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Bezpe nostní list
podle 1907/2006/ES, lánek 31

Datum vydání: 29.07.2022 Revize: 29.07.2022íslo verze 6 (nahrazuje verzi 5)

* ODDÍL 1: Identifikace látky/sm si a spole nosti/podniku

· 1.1 Identifikátor výrobku

· Obchodní ozna ení: Kalsogen Plus Powder
· 1.2 P íslu!ná ur ená pou"ití látky nebo sm si a nedoporu ená pou"ití
· Pou"ití látky / p ípravku Zinc eugenol cement
· Nedoporu ená pou"ití Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.

· 1.3 Podrobné údaje o dodavateli bezpe nostního listu
· Identifikace výrobce/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 poskytující informace: Research and Development
· 1.4 Telefonní íslo pro naléhavé situace: +49-(0)7531-583-0    8:00 - 17:00  (GMT + 1:00)

* ODDÍL 2: Identifikace nebezpe nosti

· 2.1 Klasifikace látky nebo sm si
· Klasifikace v souladu s na ízením (ES) . 1272/2008

Aquatic Acute 1 H400 Vysoce toxický pro vodní organismy.

Aquatic Chronic 1 H410 Vysoce toxický pro vodní organismy, s dlouhodobými ú inky.

· 2.2 Prvky ozna ení
· Ozna ování v souladu s na ízením  (ES) . 1272/2008

Produkt je klasifikován a ozna en podle na ízení CLP.
· Výstra"né symboly nebezpe nosti

· Signální slovo Varování
· Standardní v ty o nebezpe nosti

H410 Vysoce toxický pro vodní organismy, s dlouhodobými ú inky.
· Pokyny pro bezpe né zacházení

P273 Zabra te uvoln ní do !ivotního prost edí.
P391 Uniklý produkt seberte.
P501 Obsah/nádobu likvidujte v souladu s místními/regionálními/národními/mezinárodními p edpisy.

· Dal!í údaje:
Vzhledem k tomu, !e produkt je zdravotnický prost edek ve smyslu sm rnice 93/42/EHS a p edpisu (ES)
2017/745, který je ur en pro koncového u!ivatele, a je pou!íván invazivn  nebo v t lesném kontaktu, je vyjmut
z povinnosti zna ení podle p edpisu (ES) 1272/2008.

· 2.3 Dal!í nebezpe nost
· Výsledky posouzení PBT a vPvB
· PBT: Nedá se pou!ít.
· vPvB: Nedá se pou!ít.

ODDÍL 3: Slo"ení/informace o slo"kách

· 3.2 Sm si
· Popis: Sm s obsahuje následné látky bez nebezpe ných p ím sí.
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Obchodní ozna ení: Kalsogen Plus Powder

· Výrobek obsahuje tyto nebezpe né látky:

CAS: 1314-13-2
EINECS: 215-222-5

oxid zine natý Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 50 $ 100%

· Dodate ná upozorn ní: Zn ní uvedených údaj  o nebezpe nosti látky je uvedeno v kapitole 16.

ODDÍL 4: Pokyny pro první pomoc

· 4.1 Popis první pomoci
· P i nadýchání: P ívod erstvého vzduchu,p i obtí!ích vyhledat léka e.
· P i styku s k "í: Tento produkt nemá v"eobecn  drá!dicí ú inek na poko!ku.
· P i zasa"ení o í: Otev ené o i n kolik minut vyplachovat pod tekoucí vodou.
· P i po"ití: odpadá
· Upozorn ní pro léka e: Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.
· 4.2 Nejd le"it j!í akutní a opo"d né symptomy a ú inky Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.
· 4.3 Pokyn týkající se okam"ité léka ské pomoci a zvlá!tního o!et ení

Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.

ODDÍL 5: Opat ení pro ha!ení po"áru

· 5.1 Hasiva
· Vhodná hasiva:

CO2,hasící prá"ek nebo vodní paprsky. V t"í ohn  zdolat vodními paprsky nebo p nou odolnou alkohol.
· Nevhodná hasiva: Plný proud vody
· 5.2 Zvlá!tní nebezpe nost vyplývající z látky nebo sm si Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.
· 5.3 Pokyny pro hasi e
· Zvlá!tní ochranné prost edky pro hasi e: Nejsou nutná !ádná zvlá"tní opatrení.

* ODDÍL 6: Opat ení v p ípad  náhodného úniku

· 6.1 Opat ení na ochranu osob, ochranné prost edky a nouzové postupy
Nosit osobní ochranný od v.
Zamezit vytvá ení prachu.

· 6.2 Opat ení na ochranu "ivotního prost edí: Nesmí proniknout do kanalizace,vrchních vod,spodních vod.
· 6.3 Metody a materiál pro omezení úniku a pro i!t ní:

Kontaminovaný materiál odstranit jako odpad podle bodu 13.
· 6.4 Odkaz na jiné oddíly

Informace o bezpe nému zacházení viz kapitola 7.
Informace o osobní ochranné výstroji viz kapitola 8.
Informace k odstran ní viz kapitola 13.

ODDÍL 7: Zacházení a skladování

· 7.1 Opat ení pro bezpe né zacházení
P i zacházení s chemikáliemi je t eba dodr!ovat b !nou pracovní hygienu.

· Upozorn ní k ochran  p ed ohn m a explozí: Nejsou nutná !ádná zvlá"tní opat ení.

· Pokyny pro zacházení: Výrobek je ur en pro pou!ití ve stomatologii

· 7.2 Podmínky pro bezpe né skladování látek a sm sí v etn  neslu itelných látek a sm sí
· Pokyny pro skladování:
· Po"adavky na skladovací prostory a nádoby: P echovávat jen v p vodní nádob .
· Upozorn ní k hromadnému skladování: Není nutné.
· Dal!í údaje k podmínkám skladování: #ádné
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· 7.3 Specifické kone né/specifická kone ná pou"ití Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.

* ODDÍL 8: Omezování expozice/osobní ochranné prost edky

· 8.1 Kontrolní parametry

· Kontrolní parametry:

CAS: 1314-13-2 oxid zine natý

NPK Krátkodobá hodnota: 5 mg/m3

Dlouhodobá hodnota: 2 mg/m3

jako Zn

· Informace o p edpisech NPK: 195/2021 Sb., 17.05.2021
· Dal!í upozorn ní: Jako podklad slou!ily p i zhotovení platné listiny.

· 8.2 Omezování expozice
· Vhodné technické kontroly #ádné dal"í údaje,viz bod 7.
· Individuální ochranná opat ení v etn  osobních ochranných prost edk
· V!eobecná ochranná a hygienická opat ení: P ed p estávkami a po práci umýt ruce.
· Ochrana dýchacích cest P i dobrém v trání prostoru není t eba.
· Ochrana rukou:

Materiál rukavic musí být nepropustný a odolný proti produktu / látce / sm si.
Vzhledem k tomu, !e chybí testy, není mo!né doporu it materiál rukavic pro produkt / p ípravek / chemickou
sm s.
Výb r materiálu rukavic prove te podle asu pr niku, permeability a degradace.

· Materiál rukavic
Správný výb r rukavic nezávisí jen na materiálu, ale také na dal"ích kriteriích, která se li"í podle výrobce.
Proto!e je výrobek sm s více látek, nelze materiál rukavic p edem vypo ítat a je nutno ud lat p ed pou!itím
zkou"ku.

· Doba pr niku materiálem rukavic
Je nutno u výrobce rukavic zjistit a dodr!ovat p esné asy pr niku materiálem ochranných rukavic.

· Ochrana o í a obli eje Ochranné brýle
· Ochrana k "e: Pracovní ochranné oble ení

* ODDÍL 9: Fyzikální a chemické vlastnosti

· 9.1 Informace o základních fyzikálních a chemických vlastnostech
· V!eobecné údaje
· Skupenství Pevné
· Barva: Bílá
· Zápach: Specifické pro produkt
· Prahová hodnota zápachu: Není ur eno.
· Bod tání / bod tuhnutí Není ur eno.
· Bod varu nebo po áte ní bod varu a rozmezí bodu

varu Není ur ena.
· Ho lavost Není ur eno.
· Dolní a horní mezní hodnota výbu!nosti
· Dolní mez: Není ur eno.
· Horní mez: Není ur eno.
· Bod vzplanutí: Nedá se pou!ít.
· Zápalná teplota: Nedá se pou!ít.
· Teplota rozkladu: Není ur eno.
· pH Nedá se pou!ít.
· Viskozita:
· Kinematická viskozita Nedá se pou!ít.
· Dynamicky: Nedá se pou!ít.
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· Rozpustnost
· vod : Nerozpustná.
· Rozd lovací koeficient n-oktanol/voda (logaritmická

hodnota) Není ur eno.
· Tlak páry: Nedá se pou!ít.
· Hustota a/nebo relativní hustota
· Hustota: Není ur ena.
· Relativní hustota Není ur eno.
· Hustota páry: Nedá se pou!ít.
· Charakteristiky ástic Viz bod 3.

· 9.2 Dal!í informace
· Vzhled:
· Skupenství: Prá"ek
· D le"ité údaje týkající se bezpe nosti, ochrany

zdraví a "ivotního prost edí
· Teplota samovznícení: Produkt není samozápalný.
· Výbu!né vlastnosti: U produktu nehrozí nebezpe í exploze.
· Obsah edidel:
· Obsah net kavých slo"ek: 100,0 %
· Zm na stavu
· Rychlost odpa ování Nedá se pou!ít.

· Informace týkající se t íd fyzikální nebezpe nosti
· Výbu!niny odpadá
· Ho lavé plyny odpadá
· Aerosoly odpadá
· Oxidující plyny odpadá
· Plyny pod tlakem odpadá
· Ho lavé kapaliny odpadá
· Ho lavé tuhé látky odpadá
· Samovoln  reagující látky a sm si odpadá
· Samozápalné kapaliny odpadá
· Samozápalné tuhé látky odpadá
· Samozah ívající se látky a sm si odpadá
· Látky a sm si, které uvol ují ho lavé plyny p i styku

s vodou odpadá
· Oxidující kapaliny odpadá
· Oxidující tuhé látky odpadá
· Organické peroxidy odpadá
· Látky a sm si korozivní pro kovy odpadá
· Znecitliv lé výbu!niny odpadá

ODDÍL 10: Stálost a reaktivita

· 10.1 Reaktivita Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.
· 10.2 Chemická stabilita
· Termický rozklad / Podmínky, kterých je nutno se vyvarovat:

Nedochází k rozkladu p i doporu eném zp sobu pou!ití.
· 10.3 Mo"nost nebezpe ných reakcí #ádné nebezpe né rekce nejsou známy.
· 10.4 Podmínky, kterým je t eba zabránit Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.
· 10.5 Neslu itelné materiály: Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.
· 10.6 Nebezpe né produkty rozkladu: Nejsou známy !ádné nebezpe né produkty p i rozkladu.
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* ODDÍL 11: Toxikologické informace

· 11.1 Informace o t ídách nebezpe nosti vymezených v na ízení (ES) . 1272/2008
· Akutní toxicita Na základ  dostupných údaj  nejsou kritéria pro klasifikaci spln na.

· Za azení relevantní hodnoty LD/LC 50:

CAS: 1314-13-2 oxid zine natý

Oráln LD50 > 5.000 mg/kg (rat)

· #íravost/drá"divost pro k "i Na základ  dostupných údaj  nejsou kritéria pro klasifikaci spln na.
· Vá"né po!kození o í / podrá"d ní o í Na základ  dostupných údaj  nejsou kritéria pro klasifikaci spln na.
· Senzibilizace dýchacích cest / senzibilizace k "e

Na základ  dostupných údaj  nejsou kritéria pro klasifikaci spln na.
· Mutagenita v zárode ných bu kách Na základ  dostupných údaj  nejsou kritéria pro klasifikaci spln na.
· Karcinogenita Na základ  dostupných údaj  nejsou kritéria pro klasifikaci spln na.
· Toxicita pro reprodukci Na základ  dostupných údaj  nejsou kritéria pro klasifikaci spln na.
· Toxicita pro specifické cílové orgány $ jednorázová expozice

Na základ  dostupných údaj  nejsou kritéria pro klasifikaci spln na.
· Toxicita pro specifické cílové orgány $ opakovaná expozice

Na základ  dostupných údaj  nejsou kritéria pro klasifikaci spln na.
· Nebezpe nost p i vdechnutí Na základ  dostupných údaj  nejsou kritéria pro klasifikaci spln na.
· 11.2 Informace o dal!í nebezpe nosti

· Vlastnosti vyvolávající naru!ení innosti endokrinního systému

#ádná z obsa!ených látek není na seznamu.

* ODDÍL 12: Ekologické informace

· 12.1 Toxicita

· Aquatická toxicita:

CAS: 1314-13-2 oxid zine natý

LC50/96h 1,1 mg/l (Fish acute toxicity study)

EC50/48h 0,098 mg/L (daphnia magna)

· 12.2 Perzistence a rozlo"itelnost Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.
· 12.3 Bioakumula ní potenciál Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.
· 12.4 Mobilita v p d Dal"í relevantní informace nejsou k dispozici.
· 12.5 Výsledky posouzení PBT a vPvB
· PBT: Nedá se pou!ít.
· vPvB: Nedá se pou!ít.
· 12.6 Vlastnosti vyvolávající naru!ení innosti endokrinního systému

Výrobek neobsahuje látky s vlastnostmi, které naru"ují endokrinní systém.
· 12.7 Jiné nep íznivé ú inky
· Poznámka: Velmi jedovatý pro ryby.
· Dal!í ekologické údaje:
· V!eobecná upozorn ní:

Ohro!uje pitnou vodu u! p i proniknutí malého mno!ství do zeminy.
V povodích je také jedovatá pro ryby a plankton.
Nesmí vniknout do spodní vody,povodí nebo kanalizace.
velmi jedovatá pro vodní organismy
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* ODDÍL 13: Pokyny pro odstra ování

· 13.1 Metody nakládání s odpady
· Doporu ení:

Nesmí se odstra ovat spole n  s odpady z domácnosti. Nep ipustit únik do kanalizace.

· Evropský katalog odpad

18 00 00 ODPADY ZE ZDRAVOTNICTVÍ A VETERINÁRNÍ PÉ E A/NEBO ZE SOUVISEJÍCÍHO
VÝZKUMU (S VÝJIMKOU KUCHY SKÝCH ODPAD  A ODPADU ZE STRAVOVACÍCH
ZA ÍZENÍ, KTERÉ SE ZDRAVOTNICTVÍM BEZPROST EDN  NESOUVISEJÍ)

18 01 00 Odpady z porodnické pé e, z diagnostiky, z lé ení nebo prevence nemocí lidí

18 01 06* Chemikálie sestávající z nebezpe ných látek nebo tyto látky obsahující

HP14 Ekotoxický

· Kontaminované obaly:
· Doporu ení: Odstran ní podle p íslu"ných p edpis .

ODDÍL 14: Informace pro p epravu

· 14.1 UN íslo nebo ID íslo
· ADR, IMDG, IATA UN3077

· 14.2 Oficiální (OSN) pojmenování pro p epravu
· ADR 3077 LÁTKA OHRO#UJÍCÍ #IVOTNÍ PROST EDÍ,

TUHÁ, J.N. (oxid zine natý)
· IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,

SOLID, N.O.S. (zinc oxide), MARINE POLLUTANT
· IATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,

SOLID, N.O.S. (zinc oxide)

· 14.3 T ída/t ídy nebezpe nosti pro p epravu

· ADR

· t ída 9 (M7) R zné nebezpe né látky a p edm ty
· Etiketa 9 

· IMDG, IATA

· Class 9 R zné nebezpe né látky a p edm ty
· Label 9 

· 14.4 Obalová skupina
· ADR, IMDG, IATA III

· 14.5 Nebezpe nost pro "ivotní prost edí:
· Látka zne i! ující mo e: Symbol (ryba a strom)
· Zvlá!tní ozna ení (ADR): Symbol (ryba a strom)
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· Zvlá!tní ozna ení (IATA): Symbol (ryba a strom)

· 14.6 Zvlá!tní bezpe nostní opat ení pro u"ivatele Varování: R zné nebezpe né látky a p edm ty
· Identifika ní íslo nebezpe nosti (Kemlerovo íslo): 90
· EMS-skupina: F-A,S-F
· Stowage Category A 
· Stowage Code SW23 When transported in BK3 bulk container, see

7.6.2.12 and 7.7.3.9.

· 14.7 Námo ní hromadná p eprava podle nástroj
IMO Nedá se pou!ít.

· P eprava/dal!í údaje:

· ADR
· Omezené mno"ství (LQ) 5 kg
· Vy atá mno"ství (EQ) Kód: E1

Nejvy""í isté mno!ství na vnit ní obal: 30 g
Nejvy""í isté mno!ství na vn j"í obal: 1000 g

· P epravní kategorie 3 
· Kód omezení pro tunely: (-)
· Poznámka: Osvobození podle ADR, zvlá"tní ustanovení 375:

Tento materiál, pokud je balen v netto mno!ství
nep esahujícím 5 l nebo 5 kg na jednotlivý nebo vnit ní
obal, nepodléhá ostatním ustanovením ADR za
p edpokladu, !e jsou spln ny pododdíly 4.1.1.1, 4.1.1.2
a 4.1.1.4 a! 4.1.1.8.

· IMDG
· Limited quantities (LQ) 5 kg
· Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 g

· UN %Model Regulation%: U N  3 0 7 7  L Á T K A  O H R O # U J Í C Í  # I V O T N Í
PROST EDÍ, TUHÁ, J.N. (OXID ZINE NATÝ), 9, III

* ODDÍL 15: Informace o p edpisech

· 15.1 P edpisy týkající se bezpe nosti, zdraví a "ivotního prost edí/specifické právní p edpisy týkající se látky
nebo sm si

· Rady 2012/18/EU
· Nebezpe né látky jmenovit  uvedené - P ÍLOHA I #ádná z obsa!ených látek není na seznamu.
· Kategorie Seveso E1  Nebezpe nost pro vodní prost edí
· Kvalifika ní mno"ství (v tunách) p i uplatn ní po"adavk  pro podlimitní mno"ství 100 t
· Kvalifika ní mno"ství (v tunách) p i uplatn ní po"adavk  pro nadlimitní mno"ství 200 t

· Sm rnice 2011/65/EU o omezení pou"ívání n kterých nebezpe ných látek v elektrických a elektronických
za ízeních - P íloha II

#ádná z obsa!ených látek není na seznamu.

· NA ÍZENÍ (EU) 2019/1148

· P íloha I - PREKURZORY VÝBU&NIN PODLÉHAJÍCÍ OMEZENÍ (Horní mezní hodnota pro ú ely
povolení podle l. 5 odst. 3)

#ádná z obsa!ených látek není na seznamu.

· P íloha II - PREKURZORY VÝBU&NIN PODLÉHAJÍCÍ OZNAMOVÁNÍ

#ádná z obsa!ených látek není na seznamu.
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· Na ízení (ES) . 273/2004 o prekursorech drog

#ádná z obsa!ených látek není na seznamu.

· Na ízení (ES) . 111/2005 kterým se stanoví pravidla pro sledování obchodu s prekursory drog mezi
Spole enstvím a t etími zem mi

#ádná z obsa!ených látek není na seznamu.

· 15.2 Posouzení chemické bezpe nosti: Posouzení chemické bezpe nosti nebylo provedeno.

ODDÍL 16: Dal!í informace
Údaje se opírají o dne"ní stav na"ich v domostí, nep edstavují v"ak záruku vlastností produktu a nevznikají
tak !ádné smluvní právní vztahy.

Prilo!ený list bezpecnosti obsahuje nebezpecí a nutná opatrení pri zacházení s velkým mno!stvím materiálu,
napríklad pri nehode behem transportu nebo skladování dealera.
Pro mno!ství materiálu be!ne pou!ívaných v klinické praxi jsou nezbytné informace pro bezpecné zacházení a
skladování uvedena v návodu na pou!ití.

· Relevantní v ty
H400 Vysoce toxický pro vodní organismy.
H410 Vysoce toxický pro vodní organismy, s dlouhodobými ú inky.

· Klasifikace v souladu s na ízením (ES) . 1272/2008 Metoda výpo tu

· Obor, vydávající bezpe nostní list: Research & Development
· Poradce: Horká linka pro naléhavé stomatologické dotazy: +49-7531-583-350
· íslo p edchozí verze: 5 
· 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
Aquatic Acute 1: Nebezpe nost pro vodní prost edí - akutní nebezpe nost pro vodní prost edí $ Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Nebezpe nost pro vodní prost edí - dlouhodobá nebezpe nost pro vodní prost edí $ Kategorie 1

· * Údaje byly oproti p ede!lé verzi zm n ny   


