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Bezpecnostni list
podle narizeni (ES) ¢. 1907/2006, Clanek 31

Datum vydani: 16.01.2025 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 16.01.2025

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spolenosti/podniku

- 1.1 Identifikator vyrobku
- Obchodni oznaceni: CLEARFIL TRI-S BOND Universal

- Cislo vyrobku: 194

- Registraéni ¢islo Nelze pouzit

- 1.2 Prislu$na urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pouziti latky / pFipravku Zubni material

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu
*Dovozce:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone: +49 (0)69 305 35 835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Obor poskytujici informace: Dovozce
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
[Czech Republic] Toxikologické informacni stiedisko: +420 224 919 293, +420 224 915 402
3E Company; (Great Britain)+44 20 35147487 (United Kingdom)800 680 0425 (UK English)+44 8 08 189
0979 (Europe Non-Specific)+1 760 476 3962 *Kuraray Access Code: 334674

ODDIL 2: Identifikace nebezpe&nosti

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

Flam. Liq. 3 H226 Hoflava kapalina a pary.
Skin Irrit. 2 H315 Drazdi kuzi.
Eye Irrit. 2 H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
Skin Sens. 1 H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
- DalSi udaje
Zdravotnické prostiedky definované v natizeni (EU) 2017/745, které jsou invazivni nebo pouzivané v
primém fyzickém kontaktu s lidskym télem, jsou vynaty z ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP/GHS),
obvykle pokud jsou v hotovém stavu a uréeno pro koneéného uZzivatele.

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

GHS02 GHS07

- Signalni slovo Varovani

- Nebezpe¢né komponenty k etiketovani:
2-Hydroxyethyl-methakrylat
fenylbis(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfinoxid
- Standardni véty o nebezpec¢nosti
H226 Hoftlava kapalina a pary.
H315 Drazdi kazi.
H319 Zpisobuje vazné podrazdéni oci.
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
(pokracovani na stran¢ 2)
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Obchodni oznac¢eni: CLEARFIL TRI-S BOND Universal

(pokracovani strany 1)
- Pokyny pro bezpe¢né zachazeni

P210 Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym plamenem a jinymi zdroji
zapaleni. Zakaz koufeni.

P233 Uchovavejte obal tésné uzavieny.

P240 Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zatizeni.

P241 Pouzivejte [elektrické/ventila¢ni/osvétlovaci] zafizeni do vybusného prostiedi.

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy §tit/chranice
sluchu.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kizi vodou [nebo osprchujte].

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

P403+P235 Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.

- 2.3 Dalsi nebezpe¢nost

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.

- vPvB: Neda se pouZit.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

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

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat 10 - 25%

EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 64-17-5 ethanol 10 - 25%

EINECS: 200-578-6 |<® Flam. Liq. 2, H225
CAS: 162881-26-7 | fenylbis(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfinoxid | <1%

ELINCS: 423-340-5 [<3> Skin Sens. 1A, H317; Aquatic Chronic 4, H413

- Dodateéna upozornéni:
Oxid kiemiku; Nanoforma, silanovany amorfni oxid kfemicity, velikost ¢astic 1 - 100 nm

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- VSeobecné pokyny: Neprodlené odstranit ¢asti odévi znecisténé produktem.
- PFi nadychani:
Bohaty piivod ¢erstvého vzduchu a pro jistotu vyhledat 1ékate.
Pfi bezvédomi ulozit a pfepravit ve stabilni poloze na boku.
- P¥i styku s kiizi: Thned omyt vodou a mydlem a dobfe oplachnout.
- PFi zasaZeni o€i:
Oc¢i s otevienymi vicky vyplachovat po vice minut proudem tekouci vody. Pfi pretrvavajicich potizich se
poradit s lékafem.
- PFi poziti: Pii pretrvavajicich potizich konzultovat s 1¢kafem.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamzité 1ékai'ské pomoci a zvlastniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

cz—
(pokracovani na stran¢ 3)



strana 3/8

Bezpecnostni list
podle narizeni (ES) ¢. 1907/2006, Clanek 31

Datum vydani: 16.01.2025 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 16.01.2025

Obchodni oznac¢eni: CLEARFIL TRI-S BOND Universal

(pokraCovani strany 2)

ODDIL 5: Opatieni pro haseni poZiru

- 5.1 Hasiva

- Vhodna hasiva:
CO2, hasici prasek nebo rozesttikované vodni paprsky. VéEtsi ohné zdolat rozestfikovanymi vodnimi paprsky
nebo pénou odolnou vici alkoholu.

- Nevhodna hasiva: Plny proud vody

- 5.2 Zvlastni nebezpec¢nost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 5.3 Pokyny pro hasice

- Zv1astni ochranné prostiredky pro hasice: Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

ODDIL 6: Opatieni v p¥ipadé nahodného viniku

- 6.1 Opati‘eni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy
Nosit ochrannou vystroj. Nechranéné osoby se nesmi pfiblizovat.
vidi poglavlje 8.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostfedi: Zabranit vniknuti do kanalizace, vykopt a sklept.
- 6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢isténi:
Sebrat s materidly, vazicimi kapaliny (pisek, §térkovy pisek, pojidla kyselin, universalni pojidla, piliny).
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné vétrani.
Pokud se vysype (vylije), naberte a poté dejte do vhodné nadoby. Snizte tvorbu prachu na minimum.
Nesplachujte do odpadu nebo do vodnich tokd.
Materidl odsajte nebo smet’te a dejte do nadoby na likvidaci odpadu. Postarejte se o vétrani.
Pouzivejte vhodné osobni ochranné vybaveni (Personal Protective Equipment, PPE).
6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpe¢nému zachazeni viz kapitola 7.
Viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachizeni a skladovani

-7.1 Opati‘eni pro bezpe¢né zachazeni
Na pracovisti zabezpecit dobré vétrani a odsavani.
Zamezit vytvareni aerosold.
Zamezte styku s kuzi a ocima. Nepolykejte. Zabrante tvoreni prachu. Nevdechujte prach/kour/plyn/mlhu/
pary/sprej.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi:
Neptiblizovat se ze zapalnymi zdroji - nekoufit.
Zajistit proti elektrostatickému naboji.

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:
- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Ulozeni v lednicce (2-8°C).
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.
- Dalsi udaje k podminkam skladovani:
Nadrz drzet neprodys$né€ uzavienou.
Skladovat v dobfe uzavienych nadobach v chladu a suchu.
Chranit pfed horkem a pfimym slunénim svétlem.
- 1.3 Specifické konecné/specificka kone¢na pouziti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

cz—
(pokracovani na stran¢ 4)
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ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prosti-edky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
64-17-5 ethanol

NPK (CZ)|Kratkodoba hodnota: 3000 mg/m’, 1566 ppm
Dlouhodoba hodnota: 1000 mg/m’®, 522 ppm

- DalSi upozornéni: Jako podklad slouzily pii zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zadné dalsi udaje,viz bod 7.
- Individualni ochranna opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedki
 VSeobecna ochranna a hygienicka opatieni:
ZdrZovat od potravin, napoju a krmiv.
Zaspinéné, nasaknuté Saty ihned vysvléci.
Pied pfestdvkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
- Ochrana dychacich cest Doporucuje se ochrana dychaciho ustroji.
* 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 / ptipravek / chemickou
smes.
Vybér materialu rukavic proved'te podle ¢asu pruniku, permeability a degradace.

- Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materidlu, ale také na dalsich kriteriich, ktera se 1isi podle vyrobce.
Protoze je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic pfedem vypocitat a je nutno udélat ped pouzitim
zkousku.

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

- Ochrana o¢i a obliceje

Uzaviené ochranné bryle

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- VSeobecné udaje
- Skupenstvi Kapalina
- Barva: Zluta
- Zapach: Alkoholovy
- Bod tani / bod tuhnuti Neurceno.
- Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu
varu 78 °C (64-17-5 ethanol)
- HoFlavost Hoftlavy.
- Dolni a horni mezni hodnota vybus$nosti
- Dolni mez: 3,5 Vol % (64-17-5 ethanol)
- Horni mez: 15 Vol % (64-17-5 ethanol)

(pokracovani na strané 5)
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- Bod vzplanuti: 37°C
- Teplota samovzniceni: 375 °C (868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat)
- Teplota rozkladu: Nepouzije se.
- pH pri 20 °C 2,3
- Kinematicka viskozita Neni urceno.
- Rozpustnost
- vodé: Césteéné misitelna.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda
(logaritmicka hodnota) Nelze pouzit.
- Tlak pary pri 20 °C: 59 hPa (64-17-5 ethanol)
- Hustota p¥i 20 °C: 1,1 g/em’
- Hustota pary: Neni urceno.
- Charakteristiky ¢astic NepouZzije se.

- 9.2 Dalsi informace

- Informace tykajici se tFid fyzikalni nebezpecnosti

* Vybusniny Vyrobek neptedstavuje nebezpeci vybuchu.
- HoFlavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- HoFlavé kapaliny Hoftlava kapalina a pary.
- Horlavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada
- Samozapalné kapaliny odpada
- Samozapalné tuhé latky odpada
- Samozahftivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliiuji hoflavé plyny pii
styku s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybusniny odpada

ODDIL 10: Stilost a reaktivita

-10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
-10.2 Chemicka stabilita

Pfi manipulaci a skladovani v souladu s pfedpisy nedochazi k nebezpecnym reakcim.
-10.3 MoZnost nebezpe&nych reakci Zadné nebezpeéné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Nesluditelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Kyslicnik uhelnaty nebo kysli¢nik uhlicity

ODDIL 11: Toxikologické informace

-11.1 Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v natizeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zéklad¢ dostupnych tidaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat
Oralné LD50|4.680 mg/kg (morce)

3.275 mg/kg (mys)

(pokracovani na strané 6)
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5.050 mg/kg (krysa)
Pokozkou |LD50 |5.000 mg/kg (kralik)

- Primarni drazdivé ucinky:
- Ziravost/drazdivost pro kiZi
Drazdi kizi.
- Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni oci
Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize Mtze vyvolat alergickou kozni reakci.
- Mutagenita v zarodecnych buiikach Na zaklad¢ dostupnych tidaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udajti nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukcei Na zaklad¢ dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zaklad€ dostupnych idaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zaklad¢ dostupnych udajt nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecnost pri vdechnuti Na zakladé dostupnych udajti nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dalSi nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvoldvajici naru$eni ¢innosti endokrinniho systému

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

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 Bioakumula¢ni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v pudé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPvB: Neda se pouzit.
- 12.6 Vlastnosti vyvoldvajici naru$eni ¢innosti endokrinniho systému
Informace o vlastnostech narusujicich endokrinni systém jsou uvedeny v oddilu 11.
-12.7 Jiné neptiznivé ucinky
- DalSi ekologické udaje:
- V§eobecna upozornéni:
Ttida ohrozeni vody 1 (Samozafazeni):slabé ohrozeni vody
Nesmi se dostat nezfedény nebo ve vétsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafovani

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni: Nesmi se odstrafiovat spolecné s odpady z domacnosti. Nepfipustit unik do kanalizace.

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Obaly likvidovat na zakladé piedpisti o obalech.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

-14.1 UN Zdislo nebo ID ¢&islo
-ADR, IMDG, IATA UN1170

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
-ADR 1170 ETHANOL (ETHYLALKOHOL), Smés

(pokracovani na strané 7)

cz—



strana 7/8

Bezpecnostni list
podle narizeni (ES) ¢. 1907/2006, Clanek 31

Datum vydani: 16.01.2025 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 16.01.2025

Obchodni oznac¢eni: CLEARFIL TRI-S BOND Universal

(pokracovani strany 6)

- IMDG ETHANOL (ETHYL ALCOHOL) mixture
-TATA ETHANOL mixture

- 14.3 Ttida/tFidy nebezpecnosti pro pirepravu

- ADR, IMDG, IATA

- tfida 3 Hoftlavé kapaliny
- Etiketa 3

- 14.4 Obalova skupina

-ADR, IMDG, IATA 111

- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prosti-edi: Neda se pouzit.

- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele Varovani: Hoflavé kapaliny
- Identifika¢ni ¢islo nebezpeénosti (Kemlerovo

Cislo): 30
- EMS-skupina: F-E,S-D
- Stowage Category A
- 14.7 Namorni hromadna pi‘eprava podle nastroju
IMO Neda se pouzit.
- Pfeprava/dalsi udaje:
-ADR
- Omezené mnozstvi (LQ) 5L
- Vynata mnoZstvi (EQ) Kod: E1
Nejvyssi €isté mnozstvi na vnitini obal: 30 ml
Nejvyssi ¢isté mnozstvi na vnéjsi obal: 1000 ml
- Pfepravni kategorie 3
- K6d omezeni pro tunely: D/E
-IMDG
- Limited quantities (LQ) 5L
- Excepted quantities (EQ) Code: E1
Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 ml
- UN "Model Regulation": UN 1170 ETHANOL (ETHYLALKOHOL), SMES, 3,

I

ODDIL 15: Informace o piedpisech

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

- Smérnice 94/33/EC: Zvlaste opatrné je nutno zachazet s produktem u osob do 18 let.

- Derek €. 94/85/EEC: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Nebezpeéné latky jmenovité uvedené - PRILOHA I Nejsou uvedeny zadné soudasti

- Kategorie Seveso PSc HORLAVE KAPALINY

- Kvalifika¢ni mnoZstvi (v tunach) pri uplatnéni poZadavki pro podlimitni mnoZstvi 5,000 t

- Kvalifika¢ni mnoZstvi (v tunach) p¥i uplatnéni poZadavki pro nadlimitni mnoZstvi 50,000 t

-Rady (EU) ¢. 649/2012
Z4adna z obsazenych latek neni na seznamu.

(pokracovani na stran¢ 8)
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- Narizeni (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Narizeni (ES) €. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
Spolecenstvim a tiretimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- NARIZENI (EU) 2024/590 o latkach, které poSkozuji ozonovou vrstvu
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 viak zaruku vlastnosti produktu a nevznikaji
tak zadné smluvni pravni vztahy. 5

Tento bezpecnostni list je v souladu s nafizenim (ES) €. 1907/2006, Clanek 31 ve znéni nafizeni (EU)
2020/878.

- Relevantni véty
H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.
H315 Drazdi kazi.
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zpisobuje vazné podrazdéni o¢i.
H413 Muze vyvolat dlouhodobé skodlivé ucinky pro vodni organismy.
- Klasifikace v souladu s na¥izenim (ES) ¢. 1272/2008
Zatazeni smési je zalozeno zasadn€ na pocetni metodé pii pouziti dat jednotlivych latek podle smérnice (EC)
NO 1272/2008.
- ZkratKky a akronymy:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Flam. Liq. 2: Hoflavé kapaliny — Kategorie 2
Flam. Lig. 3: Hoflavé kapaliny — Kategorie 3
Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1
Skin Sens. 1A: Senzibilizace ktize — Kategorie 1A
Aquatic Chronic 4: Nebezpec¢nost pro vodni prostiedi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 4
-* Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
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