exposition.
H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.
H411 Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fiir dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
- Versionsnummer der Vorgingerversion: 1

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
[ATA: International Air Transport Association
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 3
Org. Perox. E: Organische Peroxide — Typ E/F
(Fortsetzung auf Seite 10)
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- Europdischer Abfallkatalog

180000 |ABFALLE AUS DER HUMANMEDIZINISCHEN ODER TIERARZTLICHEN VERSORGUNG
UND FORSCHUNG (OHNE KUCHEN- UND RESTAURANTABFALLE, DIE NICHT AUS DER
UNMITTELBAREN KRANKENPFLEGE STAMMEN)

18 01 00 |Abfiille aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim

Menschen
18 01 06* | Chemikalien, die aus gefihrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten
HP4 reizend - Hautreizung und Augenschddigung

HPI14 okotoxisch

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemdf} den behérdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.2 Ordnungsgemdfie UN-Versandbezeichnung

-ADR, IMDG, IATA entfallt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt

- 14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemdify
IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation"': entfdllt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefiihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeriten — Anhang I1

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang 1 - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (ObereH
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Anhang I - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

(Fortsetzung auf Seite 9)
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- Keimzellmutagenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei einmaliger Exposition

Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei wiederholter Exposition

Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschidliche Eigenschaften
CAS: 131-57-7 ‘ 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon ‘ Liste I1

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit
- Aquatische Toxizitiit:
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (Daphnia)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 79-10-7 Acrylsiiure
LC50/96h |27 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h |95 mg/L (Daphnia)
CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
LC50/96h | 100 mg/l (Fish acute toxicity study)
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitiit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschiidliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschddigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
- 12.7 Andere schddliche Wirkungen
- Bemerkung: Schddlich fiir Fische.
- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefihrdungsklasse 2 (Selbsteinstufung): deutlich wassergefdhrdend

Nicht in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen lassen.
Schddlich fiir Wasserorganismen

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- Entziindbare Fliissigkeiten entfdllt
- Entziindbare Feststoffe entfdllt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfdllt
- Pyrophore Fliissigkeiten entfdllt
- Pyrophore Feststoffe entfdllt
- Selbsterhitzungsfiihige Stoffe und Gemische entfdllt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfdllt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfdllt
- Oxidierende Feststoffe entfdllt
- Organische Peroxide entfdllt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfdllt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfdllt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitiit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitiit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdpfer Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbhar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
Oral ‘LD50 \ > 2.000 mg/kg (Ratte)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Oral LD50 > 5.000 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 > 2.000 mg/kg (Maus)
CAS: 80-15-9 a,a-Dimethylbenzylhydroperoxid
Oral LD50 382 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 500 mg/kg (Ratte)
Inhalativ|LC50/4 h|220 mg/l (Ratte)
CAS: 79-10-7 Acrylsiiure
Oral LD50 1.500 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 > 2.000 mg/kg (Kaninchen)
Inhalativ|LC50/4 h |11 mg/l (ATE)
CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
Oral LD50 7.400 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 > 16.000 mg/kg (Kaninchen)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschidigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Augen-/Gesichtsschutz

Dichtschliefsende Schutzbrille.

- Korperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

(Fortsetzung von Seite 4)

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aggregatzustand fliissig
- Farbe gemdf3 Produktbezeichnung
- Geruch: charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- Schmelzpunkt/Gefirierpunkt: Nicht bestimmt
- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich Nicht bestimmt.
- Entziindbarkeit Nicht anwendbar.
- Untere und obere Explosionsgrenze
- untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar
- Ziindtemperatur: 360 °C
Nicht anwendbar-.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Viskositiit:
- Kinematische Viskositiit Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.
- Loslichkeit
- Wasser: nicht bzw. wenig mischbar
- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert) Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
- Dichte und/oder relative Dichte
- Dichte: Nicht bestimmt
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- 9.2 Sonstige Angaben
- Aussehen:
- Form: Paste
-Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit
- Ziindtemperatur Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich.
- Losemittelgehalt:
- Festkorpergehalt: 60,0 %
- Zustandsinderung
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit
Explosivstoff entfallt
- Entziindbare Gase entfdllt
- Aerosole entfdllt
- Oxidierende Gase entfdllt
- Gase unter Druck entfallt

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behdilter dicht geschlossen halten.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- Lagerklasse: 10-13
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
MAK ‘ vgl.Abschn.1V
CAS: 80-15-9 a,a-Dimethylbenzylhydroperoxid
MAK ‘ als Dampf und Aerosol;vgl. Abschn.Xa
CAS: 79-10-7 Acrylsiiure

AGW | Langzeitwert: 30 mg/m?>, 10 ml/m?
1(1),DFG, Y
- Rechtsvorschriften
MAK: MAK- und BAT-Liste
AGW: TRGS 900
- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemaffnahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hinde waschen.
Bertihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerdt; bei intensiver bzw. ldngerer Exposition
umluftunabhdngiges Atemschutzgerdt verwenden.
Bei guter Raumbeliiftung nicht erforderlich.
- Handschutz

Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchldssig und bestindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
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 abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdindigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und mufs deshalb vor dem Einsatz tiberpriift werden.
Naturkautschuk (Latex)
Empfohlene Materialstdrke: > 0,12 mm
Permeation: Level >1

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials

Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
(Fortsetzung auf Seite 5)

D —



Seite: 3/10

Sicherheitsdatenblatt
gemiifp 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 31.03.2022 Versionsnummer 2 (ersetzt Version 1) tiberarbeitet am: 31.03.2022

Handelsname: Calibra Universal Catalyst

(Fortsetzung von Seite 2)

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen

- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.

- nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter fliefendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.

- nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

- Hinweise fiir den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

- 4.3 Hinweise auf dirgtliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel

- Geeignete Loschmittel:
CO2, Léoschpulver oder Wasserspriihstrahl. Grofseren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekdmpfen.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl.

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

- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung

- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdit.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Personliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen: Nicht in die Kanalisation oder in Gewdsser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Mechanisch aufnehmen.
Fiir ausreichende Liifiung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Es ist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.

- Handhabung: Produkt ist nur fiir den zahndrztlichen Gebrauch bestimmt.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behdlter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
(Fortsetzung auf Seite 4)
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internationalen Vorschriften.
- Zusditzliche Angaben:

(Fortsetzung von Seite 1)

Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den ortlichen / regionalen / nationalen/

Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der

Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) handelt,

dass fiir den Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet wird, ist es

von der Kennzeichnungspflicht gemdf3 Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

- Feststellung endokrinschdédlicher Eigenschaften

CAS: 131-57-7 ‘ 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

\ Liste I1

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische

- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 87699-25-0

Dipentaerythritol Pentaacrylat Phosphat

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

Spezifische Konzentrationsgrenze: STOT SE 3; C 210 %

225-<10%

CAS: 41637-38-1

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene]
Disfw-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-I-yhoxy]-

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

22,5-<10%

CAS: 105883-40-7

Urethan Dimethacrylat Resin

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

225-<10%

CAS: 3290-92-4

Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)

Aquatic Chronic 2, H411

225-<10%

CAS: 109-16-0
EINECS: 203-652-6

2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

Skin Sens. 1, H317

22,5-<10%

CAS: 80-15-9
EINECS: 201-254-7

o,a-Dimethylbenzylhydroperoxid
Org. Perox. E, H242; Acute Tox. 3, H331; STOT RE 2, H373; Skin
Corr. 1B, H314; Aquatic Chronic 2, H411; Acute Tox. 4, H302; Acute
Tox. 4, H312
Spezifische Konzentrationsgrenzen.

Skin Corr. IB; H314: C 210 %

Skin Irrit. 2; H315:3 % sC <10 %

Eye Dam. 1; H318: C 23 %

Eye Irrit. 2; H319: 1 % sC<3 %

STOT SE 3; H335: C 210 %

2025-<1%

CAS: 79-10-7
EINECS: 201-177-9

Acrylsiure

Flam. Liq. 3, H226, Skin Corr. 14, H314,; Eye Dam. 1, H318, Aquatic
Acute 1, H400,; Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Acute Tox. 4,
H332; STOT SE 3, H335

Spezifische Konzentrationsgrenze: STOT SE 3; H335: C 21 %

2025-<1%

CAS: 131-57-7
EINECS: 205-031-5

2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

=25%

- zusdtzl. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

D —
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Calibra Universal Catalyst

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches selbsthafiender Zement

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

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

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Auskunfigebender Bereich: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Aquatic Chronic 3 H412 Schddlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

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

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

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene]bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy/-
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/iirztliche Hilfe hinzuziehen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- NARIZENI (EU) 2019/1148

- Piiloha I - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro ticel)
povoleni podle ¢l. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Piiloha II - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Naiizeni (ES) ¢ 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Navizeni (ES) ¢. 11172005 kterym se stanovi pravidla pro sledovdani obchodu s prekursory drog mezi
Spolecenstvim a tiretimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- 15.2 Posouzeni chemické bezpelnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

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

Prilozeny list bezpecnosti obsahuje nebezpeci a nutnd opatrent pri zachdzeni s velkym mnozZstvim materialu,
napriklad pri nehode behem transportu nebo skladovani dealera.

Pro mnozstvi materidlu bezne pouzivanych v klinické praxi jsou nezbytné informace pro bezpecné zachazeni a
skladovani uvedena v navodu na pouZiti.

- Relevantni véty
H302 Zdravi skodlivy pri poziti.
H315 Drazdi kizi.
H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.
H318 Zpiisobuje vazné poskozeni oci.
H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
H335 Muze zpusobit podrazdent dychacich cest.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008 Metoda vypoctu

- Obor, vydavajici bezpelnostni list: Research & Development
- Poradce: Horka linka pro naléhave stomatologické dotazy: +49-7531-583-350
- Cislo predchozi verze: 1
- Zkratky a akronymy:
ADR: Accord relatif au transport international 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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akutni toxicita — Kategorie 4
Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Vazné poskozeni oc¢i / podrazdéni oci — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni oct / podrazdeéni oci — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1
STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednordzova expozice) — Kategorie 3
Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostredi - dlouhodobd nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobd nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 3

- * Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
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skodliva pro vodni organismy

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovini

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:

Nesmi se odstranovat spolecné s odpady z domdcnosti. Nepripustit unik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadii

180000 |ODPADY ZE ZDRAVOTNICTVI A VETERINARNI PECE A/NEBO ZE SOUVISEJICIHO
VYZKUMU (S VYJIMKOU KUCHYNSKYCH ODPADU A ODPADU ZE STRAVOVACICH
ZARIZENI, KTERE SE ZDRAVOTNICTVIM BEZPROSTREDNE NESOUVISEJI)

18 01 00 |Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z léceni nebo prevence nemoci lidi

18 01 06* | Chemikalie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto latky obsahujici
HP14 Ekotoxicky

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Odstranéni podle prislusnych predpisii.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

- 14.1 UN ¢islo nebo ID cislo

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Trida/tiidy nebezpeclnosti pro piepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- thida odpada

- 14.4 Obalova skupina

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi: Nedd se pouzit.

- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele Neda se pouZit.

- 14.7 Namoini hromadnd pieprava podle ndstroji
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 predpisy tykajici se ldtky
nebo smési
‘Rady 2012/18/EU

- Nebezpecné litky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zidnd z obsazenych ldatek neni na seznamu.
- Rady (ES) ¢. 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zaiizenich - Piiloha IT

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

(pokracovani na strané 8)
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CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oralne  |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Pokozkou|LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate
Oralné ‘LD5() \ 500 mg/kg (ATE)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Ordlne  |LD50|7.400 mg/kg (rat)
Pokozkou | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Ziravost/drdaidivost pro kizi Drazdi kizi.
- Vazné poskozeni oc¢i/ podraZdéni oci Zpiisobuje vazné podrazdeéni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Mutagenita v zdrodecnych burikdch Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzova expozice
Na zdklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpeclnost pii vdechnuti Na zdkladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dal§i nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone ‘ Seznam I1

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat
LC50/96h |> 100 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 380 mg/L (daphnia magna)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h | 100 mg/l (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.3 Bioakumulacni potencidal 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: Nedd 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 nepiiznivé ucinky

- Pozndmka: Skodlivy pro ryby.

- Dalsi ekologické udaje:

- VSeobecna upozornéni:

Nesmi se dostat nezredeny nebo ve vétsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.
(pokracovani na strané 7)
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- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: paste
- DuileZité udaje tykajici se bezpecnosti, ochrany

zdravi a Zivotniho prostiedi
- Teplota samovzniceni: Produkt neni samozapalny.
- Vybusné vlastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
- Zména stavu
- Rychlost odpaiovani Neni urceno.
- Informace tykajici se tiid fyzikalni nebezpelnosti
- Vybusniny odpada
- Ho¥lavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpadda
- Plyny pod tlakem odpada
- Ho¥lavé kapaliny odpadda
- HoFlavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada
- Samozdpalné kapaliny odpada
- Samozdapalné tuhé latky odpada
- Samozahiivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliiuji horlavé plyny pii styku

s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybuSniny odpada

ODDIL 10: Stilost 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 pri doporuceném zpiisobu pouZziti.
- 10.3 Mo#nost nebezpecénych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabranit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy zadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tiidach nebezpecnosti vymezenych v naiizeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zaklade dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zaiazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
ATE (Odhad akutni toxicity)
Ordlné \LD50 \ 20.000 mg/kg (rat)

CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakryldt

Ordalne  |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Pokozkou|LD50|> 3.000 mg/kg (rabbit)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Ordlné  |LD50]> 2.000 mg/kg (rat)

(pokracovani na strané 6)
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- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vybér materialu rukavic proved'te podle casu primiku, permeability a degradace.
- Material rukavic
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 predem vypocitat a je nutno udelat pred pouzitim
zkousku.
prirodni kaucuk (latex)
Doporucena tloustka materialu: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
- Doba priiniku materialem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy priuniku materidlem ochrannych rukavic.
- Ochrana o¢i a obliceje

@ Uzaviené ochranné bryle

- Ochrana kiiZe: Pracovni ochranné obleceni

ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zdakladnich fyzikdalnich a chemickych vlastnostech
- VSeobecné udaje
- Skupenstvi Kapalna
- Barva: Podle oznaceni produktu
- Zapach: Charakteristicky
- Prahova hodnota zapachu: Neni urceno.
- Bod tani / bod tuhnuti Neni urceno.
- Bod varu nebo pocdtecéni bod varu a rozmezi bodu
varu Neni urcena.
- Hoflavost Neda se pouzit.
- Dolni a horni mezni hodnota vybuSnosti
- Dolni mez: Neni urceno.
- Horni mez: Neni urceno.
- Bod vzplanuti: Neda se pouZit.
- Zapalna teplota: Neda se pouzit.
- Teplota rozkladu: Neni urceno.
-pH Neni urceno.
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita Neni urceno.
- Dynamicky: Neni urceno.
- Rozpustnost
- vodé: Viibec nemisitelna nebo jen malo misitelnd.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka
hodnota) Neni urceno.
- Tlak pary: Neni urceno.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota: Neni urcena.
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota padry: Neni urceno.

(pokracovani na strané 5)
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- Nevhodna hasiva: Plny proud vody
- 5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranné prostiedky pro hasice: Dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.

ODDIL 6: Opatieni v piipadé nahodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy Nosit osobni ochranny odév.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi: Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro cisténi:

Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.

Nabrat mechanicky.

Zajistit dostatecné veétrani.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily

Informace o bezpecnému zachazeni viz kapitola 7.

Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.

Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachdzeni a skladovini

- 7.1 Opatient pro bezpecné zachdzeni
Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.
Pri zachdzeni s chemikaliemi je treba dodrzovat beznou pracovni hygienu.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Nejsou nutna zZadna zvlastni opatreni.

- Pokyny pro zachazeni: Vyrobek je urcen pro pouziti ve stomatologii

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:
- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Prechovavat jen v piivodni nadobé.
- Upozornéni k hromadnému skladovdni: Neni nutné.
- DalSi udaje k podminkam skladovani:
Nadrz drzet neprodysné uzavienou.
Chranit pred horkem a primym sluncnim svétlem.

- 7.3 Specifické konecné/specificka koneéna pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovdni expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje zadna relevantni mnozstvi I, u kterych se musi kontrolovat na pracovisti hranicéni
hodnoty.

- Dalsi upozornéni: Jako podklad slouZily pri zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zidné dalsi iidaje,viz bod 7.
- Individudlni ochrannd opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedkii
- VSeobecna ochrannd a hygienickd opatieni:
Zdrzovat od potravin, napojii a krmiv.
Zaspinené, nasaknuté Saty ihned vysvléci.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.

- Ochrana dychacich cest Pri dobrém vétrani prostoru neni tieba.
(pokracovani na stran¢ 4)
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- Dalsi udaje:
Vzhledem k tomu, Ze produkt je zdravotnicky prostredek ve smyslu smérnice 93/42/EHS a predpisu (ES)
2017/745, ktery je urcen pro koncového uzivatele, a je pouzivan invazivne nebo v télesnéem kontaktu, je vyjmut
z povinnosti znaceni podle predpisu (ES) 1272/2008.
- 2.3 Dalsi nebezpecénost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouzit.
- vPyB: Neda se pouZzit.

- Uréeni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone Seznam I1

ODDIL 3: Slofeni/informace o slozkdch

- 3.2 Smési
- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych primési.
- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat 225-<10%
EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 41637-38-1 | Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 22,5-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335
CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 225-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 225-<10%
\Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 109-16-0 2,2 "-ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 225-<10%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate 2]-525%
\Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302, Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens.
1, H317
CAS: 131-57-7 oxybenzone <25%
EINECS: 205-031-5 | Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

- Dodatecnd upozornéni: Znéni uvedenych udajit o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- VSeobecné pokyny: Neprodlené odstranit casti odévii znecisténé produktem.
- PFi nadychdni: Privod cerstvého vzduchu,pri obtizich vyhledat lékare.
- PFi styku s kiiZi: IThned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
- PFi zasaZeni oéi:
Otevrené oci vyplachovat po vice minut pod tekouci vodou. Pri pretrvavajicich potizich se poradit s lékarem.
- PFi poZiti: Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lékarem.
- Upozornéni pro lékaie: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité Iékaiské pomoci a zvldStniho oSetient
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni po¥iru

- 5.1 Hasiva
- Vhodnda hasiva:

CO2, hasici prasek nebo vodni paprsky. Veétsi ohné zdolat vodnimi paprsky nebo penou odolnou alkohol.
(pokracovani na strané 3)
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ODDIL I: Identifikace litky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor vyrobku

- Obchodni oznaceni: Calibra Universal Base

- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
- Pouziti latky / pFipravku self adhesive cement

- Nedoporucend pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Obor poskytujici informace: Research and Development
- 1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé situace: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

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

Skin Irrit. 2 H315 Drazdi kizi.
Eye Irrit. 2 H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
Skin Sens. 1 H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.

Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ti¢inky.

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

GHSO07

- Signdlni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovini:
2-Hydroxyethyl-methakrylat
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Standardni véty o nebezpecnosti
H315 Drazdi kizi.
H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi vicinky.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosoli.
P273 Zabrarnte uvolnéni do zivotniho prostredi.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranné bryle / oblicejovy Stit.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky,
Jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P333+P313 Pri podrazdeént kiize nebo vyrazce: Vyhledejte lékarskou pomoc/osetieni.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.

(pokracovani na strané 2)
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H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008 Metoda vypoctu

- Obor, vydavajici bezpecnostni list: Research & Development
- Poradce: Horka linka pro naléhavé stomatologické dotazy: +49-7531-583-350
- Cislo predchozi verze: |
- Zkratky a akronymy:
ADR: Accord relatif au transport international 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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Lig. 3: Horlavé kapaliny — Kategorie 3
Org. Perox. E: Organické peroxidy — Typ E/F
Acute Tox. 4: Akutni toxicita — Kategorie 4
Acute Tox. 3: Akutni toxicita — Kategorie 3
Skin Corr. 14: Ziravost/drazdivost pro kiizi — Kategorie 14
Skin Corr. 1B: Ziravost/drdzdivost pro kiizi — Kategorie 1B
Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Vazné poskozeni oci / podrazdeni o¢i — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1
STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednordzova expozice) — Kategorie 3
STOT RE 2: Toxicita pro specifické cilové organy (opakovana expozice) — Kategorie 2
Aquatic Acute 1: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - akutni nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 1
Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobad nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pro vodni prostiredi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 3

- * Udaje byly oproti piedeslé verzi zménény
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- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele Neda se pouZit.

- 14.7 Namovini hromadnd pieprava podle ndstrojii
IMO Nedd se pouzit.

- UN "Model Regulation"': odpada

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni piedpisy tykajici se ldatky
nebo smési
Rady 2012/18/EU

- Nebezpecné litky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zidnd z obsazenych ldatek neni na seznamu.
‘- Rady (ES) ¢. 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zaiizenich - Priloha I1

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- NARIZENI (EU) 2019/1148

- Piilloha I - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro tiéel)
povoleni podle ¢l. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Piiloha II - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Naiizeni (ES) ¢ 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Navizeni (ES) ¢ 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovdani obchodu s prekursory drog mezi
Spolecenstvim a tiretimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

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

Prilozeny list bezpecnosti obsahuje nebezpeci a nutna opatreni pri zachdazeni s velkym mnozstvim materidlu,
napriklad pri nehode behem transportu nebo skladovani dealera.

Pro mnozstvi materidalu bezne pouzivanych v klinické praxi jsou nezbytné informace pro bezpecné zachazeni a
skladovani uvedena v navodu na pouZiti.

- Relevantni véty
H226 Horlava kapalina a pary.
H242 Zahrivani miize zpiisobit pozar.
H302 Zdravi skodlivy pri poziti.
H312 Zdravi skodlivy pri styku s kiizi.
H314 Zpiisobuje tezke poleptani kiize a posSkozeni oci.
H315 Drazdi kiizi.
H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.
H318 Zpiisobuje vazné poskozeni oci.
H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
H331 Toxicky pri vdechovani.
H332 Zdravi skodlivy p7i vdechovani.
H335 Muze zpusobit podrazdent dychacich cest.
H373 Muze zpusobit poskozeni organii pri prodlouzené nebo opakované expozici.
(pokracovani na stran¢ 9)
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CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h | 100 mg/I (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulacni potencidal Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v piidé 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 system jsou uvedeny v oddilu 11.
- 12.7 Jiné nepiiznivé ucinky
- Pozndmbka: Skodlivy pro ryby.
- Dalsi ekologické udaje:
- Vieobecnd upozornéni:
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.
skodliva pro vodni organismy

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovini

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:

Nesmi se odstrarniovat spolecné s odpady z domdcnosti. Nepripustit unik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadii

180000 |ODPADY ZE ZDRAVOTNICTVI A VETERINARNI PECE A/NEBO ZE SOUVISEJICIHO
VYZKUMU (S VYJIMKOU KUCHYNSKYCH ODPADU A ODPADU ZE STRAVOVACICH
ZARIZENI, KTERE SE ZDRAVOTNICTVIM BEZPROSTREDNE NESOUVISEJI)

18 01 00 |Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z léceni nebo prevence nemoct lidi
18 01 06* | Chemikalie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto latky obsahujici

HP4 Drazdive - drazdivé pro kizi a pro oci
HP14 Ekotoxicky

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Odstranéni podle prislusnych predpisii.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

- 14.1 UN C¢islo nebo ID Cislo

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Trida/tiidy nebezpeclnosti pro piepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- thida odpada

- 14.4 Obalova skupina

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi: Nedd se pouzit.

(pokracovani na strané 8)
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ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tiidach nebezpecnosti vymezenych v naiizent (ES) ¢ 1272/2008
- Akutni toxicita Na zdklade dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zaiazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Ordlné \LD50 \ > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oralne LD50 > 5.000 mg/kg (rat)
Pokozkou |LD50 > 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 80-15-9 kumenhydroperoxid
Oralne LD50 382 mg/kg (rat)
Pokozkou |LDS50 500 mg/kg (rat)
Inhalovanim | LC50/4 h| 220 mg/I (rat)
CAS: 79-10-7 kyselina akrylova
Oralne LD50 1.500 mg/kg (rat)
Pokozkou |LDS50 > 2.000 mg/kg (rabbit)
Inhalovanim |LC50/4 h| 11 mg/l (ATE)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Oralne LD50 7.400 mg/kg (rat)
Pokozkou |LDS50 > 16.000 mg/kg (rabbit)
- Ziravost/draZdivost pro kiZi Drazdi kizi.
- Vazné poskozeni o¢i / podraZdéni oéi Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Mutagenita v zdrodecnych burikdach Na zdkladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdkladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzova expozice
Na zdkladé dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdany — opakovand expozice
Na zdkladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpeclnost pii vdechnuti Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dal§i nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone ‘ Seznam 11

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h | > 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 79-10-7 kyselina akrylova
LC50/96h |27 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h |95 mg/L (daphnia magna)

(pokracovani na stran¢ 7)
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- Viskozita:
- Kinematicka viskozita Neni urceno.
- Dynamicky: Neni urceno.
- Rozpustnost
- vode: Viibec nemisitelnd nebo jen malo misitelna.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka

hodnota) Neni urceno.
- Tlak pary: Neni urceno.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota: Neni urcena.
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pary: Neni urceno.
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: paste

- DaleZité udaje tykajici se bezpecénosti, ochrany
zdravi a Zivotniho prostiedi

- Teplota samovzniceni: Produkt neni samozapalny.
- Vybuiné vilastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
- Obsah redidel:
- Obsah netékavych sloZek: 60,0 %
- Zména stavu
- Rychlost odpaiovani Nenti urceno.
- Informace tykajici se trid fyzikdalni nebezpeclnosti
- Vybusniny odpada
- Ho¥lavé plyny odpadda
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- HoFlavé kapaliny odpada
- HoFlavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada
- Samozdpalné kapaliny odpada
- Samozdpalné tuhé latky odpada
- Samozah¥ivajici se ldatky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliiuji hovlavé plyny pii styku
s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpadda
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybuSniny odpada

ODDIL 10: Stilost 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 pri doporuceném zpiisobu pouZiti.
- 10.3 Mo#nost nebezpeénych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabrdnit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy zZadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

(pokracovani na strané 6)
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- 8.2 Omezovani expozice

- Vhodné technické kontroly Zadné dalsi iidaje,viz bod 7.
- Individudlni ochrannd opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedkii

- VSeobecnd ochrannd a hygienickd opatieni:
Zdrzovat od potravin, napojii a krmiv.
Zaspinéné, nasdaknuté Saty ihned vysvleéci.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.

- Ochrana dychacich cest

Pri kratkodobém nebo nizkém zatizeni pouZit dychaci pristroj s filtrem, pri intenzivnim nebo delSim zatizeni se

musi pouzit dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.

Pri dobrém veétrani prostoru neni tieba.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.

Vyber materidlu rukavic proved'te podle casu primniku, permeability a degradace.

- Material rukavic

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 predem vypocitat a je nutno udelat pred pouzZitim

zkousku.

prirodni kaucuk (latex)

Doporucena tloustka materialu: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
- Doba priiniku materidalem rukavic

Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy priniku materialem ochrannych rukavic.

- Ochrana o¢i a obliceje

@ Uzaviené ochranné bryle

- Ochrana kiiZe: Pracovni ochranné obleceni

(pokracovani strany 3)

ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické viastnosti

- Vieobecné udaje

- Skupenstvi

- Barva:

- Zapach:

- Prahova hodnota zapachu:

- 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:

- Zapalnd teplota:

- Teplota rozkladu:

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikdalnich a chemickych vlastnostech

Kapalna

Podle oznaceni produktu
Charakteristicky

Neni urceno.

Neni urceno.

Neni urcena.
Nedda se pouzit.

Neni urceno.
Neni urceno.
Neda se pouczit.
360 °C

Neda se pouczit.
Neni urceno.
Neni urceno.

(pokracovani na strané 5)
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- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité lékaiské pomoci a zvlaStniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haSeni po%dru

- 5.1 Hasiva
- Vhodna hasiva:

CO2, hasici prasek nebo vodni paprsky. Veétsi ohné zdolat vodnimi paprsky nebo pénou odolnou alkohol.
- Nevhodna hasiva: Plny proud vody
- 5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranné prostiedky pro hasice: Dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.

ODDIL 6: Opatieni v pFipadé nahodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy Nosit osobni ochranny odév.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prosti‘edi: Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro cisténi:

Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.

Nabrat mechanicky.

Zajistit dostatecné veétrani.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily

Informace o bezpecnému zachazeni viz kapitola 7.

Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.

Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachdzeni a skladovini

- 7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni
Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.
Pri zachazeni s chemikdliemi je treba dodrzovat béznou pracovni hygienu.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Nejsou nutna zZadna zvlastni opatreni.

- Pokyny pro zachazeni: Vyrobek je urcen pro pouziti ve stomatologii

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:
- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Prechovavat jen v piivodni nadobé.
- Upozornéni k hromadnému skladovdni: Neni nutné.
- DalSi udaje k podminkam skladovani:
Nadyrz drzet neprodysné uzavienou.
Chranit pred horkem a primym sluncnim sveétlem.
- 7.3 Specifické konecéné/specificka koneéna pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovini expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
CAS: 79-10-7 kyselina akrylova
NPK |Kratkodoba hodnota: 59* mg/m’

Dlouhodobad hodnota: 29 mg/m’
*limitni hodnota kratkodobé expozice, 1 min

- Informace o predpisech NPK: 195/2021 Sb., 17.05.2021
- Dalsi upozornéni: Jako podklad slouzily pri zhotoveni platné listiny.

(pokracovani na stran¢ 4)
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- 2.3 Dalsi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouzit.
- vPvB: Neda se pouZit.
- Uréeni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone ‘ Seznam 11

ODDIL 3: Slofeni/informace o slozkdch

- 3.2 Smési
- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych primési.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné ldtky:
CAS: 87699-25-0 | Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 225-<10%

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

Specificka koncentracni mez: STOT SE 3, C 210 %

CAS: 41637-38-1 | Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 225-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 105883-40-7 | Urethane Dimethacrylate Resin 225-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 225-<10%
\Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 225-<10%

EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317

CAS.: 80-15-9 kumenhydroperoxid 20,25-<1%

EINECS: 201-254-7 | Org. Perox. E, H242; Acute Tox. 3, H331; STOT RE 2, H373; Skin
Corr. 1B, H314; Aquatic Chronic 2, H411,; Acute Tox. 4, H302; Acute

Tox. 4, H312

Specifické koncentracni limity: Skin Corr. 1B; H314: C 210 %
Skin Irrit. 2; H315: 3 % sC < 10 %
Eye Dam. 1; H318: C 23 %
Eye Irrit. 2; H319: 1 % =sC<3 %
STOT SE 3, H335: C 210 %

CAS: 79-10-7 7ky§eilli'n7aiqkfjflioycii 77777777777777777777777777777777777777 2025-<1%
EINECS: 201-177-9 |Flam. Lig. 3, H226; Skin Corr. 14, H314; Eye Dam. 1, H318; Aquatic
Acute 1, H400; Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Acute Tox. 4,
H332; STOT SE 3, H335

Specificka koncentracni mez: STOT SE 3; H335: C 21 %
CAS: 131-57-7 \oxybenzonpe =2,5%

EINECS: 205-031-5 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Dodatecnd upozornéni: Znéni uvedenych udajit o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- PFi nadychdni: Privod cerstvého vzduchu,pri obtizich vyhledat lékare.
- PFi styku s kiZi: IThned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
- PFi zasaZeni oci:
Otevrené oci vyplachovat po vice minut pod tekouci vodou. Pri pretrvavajicich potizich se poradit s lékarem.
- PFi poZiti: Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lékarem.
- Upozornéni pro lékaie: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

vvvvvv

(pokracovani na strané 3)
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Start

ODDIL I: Identifikace litky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikdator vyrobku

- Obchodni oznaceni: Calibra Universal Catalyst

- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
- PouZiti latky / pFipravku self adhesive cement

- Nedoporucend pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Obor poskytujici informace: Research and Development
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49-(0)7531-583-0  8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

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

Skin Irrit. 2 H315 Drazdi kizi.
Eye Irrit. 2 H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
Skin Sens. 1 H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.

Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ti¢inky.

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystraziné symboly nebezpecnosti

GHSO07

- Signdlni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovini:

Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin

2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Standardni véty o nebezpecnosti

H315 Drazdi kizi.

H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.

H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tic¢inky.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolii.
P273 Zabrarnte uvolnéni do zivotniho prostredi.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranné bryle / oblicejovy stit.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky,
Jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P333+P313 Pri podrazdeni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte lékarskou pomoc/osetieni.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.
- Dalsi udaje:

Vzhledem k tomu, ze produkt je zdravotnicky prostredek ve smyslu smérnice 93/42/EHS a predpisu (ES)
2017/7435, ktery je urcen pro koncového uzivatele, a je pouzivan invazivné nebo v télesném kontaktu, je vyjmut
z povinnosti znaceni podle predpisu (ES) 1272/2008.

(pokracovani na stran¢ 2)
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H318 Verursacht schwere Augenschdden.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H411 Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemdss Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fiir dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
- Versionsnummer der Vorgingerversion: 1

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1IATA: International Air Transport Association
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)
VOCV: Lenkungsabgabe auf fliichtigen organischen Verbindungen, Schweiz (Swiss Ordinance on volatile organic compounds)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akute Toxizitdit — Kategorie 4
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3
Aquatic Chronic 2: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion gedindert
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- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung gemiiss Anhang II des
MARPOL-Ubereinkommens und gemiiss IBC-Code Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation"': entfdllt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den
Stoff oder das Gemisch
822.115, Jugendarbeitsschutzverordnung - ArGV 5 und 822.115.2, Verordnung des WBF iiber gefihrliche
Arbeiten fiir Jugendliche sind zu beachten.
ArGV 1 und 822.111.52, Verordnung des WBF iiber gefihrliche und beschwerliche Arbeiten bei
Schwangerschaft und Mutterschaft sind nicht zutreffend.

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeriten — Anhang I1

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang I - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (ObereH
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittliindern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:
- VOCV (CH) 0,00 %
- 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 Rechtsverhdltnis.

Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und Massnahmen bei der Freisetzung
von grésseren Produktmengen z.B. bei Unfdillen wdihrend des Transports von Gebinden oder bei der
Lagerung beim Hdndler.

Fiir Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthdlt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Relevante Siitze
H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.
H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
(Fortsetzung auf Seite 9)
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EC50/72h ‘ > 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
LC50/96h ‘ 100 mg/l (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbhar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 12.4 Mobilitiit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschdidliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschddigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
- 12.7 Andere schdédliche Wirkungen
- Bemerkung: Schddlich fiir Fische.
- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Nicht unverdiinnt bzw. in grosseren Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.
Schédlich fiir Wasserorganismen

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Europdischer Abfallkatalog

18 0000 |ABFALLE AUS DER H UMANMEDIZINISCHEN ODER T. IERARZT LICHEN VERSORGUNG
UND FORSCHUNG (OHNE KUCHEN- UND RESTAURANTABFALLE, DIE NICHT AUS DER
UNMITTELBAREN KRANKENPFLEGE STAMMEN)

18 01 00 |Abfille aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim
Menschen

18 01 06* | Chemikalien, die aus gefihrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten
HP14 okotoxisch

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

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer
- ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.2 Ordnungsgemdisse UN-Versandbezeichnung
- ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entfdllt

- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entfdllt

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefiihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
ATE (Schiitzwert Akuter Toxizitdt)
Oral \LD50 \ 20.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat

Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)

Dermal | LD50|> 3.000 mg/kg (Kaninchen)

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
Oral ‘LD50 ‘ > 2.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)

Dermal | LD50|> 2.000 mg/kg (Maus)

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylat
Oral  |LD50|500 mg/kg (ATE)

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

Oral |LD50|7.400 mg/kg (Ratte)

Dermal |LD50|> 16.000 mg/kg (Kaninchen)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschidigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Keimzell-Mutagenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiighbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschddliche Eigenschaften
CAS: 131-57-7 ‘ 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon ‘Liste i

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit
- Aquatische Toxizitiit:
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat
LC50/96h |> 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
EC50/48h 380 mg/L (Daphnia)
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (Daphnia)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h ‘ 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)

(Fortsetzung auf Seite 7)
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Umweltschutz sowie zur Sicherheit
- Selbstentziindungstemperatur:
- Explosive Eigenschaften:
- Losemittelgehalt:
- VOoCV (CH)
- Zustandséinderung
- Verdampfungsgeschwindigkeit

- Viskositiit:

- kinematisch: Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.

- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit

- Wasser: nicht bzw. wenig mischbar

- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.

- Dampfdruck: Nicht bestimmt.

- Dichte und/oder relative Dichte

- Dichte: Nicht bestimmt

- Relative Dichte Nicht bestimmt.

- Dampfdichte Nicht bestimmt.

- 9.2 Sonstige Angaben

- Aussehen:

- Form: Paste

-Wichtige Angaben zum Gesundheits- und

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
Das Produkt ist nicht explosionsgefdhrlich.

0,00 %

Nicht bestimmt.

- Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit

mit Explosivstoff

Explosivstoff entfdllt
- Entziindbare Gase entfdllt
- Aerosole entfdllt
- Oxidierende Gase entfdllt
- Gase unter Druck entfdllt
- Entziindbare Fliissigkeiten entfdllt
- Entziindbare Feststoffe entfdllt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfdllt
- Pyrophore Fliissigkeiten entfdllt
- Pyrophore Feststoffe entfdllt
- Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische entfdllt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfdllt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfdllt
- Oxidierende Feststoffe entfdllt
- Organische Peroxide entfdllt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfdllt

- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

entfdllt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitiit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 10.2 Chemische Stabilitiit

- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdsser Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Zusdtzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Zusdtzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Personliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemassnahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hinde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz: Bei guter Raumbeliiftung nicht erforderlich.
- Handschutz:

Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchldssig und bestdindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
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 abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdindigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muss deshalb vor dem Einsatz tiberpriift werden.
Naturkautschuk (Latex)
Empfohlene Materialstirke: > 0,12 mm
Permeation: Level >1

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

- Augenschutz:

Dichtschliessende Schutzbrille.

- Korperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aggregatzustand Sliissig
- Farbe: gemdss Produktbezeichnung
- Geruch: charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
- Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Nicht anwendbar.
- Explosionsgrenzen:
- untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar
- Ziindtemperatur: Nicht anwendbar.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- 4.3 Hinweise auf dirgtliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel

- Geeignete Loschmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasserspriihstrahl. Grosseren Brand mit Wasserspriihstrahl oder
alkoholbestindigem Schaum bekdmpfen.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl.

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

- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung

- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdi.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmassnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Personliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmassnahmen: Nicht in die Kanalisation oder in Gewdsser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Mechanisch aufnehmen.
Fiir ausreichende Liifiung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmassnahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Es ist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Massnahmen erforderlich.

- Handhabung: Produkt ist nur fiir den zahndrztlichen Gebrauch bestimmt.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behdlter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behdilter dicht geschlossen halten.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche]

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

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

(Fortsetzung auf Seite 4)
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P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/dirztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den ortlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- Zusditzliche Angaben:

Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) handelt,
dass fiir den Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet wird, ist es
von der Kennzeichnungspflicht gemdf3 Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

- Feststellung endokrinschdédlicher Eigenschaften
CAS: 131-57-7 ‘ 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon ‘ Liste I1

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat 225-<10%

EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

CAS.: 41637-38-1 | Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4,1-phenylene] | 22,5 — < 10%
bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]-
|Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 105883-40-7 |Urethan Dimethacrylat Resin 225-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA) 225-<10%
\Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 225-<10%

EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylat 2]-525%
\Eye Dam. 1, H318, Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens.
1, H317

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon <25%

EINECS: 205-031-5 | Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

- zusditzl. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Massnahmen

- Allgemeine Hinweise: Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.

- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.

- nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter fliessendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.

- nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

- Hinweise fiir den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Calibra Universal Base

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches selbsthafiender Zement

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

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

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Auskunfigebender Bereich: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Aquatic Chronic 3 H412 Schddlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

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

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

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
2-Hydroxyethylmethacrylat
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene]bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy/-
3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylat
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:. Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.

Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3
STOT RE 2: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) — Kategorie 2
Aquatic Acute 1: Gewdssergefihrdend - akut gewdssergefihrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 2: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion gedindert

CH —




Seite: 9/10

Sicherheitsdatenblatt
gemiify ChemV 2015 — SR 813.11

Druckdatum: 31.03.2022 Versionsnummer 2 (ersetzt Version 1) tiberarbeitet am: 31.03.2022

Handelsname: Calibra Universal Catalyst

(Fortsetzung von Seite 8)

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlindern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:
- VOCV (CH) 0,00 %
- 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 Rechtsverhdltnis.

Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und Massnahmen bei der Freisetzung
von grésseren Produktmengen z.B. bei Unfillen wihrend des Transports von Gebinden oder bei der
Lagerung beim Hdndler.

Fiir Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthdlt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Relevante Siitze
H226 Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
H242 Erwdrmung kann Brand verursachen.
H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.
H312 Gesundheitsschddlich bei Hautkontakt.
H314 Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H318 Verursacht schwere Augenschdden.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H331 Giftig bei Einatmen.
H332 Gesundheitsschddlich bei Einatmen.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H373 Kann die Organe schddigen bei lingerer oder wiederholter Exposition.
H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.
H411 Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemidiss Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fiir dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
- Versionsnummer der Vorgiingerversion: |

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord relatif au transport international 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
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)
VOCV: Lenkungsabgabe auf fliichtigen organischen Verbindungen, Schweiz (Swiss Ordinance on volatile organic compounds)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Lig. 3: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 3
Org. Perox. E: Organische Peroxide — Typ E/F
Acute Tox. 4: Akute Toxizitdit — Kategorie 4
Acute Tox. 3: Akute Toxizitdit — Kategorie 3
Skin Corr. 14: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 14
Skin Corr. 1B: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 1B
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
(Fortsetzung auf Seite 10)
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18 01 06* | Chemikalien, die aus gefihrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten
HP4 reizend - Hautreizung und Augenschddigung
HP14 okotoxisch

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemdss den behérdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

- ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.2 Ordnungsgemdsse UN-Versandbezeichnung

- ADR, IMDG, IATA entfiillt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfdllt

- 14.4 Verpackungsgruppe

- ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung gemiiss Anhang II des
MARPOL-Ubereinkommens und gemiiss IBC-Code Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation'': entfdllt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den
Stoff oder das Gemisch
822.115, Jugendarbeitsschutzverordnung - ArGV 5 und 822.115.2, Verordnung des WBF iiber gefihrliche
Arbeiten fiir Jugendliche sind zu beachten.
ArGV 1 und 822.111.52, Verordnung des WBF iiber gefihrliche und beschwerliche Arbeiten bei
Schwangerschaft und Mutterschaft sind nicht zutreffend.

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgerdten — Anhang 11

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang I - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (ObereH
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

(Fortsetzung auf Seite 9)
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- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschddliche Eigenschaften
CAS: 131-57-7 ‘ 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon ‘ Liste I1

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit

- Aquatische Toxizitit:
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (Daphnia)
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 79-10-7 Acrylsiure
LC50/96h |27 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h |95 mg/L (Daphnia)
CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
LC50/96h ‘ 100 mg/l (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 12.4 Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschdidliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschddigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
- 12.7 Andere schédliche Wirkungen
- Bemerkung: Schddlich fiir Fische.
- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Nicht in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen lassen.
Schédlich fiir Wasserorganismen

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Europdischer Abfallkatalog

180000 |ABFALLE AUS DER H UMANMEDIZINISCHEN ODER T. IERARZT LICHEN VERSORGUNG
UND FORSCHUNG (OHNE KUCHEN- UND RESTAURANTABFALLE, DIE NICHT AUS DER
UNMITTELBAREN KRANKENPFLEGE STAMMEN)

18 01 00 |Abfille aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim
Menschen

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- Selbsterhitzungsfiihige Stoffe und Gemische entfdllt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfdllt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfdllt
- Oxidierende Feststoffe entfdllt
- Organische Peroxide entfdllt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfdllt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfdllt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitiit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitiit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdsser Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbhar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)

Oral ‘LD50 > 2.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

Oral LD50 > 5.000 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 > 2.000 mg/kg (Maus)

CAS: 80-15-9 a,a-Dimethylbenzylhydroperoxid

Oral LD50 382 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 500 mg/kg (Ratte)
Inhalativ|LC50/4 h|220 mg/l (Ratte)

CAS: 79-10-7 Acrylsiiure

Oral LD50 1.500 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 > 2.000 mg/kg (Kaninchen)
Inhalativ|LC50/4 h |11 mg/l (ATE)

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

Oral LD50 7.400 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 > 16.000 mg/kg (Kaninchen)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschidigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Keimzell-Mutagenitiit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitiit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Korperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

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

- Aggregatzustand fliissig
- Farbe: gemdss Produktbezeichnung
- Geruch: charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
- Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Nicht anwendbar.
- Explosionsgrenzen:
- untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar
- Ziindtemperatur: 360 °C
Nicht anwendbar.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Viskositiit:
- kinematisch: Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
- Wasser: nicht bzw. wenig mischbar
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
- Dichte und/oder relative Dichte
- Dichte: Nicht bestimmt
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- 9.2 Sonstige Angaben
- Aussehen:
- Form: Paste

-Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Selbstentziindungstemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich.
- Losemittelgehalt:

- VOCV (CH) 0,00 %

- Festkorpergehalt: 60,0 %

- Zustandsinderung

- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.

- Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit

Explosivstoff entfdllt
- Entziindbare Gase entfdllt
- Aerosole entfdllt
- Oxidierende Gase entfdllt
- Gase unter Druck entfdllt
- Entziindbare Fliissigkeiten entfdllt
- Entziindbare Feststoffe entfdllt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfdllt
- Pyrophore Fliissigkeiten entfdllt
- Pyrophore Feststoffe entfdllt

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behdilter dicht geschlossen halten.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
CAS: 79-10-7 Acrylsiiure

MAK | Kurzzeitwert: 59 mg/m?, 20 ml/m?

Langzeitwert: 29 mg/m?, 10 ml/m’

S 8Se;

- Rechtsvorschriften MAK: Grenzwerte am Arbeitsplatz

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

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Zusdtzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Personliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemassnahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hinde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz:
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerdt; bei intensiver bzw. ldngerer Exposition
umluftunabhdngiges Atemschutzgerdt verwenden.
Bei guter Raumbeliiftung nicht erforderlich.
- Handschutz:

Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchldssig und bestindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
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 abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestindigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muss deshalb vor dem Einsatz tiberpriift werden.
Naturkautschuk (Latex)
Empfohlene Materialstirke: > 0,12 mm
Permeation: Level >1

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

- Augenschutz:

Dichtschliessende Schutzbrille.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Massnahmen

- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.

- nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter fliessendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.

- nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

- Hinweise fiir den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 4.2 Wichtigste akute und verzogert aufitretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

- 4.3 Hinweise auf dirgtliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel

- Geeignete Loschmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasserspriihstrahl. Grosseren Brand mit Wasserspriihstrahl oder
alkoholbestindigem Schaum bekdmpfen.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl.

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

- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung

- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdit.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmassnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Personliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmassnahmen: Nicht in die Kanalisation oder in Gewdsser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Mechanisch aufnehmen.
Fiir ausreichende Liifiung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmassnahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Es ist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Massnahmen erforderlich.

- Handhabung: Produkt ist nur fiir den zahndrztlichen Gebrauch bestimmt.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behdlter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
(Fortsetzung auf Seite 4)
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internationalen Vorschriften.
- Zusditzliche Angaben:
Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) handelt,
dass fiir den Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet wird, ist es
von der Kennzeichnungspflicht gemdf3 Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.
- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den ortlichen / regionalen / nationalen/

- Feststellung endokrinschdédlicher Eigenschaften

CAS: 131-57-7 ‘ 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

\ Liste I1

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 87699-25-0

Dipentaerythritol Pentaacrylat Phosphat

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

Spezifische Konzentrationsgrenze: STOT SE 3; C 210 %

225-<10%

CAS: 41637-38-1

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a'-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene]
Disfw-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-I-yhoxy]-

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

22,5-<10%

CAS: 105883-40-7

Urethan Dimethacrylat Resin

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

225-<10%

CAS: 3290-92-4

Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)

Aquatic Chronic 2, H411

225-<10%

CAS: 109-16-0
EINECS: 203-652-6

2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

Skin Sens. 1, H317

22,5-<10%

CAS: 80-15-9
EINECS: 201-254-7

o,a-Dimethylbenzylhydroperoxid
Org. Perox. E, H242; Acute Tox. 3, H331; STOT RE 2, H373; Skin
Corr. 1B, H314; Aquatic Chronic 2, H411; Acute Tox. 4, H302; Acute
Tox. 4, H312
Spezifische Konzentrationsgrenzen.

Skin Corr. IB; H314: C 210 %

Skin Irrit. 2; H315:3 % sC <10 %

Eye Dam. 1; H318: C 23 %

Eye Irrit. 2; H319: 1 % sC<3 %

STOT SE 3; H335: C 210 %

2025-<1%

CAS: 79-10-7
EINECS: 201-177-9

Acrylsiure

Flam. Liq. 3, H226, Skin Corr. 14, H314,; Eye Dam. 1, H318, Aquatic
Acute 1, H400,; Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Acute Tox. 4,
H332; STOT SE 3, H335

Spezifische Konzentrationsgrenze: STOT SE 3; H335: C 21 %

2025-<1%

CAS: 131-57-7
EINECS: 205-031-5

2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

=25%

- zusdtzl. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

CH —
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Calibra Universal Catalyst

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches selbsthafiender Zement

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

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

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Auskunfigebender Bereich: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Aquatic Chronic 3 H412 Schddlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

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

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

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene]bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy/-
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/iirztliche Hilfe hinzuziehen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
CH—
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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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Toxicité aigué — Catégorie 4
Skin Irrit. 2: Corrosion cutanée/irritation cutanée — Catégorie 2
Eye Dam. 1: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 1
Eye Irrit. 2: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisation cutanée — Catégorie 1
STOT SE 3: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition unique) — Catégorie 3
Aquatic Chronic 2: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 2
Aquatic Chronic 3: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 3

- * Données modifiées par rapport a la version précédente
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- "Reglement type' de I'ONU: néant

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

- 15.1 Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de
santé et d’environnement

- Directive 2012/18/UE

*Substances dangereuses désignées - ANNEXE I Aucun des composants n’est compris.

REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 ANNEXE XVII Conditions de limitation: 3

- Directive 2011/65/UE relative a la limitation de l’utilisation de certaines substances dangereuses dans les|
équipements électriques et électroniques — Annexe I1

Aucun des composants n’est compris.
- REGLEMENT (UE) 2019/1148

- Annexe I - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS FAISANT L’OBJET DE RESTRICTIONS (Valeur limite
maximale aux fins de I’octroi d’une licence en vertu de ’article 5, paragraphe 3)

Aucun des composants n’est compris.

- Annexe II - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS DEVANT FAIRE L’OBJET D’UN SIGNALEMENT
Aucun des composants n’est compris.

- Réglement (CE) n° 273/2004 relatif aux précurseurs de drogues

Aucun des composants n’est compris.

- Réglement (CE) n° 111/2005 fixant des régles pour la surveillance du commerce des précurseurs des
drogues entre la Communauté et les pays tiers

Aucun des composants n’est compris.

- 15.2 Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.

RUBRIQUE 16: Autres informations

Ces indications sont fondées sur l'état actuel de nos connaissances, mais ne constituent pas une garantie
quant aux propriétés du produit et ne donnent pas lieu a un rapport juridique contractuel.

La fiche de données de sécurité jointe couvre les dangers et les mesures devant étre prises lorsque des
quantités importantes de produit sont libérées, par exemple en raison d'accidents pendant le transport ou le
stockage.

Pour les quantités de produit typiquement utilisées dans la pratique clinique, l'information nécessaire pour
un usage et un stockage sir du produit est fournie dans la notice au produit.

- Phrases importantes

H302 Nocif en cas d'ingestion.

H315 Provoque une irritation cutanée.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H318 Provoque de graves lésions des yeux.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

H335 Peut irriter les voies respiratoires.

H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008 Méthode de calcul

- Service établissant la fiche technique : Research & Development
- Contact : Numéro a appeler en cas d'urgence dentaire: +49-7531-583-350
- Numéro de la version précédente: |
- Acronymes et abréviations:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

(suite page 9)
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- 12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.
- 12.6 Propriétés perturbant le systéme endocrinien
Pour les informations relatives aux propriétés perturbant le systéeme endocrinien, se référer a la rubrique 11.
- 12.7 Autres effets néfastes
- Remarque : Nocif pour les poissons.
- Autres indications écologiques :
- Indications générales :
Ne pas laisser le produit, non dilué ou en grande quantité, pénétrer la nappe phréatique, les eaux ou les
canalisations.
Nocif pour les organismes aquatiques.

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a I’élimination

- 13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation :

Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménageres. Ne pas laisser pénétrer dans les égouts.

- Catalogue européen des déchets

180000 |\DECHETS PROVENANT DES SOINS MEDICAUX OU VETERINAIRES ET/OU DE LA
RECHERCHE ASSOCIEE (SAUF DECHETS DE CUISINE ET DE RESTAURATION NE
PROVENANT PAS DIRECTEMENT DES SOINS MEDICAUX)

18 01 00 |déchets provenant des maternités, du diagnostic, du traitement ou de la prévention des maladies
de I'homme

18 01 06* |produits chimiques a base de ou contenant des substances dangereuses
HP14 Ecotoxique

- Emballages non nettoyés :
- Recommandation : Evacuation conformément aux prescriptions légales.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

- 14.1 Numéro ONU ou numéro d’identification

-ADR, IMDG, IATA néant

- 14.2 Désignation officielle de transport de ’ONU

- ADR, IMDG, IATA néant

- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant

- 14.4 Groupe d’emballage

-ADR, IMDG, IATA néant

- 14.5 Dangers pour ’environnement Non applicable.

- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par
Dlutilisateur Non applicable.

- 14.7 Transport maritime en vrac conformément aux
instruments de I’OMI Non applicable.

(suite page 8)
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CAS: 868-77-9 méthacrylate de 2-hydroxyéthyle

Oral LD50|> 5.000 mg/kg (rat)

Dermique|LD50|> 3.000 mg/kg (rabbit)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

Oral \LD50 > 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 109-16-0 2,2 "-ethylenedioxydiethyl dimetharcylate

Oral LD50|> 5.000 mg/kg (rat)

Dermique|LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate

Oral |LD50|500 mg/kg (ATE)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

Oral LD50|7.400 mg/kg (rat)

Dermique | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- de la peau : Provoque une irritation cutanée.
- des yeux : Provoque une sévere irritation des yeux.
- Sensibilisation : Peut provoquer une allergie cutanée.
- Mutagénicité sur les cellules germinales

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Cancérogénicité Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité pour la reproduction

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition unique

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition répétée

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Danger par aspiration

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- 11.2 Informations sur les autres dangers

- Propriétés perturbant le systéme endocrinien
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone ‘Liste i

RUBRIQUE 12: Informations écologiques

- 12.1 Toxicité

- Toxicité aquatique :
CAS: 868-77-9 méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
LC50/96h |> 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 380 mg/L (daphnia magna)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h | > 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h | 100 mg/I (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistance et dégradabilité Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.3 Potentiel de bioaccumulation Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.4 Mobilité dans le sol Pas d'autres informations importantes disponibles.

(suite page 7)
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- Coefficient de partage n-octanol/eau (valeur log) Non déterminé.

- Pression de vapeur : Non déterminé.
- Densité et/ou densité relative

- Densité : non deéterminée
- Densité relative. Non déterminé.
- Densité de vapeur: Non déterminé.
- 9.2 Autres informations

- Aspect:

- Forme : paste

- Indications importantes pour la protection de la
santé et de l'environnement ainsi que pour la

sécurité.
- Température d'auto-inflammation Le produit ne s'enflamme pas spontanément.
- Danger d'explosion : Le produit n'est pas explosif.
- Modification d'état
- Vitesse d'évaporation. Non déterminé.
- Informations concernant les classes de danger

DPhysique
- Substances et mélanges explosibles néant
- Gaz inflammables néant
- Aérosols néant
- Gaz comburants néant
- Gaz sous pression néant
- Liquides inflammables néant
- Matiéres solides inflammables néant
- Substances et mélanges autoréactifs néant
- Liquides pyrophoriques néant
- Matiéres solides pyrophoriques néant
- Matiéres et mélanges auto-échauffants néant
- Substances et mélanges qui dégagent des gaz

inflammables au contact de ’eau néant
- Liquides comburants néant
- Matiéres solides comburantes néant
- Peroxydes organiques néant
- Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux néant
- Explosibles désensibilisés néant

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

- 10.1 Réactivité Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.2 Stabilité chimique

- Décomposition thermique / conditions a éviter : Pas de décomposition en cas d'usage conforme.
- 10.3 Possibilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue

- 10.4 Conditions a éviter Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.5 Matiéres incompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.6 Produits de décomposition dangereux: Pas de produits de décomposition dangereux connus

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

- 11.1 Informations sur les classes de danger telles que définies dans le réglement (CE) no 1272/2008
- Toxicité aigué : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/LC50 déterminantes pour la classification :

ATE (Valeurs d'estimation de la toxicité aigué (ETA))

Oral \LD50 \ 20.000 mg/kg (rat)

(suite page 6)
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- Mesures de protection individuelle, telles que les équipements de protection individuelle
- Mesures générales de protection et d'hygiéne :

Tenir a l'écart de produits alimentaires, de boissons et de nourriture pour animaux.

Retirer immédiatement les vétements souillés ou humectés.

Se laver les mains avant les pauses et en fin de travail.

Eviter tout contact avec les yeux et avec la peau
- Protection respiratoire : Ne pas nécessaire si la piéce dispose d'une bonne ventilation.
- Protection des mains :

Gants de protection.

Le matériau des gants doit étre imperméable et résistant au produit / a la substance / a la préparation.
Choix du matériau des gants en fonction des temps de pénétration, du taux de perméabilité et de la
dégradation.
- Matériau des gants
Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres criteres de qualité qui
peuvent varier d'un fabricant a l'autre. Puisque le produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a l'avance et doit, alors, étre
contrélée avant l'utilisation.
Caoutchouc naturel (Latex)
Epaisseur du matériau recommandée: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
- Temps de pénétration du matériau des gants
Le temps de pénétration exact est a determiner par le fabricant des gants de protection et a respecter.
- Protection des yeux/du visage

@ Lunettes de protection hermétiques.

- Protection du corps : Vétements de travail protecteurs.

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles
- Indications générales.
- Etat physique liquide
- Couleur : selon désignation produit
- Odeur : caractéristique
- Seuil olfactif: Non déterminé.
- Point de fusion : Non déterminé.
- Point d’ébullition ou point initial d'ébullition et
intervalle d'ébullition Non déterminé.
- Inflammabilité Non applicable.
- Limites inférieure et supérieure d'explosion
- inférieure : Non déterminé.
- supérieure : Non détermine.
- Point d'éclair Non applicable.
- Température d'inflammation : Non applicable.
- Température de décomposition : Non déterminé.
-pH Non déterminé.
- Viscosité :
- Viscosité cinématique Non déterminé.
- dynamique : Non déterminé.
- Solubilité
-l'eau : non ou peu miscible

(suite page 5)
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RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre l’incendie

- 5.1 Moyens d’extinction

- Moyens d'extinction:
CO2, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combattre les foyers importants par de l'eau pulvérisée ou de la
mousse résistant a l'alcool.

- Produits extincteurs déconseillés pour des raisons de sécurité : Jet d'eau a grand débit.

- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 5.3 Conseils aux pompiers

- Equipement spécial de sécurité : Appareil de protection respiratoire indépendant de l'air ambiant

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

- 6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence
Porter un vétement personnel de protection
- 6.2 Précautions pour la protection de I’environnement Ne pas rejeter a l'égout, ni dans le milieu naturel.
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:
Evacuer les matériaux contaminés en tant que déchets conformément au point 13.
Recueillir par moyen mécanique.
Assurer une aération suffisante.
- 6.4 Référence a d’autres rubriques
Afin d'obtenir des informations sur une manipulation siire, consulter le chapitre 7
Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter le chapitre 8
Afin d'obtenir des informations sur l'élimination, consulter le chapitre 13

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Veiller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Respecter les précautions habituelles en travaillant avec des produits chimiques.
- Préventions des incendies et des explosions: Aucune mesure particuliere n'est requise.

- Manipulation : Produit exclusivement réservé a l'usage dentaire.

- 7.2 Conditions d’un stockage siir, y compris les éventuelles incompatibilités
- Stockage :
- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage : Ne conserver que dans le fiit d'origine
- Indications concernant le stockage commun : non nécessaire
- Autres indications sur les conditions de stockage :
Tenir les emballages hermétiquement fermés
Protéger de la forte chaleur et du rayonnement direct du soleil
- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Contréles de ’exposition/protection individuelle

- 8.1 Parameétres de contréole

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail :
Le produit ne contient pas en quantité significative des substances présentant des valeurs-seuil a surveiller
par poste de travail.

- Remarques supplémentaires :
Le présent document s'appuie sur les listes en vigueur au moment de son élaboration.

- 8.2 Contréles de I’exposition

- Controles techniques appropriés Sans autre indication, voir point 7.
(suite page 4)
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- Indications complémentaires:
Dans la mesure ou le produit est un dispositif médical tel que défini dans la directive 93/42/CEE et réglement
(CE) n° 2017/745, destiné a l'utilisateur final, invasif ou utilisé en contact physique direct avec le corps
humain, il n'est pas soumis a l'obligation d'étiquetage telle que définie dans le réeglement (CE) n° 1272/2008.
- 2.3 Autres dangers
- Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.

- Détermination des propriétés perturbant le systéme endocrinien
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone Liste I1

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

- 3.2 Mélanges
- Description :
Meélange effectué a partir des matériaux mentionnés ci - apres et avec des additifs non dangereux

- Composants dangereux:

CAS: 868-77-9 méthacrylate de 2-hydroxyéthyle 22,5-<10%

EINECS: 212-782-2|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

CAS: 41637-38-1 | Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 225-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 225-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 225-<10%
\Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 22,5-<10%

EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate 2] -=52,5%
|Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens.
1, H317

CAS: 131-57-7 oxybenzone =25%

EINECS: 205-031-5 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

- Indications complémentaires : Pour le libellé des phrases de risque citées, se référer au chapitre 16.

RUBRIQUE 4: Premiers secours

- 4.1 Description des mesures de premiers secours
- Remarques générales : Eloigner immédiatement les vétements contaminés par le produit.
- aprés inhalation : Donner de l'air frais, consulter un médecin en cas de troubles.
- aprés contact avec la peau : Laver immédiatement a l'eau et au savon et bien rincer.
- aprés contact avec les yeux :
Lavage avec de l'eau en écartant les paupieres plusieurs minutes. Si les troubles persistent, consulter un
médecin.
- aprés ingestion : Si les troubles persistent, consulter un médecin.
- Indications destinées au médecin : Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 4.2 Principaux symptomes et effets, aigus et différés Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

B —_—
(suite page 3)
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RUBRIQUE 1I: Identification de la substance/du mélange et de la société/de I’entreprise

- 1.1 Identificateur de produit

- Nom du produit: Calibra Universal Base

- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées
- Emploi de la substance / de la préparation: self adhesive cement

- Utilisations déconseillées Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
- Producteur/fournisseur :

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Service chargé des renseignements : Research and Development
- 1.4 Numéro d’appel d’urgence +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou du mélange
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoque une irritation cutanée.
Eye Irrit. 2 H319 Provoque une sévere irritation des yeux.
Skin Sens. 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

- 2.2 Eléments d’étiquetage
- Etiquetage selon le réglement (CE) n° 1272/2008 Le produit est classifié et étiqueté selon le reglement CLP.
- Pictogrammes de danger

GHSO07

- Mention d'avertissement Attention

- Composants dangereux déterminants pour l'étiquetage:
méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Mentions de danger
H315 Provoque une irritation cutanée.
H319 Provoque une sévere irritation des yeux.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
- Conseils de prudence

P261 E:viter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P273 Eviter le rejet dans l'environnement.
P280 Porter des gants de protection / un équipement de protection des yeux / un équipement de

protection du visage.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a l'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P333+P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un médecin.

P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale/régionale/
nationale/internationale.

(suite page 2)
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RUBRIQUE 16: Autres informations

Ces indications sont fondées sur l'état actuel de nos connaissances, mais ne constituent pas une garantie
quant aux propriétés du produit et ne donnent pas lieu a un rapport juridique contractuel.

La fiche de données de sécurité jointe couvre les dangers et les mesures devant étre prises lorsque des
quantités importantes de produit sont libérées, par exemple en raison d'accidents pendant le transport ou le
stockage.

Pour les quantités de produit typiquement utilisées dans la pratique clinique, ['information nécessaire pour
un usage et un stockage sir du produit est fournie dans la notice au produit.

- Phrases importantes

H226 Liquide et vapeurs inflammables.

H242 Peut s'enflammer sous ['effet de la chaleur.

H302 Nocif en cas d'ingestion.

H312 Nocif par contact cutané.

H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves lésions des yeux.

H315 Provoque une irritation cutanée.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H318 Provoque de graves lésions des yeux.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

H331 Toxique par inhalation.

H332 Nocif par inhalation.

H335 Peut irriter les voies respiratoires.

H373 Risque présumé d'effets graves pour les organes a la suite d'expositions répétées ou d'une exposition

prolongée.

HA400 Tres toxique pour les organismes aquatiques.

H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008 Méthode de calcul

- Service établissant la fiche technique : Research & Development
- Contact : Numéro a appeler en cas d'urgence dentaire: +49-7531-583-350
- Numéro de la version précédente: 1

- Acronymes et abréviations:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Liquides inflammables — Catégorie 3
Org. Perox. E: Peroxydes organiques — Type E/F
Acute Tox. 4: Toxicité aigué — Catégorie 4
Acute Tox. 3: Toxicité aigué — Catégorie 3
Skin Corr. 14: Corrosion cutanée/irritation cutanée — Catégorie 14
Skin Corr. 1B: Corrosion cutanée/irritation cutanée — Catégorie 1B
Skin Irrit. 2: Corrosion cutanée/irritation cutanée — Catégorie 2
Eye Dam. 1: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 1
Eye Irrit. 2: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisation cutanée — Catégorie 1
STOT SE 3: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition unique) — Catégorie 3
STOT RE 2: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition répétée) — Catégorie 2
Aquatic Acute 1: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité aigué pour le milieu aquatique — Catégorie 1
Aquatic Chronic 2: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 2
Aquatic Chronic 3: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 3

- * Données modifiées par rapport a la version précédente
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HP4 Irritant - irritation cutanée et lésions oculaires
HPI14 Ecotoxique

- Emballages non nettoyés :
- Recommandation : Evacuation conformément aux prescriptions légales.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

- 14.1 Numéro ONU ou numéro d’identification

-ADR, IMDG, IATA néant
- 14.2 Désignation officielle de transport de ’ONU
-ADR, IMDG, IATA neant
- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- Classe néant
- 14.4 Groupe d’emballage
-ADR, IMDG, IATA néeant
- 14.5 Dangers pour ’environnement Non applicable.
- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par
Dutilisateur Non applicable.
- 14.7 Transport maritime en vrac conformément aux
instruments de I’OMI Non applicable.
- "Réglement type'’ de I'ONU: néant

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

- 15.1 Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de
santé et d’environnement

- Directive 2012/18/UE

*Substances dangereuses désignées - ANNEXE I Aucun des composants n’est compris.

*REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 ANNEXE XVII Conditions de limitation: 3

- Directive 2011/65/UE relative a la limitation de I’utilisation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques — Annexe I1

Aucun des composants n’est compris.
- REGLEMENT (UE) 2019/1148

- Annexe I - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS FAISANT L’OBJET DE RESTRICTIONS (Valeur limite
maximale aux fins de I’octroi d’une licence en vertu de ’article 5, paragraphe 3)

Aucun des composants n’est compris.

- Annexe II - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS DEVANT FAIRE L’OBJET D’UN SIGNALEMENT
Aucun des composants n’est compris.

- Réglement (CE) n° 273/2004 relatif aux précurseurs de drogues

Aucun des composants n’est compris.

- Reéglement (CE) n° 111/2005 fixant des regles pour la surveillance du commerce des précurseurs des
drogues entre la Communauté et les pays tiers

Aucun des composants n’est compris.

- 15.2 Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.
B —

(suite page 9)



Page : 7/9
Fiche de données de sécurite
selon 1907/2006/CE, Article 31

Date d'impression : 31.03.2022  Numéro de version 2 (remplace la version 1) Révision: 31.03.2022

Nom du produit: Calibra Universal Catalyst

(suite de la page 6)
- Danger par aspiration
Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- 11.2 Informations sur les autres dangers

- Propriétés perturbant le systéme endocrinien
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone ‘Liste i

RUBRIQUE 12: Informations écologiques

- 12.1 Toxicité

- Toxicité aquatique :
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 79-10-7 acide acrylique
LC50/96h |27 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h |95 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h ‘ 100 mg/l (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistance et dégradabilité Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.3 Potentiel de bioaccumulation Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.4 Mobilité dans le sol Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.
- 12.6 Propriétés perturbant le systéme endocrinien
Pour les informations relatives aux propriétés perturbant le systeme endocrinien, se référer a la rubrique 11.
- 12.7 Autres effets néfastes
- Remarque : Nocif pour les poissons.
- Autres indications écologiques :
- Indications générales :
Ne pas laisser pénétrer dans la nappe phréatique, les eaux ou la canalisation.
Nocif pour les organismes aquatiques.

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a I’élimination

- 13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation :

Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménageres. Ne pas laisser pénétrer dans les égouts.

- Catalogue européen des déchets

180000 \DECHETS PROVENANT DES SOINS MEDICAUX OU VETERINAIRES ET/OU DE LA
RECHERCHE ASSOCIEE (SAUF DECHETS DE CUISINE ET DE RESTAURATION NE
PROVENANT PAS DIRECTEMENT DES SOINS MEDICAUX)

18 01 00 |déchets provenant des maternités, du diagnostic, du traitement ou de la prévention des maladies
de I'homme

18 01 06* | produits chimiques a base de ou contenant des substances dangereuses

(suite page 8)
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- Substances et mélanges qui dégagent des gaz
inflammables au contact de I’eau néant
- Liquides comburants néant
- Matiéres solides comburantes néant
- Peroxydes organiques néant
- Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux néant
- Explosibles désensibilisés néant

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

- 10.1 Réactivité Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.2 Stabilité chimique

- Décomposition thermique / conditions a éviter : Pas de décomposition en cas d'usage conforme.
- 10.3 Possibilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue

- 10.4 Conditions a éviter Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.5 Matiéres incompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.6 Produits de décomposition dangereux: Pas de produits de décomposition dangereux connus

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

- 11.1 Informations sur les classes de danger telles que définies dans le réglement (CE) no 1272/2008
- Toxicité aigué : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/LC50 déterminantes pour la classification :
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

Oral ‘LD50 > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oral LD50 > 5.000 mg/kg (rat)

Dermique |LD50 > 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 80-15-9 hydroperoxyde de a,a-diméthylbenzyle
Oral LD50 382 mg/kg (rat)
Dermique |LD50 500 mg/kg (rat)
Inhalatoire | LC50/4 h| 220 mg/I (rat)

CAS: 79-10-7 acide acrylique

Oral LD50 1.500 mg/kg (rat)
Dermique |LD50 > 2.000 mg/kg (rabbit)
Inhalatoire |LC50/4 h| 11 mg/l (ATE)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

Oral LD50 7.400 mg/kg (rat)
Dermique |LD50 > 16.000 mg/kg (rabbit)

- de la peau : Provoque une irritation cutanée.
- des yeux : Provoque une sévere irritation des yeux.
- Sensibilisation : Peut provoquer une allergie cutanée.
- Mutagénicité sur les cellules germinales

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Cancérogénicité Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité pour la reproduction

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition unique

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) - exposition répétée

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.

(suite page 7)
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RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- Indications générales.

- Etat physique

- Couleur :

- Odeur :

- Seuil olfactif:

- Point de fusion :

- Point d’ébullition ou point initial d'ébullition et
intervalle d'ébullition

- Inflammabilité

- Limites inférieure et supérieure d'explosion

- inférieure :

- supérieure :

- Point d'éclair

- Température d'inflammation :

- Température de décomposition :
-pH

- Viscosité :

- Viscosité cinématique

- dynamique :

- Solubilité

-l'eau :

- Coefficient de partage n-octanol/eau (valeur log)
- Pression de vapeur :

- Densité et/ou densité relative

- Densité :

- Densité relative.

- Densité de vapeur:

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

liquide

selon designation produit

caractéristique
Non détermine.
Non détermine.

Non deétermine.

Non applicable.

Non determine.
Non deéetermine.

Non applicable.

360 °C

Non applicable.

Non deétermine.
Non deétermine.

Non déterminé.
Non déterminé.

non ou peu miscible

Non déterminé.
Non déterminé.

non deéterminée
Non détermine.
Non détermine.

- 9.2 Autres informations

- Aspect:

- Forme :

- Indications importantes pour la protection de la
santé et de l'environnement ainsi que pour la
sécurité.

- Température d'auto-inflammation

- Danger d'explosion :

- Teneur en solvants :

- Teneur en substances solides :

- Modification d'état

- Vitesse d'évaporation.

paste

Le produit ne s'enflamme pas spontanément.
Le produit n'est pas explosif.

60,0 %

Non détermine.

- Informations concernant les classes de danger
Dhysique

- Substances et mélanges explosibles

- Gaz inflammables

- Aérosols

- Gag comburants

- Gaz sous pression

- Liquides inflammables

- Matiéres solides inflammables

- Substances et mélanges autoréactifs

- Liquides pyrophoriques

- Matiéres solides pyrophoriques

- Matiéres et mélanges auto-échauffants

neant
neant
neant
neant
neant
neant
neant
neant
neant
neant
neant

(suite page 6)
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- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Controéles de I’exposition/protection individuelle

- 8.1 Parametres de controle

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail :
CAS: 79-10-7 acide acrylique
VL | Valeur momentanée: 59* mg/m? 20* ppm

Valeur a long terme: 6 mg/m?> 2 ppm
D; *période de référence = 1 minute

- Informations relatives a la réglementation VL: Moniteur belge no 148, 27.05.21
- Remarques supplémentaires :
Le présent document s'appuie sur les listes en vigueur au moment de son élaboration.

- 8.2 Contréles de ’exposition
- Contréles techniques appropriés Sans autre indication, voir point 7.
- Mesures de protection individuelle, telles que les équipements de protection individuelle
- Mesures générales de protection et d'hygiéne :
Tenir a l'écart de produits alimentaires, de boissons et de nourriture pour animaux.
Retirer immédiatement les vétements souillés ou humectés.
Se laver les mains avant les pauses et en fin de travail.
Eviter tout contact avec les yeux et avec la peau
- Protection respiratoire :
En cas d'exposition faible ou de courte durée, filtre respirateur; en cas d'exposition intense ou durable,
utiliser un appareil de respiration indépendant de l'air ambiant.
Ne pas nécessaire si la piece dispose d'une bonne ventilation.
- Protection des mains :

Gants de protection.

Le matériau des gants doit étre imperméable et résistant au produit / a la substance / a la préparation.
Choix du matériau des gants en fonction des temps de pénétration, du taux de perméabilité et de la
deégradation.
- Matériau des gants
Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres criteres de qualité qui
peuvent varier d'un fabricant a l'autre. Puisque le produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a l'avance et doit, alors, étre
contrélée avant l'utilisation.
Caoutchouc naturel (Latex)
Epaisseur du matériau recommandée: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
- Temps de pénétration du matériau des gants
Le temps de pénétration exact est a déterminer par le fabricant des gants de protection et a respecter.
- Protection des yeux/du visage

@ Lunettes de protection hermétiques.

- Protection du corps : Vétements de travail protecteurs.

B —

(suite page 5)
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RUBRIQUE 4: Premiers secours

- 4.1 Description des mesures de premiers secours
- aprés inhalation : Donner de ['air frais, consulter un médecin en cas de troubles.
- aprés contact avec la peau : Laver immédiatement a l'eau et au savon et bien rincer.
- aprés contact avec les yeux :
Lavage avec de l'eau en écartant les paupieres plusieurs minutes. Si les troubles persistent, consulter un
médecin.
- apreés ingestion : Si les troubles persistent, consulter un médecin.
- Indications destinées au médecin : Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 4.2 Principaux symptomes et effets, aigus et différés Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre ’incendie

- 5.1 Moyens d’extinction

- Moyens d'extinction:
CO?2, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combattre les foyers importants par de l'eau pulvérisée ou de la
mousse résistant a l'alcool.

- Produits extincteurs déconseillés pour des raisons de sécurité : Jet d'eau a grand debit.

- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 5.3 Conseils aux pompiers

- Equipement spécial de sécurité : Appareil de protection respiratoire indépendant de l'air ambiant

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

- 6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence
Porter un vétement personnel de protection
- 6.2 Précautions pour la protection de I’environnement Ne pas rejeter a l'égout, ni dans le milieu naturel.
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:
Evacuer les matériaux contaminés en tant que déchets conformément au point 13.
Recueillir par moyen mécanique.
Assurer une aération suffisante.
- 6.4 Référence a d’autres rubriques
Afin d'obtenir des informations sur une manipulation siire, consulter le chapitre 7
Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter le chapitre 8
Afin d'obtenir des informations sur l'élimination, consulter le chapitre 13

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Veiller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Respecter les précautions habituelles en travaillant avec des produits chimiques.
- Préventions des incendies et des explosions: Aucune mesure particuliere n'est requise.

- Manipulation : Produit exclusivement réservé a l'usage dentaire.

- 7.2 Conditions d’un stockage siir, y compris les éventuelles incompatibilités
- Stockage :
- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage : Ne conserver que dans le fiit d'origine
- Indications concernant le stockage commun : non nécessaire
- Autres indications sur les conditions de stockage :
Tenir les emballages hermétiquement fermés

Protéger de la forte chaleur et du rayonnement direct du soleil
(suite page 4)
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- Indications complémentaires:
Dans la mesure ou le produit est un dispositif médical tel que défini dans la directive 93/42/CEE et réglement
(CE) n° 2017/745, destiné a l'utilisateur final, invasif ou utilisé en contact physique direct avec le corps
humain, il n'est pas soumis a l'obligation d'étiquetage telle que définie dans le réeglement (CE) n° 1272/2008.
- 2.3 Autres dangers
- Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.

- Détermination des propriétés perturbant le systéme endocrinien
CAS: 131-57-7 ‘ oxybenzone Liste I1

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

- 3.2 Mélanges
- Description :
Meélange effectué a partir des matériaux mentionnés ci - apres et avec des additifs non dangereux

- Composants dangereux:
CAS: 87699-25-0 | Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 22,5-<10%

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

Limite de concentration spécifique.
STOTSE 3; C 210 %

CAS: 41637-38-1 |Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 225-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 225-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 225-<10%
\Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 22,5-<10%

EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317

CAS: 80-15-9 hydroperoxyde de a,a-diméthylbenzyle 20,25-<1%

EINECS: 201-254-7 | Org. Perox. E, H242; Acute Tox. 3, H331; STOT RE 2, H373; Skin
Corr. 1B, H314,; Aquatic Chronic 2, H411; Acute Tox. 4, H302; Acute
Tox. 4, H312
Limites de concentration spécifiques:

Skin Corr. 1B; H314: C 210 %

Skin Irrit. 2; H315: 3% =C<10%

Eye Dam. 1; H318: C 23 %

Eyelrrit. 2; H319: 1 % sC<3 %

STOT SE 3; H335: C 210 %

CAS: 79-10-7 acide acrylique 20,25-<1%
EINECS: 201-177-9 |Flam. Liq. 3, H226; Skin Corr. 14, H314; Eye Dam. 1, H318; Aquatic
Acute 1, H400,; Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312,; Acute Tox. 4,
H332; STOT SE 3, H335

Limite de concentration spécifique:

STOT SE 3; H335: C =21 %
CAS: 131-57-7 707xy@einizioliag 777777777777777777777777777777777777777777 <25%

EINECS: 205-031-5 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Indications complémentaires : Pour le libellé des phrases de risque citées, se référer au chapitre 16.

B —_—
(suite page 3)
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RUBRIQUE 1I: Identification de la substance/du mélange et de la société/de I’entreprise

- 1.1 Identificateur de produit

- Nom du produit: Calibra Universal Catalyst

- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées
- Emploi de la substance / de la préparation: self adhesive cement

- Utilisations déconseillées Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
- Producteur/fournisseur :

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Service chargé des renseignements : Research and Development
- 1.4 Numéro d’appel d’urgence +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou du mélange
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoque une irritation cutanée.
Eye Irrit. 2 H319 Provoque une sévere irritation des yeux.
Skin Sens. 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

- 2.2 Eléments d’étiquetage
- Etiquetage selon le réglement (CE) n° 1272/2008 Le produit est classifié et étiqueté selon le reglement CLP.
- Pictogrammes de danger

GHSO07

- Mention d'avertissement Attention

- Composants dangereux déterminants pour l'étiquetage:

Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin

2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Mentions de danger

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
- Conseils de prudence

P261 Eviter de respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P273 Eviter le rejet dans ['environnement.
P280 Porter des gants de protection / un équipement de protection des yeux / un équipement de

protection du visage.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a l'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P333+P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un meédecin.

P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale/régionale/

nationale/internationale.
(suite page 2)
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H411 Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fiir dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
- Versionsnummer der Vorgingerversion: 1

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1IATA: International Air Transport Association
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)
VbF: Verordnung iiber brennbare Fliissigkeiten, Osterreich (Ordinance on the storage of combustible liquids, Austria)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akute Toxizitit — Kategorie 4
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3
Aquatic Chronic 2: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion gedindert
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- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemdify
IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation"': entfdllt

ABSCHNITT 15: Osterreichische und EU-Vorschriften

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

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeriten — Anhang I1

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang I - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (ObereH
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittliindern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Klassifizierung nach VbF: entfdllt
- 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 Rechtsverhdltnis.

Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und Mafinahmen bei der Freisetzung von
grofseren Produktmengen z.B. bei Unfillen wihrend des Transports von Gebinden oder bei der Lagerung
beim Hdindler.

Fiir Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthdlt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Relevante Siitze
H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H318 Verursacht schwere Augenschdden.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.

(Fortsetzung auf Seite 9)
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CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
LC50/96h | 100 mg/I (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 12.4 Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschdidliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschddigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
- 12.7 Andere schdédliche Wirkungen
- Bemerkung: Schédlich fiir Fische.
- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Nicht unverdiinnt bzw. in grifferen Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.
Schédlich fiir Wasserorganismen

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Europdischer Abfallkatalog

180000 |ABFALLE AUS DER H UMANMEDIZINISCHEN ODER T. IERARZT LICHEN VERSORGUNG
UND FORSCHUNG (OHNE KUCHEN- UND RESTAURANTABFALLE, DIE NICHT AUS DER
UNMITTELBAREN KRANKENPFLEGE STAMMEN)

18 01 00 |Abfille aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim
Menschen

18 01 06* | Chemikalien, die aus gefihrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten
HP14 okotoxisch

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemdf} den behérdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

- ADR, IMDG, IATA entfdllt
- 14.2 Ordnungsgemdfie UN-Versandbezeichnung

-ADR, IMDG, IATA entfdllt
- 14.3 Transportgefahrenklassen

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt

- 14.4 Verpackungsgruppe
- ADR, IMDG, IATA entfdllt

(Fortsetzung auf Seite 8)
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ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:

ATE (Schiitzwert Akuter Toxizitdt)

Oral \ LD50 \ 20.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat

Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)
Dermal | LD50|> 3.000 mg/kg (Kaninchen)

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)

Oral ‘LD50 ‘ > 2.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)
Dermal | LD50|> 2.000 mg/kg (Maus)

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylat

Oral  |LD50|500 mg/kg (ATE)

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

Oral |LD50|7.400 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50|> 16.000 mg/kg (Kaninchen)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschidigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Keimzellmutagenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitiit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschddliche Eigenschaften

CAS: 131-57-7 ‘ 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon

‘Liste Jii

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit

- Aquatische Toxizitit:

CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat

LC50/96h | > 100 mg/I (Fish acute toxicity study)
EC50/48h 380 mg/L (Daphnia)

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)

LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (Daphnia)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Viskositiit:

- Kinematische Viskositiit Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.

- Loslichkeit

- Wasser: nicht bzw. wenig mischbar

- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert) Nicht bestimmt.

- Dampfdruck: Nicht bestimmt.

- Dichte und/oder relative Dichte

- Dichte: Nicht bestimmt

- Relative Dichte Nicht bestimmt.

- Dampfdichte Nicht bestimmt.

- 9.2 Sonstige Angaben

- Aussehen:

- Form: Paste

-Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Ziindtemperatur Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefdihrlich.
- Zustandsinderung

- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.

- Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit

Explosivstoff entfallt
- Entziindbare Gase entfdllt
- Aerosole entfdllt
- Oxidierende Gase entfdllt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Fliissigkeiten entfdllt
- Entziindbare Feststoffe entfdllt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfdllt
- Pyrophore Fliissigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfdllt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfdllt
- Oxidierende Feststoffe entfdllt
- Organische Peroxide entfdllt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfdllt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitiit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitiit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdjfser Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher 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 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

A —

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Zusdtzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hinde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz Bei guter Raumbeliiftung nicht erforderlich.
- Handschutz

Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchldssig und bestdindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
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 abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdindigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz tiberpriift werden.
Naturkautschuk (Latex)
Empfohlene Materialstirke: > 0,12 mm
Permeation: Level >1

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

- Augen-/Gesichtsschutz

Dichtschliefsende Schutzbrille.

- Korperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aggregatzustand fliissig
- Farbe gemdfs Produktbezeichnung
- Geruch: charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich Nicht bestimmt.
- Entziindbarkeit Nicht anwendbar.
- Untere und obere Explosionsgrenze
- untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar
- Ziindtemperatur: Nicht anwendbar-.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- 4.3 Hinweise auf dirgtliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel

- Geeignete Loschmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasserspriihstrahl. Grofseren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestdindigem
Schaum bekdmpfen.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl.

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

- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung

- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdi.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Personliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen: Nicht in die Kanalisation oder in Gewdsser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Mechanisch aufnehmen.
Fiir ausreichende Liifiung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Es ist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.

- Handhabung: Produkt ist nur fiir den zahndrztlichen Gebrauch bestimmt.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behdlter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behdilter dicht geschlossen halten.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- VbF-Klasse: entfllt
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche]

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthdlt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden

Grenzwerten.
(Fortsetzung auf Seite 4)

A —



Seite: 2/9

Sicherheitsdatenblatt
gemiifp 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 31.03.2022 Versionsnummer 2 (ersetzt Version 1) tiberarbeitet am: 31.03.2022

Handelsname: Calibra Universal Base

(Fortsetzung von Seite 1)

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/dirztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den ortlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- Zusditzliche Angaben:

Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) handelt,
dass fiir den Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet wird, ist es
von der Kennzeichnungspflicht gemdf3 Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

- Feststellung endokrinschdédlicher Eigenschaften
CAS: 131-57-7 ‘ 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon ‘ Liste I1

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat 225-<10%

EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

CAS.: 41637-38-1 | Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4,1-phenylene] | 22,5 — < 10%
bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]-
|Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 105883-40-7 |Urethan Dimethacrylat Resin 225-<10%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA) 225-<10%
\Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 225-<10%

EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylat 2]-525%
\Eye Dam. 1, H318, Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens.
1, H317

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon <25%

EINECS: 205-031-5 | Skin Irrit. 2, H315; Eve Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

- zusditzl. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen

- Allgemeine Hinweise: Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.

- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.

- nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter fliefendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.

- nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

- Hinweise fiir den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Calibra Universal Base

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches selbsthafiender Zement

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

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

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Auskunfigebender Bereich: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Aquatic Chronic 3 H412 Schddlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

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

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

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
2-Hydroxyethylmethacrylat
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), a,a’-[(1-methylethylidene)di-4, 1-phenylene]bis[w-[(2-methyl-1-oxo-2-propen-1-yl)
oxy/-
3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylat
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:. Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.

Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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Handelsname: Calibra Universal Catalyst

Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1

STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3

STOT RE 2: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) — Kategorie 2
Aquatic Acute 1: Gewdssergefihrdend - akut gewdssergefihrdend — Kategorie 1

Aquatic Chronic 2: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion gedndert

(Fortsetzung von Seite 9)




