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ODDIEL I: Identifikdcia latky/zmesi a spolocnosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor produktu

- Obchodny ndzov: GC Gradia Direct Flo
- 1.2 Relevantné identifikované pouZitia ldatky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporicaji
Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

- PouZitie materidlu /zmesi Pomocny prostriedok pre dentdlnu techniku

- 1.3 Udaje o doddvatel’ovi karty bezpeénostnych vidajov
- Vyrobcal/doddvatel’:

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds @ gc.dental

- Informacné oddelenie: Regulatory affairs
- 1.4 Niidzové telefonne éislo:
02/54 77 41 66
Ndrodné Toxikologické Informacné Centrum
Dérerova nemocnica
Limbova 5
833 05 Bratislava

ODDIEL 2: Identifikdcia nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikdcia ldtky alebo zmesi

- Klasifikdcia v silade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008
Oslobodené od poZiadaviek - produkt predpisany ako zdravotnicka pomdcka alebo in vitro diagnostickd
zdravotnicka pomdcka.

Skin Sens. 1 H317 MoZe vyvolat alergickii koZnii reakciu.

- 2.2 Prvky oznacovania

- Oznacovanie v sulade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008
Oslobodené od poZiadaviek - produkt predpisany ako zdravotnicka pomdcka alebo in vitro diagnostickd
zdravotnicka pomdcka.
Tento vyrobok je klasifikovany a oznaceny podla noriem CLP.

- Vystrazné piktogramy

GHSO07

- Vystrazné slovo Pozor

- Nebezpecenstvo urcujiice komponenty uvddzané na etikete:
7,7,9(alebo 7,9,9)-trimetyl-4, 13-dioxo-3, 14-dioxa-5, 12-diazahexadekdn- 1,16-diyl bismetakryldt
2,2"-etyléndioxydietyl dimetakryldt

- Vystrazné upozornenia
H317 MéZe vyvolat alergickii koZnii reakciu.

(pokracovanie na strane 2)
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- Bezpecnostné upozornenia

P261 Zabrdnte vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/pdr/aerosélov.

P272 Je zakdzané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska.

P280 Noste ochranné rukavice.

P333+P313 Ak sa prejavi podrdidenie pokoZky alebo sa vytvoria vyrdzky: vyhladajte lekdrsku pomoc/
starostlivost.

P321 Odborné oSetrenie (pozri na etikete).

P501 Zneskodnenie obsahu/obalu v silade s miestnymi/oblastnymi/ndrodnymi/medzindrodnymi
nariadeniami.

- 2.3 Ind nebezpecnost’

- Vysledky posidenia PBT a vPvB
- PBT: NepouZitelny

- vPvB: NepouZitelny

ODDIEL 3: ZloZenie/informdcie o zloZkdch

- 3.2 Chemickd charakteristika: Zmesi
- Popis:

Podla Prilohy II nariadenia 1907/2006 sii uvedené iba potrebné ldtky. Informdcie o inych ldatkach, ktoré mozu byt
pritomné je moZné ziskat na vyZiadanie.

- Nebezpecné obsiahnuté ldtky:
CAS: 72869-86-4 7,7,9(alebo 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3, 14-dioxa-5,12-diazahexadekdn-| 25-<50%
EINECS: 276-957-5 | 1,16-diyl bismetakryldt

Skin Sens. 1, H317

CAS: 109-16-0 2,2"-etyléndioxydietyl dimetakryldt 5-<10%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol 20,25-<0,5%

EINECS: 217-533-1|Acute Tox. 2, H310; STOT RE 2, H373; Aquatic Chronic 2, H411; Acute
Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

- DalSie vidaje: Znenie uvedenych upozorneni na nebezpecenstvo je obsiahnuté v kapitole 16.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

- 4.1 Opis opatreni prvej pomoci
- Vseobecné instrukcie:
Casti odevu znecistené vyrobkom okamzite odstrdrite.
Ak tazkosti pretrvdvajii, konzultovat s lekdrom.
- Po vdychnuti:
Privod cerstvého vzduchu, pripadne umelé dychanie, teplo. V pripade pretrvdvajiicich tazkosti konzultovat' s
lekdrom.
Postihnutého vyniest na Cerstvy vzduch a uloZit' do kludu.
- Po kontakte s pokoZkou:
OkamZite umyt vodou a mydlom a poriadne opldchnut.
Dopravit na lekdrske oSetrenie.
V pripade pretrvdvajiiceho podrdidenia pokozky vyhladat lekdra.
- Po kontakte s ocami:
OC¢i s otvorenymi vieckami vyplachovat niekolko miniit priidom teciicej vody. V pripade pretrvdvania tazkosti
konzultovat s lekdrom.

(pokracovanie na strane 3)
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- Po prehltnuti:
Ak tazkosti pretrvdvaji, konzultovat's lekdrom.
- 4.2 NajdoleZitejsie priznaky a ti¢inky, akiitne aj oneskorené Alergické prejavy
- 4.3 Udaj o akejkol'vek potrebe okamitej lekdrskej starostlivosti a osobitného osetrenia
Nie sii k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia

- 5.1 Hasiace prostriedky
- Vhodné hasiace prostriedky:
CO2, hasiaci prdsok alebo rozstrekovany vodny li¢. Rozsiahlejsi poZiar hasit rozstrekovanym vodnym liicom
alebo penou odolnou voci alkoholu.
Hasiace opatrenia prispdsobit podmienkam prostredia.
- Hasiace prostriedky nevhodné z bezpecnostného hladiska: Vodny lic.
- 5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajice z ldtky alebo zo zmesi
V zohriatom stave alebo pri poZiari moZe vytvdrat jedovaté plyny.
- 5.3 Rady pre poZiarnikov
- Zvldstne ochranné prostriedky: Nosit dychact pristroj nezdvisly od okolitého vzduchu.
- Dalsie tidaje Zvysky poZiaru a kontaminovand hasiaca voda sa musia zlikvidovat' v zmysle tiradnych predpisov.

ODDIEL 6: Opatrenia pri ndhodnom uvol’neni

- 6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a niidzové postupy
Odviest osoby do bezpecia.
Zabrdnit prdSeniu.
Zabrdnit styku s ocami a pokoZkou.
PouZivat osobné ochranné prostriedky.
- 6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie:
Nepripustit prienik do kanalizdcie alebo vodnych zdrojov.
V pripade prieniku do vodnych zdrojov alebo do kanalizdcie upovedomit prislusné virady.
Nepripustit prienik do podzemia/do zeme.
V pripade prieniku do pddy upovedomit prislusné iirady.
- 6.3 Metody a materidl na zabrdnenie Sireniu a vydistenie:
Mechanicky zozbierat.
Zabrdnit prdSeniu.
Zozbierany materidl zlikvidovat podla predpisov.
- 6.4 Odkaz na iné oddiely
Informdcie o bezpecnej manipuldcii pozri kapitola 7.
Informdcie o osobnych ochrannych prostriedkoch pozri kapitolu 8.
Informdcie o likviddcii pozri kapitolu 13.

ODDIEL 7: Zaobchddzanie a skladovanie

- 7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchddzanie
Zabrdnit prdSeniu.
Prach, ktorému sa nedd zabrdnit, je potrebné pravidelne zozbierat.
Zabrdnit styku s ocami a pokoZkou.
- Instrukcie na ochranu pred vznikom poZiaru a vybuchu: Prach moZe so vzduchom vytvdrat vybusnii zmes.
(pokracovanie na strane 4)
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- 7.2 Podmienky bezpecného skladovania vrdtane akejkol’vek nekompatibility

- Skladovanie:

- PoZiadavky na skladovacie priestory a nddrZe: Skladovat len v neotvorenej origindlnej nddobe.

- Instrukcie ohladne spoloéného skladovania: Skladovat oddelene od potravin.

- Dalsie instrukcie o podmienkach skladovania: Ziadne

- 7.3 Specifické koneéné poufitie, resp. pouzitia Nie sii k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobnd ochrana

- DalSie upozornenia tykajiice sa usporiadania technickych zariadeni: Ziadne dalsie iidaje, pozri bod 7.

- 8.1 Kontrolné parametre

- Sticasti kontrolovanych medznych hodnét siivisiacich s pracoviskom:
Produkt neobsahuje Ziadne relevantné mnoZstvd ldatok ovplyviiujiicich pracovisko, ktorych hranicné hodnoty by
bolo potrebné kontrolovat.

-DNEL
1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol
inhalativne ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m’ (man)
- Dalsie upozornenia: Ako podklad sliZili pri vyrobe platné zoznamy.

- 8.2 Kontroly expozicie

- Osobné ochranné prostriedky:

- Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia:
DodrZiavat beiné bezpecnostné opatrenia pre zaobchddzanie s chemikdliami.
Nevdychovat prach/dym/hmlu.

Zabrdnit styku s ocami a pokoZkou.

Pred prestdavkami a po ukoncent prdce umyt ruky.

Skladovat oddelene od potravin, ndpojov a krmovin.

Znecistené, nasiaknuté casti odevu okamZite vyzliect.
- Ochrana dychania: Odporiica sa ochrana dychania.
- Ochrana rik:

| Py .
~— Ochranné rukavice.
_Ny

- Materidl rukavic
Volba vhodnej rukavice nezdvisi iba od materidlu , ale aj od d'alsich kvalitativnych znakov a je odlisnd pri
kazdom vyrobcovi. PretoZe produkt pozostdva z viacerych materidlov, nie je mozné predvidat odolnost materidlu
rukavic ,a preto musi byt pred pouZitim preskisand.

- Penetracny céas materidlu rukavic U vyrobcu rukavic zistit presny ¢as ldmavosti materidlu a dodrZiavat’ ho.

- Ochrana o¢i:

Tesne prilnavé ochranné okuliare.

SK —
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ODDIEL 9: Fyzikdlne a chemické vlastnosti

- 9.1 Informadcie o zdkladnych fyzikdlnych a chemickych vlastnostiach
- VSeobecné udaje

- Vzhlad:
Forma: pastovity
Farba: rozney
- Zdpach: charakteristicky
- Prahovd hodnota zdpachu: Neurcené.
- hodnota pH: NepouZitelny

- Zmena skupenstva
Teplota topenia/tuhnutia: Neurceny
Pocdiatocnd teplota varu a destilaény rozsah: neurceny

- Teplota vzplanutia: NepouZitelny
- Horlavost’ (tuhd ldtka, plyn): Neurcené.
- Teplota zapdlenia: Neurceny
- Teplota rozkladu: Neurcené.
- Teplota samovznietenia: Produkt nie je samozdpalny.
- Vybusné vlastnosti: Produkt nie je nebezpecny z hladiska vybusnosti.
- Rozsah vybusnosti:
Spodnd: Neurcené.
Horna: Neurcené.
- Tlak pary: NepouZitelny
- Hustota: Neurceny
- Relativna hustota Neurcené.
- Hustota pdr: NepouZitelny
- Rychlost’ odparovania NepouZitelny
- Rozpustnost’ v / miesatel’nost’ s
Voda: nerozpustny
- Rozdelovact koeficient: n-oktanol/voda: Neurcené.
- Viskozita:
Dynamickd: NepouZitelny
Kinematickd: NepouZitelny
- 9.2 Iné informdcie Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informdcie.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Nie sii k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informdcie.
- 10.2 Chemickad stabilita
- Termicky rozklad / podmienky na zabrdnenie rozkladu: Ziadny rozklad pri pouZiti v zmysle urcenia.
- 10.3 MoZnost’ nebezpecnych reakcii Nie sii zndme Ziadne nebezpecné reakcie.
- 10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhniit’ Nie si k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informdcie.
- 10.5 Nekompatibilné materidly: Nie sii k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informdcie.
(pokracovanie na strane 6)
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- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: nie sii zndme Ziadne nebezpecné produkty rozkladu.

ODDIEL 11: Toxikologické informdcie

- 11.1 Informadcie o toxikologickych iicinkoch

- Akiitna toxicita Na zdklade dostupnych tidajov nie su kritérid klasifikdcie splnené.

- Hodnoty LD/LC50 rozhodujiice pre zatriedenie (LD 50 = lethal dose, LC 50 = lethal concentration):
72869-86-4 7,7,9(alebo 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekdn-1,16-diyl bismetakryldt
ordlne ‘LD50 > 5000 mg/kg (rat female) (OECD 401)

1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol
ordlne |LD50|910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
dermdlne | LD50| < 200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primdrny drdZdiaci ucinok:

- Poleptanie koZe/podrdZdenie koZe Na zdklade dostupnych iidajov nie si kritérid klasifikdcie splnené.

- VidzZne poskodenie oci/podrdZdenie oi Na zdklade dostupnych vidajov nie s kritérid klasifikdcie splnené.

- Respiracnd alebo koznd senzibilizdcia
MoZe vyvolat alergickii koznii reakciu.

- Toxicita opakovanych ddvok Nie sii k dispozicii Ziadne dalSie relevaniné informdcie.

- U¢inky CMR (karcinogénnost’, mutagénnost’ a reprodukcnd toxicita)

Nie sii k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

- Mutagenita zdrodocnych buniek Na zdklade dostupnych vidajov nie sii kritérid klasifikdcie splnené.

- Karcinogenita Na zdklade dostupnych vdajov nie su kritérid klasifikdcie splnené.

- Reprodukénd toxicita Na zdklade dostupnych tidajov nie si kritérid klasifikdcie splnené.

- Toxicita pre Specificky ciel’ovy orgdn (STOT) — jednorazovd expozicia
Na zdklade dostupnych vdajov nie si kritérid klasifikdcie splnené.

- Toxicita pre Specificky ciel’ovy orgdn (STOT) — opakovand expozicia
Na zdklade dostupnych vidajov nie su kritérid klasifikdcie spinené.

- Aspiracnd nebezpecnost’ Na zdklade dostupnych tidajov nie su kritérid klasifikdcie splnené.

ODDIEL 12: Ekologické informdcie

- 12.1 Toxicita

- Vodnad toxicita:
72869-86-4 7,7,9(alebo 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekdn-1,16-diyl bismetakryldt
EC50/48h (staticky) ‘ > 1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Perzistencia a degradovatel’nost’ Nie sii k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

- 12.3 Bioakumulaény potencidl Nie si k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informdcie.

- 12.4 Mobilita v pdde Nie sii k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

- Dalsie ekologické tidaje:

- VSeobecné udaje:
Trieda ohrozenia vodnych zdrojov 3 (vlastné zatriedenie): intenzivne ohrozuje vodné zdroje
Nedopustit prienik do podzemnych véd, povrchovych vdd a kanalizdcie, a to ani v malych mnoZstvdch.
Ohrozenie pitnej vody uZ v pripade tiniku nepatrného mnoZstva do podloZia.

- 12.5 Vysledky posidenia PBT a vPvB

- PBT: NepouZitelny

- vPvB: NepouZitelny

(pokracovanie na strane 7)
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- 12.6 Iné nepriaznivé iicinky Nie si k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodiiovani

- 13.1 Metody spracovania odpadu
- Odporiiéanie: Nesmie sa likvidovat spolu s domovym odpadom. Nepripustit prienik do kanalizdcie.

- Europsky katalog odpadov

180000 |ODPADY ZO ZDRAVOTNICKEJ ALEBO VETERINARNEJ STAROSTLIVOSTI ALEBO S NIMI
SUVISIACEHO VYSKUMU (OKREM KUCHYNSKYCH A RESTAURACNYCH ODPADOV, KTORE
NEVZNIKLI Z PRIAMEJ ZDRAVOTNICKEJ STAROSTLIVOSTI)

18 01 00 |odpady z porodnickej starostlivosti, diagnostiky, liecby alebo prevencie ludskych chorob

18 01 06* | chemikdlie pozostdvajiice 7 nebezpecnych ldtok alebo obsahujiice nebezpecné ldtky

- Nevydistené obaly:
- Odporicanie: Likviddcia v zmysle iiradnych predpisov.

ODDIEL 14: Informdcie o doprave
- 14.1 Cislo OSN

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpadd
- 14.2 Sprdvne expedicné oznacenie OSN

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpadd
- 14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Trieda odpadd
- 14.4 Obalovd skupina

- ADR, IMDG, IATA odpadd

- 14.5 Nebezpecnost’ pre Zivotné prostredie:
- Marine pollutant (Ndmorny znedist'ovatel’): Nie

- 14.6 Osobitné bezpelnostné opatrenia pre uZivatela  NepouZitelny

- 14.7 Doprava hromadného ndkladu podla prilohy II k
dohovoru MARPOL a Kodexu IBC NepouZitelny

- UN "Model Regulation'': odpadd

ODDIEL 15: Regulacné informdcie

- 15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti: Hodnotenie chemickej bezpecnosti nebolo vykonané.

ODDIEL 16: Iné informdcie

- Relevantné vety
H302 Skodlivy po poZiti.
H310 Smrtelny pri kontakte s pokoZkou.

(pokracovanie na strane 8)
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H315 Drazdi koZu.
H317 MéZe vyvolat alergickii koZnii reakciu.
H319 Sposobuje vdZne podrdZdenie oci.
H373 MéZe sposobit poskodenie orgdnov pri dlhsej alebo opakovanej expozicii.
HA411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ui¢inkami.
- Klasifikdcia v siilade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008 Sposob vypoctu

- Oddelenie vystavujice udajovy list: Regulatory affairs
- Partner na konzultaciu: msds@gc.dental
- Skratky 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akiitna toxicita — Kategdria 4
Acute Tox. 2: Akiitna toxicita — Kategdria 2
Skin Irrit. 2: Zieravost/drdZdivost pre kozu — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Vdzne poSkodenie oci/podrdZdenie oci — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Koznd senzibilizdcia — Kategoria 1
STOT RE 2: Toxicita pre Specificky cielovy orgdn (opakovand expozicia) — Kategoria 2
Agquatic Chronic 2: Nebezpecnost pre vodné prostredie - dlhodobd nebezpecnost pre vodné prostredie — Kategoria 2
- Zdroje
e ECHA (http://echa.europa.eu/)
e EnviChem (www.echemportal.org)
- * Udaje zmenené oproti predchddzajiicej verzii
Tdto verzia nahrddza vsetky predchddzajiice verzie.
Vyhldsenie o odmietnuti zodpovednosti: Informdcie uvedené v tomto dokumente sa povaZuji za pravdivé a presné.
Vsetky vyhldsenia, odporiicania alebo ndvrhy si v§ak formulované bez akejkolvek vyslovnej alebo implicitnej
zdruky, vyhldsenia alebo garancie z naSej strany. Z toho doévodu sa nezarucuje, ani implicitne, Ze informdcie
uvedené v tomto dokumente si presné alebo iiplné, a preto odmietame akiikolvek zodpovednost v sivislosti s
pouZivanim tychto informdcii alebo produktov uvedenych v tomto dokumente. Vsetky takéto rizikd zndSa kupujiici/
pouZivatel. Informdcie uvedené v tomto dokumente sa tieZ moZu zmenit bez ozndmenia. Aby sa vsak zabrdnilo
akymkolvek pochybnostiam, nic v tomto dokumente nevylucuje ani neobmedzuje nasu zodpovednost za vimrtie
alebo osobnii ujmu sposobenii nasou nedbanlivostou alebo za podvodné uvedenie do omylu.
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