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Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clének 31

Datum vydani: 08.10.2021 Cislo verze 3 (nahrazuje verzi 2) Revize: 08.10.2021

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spolenosti/podniku

- 1.1 Identifikator vyrobku
- Obchodni oznacéeni: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque Modifier)

- Cislo vyrobku: 095-OP
- Registrac¢ni ¢islo neda se pouzivat
- 1.2 Prislus$na urcena pouZiti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Pouziti latky / pFipravku Material pro dentalni korunku a pro dostavbu mustkt

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 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Obor poskytujici informace: Dovozce
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
(UK) 0800 680 0425
(GB) +44 20 35147487
(AU ) +61 2 80363166
* 3E Company
* Kuraray Access Code:334674

ODDIL 2: Identifikace nebezpe&nosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008
Skin Irrit. 2 H315 Drazdi kazi.
Eye Irrit. 2 H319 Zpisobuje vazné podrazdéni oci.
Carc. 2 H351 Podezieni na vyvolani rakoviny. Expozi¢ni cesta: vdechnuti/inhalace.
- Dalsi udaje
Lékarské pristroje, jak jsou definovany ve smérnici 93/42/EHS a které jsou invazivni nebo se pouzivaji

v ptimém fyzickém kontaktu s lidskym télem, jsou vynaty z opatieni natizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP/GHS)
obvykle tehdy, kdyz jsou v konecném stavu a jsou urceny pro kone¢ného uzivatele.

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

GHS07 GHSO08

- Signalni slove Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovani:

bisphenol A Diglycidylmethacrylat

oxid titaniity
- Standardni véty o nebezpecnosti

H315 Drazdi kazi.

H319 Zptsobuje vazné podrazdéni oci.

H351 Podezieni na vyvolani rakoviny. Expozi¢ni cesta: vdechnuti/inhalace.
- Pokyny pro bezpe¢né zachazeni

P264 Po manipulaci dikladné omyjte.

(pokracovani na strané 2)
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(pokracovani strany 1)
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte 1ékai'skou pomoc/oetient.

P321 Odborné osetteni (viz na tomto Stitku).

P362+P364 Kontaminovany odév svléknéte a pied opétovnym pouzitim vyperte.

P332+P313 Pfi podrazdéni kiize: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/osetieni.

P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni oc¢i: Vyhledejte 1ékafskou pomoc/osetieni.

P405 Skladujte uzamcené.

P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.

- DalSi udaje:
EUH212 Pozor! Pfi pouziti se muze vytvaret nebezpeény respirabilni prach. Nevdechujte prach.
- 2.3 Dalsi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPvB: Neda se pouZit.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkiach

- 3.1 Latky zadné
- 3.2 Smési
- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych piimeési.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpec¢né latky:

CAS: 1565-94-2 bisfenol A diglycidylmethakrylat (D Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 <10%
EINECS: 216-367-7

CAS: 13463-67-7 |oxid titaniCity @ Carc. 2, H351, EUH212 <10%

EINECS: 236-675-5
- Jiné prisady:

Hydrofobni aromaticky dimethakrylat

PInéna sklenéna vypln

Piedbézné polymerizovany organicky plni¢

Silanovany kysli¢nik titanu

Silanovany siran barnaty

Silanované koloidni oxid kfemicity

dl-kafrochinon

Iniciatofi

Akceleratory

Pigmenty

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci

- P¥i nadychani: Piivod Cerstvého vzduchu, pfi obtizich vyhledat 1ékate.

- PFi styku s kuzi: IThned omyt vodou a mydlem a dobie oplachnout.

- P¥i zasaZeni o¢i:
Oci s otevienymi vicky vyplachovat po vice minut proudem tekouci vody. Pfi pfetrvavajicich potizich se
poradit s Iékafem.

- PFi poziti: Pii pfetrvavajicich potizich konzultovat s 1ékarem.

- 4.3 Pokyn tykajici se okamzité 1ékai'ské pomoci a zvlastniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

cz—
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ODDIL 5: Opatieni pro haseni poZiru

- 5.1 Hasiva

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

- 5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 5.3 Pokyny pro hasice

- Zvlastni ochranné prostiedky pro hasi¢e: Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy vidi poglavlje 8.
- 6.2 Opati‘eni na ochranu Zivotniho prostiedi: Nejsou nutna zvlastni opatieni.

- 6.3 Metody a material pro omezeni tiniku a pro ¢i§téni: Nabrat mechanicky.

- 6.4 Odkaz na jiné oddily Neuvolni se zddné nebezpecné latky.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

-77.1 Opati‘eni pro bezpe¢né zachazeni Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.
- Upozornéni k ochrané pi‘ed ohném a explozi: Nejsou nutnd zadna zvlastni opatieni.

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:
- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Skladovat na chladném misté (2-25°C).
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.
- DalSi udaje k podminkam skladovani:
Nadrz drzet neprody$né uzavienou.
Skladovat v dobfe uzavienych nadobach v chladu a suchu.
Chranit pied horkem a pfimym slunénim svétlem.
- 7.3 Specifické koneéné/specificka kone¢na 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 latek, u kterych se musi kontrolovat hrani¢ni hodnoty na
pracovisti.

- Dal$i upozornéni: Jako podklad slouzily pii zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zadné dalsi udaje,viz bod 7.
- Individualni ochranna opati‘eni véetné osobnich ochrannych prostiedki
- VSeobecna ochranna a hygienicka opatfeni:
Je nutné dodrzet obvyklé bezpecnostni predpisy pro zachazeni s chemikaliemi.
- Ochrana dychacich cest Neni nutné.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Materidl rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.

Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pfipravek / chemickou
smes.

Vybér materidlu rukavic proved’te podle ¢asu priniku, permeability a degradace.

(pokracovani na stran¢ 4)
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- Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, 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 pred pouzitim
zkousku.
- Doba priiniku materialem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat piesné ¢asy pruniku materialem ochrannych rukavic.
- Ochrana o¢i a obliCeje

Uzavtené ochranné bryle

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zikladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- VSeobecné tidaje

- Barva: Zbarvena
- Zapach: Lehky methakrylatovy zapach
- Bod tani / bod tuhnuti neni urceno
- Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu

varu neni uréeno
- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
- Dolni mez: neni urceno
- Horni mez: neni urceno
- Bod vzplanuti: neni uréeno
- Teplota rozkladu: neni uréeno
‘pH neni urceno
- Viskozita: neni urceno
- Rozpustnost
- vodé: Nerozpustna.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

(logaritmicka hodnota) neni urceno
- Tlak pary: neni uréeno
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota: 1,7 g/em’
- Relativni hustota neni urceno
- Hustota pary: neni uréeno
- Charakteristiky ¢astic Viz bod 3.
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: Pastovité

- Dulezité idaje tykajici se bezpecnosti, ochrany
zdravi a Zivotniho prostiedi
- Zapalna teplota: neni uréeno
- Vybus$né vlastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
- Zména stavu
- Bod / rozsah bodu méknuti.

- Oxidacéni vlastnosti: neni uréeno
- Rychlost odpafovani neni urceno
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- HoFlavé kapaliny odpada
- HoFlavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada

(pokracovani na strané 5)
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- Samozapalné kapaliny odpada
- Samozapalné tuhé latky odpada
- Samozahf¥ivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvolituji horlavé 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
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pti doporuc¢eném zpuisobu pouziti.
-10.3 MozZnost nebezpe&nych reakei Zadné nebezpeéné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je ti‘eba zabranit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Nesluditelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu: Kyslicnik uhelnaty nebo kysli¢nik uhlicity

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tFidach nebezpecnosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008
- AKkutni toxicita Na zakladé dostupnych tidaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Ziravost/drazdivost pro kizi
Drazdi kazi.
- Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni oci
Zptsobuje vazné podrazdéni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kizZe
Na zéklad¢ dostupnych tidaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Mutagenita v zarode¢nych buiikach Na zaklad¢ dostupnych tidaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita
Podezieni na vyvolani rakoviny. Expozi¢ni cesta: vdechnuti/inhalace.
- Toxicita pro reprodukci Na zaklad¢ dostupnych tidaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zaklad¢ dostupnych tidaji nejsou kritéria pro klasifikaci spInéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych idaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpeénost pii vdechnuti Na zaklad¢ dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dalsi nebezpec¢nosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢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 Bioakumulaé¢ni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.4 Mobilita v pudé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
(pokraCovani na strané 6)
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- 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 nepfiznivé ucinky
- DalSi ekologické udaje:
* VSeobecna upozornéni: VSeobecné neohrozuje vodu

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporudeni: Malad mnozstvi se mohou deponovat spolecné s odpady z domacnosti.

- Kontaminované obaly:
- Doporucdeni: Odstranéni podle ptislusnych predpisi.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

- 14.1 UN ¢islo nebo ID ¢islo

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro piepravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
- 14.3 Trida/tiidy nebezpecnosti pro prepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- tfida odpada
- 14.4 Obalova skupina

-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prosti-edi:
- Latka zneciSt’ujici more: Ne

- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele Neda se pouzit.

- 14.7 Namorni hromadna pi‘eprava podle nastroju
IMO Neda se pouzit.

- UN "Model Regulation": odpada

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni piredpisy tykajici se
latky nebo smési
- Smérnice 94/33/EC: Zvlasté opatrné je nutno zachazet s produktem u osob do 18 let.

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

- Posouzeni chemické bezpecnosti

- Nebezpeéné latky jmenovité uvedené - PRILOHA I Nejsou uvedeny Zadné soucasti

- 15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

cz—
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ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnesni stav naSich védomosti, nepiedstavuji vSak zaruku vlastnosti produktu a nevznikaji
tak zadné smluvni pravni vztahy.

- Zkratky a akronymy:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kiizi — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i — Kategorie 2
Car,c. 2: Karcinogenita — Kategorie 2
- * Udaje byly oproti piredeslé verzi zménény
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