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Start

ODDIL I: Identifikace litky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikdator vyrobku

- Obchodni oznaceni: SDR flow +

- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
- PouZiti latky / p¥ipravku Material pro dentalni vyplné

- 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 kiizi.
Eye Irrit. 2 H319 Zpiisobuje vazné podrazdéni oci.
Skin Sens. 1 H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

GHS07

- Signalni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovani:
(1-methylethylidene)bis(4, I-phenyleneoxy-2, I-ethanediyl)bismethacrylate
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
- Standardni véty o nebezpecnosti
H315 Drazdi kizi.
H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Pokyny pro bezpecné zachdzent
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolii.
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 podrazdenti kiize nebo vyrazce: Vyhledejte lékarskou pomoc/osetient.
P337+P313 Pretrvava-li podrazdeni oci: Vyhledejte lékarskou pomoc/oSetient.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regiondlnimi/ndarodnimi/mezinarodnimi
predpisy.
- 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 télesném kontaktu, je vyjmut
z povinnosti znaceni podle predpisu (ES) 1272/2008.

(pokracovani na strané 2)
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- 2.3 Dalsi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouzit.
- vPvB: Neda se pouZzit.
- 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: 105883-40-7 | Urethane Dimethacrylate Resin 10-25%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |

CAS: 24448-20-2  |(1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy-2,1-ethanediyl)| 22,5—-<10%
bismethacrylate
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE |
3, H335

CAS: 13760-80-0 | ytterbium trifluoride 22,5-<10%

EINECS: 237-354-2| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |

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

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

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<25%
|Aquatic Chronic 2, H411 |

CAS: 131-57-7 oxybenzone <25%

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

- Dodateénd upozornéni: Znéni uvedenych udajii o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- PFi nadychdni: Bohaty privod cerstvého vzduchu a pro jistotu vyhledat lékare.
- PFi styku s kuZi: Thned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
- PFi zasaZeni oCi:
Oteviené oci vyplachovat po vice minut pod tekouct 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 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. Vetsi ohné zdolat vodnimi paprsky nebo pénou odolnou alkohol.
- Nevhodna hasiva: Plny proud vody
- 5.2 Zvldstni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvldstni ochranné prostiedky pro hasice: Dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.

(pokracovani na stran¢ 3)
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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 prosti‘edi: Nesmi proniknout do kanalizace,vrchnich vod,spodnich vod.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro ¢isténi:
Nabrat mechanicky.
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné vetrani.
- 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 skladovani

- 7.1 Opatient pro bezpecné zachdzeni
Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.
Pri zachdzeni s chemikaliemi je treba dodrzovat béznou pracovni hygienu.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvldastni opatient.

- Pokyny pro zachdzeni: 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 pitvodni nadobé.

- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.

- Dalsi udaje k podminkdam skladovani: Nadrz drzet neprodysné uzavienou.

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

ODDIL 8: Omezovini expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

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

- Dals$i upozornéni: Jako podklad slouzily pri zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zaidné dalsi iidaje,viz bod 7.
- Individudlni ochrannd opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedkii
- Vieobecnd ochrannd a hygienickd opati‘eni:
Zdrzovat od potravin, napoji a krmiv.
Zaspinéné, nasdaknuté Saty ihned vysvieci.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
- Ochrana dychacich cest Pri dobrém vétrani prostoru neni tieba.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pripravek / chemickou
Smes.

Vybér materialu rukavic proved'te podle casu primiku, permeability a degradace.
(pokracovani na stran¢ 4)
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- Material rukavic
Spravny vybeér 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.
- Doba priiniku materidlem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy priniku materidalem ochrannych rukavic.
- Ochrana o¢i a obliceje

Uzavriené 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 pocatecni 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
- vodeé: Viibec nemisitelna nebo jen malo misitelnd.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmickad
hodnota) Neni urceno.
- Tlak pary: Neni urceno.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota piti 20 °C: 1,9 g/em’
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pdry: Neni urceno.
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: paste
- DuileZité udaje tykajici se bezpecnosti, ochrany
zdravi a Zivotniho prostiedi
- Teplota samovzniceni: Produkt neni samozapalny.
- Vybusné vilastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
- Zména stavu
- Rychlost odpaiovani Neni urceno.
- Informace tykajici se tiid fyzikalni nebezpecnosti
- Vybusniny odpada

(pokracovani na strané 5)
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- Ho¥lavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpadda
- 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 latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliiuji horlavé plyny p¥i 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 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 zadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tiiddach nebezpecnosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zaklade dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Zafazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Ordalne  |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Pokozkou | LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Ordlné |LD50 ‘ > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Oralne  |LD50|7.400 mg/kg (rat)
Pokozkou | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Ziravost/draidivost pro ki Drdazdi 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 zaklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdany — jednordzova expozice
Na zdkladé dostupnych udaji 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 uidajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

(pokracovani na strané 6)
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- 11.2 Informace o dal§i nebezpecnosti

(pokracovani strany 5)

- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

CAS: 131-57-7 \ oxybenzone \ Seznam II

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:

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

LC50/96h
EC50/72h

16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

LC50/96h
EC50/48h

2 mg/l (Fish acute toxicity study)
> 9,22 mg/L (daphnia magna)

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 potencial 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
- Dalsi ekologické udaje:
- Vieobecnd upozornéni:
Nesmi se dostat nezredeny nebo ve vetsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.

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

18 0000

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

HPI3

Senzibilizujici

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

cz—
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*

strana 7/8

Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Datum vydani: 27.05.2022 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 27.05.2022

Obchodni oznaceni: SDR flow +

(pokracovani strany 6)

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

- tiida 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 ndstrojii
IMO Neda se pouczit.

- 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 nebezpeclnych latek v elektrickych a elektronickych
zaiizenich - Piiloha IT

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

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

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- PFiloha IT - 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 viak zdruku viastnosti 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 materialu bezne pouzivanych v klinické praxi jsou nezbytné informace pro bezpecné zachazeni a

skladovani uvedena v navodu na pouZiti.
(pokracovani na strané 8)
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- Relevantni véty
H315 Drazdi kizi.
H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
H335 Muze zpusobit podrazdeni dychacich cest.
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: 3
- 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

Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2

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 (jednordazova expozice) — Kategorie 3

A quatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostredi - dlouhodobad nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 2
- * Udaje byly oproti piedeslé verzi zménény
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Start

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: SDR flow +

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

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Dentaler Fiillwerkstoff

- 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.

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

Das Produkt ist gemdf3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
(1-methylethylidene)bis(4, I-phenyleneoxy-2, I-ethanediyl)bismethacrylate
2,2"-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol 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.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/iirztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den ortlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- Zusdtzliche 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 Korperberiihrung angewendet wird, ist es
(Fortsetzung auf Seite 2)
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von der Kennzeichnungspflicht gemdfs Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.
- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

- Feststellung endokrinschddlicher 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: 105883-40-7 | Urethan Dimethacrylat Resin 10-25%
\Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |

CAS: 24448-20-2  |(1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy-2,1-ethanediyl)| 22,5—-<10%
bismethacrylate
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE |
3, H335

CAS: 13760-80-0 Ytterbiumtrifluorid 225-<10%

EINECS: 237-354-2|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |

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

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

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA) 20,25-<25%
\Aquatic Chronic 2, H411 |

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon =2,5%

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

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

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen

- nach Einatmen: Reichlich Frischlufizufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.

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

- nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei geoffnetem 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 verfiigbar.

- 4.3 Hinweise auf iirztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel

- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasserspriihstrahl. Grofseren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestdndigem
Schaum bekdmpfen.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl.

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

(Fortsetzung auf Seite 3)
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Start

ODDIL I: Identifikace litky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikdator vyrobku

- Obchodni oznaceni: Prime&Bond active

- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
- PouZiti latky / pFipravku Adhesive

- 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

Flam. Liq. 3 H226 Horlava kapalina a pary.

Acute Tox. 4 H302 Zdravi skodlivy pri poziti.

Skin Corr. 1B H314 Zpiisobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oci.

Eye Dam. 1 H318 Zpiisobuje vazné poskozeni oci.

Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ticinky.

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystrainé symboly nebezpecnosti

%

GHS02 GHS05 GHS07

- Signdlni slovo Nebezpeci

- Nebezpecné komponenty k etiketovini:
Bisacrylamide 1
10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Bisacrylamide 2
- Standardni véty o nebezpecnosti
H226 Horlava kapalina a pary.
H302 Zdravi skodlivy pri poziti.
H314 Zpiisobuje tézke poleptani kiize a posSkozeni oci.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ti¢inky.
- Pokyny pro bezpecné zachdzent
P210 Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym plamenem a jinymi zdroji
zapaleni. Zakaz kourent.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované casti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kiizi vodou [nebo osprchujte].
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky,
Jjsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.

(pokracovani na stran¢ 2)
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P405 Skladujte uzamcené.
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)
2017/745, ktery je urcen pro koncového uzivatele, a je pouzivan invazivne nebo v télesném kontaktu, je vyjmut
z povinnosti znaceni podle predpisu (ES) 1272/2008.
EUH208 Obsahuje 4-(dimethylamino)benzonitrile. Miize vyvolat alergickou reakci.
- 2.3 Dalsi nebezpecénost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouzit.
- vPyB: Neda se pouZzit.

ODDIL 3: Slo%eni/informace o slozkdch

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

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:

Bisacrylamide 1 25-50%
| Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 67-63-0 propan-2-ol 210-<20%
EINECS: 200-661-7| Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336
CAS: 85590-00-7 | 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate 210-<20%
Skin Corr. 1B, H314
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 %

Bisacrylamide 2 225-<10%
|Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 10373-78-1 dl-bornane-2,3-dione <25%
EINECS: 233-814-1|Skin Irrit. 2, H315, Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile 20,1-<1%

EINECS: 214-819-8 | Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens.
1, H317; 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: Neprodlene odstranit casti odévii znecistené produktem.
- PFi nadychdni: Privod cerstvého vzduchu,pri obtizich vyhledat lékare.
- PFi styku s kiiZi: IThned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
- PFi zasaZeni oci: Oteviené oci po vice minut oplachovat pod tekouci vodou a poradit se s lékarem.
- PFi poZiti: Bohaté zapijet vodou a dychat cerstvy vzduch.Neprodlené vyhledat Iékare.
- Upozornéni pro lékaie: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité lékaiské pomoci a zvldstniho oSetient
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni po¥dru

- 5.1 Hasiva
- Vhodna hasiva: CO2?pisek,hasici prasek. NepouZzit vodu.

(pokracovani na strané 3)
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- Nevhodna hasiva:

Plny proud vody

Voda
- 5.2 Zvldstni nebezpeclnost vyplyvajici 7 latky nebo smési

Pri zahrati nebo v pripadé pozaru se vytvari jedovaté plyny.
- 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 ochrannou vystroj.Nechranéné osoby se nesmi priblizovat.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostitedi: Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro ¢isténi:
Sebrat s materidly, vazicimi kapaliny (pisek, Sterkovy pisek, pojidla kyselin, universalni pojidla, piliny).
Neutralizacni prostiedky pouzit.
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné vetrdni.
Nesplachovat vodou nebo vodou obsahujici cistici prostiredky.
- 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 skladovani

- 7.1 Opatient pro bezpecné zachdzeni

Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.

Zamezit vytvareni aerosolil.

Pri zachdzeni s chemikaliemi je treba dodrzovat béznou pracovni hygienu.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi:

Nepriblizovat se s ohném-nekourit.

Zajistit proti elektrostatickému naboji.
Mit pripravené ochranné dychaci pristroje.

- 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 skladovdani: Prechovavat oddélené od oxidacnich cinidel.
- Dalsi udaje k podminkam skladovani:
Nadrz drzet neprodysné uzavienou.
Chranit pred horkem a primym sluncnim svétlem.
- 7.3 Specifické konecné/specificka konecna pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

(pokracovani na strané 4)
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ODDIL 8: Omezovini expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
CAS: 67-63-0 propan-2-ol
NPK | Kratkodobd hodnota: 1000 mg/m’

Dlouhodobd hodnota: 500 mg/m’
1

- Informace o piedpisech NPK: 195/2021 Sb., 17.05.2021
- Dal$i upozornéni: Jako podklad slouzily pii zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovdni expozice
- Vhodné technické kontroly Zidné dalsi iidaje,viz bod 7.
- Individudlni ochrannd opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedkii
- Vieobecnd ochrannd a hygienicka opati‘eni:
Zdrzovat od potravin, napoji a krmiv.
Zaspinéné, nasaknuté Saty ihned vysviéci.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
- Ochrana dychacich cest Pri dobrém vétrani prostoru neni tieba.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pripravek / chemickou
SMES.
Vybér materialu rukavic provedte podle casu priiniku, permeability a degradace.

- Materidal 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.

- Doba priiniku materialem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy priniku materidlem ochrannych rukavic.

- Ochrana o¢i a obliceje

Uzaviené ochranné bryle

- Ochrana kiiZe: Pracovni ochranné obleceni

ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické viastnosti

- 9.1 Informace o zdakladnich fyzikdalnich a chemickych vlastnostech
- VSeobecné udaje
- Skupenstvi Kapalna
- Barva: Zluta
- Zdpach: Specifické pro produkt
- Prahova hodnota zapachu: Neni urceno.
- Bod tani / bod tuhnuti Neni urceno.
- Bod varu nebo pocdtecni bod varu a rozmezi bodu
varu Neni urcena.
- Hoflavost Neda se pouzit.

(pokracovani na strané 5)
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- Dolni a horni mezni hodnota vybuSnosti

- Dolni mez: 2 Vol %
- Horni mez: 13,4 Vol %
- Bod vzplanuti: 30,5 °C
- Zdpalna teplota: Neda se pouzit.
- Teplota rozkladu: Neni urceno.
- pH pii 20 °C 2,5
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita Neni urceno.
- Dynamicky pii 20 °C: 20 mPas
* Rozpustnost
- vodé: Castecné misitelnd.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka

hodnota) Neni urceno.
- Tlak pary p¥i 20 °C: 43 hPa
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota pii 20 °C: 1,013 g/em’
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pary: Neni urceno.
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: Kapalna

- DuileZité udaje tykajici se bezpecnosti, ochrany
zdravi a Zivotniho prostiedi

- Teplota samovzniceni: Produkt neni samozdapalny.
- Vybusné vilastnosti: I kdyz produktu nehrozi nebezpeci exploze, je presto
mozné nebezpeci exploze ve smési par se vzduchem.
- Obsah redidel:
- Organicka redidla: 15,5 %
- Voda: 19,5 %
- Zména stavu
- Rychlost odpaiovani Neni urceno.
- Informace tykajici se tiid fyzikalni nebezpecnosti
- Vybusniny odpada
- Ho¥lavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- HoFlavé kapaliny Horlava kapalina a pary.
- Ho¥lavé 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 pri styku
s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybusSniny odpada

ODDIL 10: Stilost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
(pokracovani na strané 6)
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- 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 zndmy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabrdnit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucditelné materidaly: 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 tiiddach nebezpecnosti vymezenych v naiizeni (ES) ¢ 1272/2008
- Akutni toxicita Zdravi Skodlivy pri poZiti.
- Zaiazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:

ATE (Odhad akutni toxicity)

Oralné ‘LD5() \ 1.104 mg/kg (rat)

Bisacrylamide 1
Oralné ‘LDSO \ 500 mg/kg (rat)
CAS: 67-63-0 propan-2-ol
Ordlne  |LD50|5.045 mg/kg (rat)
Pokozkou | LD50|12.800 mg/kg (rab)
CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Ordlné ‘LD50 ‘ > 2.000 mg/kg (rat)
Bisacrylamide 2
Ordlné \LD50 \ 500 mg/kg (rat)
CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile
Ordlné  [LD50[500 mg/kg (ATE)
- Ziravost/drdidivost pro kii Zpiisobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oci.
- Vazné poskozeni oci / podraZdéni oci Zpiisobuje vazné poskozeni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe
Na zdkladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Mutagenita v zdrodecnych burikdch Na zdkladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdkladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednordzova expozice
Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovana expozice
Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Nebezpeclnost piti vdechnuti Na zdkladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dal§i nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:
CAS: 67-63-0 propan-2-ol
LC50/96h | 1.400 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|13.299 mg/L (daphnia magna)

(pokracovani na stran¢ 7)
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CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
EC50/48h|> 100 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulacni potencial 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
Vyrobek neobsahuje latky s vlastnostmi, které narusuji endokrinni systém.
- 12.7 Jiné nepiiznivé ucinky
- Pozndmbka: Skodlivy pro ryby.
- Dalsi ekologické udaje:
- Vieobecnd upozornéni:
Skodliva pro vodni organismy
Nesmi neziedeno nebo nezneutralizovano proniknout do odpadnich vod nebo jimek.
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.

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

18 0000 |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* | Chemikdlie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto latky obsahujici

HP3 Horlavé
HP6 Akutni toxicita
HPS8 Zirave

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 UN2920

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovdni pro piepravu

-ADR 2920 LATKA ZIRAVA, KAPALNA, HORLAVA, J.N.
(10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
ISOPROPANOL (ISOPROPYLALKOHOL))

-IMDG, IATA CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE, N.O.S. (10-
Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
ISOPROPANOL (ISOPROPYL ALCOHOL))

(pokracovani na stran¢ 8)
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- 14.3 Trida/tiidy nebezpecnosti pro piepravu
-ADR

- Stowage Code

- tiida 8 (CF1) Ziravé latky
- Etiketa 8+3
8 Ziravé latky
8/3
- Class 8 Ziravé latky
- Label 8(3)
- 14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA 11
- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi: Neda se pouZit.
- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro ufivatele  Varovani: Ziravé latky
- Identifikacni Cislo nebezpecnosti (Kemlerovo Cislo): 83
- EMS-skupina: F-E,S-C
- Stowage Category E

SW1 Protected from sources of heat.
SW2 Clear of living quarters.

- 14.7 Namoini hromadnd pieprava podle ndstroji
MO

Nedd se pouzit.

- Preprava/dalsi udaje:

-ADR
- Omezené mnoZstvi (LQ)
- Vyriata mnoZstvi (EQ)

- Prepravni kategorie
- Kod omezeni pro tunely:

-IMDG
- Limited quantities (LQ)
- Excepted quantities (EQ)

1L
Kod: E2

vvvvv

vvvvv

1L

Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

(pokracovani na strané 9)
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- UN "Model Regulation"': UN 2920 LATKA ZIRAVA, KAPALNA, HORLAVA, J.N.
(10-METHACRYLOYL-OXYDECYL-
DIHYDROGENPHOSPHATE, ISOPROPANOL
(ISOPROPYLALKOHOL)), 8 (3), II

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni piedpisy tykajici se latky
nebo smési

- Rady 2012/18/EU

- Nebezpecné litky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Kategorie Seveso P5¢c HORLAVE KAPALINY

- Kvalifikacni mnoZstvi (v tundch) pii uplatnéni poZadavkii pro podlimitni mnoZstvi 5,000 ¢

- Kvalifikacni mnoZstvi (v tundch) pii uplatnéni poZadavkii pro nadlimitni mnoZstvi 50,000 ¢

- Rady (ES) & 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

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

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

- Piilloha I - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro uiéel)
povoleni podle Cl. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- PFiloha IT - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

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

- Natizeni (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 bezpelnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

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

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

Pro mnozstvi materialu bezne pouzivanych v klinické praxi jsou nezbytné informace pro bezpecné zachdzeni a
skladovani uvedena v navodu na pouziti.

- Relevantni véty

H225 Vysoce horlava kapalina a pary.

H302 Zdravi skodlivy pri poziti.

H314 Zpiisobuje tézke poleptani kiize a poSkozeni oci.

H315 Drazdi kizi.

H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.

H335 Muze zpusobit podrazdent dychacich cest.

H336 Muze zpusobit ospalost nebo zavrate.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Klasifikace v souladu s narizenim (ES) ¢ 1272/2008 Metoda vypoctu

(pokracovani na stran¢ 10)
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- Obor, vydavajici bezpelnostni list: Research & Development
- Poradce: Horka linka pro naléhavé stomatologické dotazy: +49-7531-583-350
- Cislo predchozi verze: 2
- 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. 2: Horlavé kapaliny — Kategorie 2
Flam. Liq. 3: Horlavé kapaliny — Kategorie 3
Acute Tox. 4: Akutni toxicita — Kategorie 4
Skin Corr. 1B: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 1B
Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni oc¢i / podrazdeni oci — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1
STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednordazova expozice) — Kategorie 3
Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobd nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobad nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 3

- * Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
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