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ODDIL 1: Identifikace ldtky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor vyrobku

- Obchodni oznaceni: GC Gradia Direct X
- 1.2 Piislusnd urcend poufiti ldtky nebo smési a nedoporucend pouZiti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- PouZiti ldtky / p¥ipravku Pomocny pripravek pro dentdlni techniku

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

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

- Obor poskytujici informace: Regulatory affairs
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stredisko
022 49 192 93

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikace ldatky nebo smési

- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008
Osvobozeno od poZadavku - produkt regulovany jako zdravotnicky prostiedek nebo jako diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro.

Acute Tox. 4 H302 Zdravi Skodlivy pri poZiti.

Skin Irrit. 2 H315 DrdZdi kiZi.

Eye Irrit. 2 H319 Zpusobuje vdziné podrdZdeéni oci.
Skin Sens. 1 H317 MiZe vyvolat alergickou koZni reakci.

- 2.2 Prvky oznaceni

- Oznacovdni v souladu s navizenim (ES) ¢ 1272/2008
Osvobozeno od poZadavkii - produkt regulovany jako zdravotnicky prostredek nebo jako diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro.
Produkt je klasifikovdn a oznacen podle narizeni CLP.

- Vystrazné symboly nebezpednosti

GHSO07

- Signdlni slovo Varovdni

- Nebezpecné komponenty k etiketovdni:
fluorid ytterbity
7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 12-diazahexadecane- 1, 16-diyl bismethakryldt
(oktahydro-4,7-methano- 1 H-indendiyl)bis(methylen)-bismethakryldt
(pokracovani na strané 2)
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- Standardni véty o nebezpedlnosti
H302 Zdravi skodlivy pri poZiti.
H315 Drazdri kuZi.
H319 Zpusobuje vdaziné podrdZdéni oci.
H317 MiiZe vyvolat alergickou kozni reakci.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni

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

P272 Kontaminovany pracovni odév neodndsejte z pracoviste.

P280 PouZivejte ochranné rukavice / ochranné bryle / oblicejovy stit.

P301+P312 PRI POZITI: Necitite-li se dobie, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/
lékare.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky,
Jjsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovdni.
P501 Obsah/nddobu likvidujte v souladu s mistnimi/regiondlnimi/ndarodnimi/mezindrodnimi
predpisy.
- 2.3 Dalsi nebezpednost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouit.
- vPvB: Nedd se pouit.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkdch

- 3.2 Chemickd charakteristika: Smési
- Popis:

Uvedené jsou pouze ldtky v souladu s prilohou Il narizeni 1907/2006. Informace o jinych ldtkdch, které mohou byt
pritomné, je mozné ziskat na vyZdddni.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné ldtky:
CAS: 72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-| 10-<25%
EINECS: 276-957-5 |diyl bismethakryldt

Skin Sens. 1, H317

CAS: 43048-08-4  |(oktahydro-4,7-methano-1H-indendiyl)bis(methylen)-bismethakrylat 10-<25%
EINECS: 256-062-6 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13760-80-0 |fluorid ytterbity 5-<10%

EINECS: 237-354-2| Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 3, H311; Acute Tox. 3, H331
- Dodateénd upozornéni: Znéni uvedenych udajii o nebezpecnosti ldtky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- VSeobecné pokyny:
Neprodlené odstranit ¢dsti odévii znecistené produktem.
Pri pretrvdvajicich potiZich konzultovat s lékarem.
- Pii nadychdni:
Privod Cerstvého vzduchu, pripadné kyslikovy pristroj, teplo. Pri déle trvajicich potiZich konzultovat lékare.
Zddné dychdni z iist do iist, nebo z tist do nosu.
PostiZeného dovést na Cerstvy vzduch a uloZit v klidném prostredi.
- Pid styku s kiZi:
Ihned omyt vodou a mydlem a dobve opldchnout.

Zavést lékarské oSetrent.
(pokracovani na strané 3)
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Pri neustdvajicim podrdzdeni pokozky je nutno vyhledat lékare.
- Pii zasaZeni oCi:
Chrdnit neposkozené oko.
Otevriené oci po vice minut oplachovat pod tekouci vodou a poradit se s lékarem.
- P¥i poZiti:
Neprivodit zvracent, ihned povolat lékarskou pomoc.
Vypldchout ista a bohaté zapijet vodou.
- 4.2 NejduleZitéjsi akutni a opoZdéné symptomy a ticinky Alergické projevy
- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité lékaiské pomoci a zvldstniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni poZdru

- 5.1 Hasiva
- Vhodnad hasiva:
CO2, hasici prdsek nebo rozestrikované vodni paprsky. Vetsi ohné zdolat rozestrikovanymi vodnimi paprsky nebo
pénou odolnou vuci alkoholu.
Zpiisob haSent prizpiisobit podminkdm v okoli.
- Nevhodnad hasiva: Plny proud vody
- 5.2 Zvldstni nebezpecnost vyplyvajici z ldtky nebo smési
Pri zahrdti nebo v pripadé poZdru se mohou vytvdret jedovaté plyny.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvldstni ochranné prostiedky pro hasice: Nosit dychaci pristroj nezdvisly na okolnim vzduchu.
- Dalst udaje:
Poziustatky po poZdru a kontaminovand hasici voda se musi zlikvidovat podle platnych tirednich predpisit.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé ndhodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Osoby privést do bezpeci.
Zamezit styku s pokoZkou a zrakem.
Nosit osobni ochranny odév.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostredi:
Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.
Pri vniknuti do kanalizace nebo vodniho toku informovat prislusné orgdny.
Nesmi proniknout do podloZi/pidy.
Pri proniknuti do pudy informovat prislusné orgdny.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni iiniku a pro ¢isténi:
Tekuté sloZky zachytit pomoci materidlu, vdZicich kapaliny.
Nabrany materidl odstranit podle predpisii.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpecnému zachdzeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachdzeni a skladovdni

- 7.1 Opati‘eni pro bezpedéné zachdzeni
Na pracovisti zabezpecit dobré vétrdani a odsdvdni.
Zamezit vytvdreni aerosolii.

(pokracovani na strané 4)
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Zamezit styku s pokoZkou a zrakem.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Nejsou nutnd Zddnd zvldsini opatreni.

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovdni ldtek a smési véetné neslucitelnych ldtek a smési

- Pokyny pro skladovdni:

- PoZadavky na skladovaci prostory a nddoby: Prechovdvat jen neotevienych piivodnich nddobdch.
- Upozornéni k hromadnému skladovdni: Skladovat oddélené od potravin.

- Dalst iidaje k podminkdm skladovdni: Zddné

- 7.3 Specifické konecné / specifickd koneénd pouZiti Dalst relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovdni expozice / osobni ochranné prostiedky

Vo os

- Technickd opatieni: Zddné dalsi iidaje,viz bod 7.

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje Zddnd relevantni mnoZstvi ldtek, u kterych se musi kontrolovat hranicni hodnoty na
pracovisti.

- Dalsi upozornéni: Jako podklad slouZily pri zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovdni expozice
- Osobni ochranné prostiedky:
- VSeobecnd ochrannd a hygienickd opatieni:
Je nutné dodrZet obvyklé bezpecnostni predpisy pro zachdzeni s chemikdliemi.
Zamezit styku s pokoZkou a zrakem.
Pred prestdvkami a po prdci umyt ruce.
Zaspineéné, nasdknuté Saty ihned vysviéci.
- Ochrana dychacich orgdnii: Doporucuje se ochrana dychaciho istroji.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

- Materidl rukavic
Spravny vybeér rukavic nezdvisi jen na materidlu, ale také na dalsich kriteriich, kterd se lisi podle vyrobce. ProtoZe
Je vyrobek smés vice ldtek, nelze materidl rukavic predem vypocitat a je nutno udélat pred pouZitim zkousku.

- Doba pruniku materidlem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrZovat presné casy pruniku materidlem ochrannych rukavic.

- Ochrana oéi:

Uzaviené ochranné bryle

ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zdkladnich fyzikdlnich a chemickych vlastnostech
- VSeobecné udaje

- Vzhled:
Skupenstvi: Pastovité
Barva: Podle oznaceni produktu

(pokracovdni na strané 5)
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- Zdpach: Bez zdpachu
- Prahovd hodnota zdpachu: Neni urceno.
- Hodnota pH: Neni urceno.
- Zména stavu

Bod tani/bod tuhnuti: Neni urceno.

Pocdtecéni bod varu a rozmezi bodu varu: Neni urcena.

- Bod vzplanuti: Nedd se pouZit.
- HoFlavost (pevné ldtky, plyny): Nedd se pouZit.
- Zdpalnd teplota: Neni urceno.
- Teplota rozkladu: Neni urceno.

- Teplota samovzniceni:

Produkt neni samozdpalny.

- Vybusné vlastnosti:

U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

- Meze vybusnosti:

- 9.2 Dalsi informace

Dolni mez: Neni urceno.

Horni mez: Neni urceno.
- Tlak pdry: Neni urceno.
- Hustota: Neni urcena.
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pdry: Neni urceno.
- Rychlost odpaiovdni Neni urceno.
- Rozpustnost ve / smésitelnost s .

vodé: Uplné misitelnd.
- Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda:  Neni urceno.
- Viskozita:

Dynamicky: Neni urceno.

Kinematicky: Neni urceno.
- Obsah redidel:

Organickd redidla: 0,0 %

VOC (EC) 0,0 g/l

Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stdlost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 10.2 Chemickd stabilita

- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochdzi k rozkladu pri doporuceném zpiisobu poufiti.
- 10.3 Moznost nebezpeénych reakci Zddné nebezpecné rekce nejsou zndmy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabrdnit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucditelné materidly: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou zndmy Zddné nebezpecné produkty pri rozkladu.

cz—
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ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o toxikologickych tiéincich
- Akutni toxicita
Zdravi skodlivy pri poZiti.
- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane- 1,16-diyl bismethakryldt
LDSO‘ > 5000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
- Primdrni drdZdivé ucinky:
- Ziravost/drdzdivost pro kizi
DradZdi kiiZi.
- Vidzné poskozeni o&i / podrdazdéni o&i
Zpuisobuje vdaziné podrdZdéni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe
MiuiZe vyvolat alergickou koZni reakci.
- Toxicita po opakovanych ddavkdch Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- U¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Mutagenita v zdrodecnych burikdch Na zdkladé dostupnych tidajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zdklade dostupnych vdajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdkladé dostupnych iidajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzovd expozice
Na zdklade dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice
Na zdkladé dostupnych iidajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecnost pii vdechnuti Na zdklade dostupnych vdajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Ordlne

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquatickd toxicita:
72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethakryldt
EC50/48h (staticky) ‘ > 1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulacéni potencidl Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v pudé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Dalsi ekologické iidaje:
- VSeobecnd upozornéni:
Trida ohroZeni vody 3 (Samozarazeni):silné ohroZuje vodu
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo do kanalizace,ani v malych mnoZstvich.
OhroZuje pitnou vodu uZ pri proniknuti nepatrného mnoZstvi do zeminy.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouit.
- vPvB: Nedd se pouit.
- 12.6 Jiné nepiiznivé ucinky Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

cz—
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ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovdni

- 13.1 Metody nakldddni s odpady
- Doporuceni: Nesmi se odstraniovat spolecné s odpady z domdcnosti. Nepripustit tinik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadii

180000 [ODPADY ZE ZDRAVOTNICTVI A VETERINARNI PECE A / NEBO Z VYZKUMU S NIMI
SOUVISEJICIHO (S VYJIMKOU KUCHYNSKYCH ODPADU A ODPADU ZE STRAVOVACICH
ZARIZENI, KTERE SE ZDRAVOTNICTVIM BEZPROSTREDNE NESOUVISI)

18 01 00 |Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z léceni nebo prevence nemoci lidi
18 01 06* | Chemikdlie které jsou nebo obsahuji nebezpecné ldtky

- Kontaminované obaly:
- Doporuéeni: Odstranéni podle prislusnych predpisii.
- Doporuéeny distici prostiedek: Voda, pripadné s prisadami Cisticich prostredkii.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

- 14.1 UN dislo
-ADR, ADN, IMDG, IATA odpadd

- 14.2 Oficidlni (OSN) pojmenovdni pro piepravu
-ADR, ADN, IMDG, IATA odpadd

- 14.3 Trida/tiidy nebezpecnosti pro piepravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- tiida odpadd

- 14.4 Obalovd skupina
-ADR, IMDG, IATA odpadd

- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi:
- Ldtka znedist'ujici move: Ne

- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele Nedd se pouZit.

- 14.7 Hromadnd pieprava podle p¥ilohy II iimluvy
MARPOL a predpisu IBC Nedd se pouZit.

- UN "Model Regulation'': odpadd

ODDIL 15: Informace o piedpisech

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

- Rady (ES) & 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

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

ODDIL 16: Dal$i informace

- Relevantni véty
H301 Toxicky pri poZiti.
(pokracovani na strané 8)
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H311 Toxicky pri styku s kuZi.
H315 Drazdi kuZi.
H317 MuZe vyvolat alergickou koZni reakci.
H319 Zpiisobuje vdaziné podrdZdeni oci.
H331 Toxicky pri vdechovdni.
H335 MuZe zpusobit podrdZdeéni dychacich cest.
- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008 Zpiisob vypoctu

- Obor, vyddvajici bezpecnostni list: Regulatory affairs
- Poradce: msds@gc.dental
- Zkratky 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)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 3: Akutni toxicita — Kategorie 3
Acute Tox. 4: Akutni toxicita — Kategorie 4
Skin Irrit. 2: Ziravost/drdZdivost pro kiiZi — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Vdzné poskozent o¢i / podrdzdéni oci — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kiiZe — Kategorie 1
STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové orgdny (jednordzovd expozice) — Kategorie 3
- Zdroje
e ECHA (http://echa.europa.eu/)
e EnviChem (www.echemportal.org)
- * Udaje byly oproti piedesié verzi zménény
Tato verze nahrazuje vSechny predchozi verze.
ProhldSeni o vylouceni odpovédnosti: Md se za to, Ze veSkeré zde uvedené informace jsou pravdivé a presné.
Veskerd prohldseni, doporuceni nebo ndvrhy jsou vSak ucinény bez jakékoli vyslovné nebo predpoklidané zdruky
z nasi strany. Ohledné presnosti nebo tiplnosti informaci uvedenych v tomto dokumentu tudiz neposkytujeme
Zddnou vyslovnou ani predpoklddanou zdruku a obdobné vylucujeme veskerou odpovédnost ve spojitosti s
pouZitim téchto informaci nebo zde zminénych vyrobkii. Veskerd tato rizika prebird kupujici/uZivatel. Zde uvedené
informace se rovnéZ mohou bez upozornéni ménit. Pro zamezeni pochybnostem vsSak Zddné ustanoveni v tomto
dokumentu nevylucuje ani neomezuje nasi odpovédnost za vimrti nebo zranéni zpiisobené nasi nedbalosti nebo
podvodnym sdélenim nepravdivych informaci.
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