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Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Datum vydani: 04.12.2020 Cislo verze 1 Revize: 04.12.2020

ODDIL I: Identifikace litky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor vyrobku

- Obchodni oznaceni: Integrity Multi Cure

- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
- PouZiti latky / p¥ipravku Temporary Crown & Bridge 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 Zpusobuje vazné podrazdeni oci.

Skin Sens. 1 H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
STOT SE 3 H335 Miize zpiisobit podrazdeni dychacich cest.

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

GHS07

- Signdlni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovani:
methakrylaty s vyjimkou jmenovité uvedenych
- Standardni véty o nebezpecnosti
H315 Drazdi kizi.
H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H335 Muize zpusobit podrazdeni dychacich cest.
- Pokyny pro bezpecné zachdzent

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranné bryle / oblicejovy Stit.
P304+P340 PRI VDECHNUTI: Preneste osobu na cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadnujict
dychani.

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.

P312 Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/lékare.
P403+P233 Skladujte na dobre vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavieny.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.
- Dalsi udaje:

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

(pokraCovani na stran¢ 2)
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- 2.3 Dalsi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouZit.
- vPyB: Neda se pouZit.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkdch

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

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné litky:

methakrylaty s vyjimkou jmenovité uvedenych 50— 100%

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
Specificka koncentracni mez: STOT SE 3; H335: C>10 %

- 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 kiZi:
Ihned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
Pri neustavajicim podrazdeni pokozky je nutno vyhledat lékare.
- PFi zasaZeni o¢i:
Oteviené oci vyplachovat po vice minut pod tekouci vodou.Pri pretrvavajicich potiZich se poradit s lékarem.
- PFi poZiti:
Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lekarem.
Rinse mouth with water
- 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. Vétsi 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 prostitedky 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 prosti‘edi: Nesmi proniknout do kanalizace,vrchnich vod,spodnich vod.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro Cisténi:
Nabrat mechanicky.
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné veétrani.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpecnému zachazeni viz kapitola 7.

Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
(pokracovani na strané 3)
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Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachdzeni a skladovini

- 7.1 Opatient pro bezpelné zachdzeni
Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.
Pri zachdzeni s chemikaliemi je tieba dodrzovat béznou pracovni hygienu.

- Pokyny pro zachazeni: Vyrobek je urcen pro pouziti ve stomatologii
- Upozornéni k ochrané pited ohném a explozi: Nejsou nutnd zZadnda zvlastni opatreni.

- 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: Skladovat v dobre uzavienych nadobach v chladu a suchu.
- 7.3 Specifické konecné / specifickd konecnad pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovini expozice / osobni ochranné prostiedky

- Technickd opatieni: Zadné dalsi udaje,viz bod 7.

- 8.1 Kontrolni parametry

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

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

- 8.2 Omezovani expozice
- Osobni ochranné prostiedky:
- VSeobecnd ochrannd a hygienickd opatieni:
Zdrzovat od potravin, napojii a krmiv.
ZaSpinené, nasdknuté Saty ihned vysviéci.
Pred prestavkami a po prdci umyt ruce.
Zamezit styku s pokoZkou a zrakem.
- Ochrana dychacich orgdnii: Pri dobrém vétrani prostoru neni tieba.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, zZe chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pripravek / chemickou
Smes.
Vybér materidlu rukavic proved'te podle casu priniku, 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 udélat pred pouZitim
zkousku.

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

- Ochrana oci: Ochranné bryle

- Ochrana kiiZe: Pracovni ochranné obleceni

cz—
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ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické viastnosti

- Vieobecné udaje

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

- Vzhled:
Skupenstvi: paste
Barva: Podle oznaceni produktu
- Zapach: Charakteristicky
- Prahova hodnota zdapachu: Nent urceno.
- Hodnota pH: Nent urceno.

- Zména stavu
Bod tani/bod tuhnuti:
Poéatecni bod varu a rozmezi bodu varu:

Neni urceno.
Neni urcena.

- Bod vzplanuti:

> 150 °C

- Ho¥lavost (pevné litky, plyny):

Neda se pouzit.

- Zdapalnd teplota:

Neda se pouzit.

- Teplota rozkladu:

Neni urceno.

- Teplota samovzniceni:

Produkt neni samozapalny.

- Vybuiné viastnosti:

U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

- Meze vybusnosti:

- Rychlost odpaiovdani

Dolni mez: Neni urceno.
Horni mez: Neni urceno.
- Tlak pary: Neni urceno.
- Hustota: Neni urcena.
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota padry: Neni urceno.

Neni urceno.

- Rozpustnost ve / smésitelnost s
vodé:

Vithec nemisitelna nebo jen malo misitelna.

- Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda:

Neni urceno.

- Viskozita:
Dynamicky:
Kinematicky:

- 9.2 Dalsi informace

Nent urceno.
Nent urceno.
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

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 Moznost nebezpecnych reakci Zdadné nebezpecné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabrdnit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Nesluditelné materidly: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpelné produkty rozkladu: Nejsou zndmy Zddné nebezpecné produkty pri rozkladu.

cz—
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ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o toxikologickych ucincich
- Akutni toxicita Na zdkladé dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Primarni drazdivé ucinky:
- Ziravost/drdidivost pro kizi
Nepolymerovany vyrobek miize vést k podrazdeni citlivé pokozky.
Drazdi kizi.
- Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci
Zpuisobuje vazné podrazdéni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe
Opakovany nebo déletrvajici kontakt s nepolymerovanym materidalem miize zpusobit senzibilizaci na akrylaty/
metakrylaty.
Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- U¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
- Mutagenita v zdrodecnych burikdach Na zdkladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zdakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdkladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdany — jednordzova expozice
Muize zpusobit podrazdeni dychacich cest.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice
Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpedlnost pii vdechnuti Na zakladé dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita
- Aquaticka toxicita: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 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.
- Dalsi ekologické udaje:
- VSeobecna upozornéni:
Nesmi se dostat neziedeny nebo ve vétsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouZit.
- vPyB: Neda se pouZit.
- 12.6 Jiné nepiiznivé ucéinky Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:

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

- Evropsky katalog odpadii

HP4 |Drazdivé - drazdivé pro kizi a pro oci

HP5 | Toxicita pro specificke cilove organy (Specific Target Organ Toxicity, STOT)/Toxicita pri vdechnuti
HP13|Senzibilizujici

(pokracovani na stran¢ 6)
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- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Odstranéni podle prislusnych predpisii.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

- 14.1 UN C¢islo

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovdni pro piepravu

-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Trida/tiidy nebezpecnosti pro piepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- ti'ida 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 Nedd se pouZit.

- 14.7 Hromadna pieprava podle piilohy II umluvy
MARPOL a piedpisu IBC Neda se pouZit.

- UN "Model Regulation'': odpada

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Piedpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési
‘Rady 2012/18/EU

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

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

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, nepiedstavuji vsak zaruku viastnosti produktu a nevznikaji
tak zZadné smluvni pravni vztahy.

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

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

- Relevantni véty
H315 Drazdi kizi.
H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.
H335 Miize zpusobit podrazdeni dychacich cest.
- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008 Metoda vypoctu

- Obor, vydavajici bezpelnostni list: Research & Development
- Poradce: Horka linka pro naléhavé stomatologické dotazy: +49-7531-583-350

(pokracovani na strané 7)
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- Zkratky a akronymy:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
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)
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 (jednordzova expozice) — Kategorie 3
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