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Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Datum vydani: 29.07.2022 Cislo verze 6 (nahrazuje verzi 5) Revize: 29.07.2022

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku

- 1.1 Identifikator vyrobku

- Obchodni oznaceni: Kalsogen Plus Powder

- 1.2 Pfislusna uréend pouziti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
- PouZiti latky / pFipravku Zinc eugenol 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 naiizenim (ES) & 1272/2008

Aquatic Acute I~ H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
Aquatic Chronic 1 H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystrazné symboly nebezpelnosti

GHS09

- Signalni slovo Varovani
- Standardni véty o nebezpecnosti
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni
P273 Zabrante uvolnéni do zivotniho prostredi.
P391 Unikly produkt seberte.
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.
- 2.3 Dalsi nebezpeclnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouzit.
- vPvB: Neda se pouZit.

ODDIL 3: Slo%eni/informace o slozkdch

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

(pokracovani na stran¢ 2)
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- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné ldtky:

CAS: 1314-13-2 oxid zinecnaty Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 50-100%
EINECS: 215-222-5

- Dodatecnd 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: Privod cerstvého vzduchu,pri obtizich vyhledat lékare.

- PFi styku s kuZi: Tento produkt nema vseobecné drazdici ucinek na pokozku.

- PFi zasaZeni oci: Oteviené oci nékolik minut vyplachovat pod tekouci vodou.

- Pi poZiti: odpadd

- Upozornéni pro lékaie: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité Iékaiské pomoci a zvldStniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni po¥iru

- 5.1 Hasiva
- Vhodna hasiva:

CO2, hasici prasek nebo vodni paprsky. Veétsi ohné zdolat vodnimi paprsky nebo penou 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
- Zvlastni ochranné prostiedky pro hasic¢e: Nejsou nutna zadna zvldsini opatren.

ODDIL 6: Opatieni v piipadé nahodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Nosit osobni ochranny odev.
Zamezit vytvareni prachu.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi: Nesmi proniknout do kanalizace,vrchnich vod,spodnich vod.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro cisténi:
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
- 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 zachdzeni
Pri zachazeni s chemikaliemi je treba dodrzovat béznou pracovni hygienu.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Nejsou nutna zZadna zvlastni opatient.

- 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 pitvodni nadobé.
- Upozornéni k hromadnému skladovdni: Neni nutné.
- Dal§i tidaje k podminkdm skladovdni: Zadné
(pokracovani na strané 3)
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- 7.3 Specifické konecné/specificka konecna pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovdni expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
CAS: 1314-13-2 oxid zinecnaty
NPK | Krdatkodobd hodnota: 5 mg/m’

Dlouhodoba hodnota: 2 mg/m’
jako Zn

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

- 8.2 Omezovani expozgice

- Vhodné technické kontroly Zidné dalsi iidaje,viz bod 7.

- Individudlni ochrannd opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedkii

- VSeobecnd ochrannd a hygienickd opatieni: Pred prestavkami a po prdci umyt ruce.

- Ochrana dychacich cest Pri dobrém vétrani prostoru neni tieba.

- Ochrana rukou:
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 priniku, permeability a degradace.

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

- Ochrana oci a obliceje Ochranné bryle

- Ochrana kiiZe: Pracovni ochranné obleceni

ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikdalnich a chemickych vlastnostech
- Vieobecné udaje
- Skupenstvi Pevné
- Barva: Bila
- Zdapach: Specificke 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 Neni urceno.
- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
- Dolni mez: Neni urceno.
- Horni mez: Neni urceno.
- Bod vzplanuti: Neda se pouZit.
- Zdapalnd teplota: Nedd se pouzit.
- Teplota rozkladu: Neni urceno.
-pH Nedd se pouzit.
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita Neda se pouzit.
- Dynamicky: Neda se pouczit.

(pokracovani na strané 4)
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* Rozpustnost
- vodé: Nerozpustna.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmickad
hodnota) Neni urceno.
- Tlak pary: Nedd se pouzit.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota: Neni urcena.
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pary: Neda se pouczit.
- Charakteristiky Edstic Viz bod 3.
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: Prasek

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

- Teplota samovzniceni: Produkt neni samozdpalny.
- Vybuiné vlastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
- Obsah Fedidel:
- Obsah netékavych sloZek: 100,0 %
- Zména stavu
- Rychlost odpaiovaini Neda se pouZit.
- Informace tykajici se tiid fyzikalni nebezpecnosti
- Vybusniny odpada
- Hotlavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- Hotlavé kapaliny odpada
- Ho¥lavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada
- Samozdpalné kapaliny odpada
- Samozdpalné tuhé latky odpada
- Samozahvivajici se ldatky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliiuji hotlavé plyny pii styku
s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybu$niny 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 zadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

(pokracovani na strané 5)
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ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tiiddach nebezpecnosti vymezenych v naiizeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zaklade dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Zaiazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
CAS: 1314-13-2 oxid zinecnaty
LD50 \ > 5.000 mg/kg (rat)
- Ziravost/drdZdivost pro kiiZi Na zikladé dostupnych tidajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Vazné poskozeni oci/ podraZdéni oci Na zaklade dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe
Na zakladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Mutagenita v zarodecnych burikdch Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzova expozice
Na zadkladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zaklade dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpeclnost pii vdechnuti Na zdakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dal§i nebezpecnosti

Oralné

- Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:
CAS: 1314-13-2 oxid zinecnaty
LC50/96h | 1,1 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h 0,098 mg/L (daphnia magna)

- 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: Nedd se pouzit.
- vPvB: Neda se pouZit.
- 12.6 Vlastnosti vyvoldavajici naruSeni cinnosti endokrinniho systému
Vyrobek neobsahuje latky s vlastnostmi, které narusuji endokrinni systém.
- 12.7 Jiné nepriznivé ucinky
- Poznamka: Velmi jedovaty pro ryby.
- Dalsi ekologické udaje:
- VSeobecna upozornéni:
Ohrozuje pitnou vodu uz pri proniknuti malého mnozstvi do zeminy.
V povodich je také jedovata pro ryby a plankton.
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.
velmi jedovata pro vodni organismy

cz—
(pokracovani na strané 6)
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*

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 nemoci lidi

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

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

ODDIL 14: Informace pro piepravu

- 14.1 UN ¢dislo nebo ID cislo

-ADR, IMDG, IATA UN3077

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro piepravu ) o ) o

-ADR 3077 LATKA OHROZUJICI ZIVOTNI PROSTREDI,
TUHA, J.N. (oxid zinecnaty)

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
SOLID, N.O.S. (zinc oxide), MARINE POLLUTANT

-IATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,

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

- 14.3 Trida/tiidy nebezpeclnosti pro piepravu

g

- thida 9 (M7) Riizné nebezpecné latky a predméty
- Etiketa 9

-IMDG, IATA

- Class 9 Ruzné nebezpecné latky a predméty

- Label 9

- 14.4 Obalova skupina

-ADR, IMDG, IATA 1

- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi:

- Latka znecist’ujici moie: Symbol (ryba a strom)

- Zvlastni oznaceni (ADR): Symbol (ryba a strom)

(pokracovani na strané¢ 7)
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- Zvlastni oznaceni (IATA): Symbol (ryba a strom)

- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele  Varovani: Ruzné nebezpecné latky a predméty
- Identifikacni Cislo nebezpecnosti (Kemlerovo cislo): 90

- EMS-skupina: F-A,S8-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 Namoini hromadnd pieprava podle ndstroji

IMO Neda se pouZit.

- Preprava/dalsi udaje:

-ADR

- Omezené mnozstvi (LQ) Skg

- Vyriata mnoZstvi (EQ) Kod: El
Nejvyssi Cisté mnozstvi na vnitini obal: 30 g
Nejvyssi cisté mnozstvi na vnejsi obal: 1000 g

- Prepravni kategorie 3

- Kod omezeni pro tunely: (-)

- Poznamka: Osvobozeni podle ADR, zvlastni ustanoveni 375
Tento materidl, pokud je balen v netto mnozstvi
nepresahujicim 5 | nebo 5 kg na jednotlivy nebo vnitrni
obal, nepodléhd ostatnim ustanovenim ADR za
predpokladu, ze jsou splnény pododdily 4.1.1.1, 4.1.1.2
ad.1.14az4.1.18.

-IMDG

- Limited quantities (LQ) Skg

- Excepted quantities (EQ) Code: E1l

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

- UN "Model Regulation"': UN 3077 LATKA OHROZUJICI ZIVOTNI
PROSTREDI, TUHA, J.N. (OXID ZINECNATY), 9, Il

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.
- Kategorie Seveso E1 Nebezpecnost pro vodni prostredi

- Kvalifika¢éni mnoZstvi (v tundch) p¥i uplatnéni poZadavkii pro podlimitni mnoZstvi 100 t

- Kvalifikacéni mnoZstvi (v tundch) p¥i uplatnéni poZadavkii pro nadlimitni mnoZstvi 200 t

- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych 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.

(pokrac¢ovani na stran¢ 8)
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- Natizeni (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 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 opatrent pri zachdzeni s velkym mnozstvim materialu,
napriklad pri nehode behem transportu nebo skladovani dealera.

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

- Relevantni véty
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008 Metoda vypoctu

- Obor, vydavajici bezpeénostni list: Research & Development
- Poradce: Horka linka pro naléhavé stomatologické dotazy: +49-7531-583-350
- Cislo predchozi 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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Aquatic Acute 1: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - akutni nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobad nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 1

- * Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
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