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Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Datum vydani: 20.12.2023 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 20.12.2023

ODDIL I: Identifikace litky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor vyrobku

- Obchodni oznaceni: Prime&Bond universal

- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
- PouZiti latky / pFipravku Adhesive

- 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 navizenim (ES) ¢. 1272/2008

Flam. Liq. 3 H226 Horlava kapalina a pary.

Acute Tox. 4 H302 Zdravi skodlivy pri poZiti.

Skin Corr. 1B H314 Zpiisobuje tézke poleptani kiize a poSkozeni oci.
Eye Dam. 1 H318 Zpiisobuje vazné poskozeni oc.

Skin Sens. 1 H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi vicinky.

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystrainé symboly nebezpecnosti

GHS02 GHS05 GHSO07

- Signdlni slovo Nebezpeci

- Nebezpecné komponenty k etiketovini:
Bisacrylamide 1
10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Bisacrylamide 2
Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate
4-(dimethylamino)benzonitrile
- Standardni véty o nebezpeclnosti
H226 Horlava kapalina a pary.
H302 Zdravi skodlivy p7i poziti.
H314 Zpiisobuje tézke poleptani kiize a poSkozeni oci.
H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tic¢inky.
- Pokyny pro bezpecné zachdzent
P210 Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym plamenem a jinymi zdroji
zapaleni. Zakaz koureni.
(pokracovani na stran¢ 2)
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P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované éasti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kiizi vodou [nebo osprchujte].

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky,

Jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/lékare.
P405 Skladujte uzamcene.
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 invazivné nebo v télesném kontaktu, je vyjmut
z povinnosti znaceni podle predpisu (ES) 1272/2008.
EUH208 Obsahuje 4-(dimethylamino)benzonitrile. Miize vyvolat alergickou reakci.

- 2.3 Dalsi nebezpeclnost

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB

- PBT: Neda se pouzit.

- vPyB: Neda se pouZzit.

ODDIL 3: Slofeni/informace o slozkdch

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

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:

Bisacrylamide 1 25-50%
\Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 67-63-0 propan-2-ol 210-<20%

EINECS: 200-661-7 | Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336

CAS: 85590-00-7 | 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate 10-25%
\Skin Corr. 1B, H314, Skin Sens. 1, H317

CAS: 87699-25-0  |Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 225-<10%

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin
Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335

Specificka koncentracni mez: STOT SE 3, C 210 %

Bisacrylamide 2 225-<10%
| Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 10373-78-1 di-bornane-2,3-dione <25%
EINECS: 233-814-1|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile 20,1-<1%

EINECS: 214-819-8 | Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens.
1, H317; STOT SE 3, H335

- Dodateénd upozornéni: Znéni uvedenych udajii o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci

- VSeobecné pokyny: Neprodlené odstranit casti odévii znecisténé produktem.

- PFi nadychdni: Privod cerstvého vzduchu,pri obtiZich vyhledat lékare.

- PFi styku s kuZi: Thned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.

- PFi zasaZeni oci: Otevirené oci po vice minut oplachovat pod tekouci vodou a poradit se s lékarem.
- PFi poZiti: Bohaté zapijet vodou a dychat cerstvy vzduch.Neprodlené vyhledat Iékare.

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

vvvvvv

(pokracovani na strané 3)
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- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité lékaiské pomoci a zvlaStniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haSeni po%dru

- 5.1 Hasiva
- Vhodna hasiva: CO2?pisek, hasici prasek. Nepouzit vodu.
- Nevhodna hasiva:
Plny proud vody
Voda
- 5.2 Zvlastni nebezpeclnost vyplyvajici z latky nebo smési
Pri zahrati nebo v pripadé pozaru se vytvari jedovaté plyny.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvldstni ochranné prostitedky pro hasice: Dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.

ODDIL 6: Opatieni v piipadé nahodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Nosit ochrannou vystroj. Nechranéné osoby se nesmi priblizovat.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi: Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro Cisténi:
Sebrat s materidly, vazicimi kapaliny (pisek, Sterkovy pisek, pojidla kyselin, universalni pojidla, piliny).
Neutralizacni prostiedky pouzit.
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné vétrani.
Nesplachovat vodou nebo vodou obsahujici cistici prostredky.
- 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 skladovini

- 7.1 Opatieni pro bezpecné zachdazeni

Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.

Zamezit vytvaieni aerosolil.

Pri zachazeni s chemikaliemi je treba dodrzovat béznou pracovni hygienu.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi:

Nepriblizovat se s ohném-nekourit.

Zajistit proti elektrostatickému naboji.
Mit pripravené ochranné dychaci pristroje.

- Pokyny pro zachdazeni: 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: Prechovaivat jen v pivodni nadobé.
- Upozornéni k hromadnému skladovdni: Neni nutné.
- Dalsi udaje k podminkam skladovani:
Nadrz drzet neprodysné uzavienou.

Chranit pred horkem a primym sluncnim svétlem.
(pokracovani na strané 4)
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- 7.3 Specifické konecné/specifickd konecna pouziti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovdni expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
CAS: 67-63-0 propan-2-ol
NPK |Krdtkodoba hodnota: 1000 mg/m’

Dlouhodoba hodnota: 500 mg/m’
1

- Informace o predpisech NPK: 195/2021 Sb., 17.05.2021
- Dal$i upozornéni: Jako podklad slouzily pri zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zidné dalsi iidaje,viz bod 7.
- Individudlni ochrannd opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedkii
- Vieobecnd ochrannd a hygienicka opatieni:
Zdrzovat od potravin, napojii a krmiv.
Zaspinéné, nasdaknuté Saty ihned vysvieci.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
- Ochrana dychacich cest Pri dobrém vétrani prostoru neni tieba.
- 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 / pripravek / chemickou
SMES.
Vybér materialu rukavic proved'te podle casu primmiku, permeability a degradace.

- Materidal rukavic
Spravny vybér 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 udeélat pred pouzitim
zkousku.

- Doba priiniku materidalem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy priniku materidlem ochrannych rukavic.

- Ochrana o¢i a obliceje

Uzaviené ochranné bryle

- Ochrana kiiZe: Pracovni ochranné obleceni

ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zdakladnich fyzikdalnich a chemickych vilastnostech

- VSeobecné udaje

- Skupenstvi Kapalna

- Barva: Zluta

- Zapach: Specifické pro produkt
- Prahova hodnota zapachu: Neni urceno.

- Bod tani / bod tuhnuti Neni urceno.

(pokracovani na strané 5)
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- Bod varu nebo pocdtecni bod varu a rozmezi bodu

varu Neni urcena.
- HoFlavost Horlavy.
- Dolni a horni mezni hodnota vybuSnosti
- Dolni mez: 2 Vol %
- Horni mez: 13,4 Vol %
- Bod vzplanuti: 30,5 °C
- Teplota samovzniceni: Neda se pouZit.
- Teplota rozkladu: Nenti urceno.
- pH pii 20 °C 2,5
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita Neni urceno.
- Dynamicky p¥i 20 °C: 20 mPas
- Rozpustnost
- vodé: Cdstecné misitelnd.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka

hodnota) Neni urceno.
- Tlak pary pii 20 °C: 43 hPa
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota piti 20 °C: 1,013 g/em’
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pdry: Neni urceno.
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: Kapalna

- DuileZité udaje tykajici se bezpecnosti, ochrany
zdravi a Zivotniho prostiedi

- Zapalna teplota: Produkt neni samozdpalny.
- Vybusné vlastnosti: I kdyz produktu nehrozi nebezpeci exploze, je presto
mozné nebezpeci exploze ve smési par se vzduchem.
- Obsah redidel:
- Organicka redidla: 15,5 %
- Voda: 19,5 %
- Zména stavu
- Rychlost odparovani Neni urceno.
- Informace tykajici se tiid fyzikalni nebezpecnosti
- Vybusniny odpada
- Hoflavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- Hoflavé kapaliny Horlava kapalina a pary.
- Ho¥lavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada
- Samozdpalné kapaliny odpada
- Samozdpalné tuhé latky odpada
- Samozah¥ivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliiuji horlavé plyny p¥i styku
s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybuSniny odpada

cz—
(pokracovani na stran¢ 6)
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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 nebezpecénych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou zndmy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabrdnit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materidaly: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy zadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tiiddach nebezpecnosti vymezenych v naiizeni (ES) ¢ 1272/2008
- Akutni toxicita Zdravi skodlivy pri poziti.
- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:

ATE (Odhad akutni toxicity)

Ordlné  |LD50[1.104 mg/kg (rat)

Bisacrylamide 1
Ordlné  |[LD50[500 mg/kg (rat)
CAS: 67-63-0 propan-2-ol
Ordalne  |LD50|5.045 mg/kg (rat)
Pokozkou|LD50|12.800 mg/kg (rab)
CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Ordlné  |LD50]> 2.000 mg/kg (rat)
Bisacrylamide 2
Ordlné  |LD50]500 mg/kg (rat)
CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile
Ordlné  |LD50]500 mg/kg (ATE)
- Ziravost/drdidivost pro ki Zpiisobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oci.
- Vazné poskozeni o¢i/ podraZdéni o¢i Zpiisobuje vazné poskozeni ocl.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Mutagenita v zdrodecnych burikdach Na zdkladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zdakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdkladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdany — jednordzova expozice
Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice
Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpedlnost pii vdechnuti Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spnéna.
- 11.2 Informace o dal§i nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruseni éinnosti endokrinniho systému

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita
- Aquatickad toxicita:
CAS: 67-63-0 propan-2-ol
LC50/96h | 1.400 mg/l (Fish acute toxicity study)

(pokraCovani na strané 7)

cz—



strana 7/10

Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Datum vydani: 20.12.2023 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 20.12.2023

Obchodni oznaceni: Prime&Bond universal

(pokracovani strany 6)

EC50/48h ‘ 13.299 mg/L (daphnia magna)
CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
EC50/48h ‘ > 100 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 vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému
Vyrobek neobsahuje latky s vlastnostmi, které narusuji endokrinni systém.
- 12.7 Jiné nepiiznivé ucinky
- Pozndmka: Skodlivy pro ryby.
- Dalsi ekologické udaje:
- VSeobecnd upozornéni:
Nesmi neziedeno nebo nezneutralizovano proniknout do odpadnich vod nebo jimek.
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.
skodliva pro vodni organismy

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovdni

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:

Nesmi se odstraniovat spolecné s odpady z domdcnosti. Nepripustit unik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadit

180000 |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

HP3 Horlave
HP6 Akutni toxicita
HPS8 Ziravé

HPI3 Senzibilizujici
HP14 Ekotoxicky

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

ODDIL 14: Informace pro pFepravu

- 14.1 UN C¢islo nebo ID cislo

-ADR, IMDG, IATA UN2920
- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu ) . ) ) 5 )
-ADR 2920 LATKA ZIRAVA, KAPALNA, HORLAVA, J.N.

(10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
ISOPROPANOL (ISOPROPYLALKOHOL))

(pokracovani na strané 8)
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-IMDG, IATA

CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE, N.O.S. (10-
Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
ISOPROPANOL (ISOPROPYL ALCOHOL))

- 14.3 Trida/tiidy nebezpelnosti pro piepravu

- tFida 8 (CF1) Ziravé latky
- Etiketa 8+3
8 Ziravé latky
8/3
- Class 8 Ziravé latky
- Label 8(3)
- 14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA 11
- 14.5 Nebezpeclnost pro Zivotni prostiedi: Neda se pouZit.
- 14.6 Zvldstni bezpecnostni opatieni pro ufivatele  Varovaini: Ziravé latky
- Identifikacni Cislo nebezpecnosti (Kemlerovo Cislo): 83
- EMS-skupina: F-ES-C
- Stowage Category C
- Stowage Code SW1 Protected from sources of heat.

SW2 Clear of living quarters.

- 14.7 Namovini hromadnd pieprava podle nastroji
IMO

Neda se pouczit.

- Preprava/dalsi udaje:
-ADR

- Omezené mnoZstvi (LQ)
- Vyriata mnoZstvi (EQ)

- Prepravni kategorie

- Kod omezeni pro tunely:
-IMDG

- Limited quantities (LQ)

- Excepted quantities (EQ)

1L

Kod: E2

Nejvyssi Ciste mnozstvi na vnitrni obal: 30 ml
Nejvyssi Ciste mnozstvi na vnéjsi obal: 500 ml

1L

Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN ""Model Regulation'':

UN 2920 LATKA ZIRAVA, KAPALNA, HORLAVA, J.N.
(10-METHACRYLOYL-OXYDECYL-

(pokracovani na stran¢ 9)
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DIHYDROGENPHOSPHATE, ISOPROPANOL
(ISOPROPYLALKOHOL)), 8 (3), Il

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Piedpisy tykajici se bezpelnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se ldatky
nebo smési

- Rady 2012/18/EU

- Nebezpecné latky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Kategorie Seveso P5¢c HORLAVE KAPALINY

- Kvalifikaéni mnoZstvi (v tundch) pii uplatnéni poZadavkii pro podlimitni mnoZstvi 5.000 ¢

- Kvalifikacni mnoZstvi (v tundch) pii uplatnéni poZadavkii pro nadlimitni mnoZstvi 50.000 ¢

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

-Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZiviani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zarizenich - Priloha I1

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- NARIZENI (EU) 2019/1148

- Piiloha I - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro uiéel)
povoleni podle Cl. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- PFiloha IT - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Navizeni (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 ti'etimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

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

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, nepiedstavuji vsak zaruku viastnosti produktu a nevznikaji
tak zadné smluvni pravni vztahy.

Prilozeny list bezpecnosti obsahuje nebezpeci a nutna opatreni pri zachdazeni s velkym mnozstvim materidlu,
napriklad pri nehode behem transportu nebo skladovani dealera.

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

- Relevantni véty

H225 Vysoce horlava kapalina a pary.

H302 Zdravi skodlivy pri poZziti.

H314 Zpiisobuje tézke poleptani kiize a poSkozeni oci.

H315 Drazdi kizi.

H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

H319 Zpiisobuje vazné podrazdeni oci.

H335 Muize zpiisobit podrazdéni dychacich cest.

H336 Muze zpusobit ospalost nebo zavrate.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008 Metoda vypoctu

- Obor, vydavajici bezpeénostni list: Vyzkum a vyvoj

- Poradce: Horka linka pro naléhavé stomatologické dotazy: +49-7531-583-350

(pokracovani na strané 10)
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Safety data sheet
according to 1907/2006/EC, Article 31

Printing date 20.12.2023 Version number 4 (replaces version 3) Revision: 20.12.2023

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

- 1.1 Product identifier

- Trade name: Prime& Bond universal

- 1.2 Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
- Application of the substance / the mixture Adhesive

- Uses advised against No further relevant information available.

- 1.3 Details of the supplier of the safety data sheet
- Manufacturer/Supplier:
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Sr. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Further information obtainable from: Research and Devel opment
- 1.4 Emergency telephone number: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

SECTION 2: Hazards identification

- 2.1 Classification of the substance or mixture
- Classification according to Regulation (EC) No 1272/2008

Flam. Lig. 3 H226 Flammable liquid and vapour.

Acute Tox. 4 H302 Harmful if swallowed.

in Corr. 1B H314 Causes severe skin burns and eye damage.
Eye Dam. 1 H318 Causes serious eye damage.

in Sens. 1 H317 May cause an allergic skin reaction.

Aquatic Chronic 3 H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

- 2.2 Label elements
- Labelling according to Regulation (EC) No 1272/2008

The product is classified and labelled according to the GB CLP regulation.
- Hazard pictograms

&o

GHS02 GHS05 GHSO07

- Signal word Danger

- Hazard-determining components of labelling:
Bisacrylamide 1
10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Bisacrylamide 2
Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate
4-(dimethylamino)benzonitrile
- Hazard statements
H226 Flammable liquid and vapour.
H302 Harmful if swallowed.
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
- Precautionary statements
P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources. No
smoking.
(Contd. on page 2)
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Safety data sheet
according to 1907/2006/EC, Article 31

Printing date 20.12.2023 Version number 4 (replaces version 3) Revision: 20.12.2023

Trade name: Prime&Bond universal

(Contd. of page 1)
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water [or shower].
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.

P310 Immediately call a POISON CENTER/doctor.

P405 Sorelocked up.

P501 Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/inter national
regulations.

- Additional information:
As this product is a medical device in the meaning of Directive 93/42/EEC and regulation (EC) 2017/745 and
intended for use by the end consumer and is applied in an invasive manner or body contact, it is exempt from
the labelling requirements according to regulation (EC) 1272/2008.
EUH208 Contains 4-(dimethylamino)benzonitrile. May produce an allergic reaction.

- 2.3 Other hazards

- Results of PBT and vPvB assessment

- PBT: Not applicable.

- VPvB: Not applicable.

SECTION 3: Composition/information on ingredients

- 3.2 Mixtures
- Description: Mixture of substances listed below with nonhazardous additions.
- Dangerous components:
Bisacrylamide 1 25 -50%
|Acute Tox. 4, H302; Eyelrrit. 2,H319
CAS. 67-63-0 propan-2-ol =210-< 20%
EINECS 200-661-7|Flam. Liq. 2, H225; Eye rrit. 2, H319; STOT SE3,H336
CAS: 85590-00-7  |10-Methacryloyl-oxydecyl -dihydrogenphosphate 10— 25%
|in Corr. 1B, H314; &in Sens. 1,H317
CAS: 87699-25-0 |Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 225-< 10%
| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; Skin
Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
Fecific concentration limit: STOT SE 3; C 210 %
Bisacrylamide 2 225-< 10%
|Acute Tox. 4, H302; Eyelrrit. 2,H319
CAS 10373-78-1 |dI-bornane-2,3-dione <25%
EINECS 233-814-1|<in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; STOT SE3,H33
CAS. 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile 201-<1%
EINECS 214-819-8 | Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens.
1, H317; STOT SE 3, H335

- Additional information For the wording of the listed hazard phrases refer to section 16.

SECTION 4: First aid measures

- 4.1 Description of first aid measures

- General information Immediately remove any clothing soiled by the product.

- After inhalation Supply fresh air; consult doctor in case of complaints.

- After skin contact |mmediately wash with water and soap and rinse thoroughly.

- After eye contact Rinse opened eye for several minutes under running water. Then consult a doctor.
- After swallowing Drink plenty of water and provide fresh air. Call for a doctor immediately.

- Information for doctor No further relevant information available.

- 4.2 Most important symptoms and effects, both acute and delayed No further relevant information available.
(Contd. on page 3)
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Safety data sheet
according to 1907/2006/EC, Article 31

Printing date 20.12.2023 Version number 4 (replaces version 3) Revision: 20.12.2023

Trade name: Prime&Bond universal

(Contd. of page 2)
- 4.3 Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
No further relevant information available.

SECTION 5: Firefighting measures

- 5.1 Extinguishing media
- Suitable extinguishing agents CO2, sand, extinguishing powder. Do not use water.
- For safety reasons unsuitable extinguishing agents
Water with full jet.
Water.
- 5.2 Special hazards arising from the substance or mixture
During heating or in case of fire poisonous gases are produced.
5.3 Advice for firefighters
- Protective equipment: Self-contained respiratory protective device.

SECTION 6: Accidental release measures

- 6.1 Personal precautions, protective equipment and emergency procedures
Wear protective equipment. Keep unprotected persons away.
- 6.2 Environmental precautions: Do not allow product to reach sewage system or any water course.
- 6.3 Methods and material for containment and cleaning up:
Absorb with liquid-binding material (sand, diatomite, acid binders, universal binders, sawdust).
Use neutralising agent.
Dispose contaminated material as waste according to section 13.
Ensure adequate ventilation.
Do not flush with water or aqueous cleansing agents
- 6.4 Reference to other sections
See Section 7 for information on safe handling
See Section 8 for information on personal protection equipment.
See Section 13 for disposal information.

SECTION 7: Handling and storage

- 7.1 Precautions for safe handling
Ensure good ventilation/exhaustion at the workplace.
Prevent formation of aerosols.
Observe normal care for working with chemicals.

- Information about fire - and explosion protection:

Keep ignition sources away - Do not smoke.

Protect against electrostatic charges.
Keep respiratory protective device available.

-Handling Product is intended for dental use only.

- 7.2 Conditions for safe storage, including any incompatibilities
- Storage
- Requirements to be met by storerooms and receptacles. Store only in the original receptacle.
- Information about storage in one common storage facility: Not required.
- Further information about storage conditions:

Keep receptacle tightly sealed.

Protect from heat and direct sunlight.

(Contd. on page 4)
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Safety data sheet
according to 1907/2006/EC, Article 31

Printing date 20.12.2023 Version number 4 (replaces version 3) Revision: 20.12.2023

Trade name: Prime&Bond universal

(Contd. of page 3)
- 7.3 Specific end use(s) No further relevant information available.

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

- 8.1 Control parameters

- Ingredients with limit values that require monitoring at the workplace:
CAS: 67-63-0 propan-2-ol
WEL | Short-term value: 1250 mg/mg2, 500 ppm

Long-termvalue: 999 mg/me, 400 ppm

- Regulatory information WEL: EH40/2020
- Additional information: The lists valid during the making were used as basis.

- 8.2 Exposure controls
- Appropriate engineering controls No further data; see section 7.
- Individual protection measures, such as personal protective equipment
- General protective and hygienic measures
Keep away from foodstuffs, beverages and feed.
Immediately remove all soiled and contaminated clothing
Wash hands before breaks and at the end of work.
Avoid contact with the eyes and skin.
- Respiratory protection: Not necessary if room is well-ventilated.
- Hand protection

Protective gloves.

The glove material has to be impermeable and resistant to the product/ the substance/ the preparation.
Due to missing tests no recommendation to the glove material can be given for the product/ the preparation/
the chemical mixture.
Selection of the glove material on consideration of the penetration times, rates of diffusion and the
degradation

- Material of gloves
The sdlection of the suitable gloves does not only depend on the material, but also on further marks of quality
and varies from manufacturer to manufacturer. As the product is a preparation of several substances, the
resistance of the glove material can not be calculated in advance and has therefore to be checked prior to the
application.

- Penetration time of glove material
The exact break trough time has to be found out by the manufacturer of the protective gloves and has to be
observed.

- Eyefface protection

Tightly sealed goggles.

- Body protection: Protective work clothing.

SECTION 9: Physical and chemical properties

- 9.1 Information on basic physical and chemical properties
- General Information

- Physical state Fluid

- Colour: Yellow

- Odour: Product specific
- Odour threshold: Not determined.

(Contd. on page 5)
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Safety data sheet
according to 1907/2006/EC, Article 31
Printing date 20.12.2023 Version number 4 (replaces version 3) Revision: 20.12.2023
Trade name: Prime& Bond universal
(Contd. of page 4)
- Mélting point/freezing point: undetermined
- Boiling point or initial boiling point and boiling
range Undetermined.

- Flammability Flammable.
- Lower and upper explosion limit
- Lower: 2 Vol %
- Upper: 13.4 Vol %
- Flash point: 30.5°C
- Auto-ignition temperature: Not applicable
- Decomposition temperature: Not determined.
-pH at 20 °C 25
- Viscosity:
- Kinematic viscosity Not determined.
- dynamic at 20 °C: 20 mPas
- Solubility
- Water: Partly miscible
- Partition coefficient n-octanol/water (log value)  Not determined.
- Vapour pressure at 20 °C: 43 hPa
- Density and/or relative density
- Dengity at 20 °C: 1.013 g/cn?
- Relative density Not determined.
- Vapour density Not determined.
- 9.2 Other information
- Appearance:
- Form: Fluid

- Important information on protection of health and
environment, and on safety.
- I gnition temperature: Product is not selfigniting.
- Explosive properties: Product is not explosive. However, formation of
explosive air/vapour mixtures are possible.
- Solvent content:

- Organic solvents: 155%
- Water: 19.5%
- Changein condition
- Evaporation rate Not deter mined.
- Information with regard to physical hazard classes
- Explosives Void
- Flammable gases Void
- Aerosols Void
- Oxidising gases Void
- Gases under pressure Void
- Flammable liquids Flammable liquid and vapour.
- Flammable solids Void
- Self-reactive substances and mixtures Void
- Pyrophoric liquids Void
- Pyrophoric solids Void
- Self-heating substances and mixtures Void
- Substances and mixtures, which emit flammable
gasesin contact with water Void
- Oxidising liquids Void
- Oxidising solids Void
- Organic peroxides Void
- Corrosive to metals Void
- Desensitised explosives Void

GB—
(Contd. on page 6)
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Trade name: Prime&Bond universal

(Contd. of page 5)

SECTION 10: Stability and reactivity

-10.1 Reactivity No further relevant information available.
- 10.2 Chemical stability

- Thermal decomposition / conditionsto be avoided: No decomposition if used according to specifications.
- 10.3 Possihility of hazardous reactions No dangerous reactions known

- 10.4 Conditions to avoid No further relevant information available.

- 10.5 Incompatible materials. No further relevant information available.

- 10.6 Hazardous decomposition products. No dangerous decomposition products known

SECTION 11: Toxicological information

- 11.1 Information on hazard classes as defined in Regulation (EC) No 1272/2008
- Acute toxicity Harmful if swallowed.

- LD/LC50 valuesrelevant for classification:

ATE (Acute Toxicity Estimate)

Oral |LD50]1,104 mglkg (ral)

Bisacrylamide 1

Oral ‘ LDSO‘ 500 mg/kg (rat)

CAS: 67-63-0 propan-2-ol

Oral |LD50|5,045 mg/kg (rat)
Dermal | LD50 (12,800 mg/kg (rab)

CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate

Oral ‘LD50‘> 2,000 mg/kg (rat)

Bisacrylamide 2

Oral ‘LDSO‘ 500 mg/kg (rat)

CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile

Oral  [LD50[500 mg/kg (ATE)

- Skin corrosion/irritation Causes severe skin burns and eye damage.

- Serious eye damage/irritation Causes serious eye damage.

- Respiratory or skin sensitisation May cause an allergic skin reaction.
-11.2 Information on other hazards

- Endocrine disrupting properties

None of the ingredientsis listed.

SECTION 12: Ecological information

- 12.1 Toxicity

- Aquatic toxicity:

CAS: 67-63-0 propan-2-ol

LC50/96h
EC50/48h

1,400 mg/l (fish)
13,299 mg/L (daphnia magna)

CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate

EC50/48h ‘ > 100 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Persistence and degradability No further relevant information available.
- 12.3 Bioaccumulative potential No further relevant information available.

- 12.4 Mobility in soil No further relevant information available.

- 12.5 Results of PBT and vPvB assessment

- PBT: Not applicable.

- vPvB: Not applicable.

(Contd. on page 7)
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Safety data sheet
according to 1907/2006/EC, Article 31

Printing date 20.12.2023 Version number 4 (replaces version 3) Revision: 20.12.2023

Trade name: Prime&Bond universal

(Contd. of page 6)

- 12.6 Endocrine disrupting properties

The product does not contain substances with endocrine disrupting properties.
- 12.7 Other adverse effects
- Remark: Harmful to fish
- Additional ecological information:
- General notes:

Do not allow product to reach ground water, water course or sewage system.

Must not reach sewage water or drainage ditch undiluted or unneutralised.

Harmful to aquatic organisms

SECTION 13: Disposal considerations

- 13.1 Waste treatment methods
- Recommendation

l Must not be disposed together with household garbage. Do not allow product to reach sewage
system.

- Uncleaned packaging:
- Recommendation: Disposal must be made according to official regulations.

SECTION 14: Transport information

-14.1 UN number or | D number

-ADR, IMDG, IATA UN2920
- 14.2 UN proper shipping name
-ADR 2920 CORROSVE LIQUID, FLAMMABLE, N.O.S. (10-

Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
| SOPROPANOL (ISOPROPYL ALCOHOL))

-IMDG, |ATA CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE, N.O.S. (10-
Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
| SOPROPANOL (ISOPROPYL ALCOHOL))

- 14.3 Transport hazard class(es)

o

- Class 8 (CF1) Corrosive substances.
8+3

. 8 Corrosive substances.
- Label 8/3

(Contd. on page 8)
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Safety data sheet
according to 1907/2006/EC, Article 31

Printing date 20.12.2023 Version number 4 (replaces version 3) Revision: 20.12.2023

Trade name: Prime&Bond universal

(Contd. of page 7)

-IATA

- Class 8 Corrosive substances.

- Label 8(3)

- 14.4 Packing group

-ADR, IMDG, IATA I

- 14.5 Environmental hazards: Not applicable.

- 14.6 Special precautionsfor user Warning: Corrosive substances.
- Hazard identification number (Kemler code): 83

- EMS Number: F-E,SC

- Stowage Category C

- Stowage Code SW1 Protected from sources of heat.

SW2 Clear of living quarters.

- 14.7 Maritime transport in bulk according to IMO

instruments Not applicable.

- Transport/Additional information:

-ADR

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2
Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- Transport category 2

- Tunndl restriction code D/E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

-UN " Model Regulation™ :

UN 2920 CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE, N.O.S.
(10-METHACRYLOYL-OXYDECYL-
DIHYDROGENPHOSPHATE, 1SOPROPANOL
(ISOPROPYL ALCOHOL)), 8 (3), I

SECTION 15: Regulatory information

- 15.1 Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

- Poisons Act

- Regulated explosives precursors

None of the ingredientsis listed.

- Regulated poisons

None of the ingredientsis listed.

- Reportable explosives precursors

None of the ingredientsis listed.

- Reportable poisons

None of the ingredientsis listed.

(Contd. on page 9)
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Trade name: Prime&Bond universal

(Contd. of page 8)

- Directive 2012/18/EU

- Named dangerous substances - ANNEX | None of the ingredientsis listed.

- Seveso category P5c FLAMMABLE LIQUIDS

- Qualifying quantity (tonnes) for the application of lower-tier requirements 5,000 t

- Qualifying quantity (tonnes) for the application of upper-tier requirements 50,000 t

- 15.2 Chemical safety assessment: A Chemical Safety Assessment has not been carried out.

SECTION 16: Other information

This information is based on our present knowledge. However, this shall not constitute a guarantee for any
specific product features and shall not establish a legally valid contractual relationship.

The attached safety data sheet covers the dangers and measures to be taken when large quantities of material
are released, for example due to accidents during transport or storage by the dealer.

For quantities of material typically used in clinical practice, information necessary for safe use and storage
of the product is given in the DFU.

- Relevant phrases
H225 Highly flammable liquid and vapour.
H302 Harmful if swallowed.
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H315 Causes skin irritation.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H319 Causes serious eyeirritation.
H335 May cause respiratory irritation.
H336 May cause drowsiness or dizziness.
H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.

- Department issuing SDS: Research & Devel opment
- Contact: HotLine for urgent technical support: +49-7531-583-350

- Abbreviations and acronyms:
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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
ATE: Acute toxicity estimate values
Flam. Lig. 2: Flammable liquids — Category 2
Flam. Lig. 3: Flammable liquids — Category 3
Acute Tox. 4: Acute toxicity — Category 4
Skin Corr. 1B: Sin corrosion/irritation — Category 1B
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation — Category 2
Eye Dam. 1: Serious eye damage/eye irritation — Category 1
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation — Category 2
Skin Sens. 1: Skin sensitisation — Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity (single exposure) — Category 3
Aquatic Chronic 2: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 2
Aquatic Chronic 3: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 3

- * Data compared to the previous version altered.
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. (pokracovani strany 9)

- Cislo pFedchozi verze: 3
- 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

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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

ATE: Acute toxicity estimate values (Odhadované hodnoty akutni toxicity)

Flam. Liq. 2: Horlavé kapaliny — Kategorie 2

Flam. Lig. 3: Horlavé kapaliny — Kategorie 3

Acute Tox. 4: Akutni toxicita — Kategorie 4

Skin Corr. 1B: Ziravost/drazdivost pro kii%i — Kategorie 1B

Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2

Eye Dam. 1: Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni oci — Kategorie 1

Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1

STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednordzova expozice) — Kategorie 3

Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 2

Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pro vodni prostredi - dlouhodobad nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 3

- * Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 20.12.2023 Verzioszam 4 (helyettesiti a verziot 3) Feliilvizsgalat 20.12.2023

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozds azonositasa

- 1.1 Termékazonosito

- Kereskedelmi megnevezés: Prime&Bond universal

- 1.2 Az anyag vagy keverék megfelelo azonositott felhaszndldsai, illetve ellenjavallt felhaszndldsai
- Anyag/készitmény hasznalata Adhesive

- Ellenjavallt felhaszndldasok Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

- 1.3 A biztonsdgi adatlap szdllitojanak adatai
- Gydrto/szallito:
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

- Informdciot nyujto teriilet: Research and Development
- 1.4 Siirgdsségi telefonszam: +49-(0)7531-583-0  8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

2. SZAKASZ: A veszély azonositdsa

- 2.1 Az anyag vagy keverék osztilyozdsa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas

Flam. Liq. 3 H226 Tiizveszélyes folyadék és goz.

Acute Tox. 4 H302 Lenyelve artalmas.

Skin Corr. 1B H314 Sulyos egési sériilest és szemkarosodast okoz.
Eye Dam. 1 H318 Sulyos szemkdrosodast okoz.

Skin Sens. 1 H317 Allergias borreakciot valthat ki.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés
A termék a CLP-rendelet (Anyagok és Keverékek Osztalyozasarol, Cimkézésérdl és Csomagolasarol szolo
rendelet) szerint osztalyozva és cimkézve.

- Veszélyt jelzo piktogramok

B>

GHS02 GHS05 GHSO07

- Figyelmeztetés Veszély

- Veszélyt meghatdrozo komponensek a cimkézéshez:
Bisacrylamide 1
10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Bisacrylamide 2
Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate
4-(dimethylamino)benzonitrile

- Figyelmezteté mondatok
H226 Tiizveszélyes folyadék és goz.

H302 Lenyelve artalmas.
H314 Sulyos egési sériilést és szemkdrosodast okoz.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.

- Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

P210 Hét6l, forro feliiletektdl, szikratol, nyilt langtol és mas gyujtoforrdastol tavol tartando.
Tilos a dohanyzas.

(folytatas a 2. oldalon)

H—



oldalszam: 2/10

Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 20.12.2023 Verzioszam 4 (helyettesiti a verziot 3) Feliilvizsgalat 20.12.2023

Kereskedelmi megnevezés: Prime& Bond universal

(folytatas az 1. oldalrol)
P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az Gsszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell
vetni. A bort le kell 6bliteni vizzel [vagy zuhanyozas].
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté évatos 6blités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az oblités folytatasa.

P310 Azonnal fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P405 Elzarva tarolando.
P501 Az edény tartalmat / a tartalyt a helyi/regiondlis/nemzeti/nemzetkozi szabalyozasoknak
megfeleléen kell hulladékkeént elhelyezni.
- Potlolagos adatok:

Mivel a 93/42/EGK és (EK)2017/745 iranyelv értelmében a végfelhasznalo szamara meghatdrozott és
invaziv modon vagy a testtel érintkezve hasznalt orvostechnikai eszkozrdl van szo, ez kivételt képez az (EK)
1272/2008 rendelet szerinti megjelolési kotelezettség alol.
EUH208 4-(dimethylamino)benzonitrile-t tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

- 2.3 Egyéb veszélyek

- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

- PBT: Nem alkalmazhato

- vPvB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel/osszetevékre vonatkozo informdcidk

- 3.2 Keverékek
- Leirds: Az alabbi anyagokbol allo, veszélytelen adalékokat tartalmazo keverék.

- Veszélyes alkotorészek:

Bisacrylamide 1 25-50%
\Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 67-63-0 Propdan-2-ol 210-<20%

EINECS: 200-661-7 | Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336

CAS: 85590-00-7 | 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate 10-25%
\Skin Corr. 1B, H314, Skin Sens. 1, H317

CAS: 87699-25-0  |Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 225-<10%

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin
Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
Specifikus koncentracio-hatarérték:

STOTSE 3; C 210 %

Bisacrylamide 2 225-<10%
| Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 10373-78-1 di-bornane-2,3-dione <25%
EINECS: 233-814-1|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile 20,1-<1%

EINECS: 214-819-8 | Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens.
1, H317; STOT SE 3, H335

- Tovabbi informdciok: A megadott veszélyességi utalasok szovege a 16. fejezetben talalhato.

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtasi intézkedések

- 4.1 Az elsdsegély-nyujtdsi intézkedések ismertetése
- Altaldnos informdciok: A termék dltal szennyezett ruhadarabokat haladéktalanul tavolitsuk el.
- Belélegzés utan: Gondoskodjunk friss levegdrdl; panaszok esetén keressiik fel az orvost.
- Borrel valo érintkezés utan: Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol oblitsiik le.
- A szemmel valo érintkezés utdn:
A szemet folyo viz alatt néhany percen at oblitsiik le, mikozben a szemhéjat nyitva tartjuk és kérjiink orvosi
tandcsot.
- Lenyelés utdan: Itasunk sok vizet és gondoskodjunk friss levegdril. Azonnal hivjunk orvost.
- Informadcio az orvos szamdra: Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.
(folytatas a 3. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 20.12.2023 Verzioszam 4 (helyettesiti a verziot 3) Feliilvizsgalat 20.12.2023

Kereskedelmi megnevezés: Prime& Bond universal

(folytatas a 2. oldalrol)
- 4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatdisok
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.
- 4.3 A sziikséges azonnali orvosi elldtas és kiilonleges elldtds jelzése
Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tiizvédelmi intézkedések

- 5.1 Oltéanyag

- Megfeleld tiizoltoszerek: CO2, homok, porolto. Ne hasznaljunk vizet.

- Biztonsdgi okokbol nem megfeleld tiizoltoszerek:
Ercs vizsugar
Viz

- 5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek
Hevitéskor vagy tiizeset sordan mérgezé gazok keletkezhetnek.

- 5.3 Tiizoltoknak szolo javaslat

- Kiilonleges véddfelszerelés: Kornyezeti levegotol fiiggetlen védoalarc.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expoziciondl

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkizok és vészhelyzeti eljardsok
Viseljiink védofelszerelést. Tavolitsuk el a védtelen személyeket.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések: Ne engedjiik bele a csatornaba, vagy a kiornyezeti vizekbe.
- 6.3 A teriileti elhatdrolds és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
Folyadékot megkots anyaggal (homok, kovafold, savmegkots anyag, univerzalis megkots anyag) itassuk fel.
Hasznaljunk semlegesito szereket.
A szennyezett anyagot, mint hulladékot a 13. pont szerint tavolitsuk el.
Gondoskodjunk megfeleld szelléztetésrol.
Ne oblitsiik le vizzel, vagy viztartalmu tisztitoszerekkel.
- 6.4 Hivatkozds mads szakaszokra
A biztonsdgos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kizolt informaciokat.
A személyes véddfelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kozolt informdciokat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kézolt informaciokat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

- 7.1 A biztonsdagos kezelésre iranyulo ovintézkedések

Gondoskodjunk a munkahelyen megfelel6 szellozésrol és elszivasrol.

Keriiljiik az aerosol képzodest.

Tarsta be a vegyszerekre, vegyi anyagokra vonatkozo szokdsos munkahigiéniai eljardsokat.
- Tiiz- és robbandsvédelmi informaciok:

Tartsuk tavol a tiizforrdasokat - ne dohanyozzunk.

Hozzunk intézkedéseket elektrosztatikus feltoltodeés ellen.
Tartsuk készenlétben a véddadlarcokat.

- Kezelés: A terméek csak fogadszati célra hasznalhato.

- 7.2 A biztonsdgos tarolds feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktdrozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartilyokkal szemben tamasztott kivetelmény: Csak eredeti hordoban taroljuk.
- Egyiittes taroldssal kapcsolatos informdciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktdarozdsi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edeényeket jol lezart allapotban tartsuk.
Hotol és kozvetlen napsugarzastol védjiik.

(folytatas a 4. oldalon)
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1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 20.12.2023 Verzioszam 4 (helyettesiti a verziot 3) Feliilvizsgalat 20.12.2023

Kereskedelmi megnevezés: Prime& Bond universal

(folytatas a 3. oldalrol)
- 7.3 Meghatdrozott végfelhaszndlas (végfelhaszndldsok)
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

- 8.1 Ellendrzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targydt képezd hatdarértékekkel:
CAS: 67-63-0 Propdn-2-ol
OELV|CK-érték: 1000 mg/m’, 400 ppm
AK-érték: 500 mg/m’, 200 ppm
b, i
- Szabdlyozdssal kapcsolatos informdciok OELV: 29/2022. (XII. 30.) GFM rendelet
- Biologiai expozicios mutatok megengedhetd hatarértékei
CAS: 67-63-0 Propdn-2-ol
BEM |25 mg/l
Vizsgalati anyag: vizeletben
Mintavetel ideje: miiszak végen
Biologiai expozicios (hatds) mutato: aceton
- Szabdlyozdssal kapcsolatos informaciok BEM: 50/2011. (XII. 22.) NGM rendelet
- Potlolagos informdciok: A létrehozdsnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicio ellendrzése

- Megfeleld miiszaki ellendrzés Tovabbi adatok nincsenek; lasd 7. pontot.

- Egyéni ovintézkedések, példdaul egyéni védoeszkozok

- Altaldnos védekezési és higiéniai intézkedések:
Tartsuk tavol élelmiszerektdl, italoktol és takarmanyoktol.
A szennyezett folyadékkal atitatott ruhdzatot azonnal vegyiik le.
Munkahelyi sziinetek eldtt és a munka befejezésekor mossunk kezet.
Keriiljiik a szemmel és borrel valo érintkezést.

- A légutak védelme Helyiség megfelelo szellozése esetén nem sziikséges

- Kézvédelem:

Vedokesztyil.

A kesztyii anyaganak dat nem eresztl képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben
ellendllonak kell lennie.
Megfelel6 vizsgalatok hianyaban a termékre/készitményre/vegyszerkeverékre nem lehet alkalmas
kesztytianyagot javasolni.
A kesztyii anyaganak kivdlasztasa az attorési idd, permedcios sebesség és a bomlas figyelembevételével
tortent.

- Kesztylianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény haszndlata elétt vizoldékony borvedd szert (zsirmentes
rétegképzot vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék t6bb anyagbol sszeallitott készitményt jelent,
a kesztyli anyaganak tartossdaga elore nem szamithato ki, ezért a hasznalat eldtt ezt ellendrizni kell.

- Athatoldsi idé a kesztylianyagon
A pontos behatolasi idot a kesztyti gyartojatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szem-/arcvédelem

Jol zaro védoszemiiveg.

(folytatas az 5. oldalon)
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(folytatas a 4. oldalrol)
- Testvédelem: Védoruhazat.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

- 9.1 Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsdagokra vonatkozo informdciok
- Altalanos adatok

- Halmazdllapot Folyékony
- Szin: sarga
- Szag: termek specifikus
- Szagkiiszobérték: Nincs meghatarozva.
- Olvaddspont/fagydspont: nem meghatarozhato
- Forrdspont vagy kezdd forrdspont és

forrdasponttartomany Nincs meghatarozva.
- Tilizveszélyesség Kis mértékben tiizveszélyes.
- Felsd és also robbandsi hatdrértékek
- Also: 2 Vol %
- Felso: 13,4 Vol %
- Lobbandspont: 30,5 °C
- Ongyulladdsi hémérséklet: Nem alkalmazhato.
- Bomldasi hémeérséklet: Nincs meghatarozva.
- pH 20 °C-nal 2,5
- Viszkozitds:
- Kinematikus viszkozitds Nincs meghatadrozva.
- dinamikai 20 °C-nal: 20 mPas
- Oldhatosag
- Vig: Részben keverheto.
- N-oktanol/viz megoszlasi hanyados (log érték) Nincs meghatarozva.
- Goznyomds 20 °C-nal: 43 hPa
- Stiriiség és/vagy relativ siiriiség
- Stiriiség 20 °C-nal: 1,013 g/em’
- Relativ siiriiség Nincs meghatarozva.
- Gozsliriség Nincs meghatarozva.
- 9.2 Egyéb informaciok
- Kiilsé jellemzok:
- Forma: Folyékony

- A7 egészség- és kornyezetvédelemre, valamint a
biztonsdgra vonatkozo fontos adatok

- Gyulladasi homérséklet: Az anyag magatol nem gyullad.

- Robbandsveszélyesség: Az anyag nem robbandsveszélyes, azonban
robbanasveszélyes g6zok és levegd keverékének kepzddeése
lehetséges.

- Oldoszer tartalom:

- Szerves oldoszerek: 15,5 %

- Vig: 195 %

- Allapotviltozds

- Parolgdsi arany Nincs meghatarozva.

- Fizikai veszélyességi osztilyokra vonatkozo

informdciok

- Robbanéanyagok Ervénytelen

- Tiizveszélyes gazok Ervénytelen

- Aeroszolok Ervénytelen

- Oxiddlo gdzok Ervénytelen

- Nyomads alatt lévé gazok Ervénytelen

- Tiizveszélyes folyadékok Tiizveszélyes folyadék és goz.

- Tiizveszélyes szilard anyagok Ervénytelen

- Onreaktiv anyagok és keverékek Ervénytelen

(folytatas a 6. oldalon)
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(folytatas az 5. oldalrol)

- Ongyulladé folyadékok Ervénytelen
- Ongyulladé szilard anyagok Ervénytelen
- Onmelegedd anyagok és keverékek Ervénytelen
- Vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat kibocsdto

anyagok és keverékek Ervénytelen
- Oxidalo folyadékok Ervénytelen
- Oxidalo szilard anyagok Ervénytelen
- Szerves peroxidok Ervénytelen
- Fémekre korroziv hatdsu anyagok Ervénytelen
- Deszenzibilizalt robbandanyagok Ervénytelen

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

- 10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informadciok nem dallnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitdas

- Termikus bomlds/keriilendd feltételek: Rendeltetésszerii hasznalat esetén nincs bomlas.

- 10.3 A veszélyes reakciok lehetdsége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilendd koriilmények Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 10.5 Nem dsszeférhetd anyagok: Tovabbi lényeges informadciok nem allnak rendelkezésre.
- 10.6 Veszélyes bomldstermékek: Veszélyes bomlastermékek nem ismeretesek.

11. SZAKASZ: Toxikoldgiai informdciok

-11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatdrozott, veszélyességi osztilyokra vonatkozo informdciok
- Akut toxicitds Lenyelve drtalmas.

- Besorolas relevians LD/LC50-értékek:

.....

Szdjon at ‘ LD50 ‘ 1.104 mg/kg (rat)

Bisacrylamide 1

Szdjon at ‘ LD50 ‘ 500 mg/kg (rat)

CAS: 67-63-0 Propdn-2-ol

Szdjon at|LD50|5.045 mg/kg (rat)

Bérén at | LD50|12.800 mg/kg (rab)

CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate

Szdjon at|LD50]> 2.000 mg/kg (rat)

Bisacrylamide 2

Szdjon at|LD50[500 mg/kg (rat)

CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile

Szdjon at|LD50]500 mg/kg (ATE)
- Borkorrozio/borirritdcio Sulyos egési sériilest és szemkarosodast okoz.
- Sulyos szemkdrosodds/szemirritacio Sulyos szemkarosodast okoz.
- Légzdszervi vagy bdrszenzibilizdacio Allergias borreakciot valthat ki.
- Csirasejt-mutagenitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- Rakkeltd hatds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicio utdni célszervi toxicitas (STOT)

A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlédd expozicio utani célszervi toxicitas (STOT)

A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Aspirdcios veszély A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztdlyozas kritériumai nem teljesiilnek.
(folytatas a 7. oldalon)
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- 11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informdcio

- Endokrin karosito tulajdonsagok

egyik alkotoanyag sincs listazva

12. SZAKASZ: Okoldgiai informdciok

- 12.1 Toxicitds
- Akvatikus toxicitds:
CAS: 67-63-0 Propdn-2-ol
LC50/96h | 1.400 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|13.299 mg/L (daphnia magna)
CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
EC50/48h|> 100 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosdg Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumuldacios képesség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valé mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Endokrin kdrosito tulajdonsdagok
A termék nem tartalmaz olyan anyagokat, amelyek megzavarjik az endokrin rendszert.
- 12.7 Egyéb kdros hatdsok
- Megjegyzés: Halakra artalmas.
- Tovabbi okologiai informadciok:
- Altaldnos informdciok:
Higitatlan, illetve semlegesitetlen allapotban nem engedheto bele a szennyvizbe, illetve a befogadoba.
Ne engedjiik bele a talajvizbe, a kérnyezeti vizekbe, vagy a csatornahdlozatba.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitdsi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési modszerek
- Ajanlas:

Nem keverhet6 hozza a haztartasi hulladékhoz. Ne engedjiik bele a csatornahdlozatba.

- Eurdpai Hulladék Katalogus

180000 |EMBEREK VAGY ALLATOK EGESZSEGUGYI ELLATASABOL ES/VAGY AZ AZZAL
KAPCSOLATOS KUTATASBOL SZARMAZO HULLADEK (KIVEVE A NEM KOZVETLENUL
AZ EGESZSEGUGYI ELLATASBOL SZARMAZO KONYHAI ES ETTERMI HULLADEKOT)

18 01 00 |sziilészeti vagy az emberi betegségek diagnosztizalasabdl, kezelésébdl, illetve megelbzésébil
szarmazo hulladék

18 01 06* |veszélyes anyagokat tartalmazo vagy abbol allo vegyszer

HP3 Tiizveszélyes

HP6 Akut toxicitas

HPS Maro

HPI3 Erzékenységet okozo

HP14 Kornyezetre veszelyes (0kotoxikus)

(folytatas a 8. oldalon)
H —_—
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 20.12.2023 Verzioszam 4 (helyettesiti a verziot 3) Feliilvizsgalat 20.12.2023

Kereskedelmi megnevezés: Prime& Bond universal

(folytatas a 7. oldalrol)

- Tisztitatlan csomagoldsok:
- Ajanlds: A kezelés modjat a hatosagi elirasok szabjak meg.

14. SZAKASZ: Szdllitasra vonatkozo informdciok

- 14.1 UN-szam vagy azonosito szam
- ADR, IMDG, IATA UN2920

- 14.2 Az ENSZ szerinti megfelelo szallitasi megnevezés

-ADR 2920 GYULEKONY, MARO FOLYEKONY ANYAG,
M.N.N. (l10-Methacryloyl-oxydecyl-
dihydrogenphosphate, IZOPROPANOL (IZOPROPIL-
ALKOHOL))

-IMDG, IATA CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE, N.O.S. (10-
Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
ISOPROPANOL (ISOPROPYL ALCOHOL))

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztily(ok)
-ADR

8 (CF1) Maré anyagok
8+3
8 Maro anyagok
8/3
- Class 8 Maré anyagok
- Label 8(3)
- 14.4 Csomagolisi csoport
- ADR, IMDG, IATA 11
- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhato
- 14.6 A felhasznalot érintd kiilonleges ovintézkedések Figyelem: Maro anyagok
- Veszélyt jelold szamok (Kemler-szam): 83
- EMS-szdam: F-ES-C
- Stowage Category C
- Stowage Code SW1 Protected from sources of heat.

SW2 Clear of living quarters.

- 14.7 Az IMO-szabdlyok szerinti tengeri 6mlesztett
szallitas Nem alkalmazhato

(folytatas a 9. oldalon)

H—
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A nyomtatas kelte 20.12.2023 Verzioszam 4 (helyettesiti a verziot 3) Feliilvizsgalat 20.12.2023

Kereskedelmi megnevezés: Prime& Bond universal

(folytatas a 8. oldalrol)

- Szallitasi/egyéb adatok:

-ADR

- Korlatozott mennyiség (LQ) 1L

- Engedményes mennyiség (EQ) Kod: E2
Legnagyobb netto mennyiséeg belsd
csomagolasonkeént: 30 ml
Legnagyobb netto mennyiseg kiilsd
csomagolasonként: 500 ml

- Szallitasi kategoria 2

- Alagutkorlatozasi kod: D/E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN "Model Regulation"': UN 2920 GYULEKONY, MARO FOLYEKONY
ANYAG, M.N.N. (10-METHACRYLOYL-OXYDECYL-
DIHYDROGENPHOSPHATE, IZOPROPANOL
(IZOPROPIL-ALKOHOL)), 8 (3), I

15. SZAKASZ: Szabadlyozassal kapcsolatos informaciok

-15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsdgi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eloirasok/jogszabadlyok

- Iranyelv 2012/18/EU

- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET egyik alkotéanyag sincs listizva
- Seveso-kategoridt P5c TUZVESZELYES FOLYADEKOK

- Kiiszobértékek (tonna): Also kiiszobérték 5.000 t

- Kiiszobértékek (tonna): Felsd kiiszobértek 50.000 ¢

- Tandcs 1907/2006/EK rendelete XVII. MELLEKLET A korlatozds feltételei: 3

-2011/65/EU Irdnyelve egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald)
alkalmazasanak korlatozasarol - 11. Melléklet

egyik alkotoanyag sincs listazva
-(EU) 2019/1148 RENDELETE

-I. Melléklet - KORLATOZOTT ROBBANOANYAG-PREKURZOROK (Felsé hatdrérték az 5. cikk (3)
bekezdése szerinti engedélyezés alkalmazdsaban)

egyik alkotoanyag sincs listazva
- II. Melléklet - BEJELENTENDO ROBBANOANYAG-PREKURZOROK
egyik alkotoanyag sincs listdzva

- 273/2004/EK rendelete a kabitoszer-prekurzorokrol
egyik alkotoanyag sincs listdzva

-111/2005/EK rendelete a kabitoszer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti
kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozo szabdlyok megallapitasdarol

egyik alkotoanyag sincs listdzva

- 15.2 Kémiai biztonsdgi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

16. SZAKASZ: Egyéb informdciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre tamaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsagainak garancidjat
és nem alapoznak meg szerzédéses jogviszonyt.

A mellékelt biztonsagi adatlap tartalmazza a veszélyeket és a sziikséges ovintézkedéseket, melyek akkor
(folytatas a 10. oldalon)

H—
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1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 20.12.2023 Verzioszam 4 (helyettesiti a verziot 3) Feliilvizsgalat 20.12.2023

Kereskedelmi megnevezés: Prime& Bond universal

(folytatas a 9. oldalrol)
keletkeznek, amikor nagy mennyiségu anyag szabadul fel példaul transzport kézbeni baleset esetén vagy
tarolas alatt az eladonal.

A klinikumban haszndalt szokdsos anyagmennyiség biztonsagos hasznalatarol és tarolasarol a termékhez
mellékelt hasznalati utasitas ad felvilagositast.”

- Lényeges mondatok

H225 Fokozottan tiizveszélyes folyadék és goz.

H302 Lenyelve artalmas.

H314 Sulyos egési sériilést és szemkarosodast okoz.

H315 Bérirritalo hatasu.

H317 Allergias borreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

H336 Almossdgot vagy szédiilést okozhat.

H411 Mérgezo a vizi élévilagra, hosszan tarto karosodast okoz.
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozds Vizsgalati adatok alapjan

- Az adatlapot kidllité szerv: Kutatas és fejlesztés
- Kapcsolattartdsi partner: Forrévonal a siirgds fogorvosi kérdésekhez: +49-7531-583-350
- Korabbi valtozat szama: 3
- Roviditések és mozaikszavak:
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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
ATE: Acute toxicity estimate values (Az akut toxicitasi veszélykategoridakra vonatkozo becsiilt akut toxicitasi értékek)
Flam. Lig. 2: Tiizveszélyes folyadékok — 2. kategoria
Flam. Liq. 3: Tiizveszélyes folyadékok — 3. kategoria
Acute Tox. 4: Akut toxicitdas — 4. kategoria
Skin Corr. 1B: Bérmaras/bérirritacio — 1B. kategoria
Skin Irrit. 2: Bérmaras/borirritacio — 2. kategoria
Eye Dam. 1: Sulyos szemkdrosodas/szemirritacio — 1. kategoria
Eye Irrit. 2: Suilyos szemkdrosodas/szemirritacio — 2. kategoria
Skin Sens. 1: Bérszenzibilizacio — 1. kategoria
STOT SE 3: Célszervi toxicitas (egyszeri expozicio) — 3. kategoria
Aquatic Chronic 2: A vizi kérnyezetre veszélyes - hosszu tavii vizi toxicitasi veszély — 2. kategoria
Aquatic Chronic 3: A vizi kornyezetre veszélyes - hosszii tavii vizi toxicitdsi veszély — 3. kategoria
- * Az adatok az eldzd verziohoz képest megvdltoztak
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Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 20.12.2023 Versijas numurs 4 (aizstaj versiju 3) Labojums: 20.12.2023

1. IEDALA. Vielas/maisijuma un uznémeéjsabiedribas/uznémuma identificeSana

- 1.1 Produkta identifikators

- Produkta nosaukums tirgii: Prime& Bond universal

- 1.2 Vielas vai maisijuma bittiskie identificetie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi
Nav pieejama cita biitiska informacija.

- Vielas/ preparata pielietojums Adhesive

- LietoSanas veidi, ko neiesaka izmantot Papildu biitiska informacija nav pieejama.

- 1.3 Informacija par drosibas datu lapas piegadataju
- RaZotajs/ piegadatdjs:

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

- Informadcijas sniedzéjs: Research and Development
- 1.4 Talruna numurs, kur zvanit arkartas situdcijas: +49-(0)7531-583-0  8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

2. IEDALA. Bistamibas apzinasSana

- 2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija
- Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008

Flam. Lig. 3 H226 Uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.

Acute Tox. 4 H302 Kaitigs, ja norij.

Skin Corr. 1B H314 Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
Eye Dam. 1 H318 Izraisa nopietnus acu bojajumus.

Skin Sens. 1 H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

Aquatic Chronic 3 H412 Kaitigs tidens organismiem ar ilgstoSam sekam.

- 2.2 Markejuma elementi
- Markesana saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008

Produkta klasifikacija un markésana veikta atbilstosi CLP regulas prastbam.
- Bistamibas piktogrammas

B>

GHS02 GHS05 GHSO07

- Signalvards Draudi

- Riska faktorus noteicoSie komponenti uz etiketes:
Bisacrylamide 1
10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Bisacrylamide 2
Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate
4-(dimethylamino)benzonitrile
- Bistamibas apziméjumi
H226 Uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
H302 Kaitigs, ja norij.
H314 Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.
H412 Kaitigs iidens organismiem ar ilgstosam sekam.
- DroSibas prasibu apzimejums
P210 Turét pietiekama attaluma no karstuma avotiem, karstam virsmam, dzirkstelem, atklatas
liesmas un citiem aizdegSands avotiem. Nesméket.

(Turpinajums 2.1pp.)

LV —
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Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 20.12.2023 Versijas numurs 4 (aizstaj versiju 3) Labojums: 20.12.2023

Produkta nosaukums tirgii: Prime&Bond universal

(Turpingjums 1.lpp.)
P303+P361+P353 SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt visu piesarnoto apgérbu. Noskalot
adu ar ideni [vai iet dusaj.
P305+P351+P338 SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar iideni vairakas miniites. Iznemt kontaktlécas,
Ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P310 Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu.
P405 Glabat slegta veida.
P501 Izmest saturu/iepakojumu saskanda ar vietéjiem/regionalajiem/naciondlajiem/

starptautiskajiem noteikumiem.
- Papildu dati:
As this product is a medical device in the meaning of Directive 93/42/EEC and regulation (EC) 2017/745 and
intended for use by the end consumer and is applied in an invasive manner or body contact, it is exempt from
the labelling requirements according to regulation (EC) 1272/2008.
EUH208 Satur 4-(dimethylamino)benzonitrile. Var izraisit alergisku reakciju.
- 2.3 Citi apdraudeéejumi
- PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPyB: Nav pielietojams.

3. IEDALA. Sastavs/informdcija par sastavdalam

- 3.2 Maistjumi
- Apraksts: Maisijums no Sadam vielam ar nekaitigiem piejaukumiem.

- Bistamie komponenti:

Bisacrylamide 1 25-50%
| Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 67-63-0 propan-2-ols 210-<20%
|Flam. Lig. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336

CAS: 85590-00-7 | 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate 10-25%
|Skin Corr. 1B, H314; Skin Sens. 1, H317

CAS: 87699-25-0| Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 225-<10%

Aquatic Chronic 2, H411, Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin
Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
Konkréta koncentracijas robeza: STOT SE 3; C 210 %

Bisacrylamide 2 225-<10%
|Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 10373-78-1|dI-bornane-2,3-dione <2,5%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

CAS: 1197-19-9 |4-(dimethylamino)benzonitrile 20,1-<1%

Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1,
H317; STOT SE 3, H335

- Papildu informadcija: So riska frazu jeb bistamibas pakapes apziméjumu formuléjumu skatit 16.nodala.

4. IEDALA. Pirmas palidzibas pasakumi

- 4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts
- Visparéjas norades: Nekavéjoties novilkt apgérba gabalus, uz kuriem nokjuvis produkts.
- Péc ieelpoSanas: Svaiga gaisa padeve, siidzibam saglabajoties, konsultéties ar arstu.
- Péc saskares ar adu: Nekavejoties nomazgat ar tideni un ziepem un labi noskalot.
- Pec nokliSanas acis:

Acis caur pavertiem plakstiniem skalot vairakas miniites zem tekosa tidens un konsultéeties ar arstu.
- Péc noriSanas: Daudz dzert ideni un pievadit svaigu gaisu. Nekavéjoties apmeklet arstu.
- Norades arstam: Papildu attieciga informacija nav pieejama.
- 4.2 Svarigakie simptomi un ietekme — akiiti un aizkavéti Nav pieejama cita bitiska informacija.

(Turpinajums 3.1pp.)
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Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 20.12.2023 Versijas numurs 4 (aizstaj versiju 3) Labojums: 20.12.2023

Produkta nosaukums tirgii: Prime&Bond universal

(Turpinajums 2.1pp.)
- 4.3 Nordade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un ipaSu apripi
Nav pieejama cita biitiska informdcija.

5. IEDALA. Ugunsdzésibas pasakumi

- 5.1 Ugunsdzesibas lidzekli
- Piemerotie dzéSanas lidzekli: CO2, smiltis, dzéSamais pulveris. Udeni nepielietot.
- DroSibas apsverumu del nepiemeérotie dzéSanas lidzekli:
Speéciga iidens strikla
Udens
- 5.2 IpaSa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba Sakarsanas vai degSanas gadijuma veidojas indigas gazes.
- 5.3 Ieteikumi ugunsdzesejiem
- Ipasais aizsargaprikojums: Gazmaska, kas nav atkariga no apkarteja gaisa.

6. IEDALA. Pasakumi nejausas nopliides gadijumos

- 6.1 Individualas drostbas pasakumi, aizsardzibas lidzekli un procediiras arkartas situacijam
Valkat aizsargajoso aprikojumu. Neaizsargatdas personas turét attaluma.
- 6.2 Vides dro$ibas pasakumi: Nepielaut ieplidi kanalizacija vai iidenos.
- 6.3 Lokalizacijas (ierobeZoSanas) un savakSanas panémieni un materiali
Savakt ar skidrumu sasaistosu vielu palidzibu (smiltim, poraino grants iezi, skabju sasaistitaju, universalo
sasaistitaju, zaga skaidam).
Pielietot neitralizacijas lidzeklus.
Piesarnoto materialu aiztransportét ka atkritumus péec 13.punkta nosacijumiem.
Rupeties par pietiekosu ventildciju.
Neaizskalot ar tideni vai iideni saturosiem tirisanas lidzekliem.
- 6.4 Atsauce uz citam iedalam
Informaciju par darba drostbu skatit 7.nodala.
Informaciju par personigo aizsargaprikojumu skatit 8.nodala.
Informaciju par atkritumu likvidaciju skatit 13.nodala.

7. IEDALA. ApieSandas un glabasana

- 7.1 DroSa apieSands un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi
Darba vieta rapéties par labu ventildaciju/ nosiksanu.
Nepielaut aerosolos veidojumus.

Observe normal care for working with chemicals.

- Norades aizsardzibai pret degSanu un eksploziju:

AizdegSands avotus turét attaluma — nesmeket.

Veikt pasakumus pret elektrostatisko uzladesanos.
Turet gataviba gazmaskas/ respiratorus.

- ApieSanas: Product is intended for dental use only.

- 7.2 DroSas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba
- Uzglabasana:
- Prasibas, kadam jaatbilst uzglabasanas telpam un tvertnem: Uzglabat tikai originala tilpne.
- Norades par vairaku vielu kopéju uzglabasanu: Nav nepieciesams.
- Citi uzglabaSanas nosacijumi:
Tvertni turét blivi nosléegtu.
Sargat no karstuma un tieSu saules staru iedarbibas.

(Turpinajums 4.1pp.)
Lv—
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(Turpinajums 3.1pp.)
- 7.3 Konkreéts(-i) galalietoSanas veids(-i) Nav pieejama cita biitiska informdcija.

8. IEDALA. Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

- 8.1 Kontroles parametri

- Sastavdalas, kuru robeZvertibas ir kontrolejamas attiecigaja darba vieta:
CAS: 67-63-0 propan-2-ols
AER | Islaiciga vértiba: 600 mg/m?

ligstosa vertiba: 350 mg/m?

- Informacija par reguléjumu AER: MK noteikumi Nr. 110, 23.02.2021
- Papildu informdacija: Pamata tika izmantoti sastadisanas laika speka esosie saraksti.

- 8.2 Ekspozicijas kontrole
- AtbilstoSa inZeniertehniska kontrole Nav citu datu, skat. 7.punktu.
- Individualie aizsardzibas pasakumi, piemeram, individualie aizsardzibas lidzekli
- Vispareji aizsardzibas un higiénas pasakumi:
Turet talak no partikas produktiem, dzérieniem un dzivnieku baribas.
Netiro, piesiicindto apgerbu nekavéjoties novilkt.
Partraukumos un darba beigas nomazgat rokas.
Nepielaut saskarsmi ar acim un adu.
- Elpcelu aizsardziba Nav nepieciesams, ja telpas ir labi ventilétas.
- Roku aizsardziba:

Aizsargcimdi

Cimdu materialam ir jabut necaurlaidigam un noturigam pret produktu/ vielu/ preparatu.
Sakara ar testu triukumu nav iespejams dot jebkadus ieteikumus par cimdu materialu saskarsmi ar produktu/
preparatu/ kimikaliju maisijumu.
Cimdu materiala izvéle, nemot vérd cauri izspieSanas laiku, caurlaides apjomus un sabojasanos.
- Cimdu materials
Piemeérotu cimdu izvéle ir atkariga ne tikai no materidala, bet ari no citiem kvalitates raditdjiem, kuri
dazadiem razotajiem ir atskirigi. Ta ka produktu izgatavo no vairakam vielam, cimdu materiala izturiba
ieprieks nav aprékinama, tapéec pirms lietoSanas ta ir japarbauda.
- Cimdu materiala caurlaides laiks
Precizu cauri izspieSands laiku (permeabilitati) var uzzinat no aizsargcimdu razotdaja, sis laiks jdieveéro,
lietojot cimdus.
- Acu/sejas aizsardziba

Blivi noslédzamas aizsargbrilles

- Kermena aizsardziba: Darba aizsargtérps

9. IEDALA. Fizikalas un kimiskas ipasSibas

- 9.1 Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

- Vispareji dati

- Agregatstavoklis Skidrs

- Krasa: Dzeltens

-Smaria: Specifisks sim produktam
- Smarzas slieksnis: Nav noteikts.

- KuSanas punkts/ sasalSanas punkts Nav noteikts.

(Turpinajums 5.1pp.)
LV —
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(Turpinajums 4.1pp.)

- VirSanas punkts vai sakotnéjais virSanas punkts un
virSanas temperatiiras diapazons

- Uzliesmojamiba

- Apakseéja un augseja spradzienbistamibas robeZa

- ApakSeja:

- Augseja:

- UzliesmoSanas punkts

- PasuzliesmoSanas temperatiira

- SadaliSanas temperatiira

- pH pie 20 °C

- Viskozitate:

- Kinematiska viskozitate

- dinamiska pie 20 °C:

- Skidiba

- iideni:

- Sadalijuma koeficients (n-oktanols-iidens) (log
vertiba)

- Tvaika spiediens pie 20 °C:

- Blivums un/vai relativais blivums

- Bltvums pie 20 °C:

- Relativais blivums

- Tvaiku bltvvums

Nav noteikts.
Uzliesmojoss.

2 Vol %

13,4 Vol %

30,5 °C

Nav piemerojams.
Nav noteikts.

2,5

Nav noteikts.
20 mPas

Daléji samaisams.

Nav noteikts.
43 hPa

1,013 g/cm?
Nav noteikts.
Nav noteikts.

- 9.2 Cita informacija

- Izskats:

- Forma:

- Svariga informacija par veselibas un apkartéjas
vides aizsardzibu, ka art par drostbu

- AizdegSands temperatiira:

- Spradzienbistamiba:

- Skidinataja saturs:

- Organiskie Skidinataji:
- Udens:

- Stavokla maina

- IztvaikoSanas atrums

Skidrs

Produkts neaizdegas pats no sevis.
Produkts nav spradzienbistams, tacu ir iespéjama
spradzienbistamu tvaiku/ gaisa maisijumu veidosanas.

155%
19.5%

Nav noteikts.

- Informadcija par fizikalas bistamibas klasem

- Spradzienbistami mater iali

- Uzliesmojosas gazes

- Aerosoli

- Oksidejosas gazes

- Gazes zem spiediena

- UzliesmojoSi Skidrumi

- Uzliesmojosas cietas vielas

- Pasreageéjosas vielas un maisijumi

- Pirofori Skidrumi

- Piroforas cietas vielas

- PaSsasilstoSas vielas un maisijumi

- Vielas un maistjumi, kas saskare ar iideni izdala
uzliesmojoSas gazes

- OksidejoSi Skidrumi

- Oksidejosas cietas vielas

- Organiskie peroksidi

- Vielas un maisijumi, kas izraisa metalu koroziju

- Desensibilizeti spradzienbistami materiali

iztritkst
iztritkst
iztritkst
iztritkst
iztritkst
Uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
iztritkst
iztritkst
iztritkst
iztritkst
iztritkst

iztritkst
iztritkst
iztritkst
iztritkst
iztritkst
iztritkst

Lv—
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10. IEDALA. Stabilitate un reagetspeja

- 10.1 Reagétspéja Papildu biitiska informdcija nav pieejama

- 10.2 Kimiska stabilitate

- Termiska sadaliSanas/ apstakli, no kuriem jaizvairas: Nesadalds, ja pielieto atbilstosi nosacijumiem.
- 10.3 Bistamu reakciju iespeéjamiba Nav zinamas bistamas reakcijas.

- 10.4 Nepielaujami apstakli Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 10.5 Nesaderigi materiali: Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 10.6 Bistami sadaliSands produkti Nav zinami bistami sadalisanas produkti.

11. IEDALA. Toksikologiska informacija

- 11.1 Informadcija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definéetajam bistamibas klasem
- Akiita toksicitate [akiits toksiskums] Kaitigs, ja norij.

- Svarigako LD/LC50- (letalo devu un koncentracijas) klasifikacija:
ATE (Aprekinato akiito toksicitati)
orali ‘LD5() \ 1.104 mg/kg (rat)

Bisacrylamide 1
orali [LD50|500 mg/kg (rat)
CAS: 67-63-0 propan-2-ols
orali |LD50|5.045 mg/kg (rat)
dermali|LD50|12.800 mg/kg (rab)
CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
orali ‘LD50 ‘ > 2.000 mg/kg (rat)
Bisacrylamide 2
orali ‘LDSO ‘ 500 mg/kg (rat)
CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile
orali |LD50[500 mg/kg (ATE)
- Adas korozija/ adas kairinajums [kodigs adai/ kairino$s adai]
Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
- Nopietns acu bojajums/acu kairind@jums Izraisa nopietnus acu bojajumus.
- Elpcelu vai adas sensibilizacija [sensibilizacija, ieelpojot vai nonakot saskare ar adu]
Var izraisit alergisku adas reakciju.
- Mutagenitate diglSiinam [cilmes Siinu mutagenitate]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kriterijiem.
- Kancerogenitate Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Reproduktiva toksicitate [toksisks reproduktivai sistemal
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificeSanas kritérijiem.
- Toksiska ietekme uz ipasu meérkorganu, vienreizeja ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,
vienreizeja iedarbibal
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kriterijiem.
- Toksiska ietekme uz ipasu meérkorganu, atkartota ekspozicija [toksiska ietekme uz merkorganu, atkartota
iedarbibal
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificeSanas kritérijiem.
- Aspirativa bistamiba [bistams ieelpojot]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kriterijiem.
- 11.2 Informdcija par citiem apdraudeéjumiem

- Endokrini disruptivas ipasibas

Nesatur nevienu no sastavdalam

LV —
(Turpinajums 7.1pp.)
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12. IEDALA. Ekologiska informacija

- 12.1 Toksicitate
- Udenu toksiskums:
CAS: 67-63-0 propan-2-ols
LC50/96h | 1.400 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|13.299 mg/L (daphnia magna)
CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
EC50/48h|> 100 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Noturtba un noardamiba Nav pieejama cita bitiska informacija.
- 12.3 Bioakumulacijas potencidals Nav pieejama cita biitiska informdcija.
- 12.4 Mobilitate augsné Nav pieejama cita butiska informdcija.
- 12.5 PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPyB: Nav pielietojams.
- 12.6 Endokrini disruptivas ipasibas
Produkts nesatur vielas, kam piemit endokrinds sistémas darbibai kaitéjosas ipasibas.
- 12.7 Citas nelabveligas ietekmes
- Piezime: Kaitigs zivim.
- Cita ekologijas informacija:
- Vispareéjie noradijumi:
Nepielaut noklasanu gruntsidenos, iidenos vai kanalizacija.
Nepielaut noklusanu notekiident vai notekiidens rezervuara neatskaidita vai att. neneitralizetd veida.
kaitigs tidens organismiem

13. IEDALA. ApsaimniekoSanas apsverumi

- 13.1 Atkritumu apstrades metodes
- leteikums:

Nedrikst aiztransportét kopa ar sadzives atkritumiem. Nepielaut noklisanu kanalizacija.

- Eiropas atkritumu katalogs

1800 00 |ATKRITUMI, KAS RADUSIES CILVEKU UN DZIVNIEKU VESELIBAS APRUPE UN/VAI AR
TO SAI:S’TI_TAJA_ ZINATNISKAJA IZPETE (IZNEMOT VIRTUVES UN S:ABIEDRISKA_S
EDINASANAS UZNEMUMU ATKRITUMUS, KURU RASANAS NAV TIESI SAISTITA AR
VESELIBAS APRUPI)

18 01 00 |dzemdniecibas atkritumi, diagnostika, cilveku slimibu arstésand vai profilaksé radusies atkritumi

18 01 06* | kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur

HP3 Uzliesmojoss

HP6 Akiits toksiskums
HPS Kodigs

HPI3 Jutigumu izraisoss
HP14 Ekotoksisks

- Neattiritie iesainojumi:
- leteikums: Likvidésana atbilstosi oficialiem noteikumiem.

LV —

(Turpinajums 8.lpp.)
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14. IEDALA. Informacija par transportésanu

- 14.1 ANO numurs vai ID numurs

-ADR, IMDG, IATA UN2920
- 14.2 ANO oficialais kravas nosaukums 5 5
-ADR 2920 KOROZIVS SKIDRUMS, UZLIESMOJOSS, C.N.P.

(10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
IZOPROPANOLS (IZOPROPILSPIRTS))

-IMDG, IATA CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE, N.O.S. (10-
Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
ISOPROPANOL (ISOPROPYL ALCOHOL))

- 14.3 TransporteSanas bistamibas klase(-es)

<9

- klase 8 (CF1) Korozivas vielas
- Riska faktoru etikete 8+3

8 Korozivas vielas

8/3

- Class 8 Korozivas vielas
- Label 8(@3)
- 14.4 Iepakojuma grupa
- ADR, IMDG, IATA 1
- 14.5 Vides apdraudejumi: Nav pielietojams.
- 14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem Uzmanibu: Korozivas vielas
- Bistamibas identifikdacijas numurs (Kemler

numurs): 83
- Neatliekamas mediciniskas palidzibas Nr.: F-ES-C
- Stowage Category C
- Stowage Code SW1 Protected from sources of heat.

SW2 Clear of living quarters.

- 14.7 Beztaras kravu jiiras parvadajumi saskana ar
SJO instrumentiem Nav pielietojams.

- Transports/ cita informacija:

-ADR

- lerobeZotie daudzumi (LQ) 1L

- Atbrivotie daudzumi (EQ) Kods: E2
Maksimalais neto daudzums viend iekseja iepakojuma:
30 ml

Maksimalais neto daudzums viend aréja iepakojuma:

(Turpingjums 9.1pp.)
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500 ml
- Transporta kategorija 2
- Tunela izmantoSanas ierobeZojuma kods: D/E
-IMDG
- Limited quantities (LQ) 1L
- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN "Model Regulation": UN 2920 KOROZIVS SKIDRUMS, UZLIESMOJOSS,
C.N.P. (10-METHACRYLOYL-OXYDECYL-
DIHYDROGENPHOSPHATE, IZOPROPANOLS
(IZOPROPILSPIRTS)), 8 (3), I

15. IEDALA. Informacija par reguléjumu

- 15.1 Drostbas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielu un maisijumu

- Direktiva 2012/18/ES

- Konkretas bistamas vielas - I PIELIKUMS Nesatur nevienu no sastavdalam

- Seveso kategoriju P5c UZLIESMOJOSI SKIDRUMI

- Kritiskais/kvalificéjoSais daudzums (tonnas), lai piemerotu prasibas, kas attiecas uz zemaka limena
uznémumiem
5.000 ¢

- Kritiskais/kvalificejoSais daudzums (tonnas), lai piemerotu prasibas, kas attiecas uz augstaka limena
uzneémumiem
50.000 t

- Regula (EK) Nr. 1907/2006 XVII PIELIKUMS Ierobezojumi: 3

- Direktiva 2011/65/ES par daZu bistamu vielu izmantoSanas ierobeioSanu elektriskas un elektroniskas|
iekartas - 11 Pielikums

Nesatur nevienu no sastavdalam
-REGULA (ES) 2019/1148

- I Pielikums - IEROBEZOTI SPRAGTSVIELU PREKURSORI (Augiéja robefvértiba licencéSanas|
noliikos saskana ar 5. panta 3. punktu)

Nesatur nevienu no sastavdalam

- II Pielikums - ZINOJAMI SPRAGSTVIELU PREKURSORI

Nesatur nevienu no sastavdalam

- Regula (EK) Nr. 273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem

Nesatur nevienu no sastavdalam

‘Regula (EK) Nr. 111/2005 ar ko paredz noteikumus par uzraudzibu attiectba uz narkotisko vielu
prekursoru tirdzniecibu starp Kopienu un treSam valstim

Nesatur nevienu no sastavdalam

- 15.2 Kimiskas dro§ibas novertejums: Kimiskas drosibas novertéjums nav veikts.

16. IEDALA. Cita informacija

Dati balstiti uz misu Sibriza atzinam, tacu tie negaranté produkta ipasibas un nevar bit par pamatu
likumiskam ligumattiecibam.

The attached safety data sheet covers the dangers and measures to be taken when large quantities of material
are released, for example due to accidents during transport or storage by the dealer.
For quantities of material typically used in clinical practice, information necessary for safe use and storage

of the product is given in the DFU.
(Turpingjums 10.lpp.)
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- Klasifikacija saskanda ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 Aprékina metode

- DroSibas instrukcijas izstradatajs: Pétnieciba un izstrade
- Kontaktpersona: HotLine for urgent technical support: +49-7531-583-350
- Versijas numurs iepriek$éjai versijai: 3
- Saisinajumi un akronimi:
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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
ATE: Acute toxicity estimate values (Aplestas akiitas toksicitates vertibas)
Flam. Liq. 2. Uzliesmojosi Skidrumi — 2. kategorija
Flam. Lig. 3: Uzliesmojosi Skidrumi — 3. kategorija
Acute Tox. 4: Akiita toksicitate — 4. kategorija
Skin Corr. 1B: Kodigums/kairindjums ddai — 1.B kategorija
Skin Irrit. 2: Kodigums/kairindjums adai — 2. kategorija
Eye Dam. 1: Nopietni acu bojajumi/acu kairinajums — 1. Kategorija
Eye Irrit. 2: Nopietni acu bojajumi/acu kairindjums — 2. Kategorija
Skin Sens. 1: Adas sensibilizacija — 1. kategorija
STOT SE 3: Toksiska ietekme uz ipasu mérkorganu (vienreizéja iedarbiba) — 3. kategorija
Aquatic Chronic 2: Viela bistama udens videi - ilgtermina bistamiba iidenim — 2. kategorija
Agquatic Chronic 3: Viela bistama tuidens videi - ilgtermina bistamiba iidenim — 3. kategorija
- * Dati, attiectba pret sakuma versiju, ir mainiti

Lv—
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Karta charakterystyki
Zgodnie 7 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 20.12.2023 Numer wersji 4 (zastepuje wersje 3) Aktualizacja: 20.12.2023

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsigbiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu

- Nazwa handlowa: Prime& Bond universal

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
- Zastosowanie substancji / preparatu Adhesive

- Zastosowania odradzane Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- 1.3 Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:

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

- Komorka udzielajgca informacji: Research and Development
- 1.4 Numer telefonu alarmowego: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagroZen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008

Flam. Liq. 3 H226 Latwopalna ciecz i pary.

Acute Tox. 4 H302 Dziala szkodliwie po potknieciu.

Skin Corr. 1B H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
Eye Dam. 1 H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Skin Sens. 1 H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Aquatic Chronic 3 H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujqc diugotrwale skutki.

- 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.

- Piktogramy okreslajqce rodzaj zagroZenia

GHS02 GHS05 GHSO07

- Haslo ostrzegawcze Niebezpieczenstwo

- Skladniki okreslajqce niebezpieczenstwo do etykietowania:

Bisacrylamide 1

10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate

Bisacrylamide 2

Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate

4-(dimethylamino)benzonitrile
- Zwroty wskazujqce rodzaj zagroienia

H226 Latwopalna ciecz i pary.

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dlugotrwate skutki.
- Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P210 Przechowywac z dala od Zrédel ciepta, gorqcych powierzchni, iskrzenia, otwartego ognia

i innych zrddet zaptonu. Palenie wzbronione.
(ciag dalszy na stronie 2)
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P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdjgé calg
zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod strumieniem wody [lub prysznicem].

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodq przez kilka minut.

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sq i mozna je tatwo usung¢. Nadal plukac.

P310 Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P405 Przechowywac pod zamknigciem.
P501 Zawartos¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /

narodowymi / miedzynarodowymi.

- Dane dodatkowe:
Poniewaz niniejszy produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EWG i
Rozporzgdzeniem (WE) 2017/745 , przeznaczonym dla konsumenta koncowego i stosowanym inwazyjnie lub
przy kontakcie z ciatem, jest on wylgczony z obowigzku etykietowania zgodnie z Rozporzqdzeniem (WE)
1272/2008.
EUH208 Zawiera 4-(dimethylamino)benzonitrile. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergicznej.

- 2.3 Inne zagroZenia

- Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPyB: Nie ma zastosowania.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

- 3.2 Mieszaniny
- Opis: Mieszanka z nizej wymienionych skiadnikow z bezpiecznymi domieszkami.

- Skladniki niebezpieczne:

Bisacrylamide 1 25-50%
Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 67-63-0 propan-2-ol 210-<20%

EINECS: 200-661-7 | Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336

CAS: 85590-00-7 | 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate 10-25%
|Skin Corr. 1B, H314, Skin Sens. 1, H317

CAS: 87699-25-0  |Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate 225-<10%

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin
Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335

Konkretny limit koncentracji: STOT SE 3; C 210 %

Bisacrylamide 2 225-<10%
| Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 10373-78-1 di-bornane-2,3-dione <25%
EINECS: 233-814-1|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile 20,1-<1%

EINECS: 214-819-8 | Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens.
1, H317; STOT SE 3, H335

- Wskazowki dodatkowe:
Petna tres¢ przytoczonych wskazowek dotyczgcych zagrozen znajduje sie w rozdziale 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
- Wskazowki ogolne: Odziez zanieczyszczong produktem nalezy niezwlocznie usungc.
- Po wdychaniu: Dostarczy¢ swieze powietrze, w razie dolegliwosci wezwa¢ lekarza.
- Po stycznosci ze skorg: Natychmiast zmy¢ wodg i mydtem i dobrze sptukac.
- Po stycznosci 7 okiem:
Przepluka¢ oczy z otwartg powiekq przez kilka minut pod biezqcq wodq i zasiggng¢ porady lekarza.
- Po przetknigciu: Obficie popic wodg i wyjs¢ na swieze powietrze. Niezwlocznie sprowadzi¢ lekarza.
- Wskazowki dla lekarza: Brak dostgpnych dalszych istotnych danych.

(ciag dalszy na stronie 3)
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- 4.2 Najwazniejsze ostre i opoZnione objawy oraz skutki naraienia
Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
- 4.3 Wskazania dotyczqce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postgpowania 7
poszkodowanym
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postgpowanie w przypadku poZaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze: CO2, piasek, proszek gasniczy. Nie stosowac wody.
- Srodki gasnicze nieprzydatne ze wigledow bezpieczeristwa:
Woda petnym strumieniem
Woda
- 5.2 Szczegolne zagroZenia zwigzane 7 substancjg lub mieszaning
Przy ogrzewaniu lub w wypadku pozaru tworzenie si¢ trujgcych gazow.
- 5.3 Informacje dla straiy poiarnej
- Specjalne wyposazenie ochronne:
Urzgdzenie ochrony drog oddechowych niezalezne od powietrza otoczenia.

SEKCJA 6: Postegpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nosic ubranie ochronne. Osoby nie zabezpieczone przenies¢ w bezpieczne miejsce.

- 6.2 Srodki ostroinosci w zakresie ochrony srodowiska:

Nie dopuscic¢ do przedostania sie do kanalizacji lub zbiornikow wodnych.

- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu si¢ skaZenia i stugce do usuwania skazenia:
Zebrac za pomocg materiatu wigzqcego ciecze (piasek, ziemia okrzemkowa, material wigzgcy kwasy, materiat
wigzqcy uniwersalny, trociny).

Zastosowac Srodek neutralizujgcy.

Material skazony usung¢ jako odpad wg punktu 13.
Zadbac o wystarczajgce przewietrzenie.

Nie zmywac wodg ani wodnymi srodkami myjgcymi.

- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.

Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdzial 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Postgpowanie 7 substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroinosci dotyczgce bezpiecznego postepowania

Zadbac o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.

Unikac rozpylania.

Nalezy przestrzegac normalnych zasad higieny pracy podczas postgpowania z chemikaliami.
- Wskazowki dla ochrony przeciwpoZarowej i przeciwwybuchowej:

Zrédla zaplonu trzymaé z daleka - nie palié tytoniu.

Przedsiewzig¢ srodki przeciwko naladowaniom elektrostatycznym.
Mieé w pogotowiu przyrzqdy do ochrony drog oddechowych.

- Sposob obchodzenia si¢: Produkt przeznaczony tylko do uzytku stomatologicznego
(ciag dalszy na stronie 4)
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- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczqgce wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
- Skladowanie:
- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikow:
Przechowywac tylko w oryginalnych beczkach.
- Wskazowki odnosnie wspolnego skladowania: Nie konieczne.
- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow skltadowania:
Zbiornik trzymac szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed gorgcem i bezposrednim promieniowaniem stonecznym.
- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koricowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola naraZenia/Srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczgce kontroli

- Skladniki wraz 7 kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
CAS: 67-63-0 propan-2-ol
NDS |NDSCh: 1200 mg/m’

NDS: 900 mg/m’
skora

- Informacje dotyczgce przepisow prawnych NDS: Dz.U. 2021 poz. 325, 18.02.21
- Wskazowki dodatkowe: Podstawg byly aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola naraZenia
- Stosowne techniczne srodki kontroli Brak dalszych danych, patrz punkt 7.
- Indywidualne Srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
- Ogolne srodki ochrony i higieny:
Trzymac z dala od srodkow spozywczych napojow i pasz.
Zabrudzong, nasqgczong odziez natychmiast zdjgc.
My¢ rece przed przerwq i przed koricem pracy.
Unika¢ stycznosci z oczami i skorg.
- Ochrong drog oddechowych Nie konieczne przy dobrej wentylacji pomieszczenia.
- Ochrona rgk:

Rekawice ochronne

Material, z ktorego wykonane sq rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny i odporny na dzialanie produktu /
substancji / preparatu.
Z powodu braku badan nie mozna podac zZadnego zalecenia dotyczgcego materiatu dla rekawic do ochrony
przed produktem / preparatem / mieszaning substancji chemicznych.
Wybor materialu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czasow przebicia, szybkosci przenikania i
degradacji.
- Material, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Wybor odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech jakoSciowych i zmienia
sie od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest preparatem sktadajqcym sie z kilku substancji, to
odpornosci materiatow, z ktorych wykonano rekawice nie mozna wczesniej wyliczy¢ i dlatego tez musi by¢
ona sprawdzona przed zastosowaniem.
- Czas penetracji dla materialu, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskac informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegac.
- Ochrong oczu lub twarzy

Okulary ochronne szczelnie zamknigte

(ciag dalszy na stronie 5)
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- Ochrona ciata: Robocza odziez ochronna

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

- Ogolne dane
- Stan skupienia Plynny
- Kolor: Zolty
- Zapach: Specyficzny dla produktu
- Prog zapachu: Nieokreslone.
- Temperatura topnienia/krzepnigcia: Nie jest okreslony.
- Temperatura wrzenia lub poczgtkowa temperatura

wrzenia i zakres temperatur wrzenia Nie jest okreslony.
- Palnosé materiatow Produkt tatwopalny.
- Dolna i gorna granica wybuchowosci
- Dolna: 2 Vol %
- Gorna: 13,4 Vol %
- Temperatura zaplonu: 30,5 °C
- Temperatura samozaptonu: Nie nadajqgcy sie do zastosowania.
- Temperatura rozkladu: Nieokreslone.
-pHw 20 °C 2,5
- Lepkosé:
- Lepkos¢ kinematyczna Nieokreslone.
- Dynamiczna w 20 °C: 20 mPas
- Rozpuszczalnosé
- Woda: Czesciowo mieszalny.
- Wspélczynnik podziatu n-oktanol/woda (wartosé

wspélczynnika log) Nieokreslone.
- Preznosé pary w 20 °C 43 hPa
- Gestos¢ lub gestosé wigledna
- Gestosé w 20 °C: 1,013 g/em’
- Gestos¢ wigledna Nieokreslone.
- Gestos¢ par Nieokreslone.
- 9.2 Inne informacje
- Wyglqgd:
- Forma: Plynny

- Wazne dane na temat ochrony zdrowia i Srodowiska
oraz bezpieczenstwa

- Temperatura palenia sig: Produkt nie jest samozapalny.

- Wlasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem, ale mozliwe jest
powstawanie par/ mieszanek powietrza grozgcych
wybuchem.

- Zawartos¢ rozpuszczalnikow:

- rozpuszczalniki organiczne: 15,5 %

- Woda: 19,5 %

- Zmiana stanu

- Szybkosé parowania Nieokreslone.

- Informacje dotyczgce klas zagroZenia fizycznego

- Materialy wybuchowe brak

- Gazy tatwopalne brak

- Aerozole brak

- Gazy utleniajqce brak

- Gazy pod cisnieniem brak

- Plyny latwopalne Latwopalna ciecz i pary.

- Latwopalne ciala stale brak

- Substancje i mieszaniny samoreaktywne brak

(ciag dalszy na stronie 6)
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- Substancje ciekle piroforyczne brak
- Substancje stale piroforyczne brak
- Substancje i mieszaniny samonagrzewajqgce sie brak
- Substancje i mieszaniny, ktore w kontakcie 7 wodg
emitujg gazy tatwopalne brak
- Substancje ciekle utleniajqce brak
- Substancje stale utleniajgce brak
- Nadtlenki organiczne brak
- Substancje powodujgce korozje metali brak
- Odczulone materialy wybuchowe brak

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

- 10.1 Reaktywnosé Brak dostgpnych dalszych istotnych danych.

- 10.2 Stabilnosé chemiczna

- Rozklad termiczny/ warunki ktorych naleiy unikaé: Brak rozkladu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwos¢ wystgpowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sq znane.

- 10.4 Warunki, ktorych naley unikaé Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu: Niebezpieczne produkty rozkladu nie sq znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje na temat klas zagroZenia zdefiniowanych w rozporzgdzeniu (WE) nr 1272/2008
- Toksycznosé ostra Dziala szkodliwie po potknieciu.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
ATE (Oszacowang toksycznosé ostrg)
Ustne ‘LD50 ‘ 1.104 mg/kg (rat)

Bisacrylamide 1

Ustne ‘LD50 ‘ 500 mg/kg (rat)

CAS: 67-63-0 propan-2-ol

Ustne |LD50|5.045 mg/kg (rat)

Skorne |LD50|12.800 mg/kg (rab)

CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Ustne ‘LD50‘ > 2.000 mg/kg (rat)
Bisacrylamide 2

Ustme |LD50]500 mg/kg (rat)

CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile
Ustne |LD50]500 mg/kg (ATE)

- Dzialanie irgce/drainigce na skore Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
- Powazine uszkodzenie oczu/dziatanie drainigce na oczy Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
- Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
- Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq speinione.
- Dzialanie rakotwaorcze W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spelnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie jednorazowe

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie powtarzane

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.

- ZagroZenie spowodowane aspiracjg W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spelnione.
(ciag dalszy na stronie 7)
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- 11.2 Informacje o innych zagroZeniach

- Wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

- 12.1 Toksycznosé

- Toksycznosé wodna:
CAS: 67-63-0 propan-2-ol
LC50/96h | 1.400 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|13.299 mg/L (daphnia magna)
CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
EC50/48h|> 100 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Trwalosé i zdolnosé¢ do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.4 Mobilnosé w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPyB: Nie ma zastosowania.

- 12.6 Wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera substancji o wlasciwosciach zaburzajgcych gospodarke hormonalng.

- 12.7 Inne szkodliwe skutki dzialania

- Uwaga: Szkodliwy dla ryb.

- Dalsze wskazowki ekologiczne:

- Wskazowki ogolne:
Nie moze przedostac si¢ w stanie nierozcienczonym lub niezneutralizowanym do sciekow lub do kolektora
kanalizacyjnego.
Nie dopuscic do przedostania si¢ do wod gruntowych, wod powierzchniowych bqdz do kanalizacji.
szkodliwy dla organizmow wodnych

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:

Nie moze podlegac obrobce wspdlnie z odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania si¢
do kanalizacji.

- Europejski Katalog Odpadow

180000 \ODPADY Z DZIALALNOSCI SZ:UZB MEDYCZNYCH I WETERYNARYJNYCH ORAZ
ZWIAZANYCH Z NIMI BADAN (Z WYLACZENIEM ODPADOW KUCHENNYCH I
RESTAURACYJNYCH NIEZWIAZANYCH Z OPIEKA ZDROWOTNA LUB WETERYNARYJNA)

18 01 00 |odpady z opieki okotoporodowej, diagnozowania, leczenia i profilaktyki medycznej

18 01 06* | chemikalia skiadajqce si¢ z substancji niebezpiecznych lub zawierajqce takie substancje

HP3 Latwopalne
HP6 Ostra toksycznosé
HPS§ Zrqce

HPI3 Uczulajgce
HP14 Ekotoksyczne

(ciag dalszy na stronie 8)
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- Opakowania nieoczyszczone:

(ciag dalszy od strony 7)

- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczgce transportu

- 14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
-ADR, IMDG, IATA

UN2920

- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN
-ADR

- IMDG, IATA

2920 MATERIAL ZRACY CIEKLY, ZAPALNY, L.N.O.
(10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
1ZOPROPANOL (ALKOHOL IZOPROPYLOWY))
CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE, N.O.S. (10-
Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
ISOPROPANOL (ISOPROPYL ALCOHOL))

- 14.3 Klasa(-y) zagroZenia w transporcie

8 (CF1) Materiaty zrgce
8+3
8 Materialy zrgce
8/3
- Class 8 Materiatly zZrqce
- Label 8(3)
- 14.4 Grupa pakowania
- ADR, IMDG, IATA 11

- 14.5 Zagrozenia dla Srodowiska:

Nie ma zastosowania.

- Numer EMS:
- Stowage Category
- Stowage Code

- 14.6 Szczegolne srodki ostroinosci dla uiytkownikow Uwaga: Materialy zrgce
- Numer rozpoznawczy zagroZenia (Liczba Kemlera): 83

F-E,S-C

C

SW1 Protected from sources of heat.
SW2 Clear of living quarters.

- 14.7 Transport morski luzem zgodnie 7
instrumentami IMO

Nie ma zastosowania.

(ciag dalszy na stronie 9)
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- Transport/ dalsze informacje:

-ADR

- Ilosci ograniczone (LQ) 1L

- Tlosci wylgczone (EQ) Kod: E2
Maksymalna ilos¢ netto na opakowanie wewnetrzne:
30 ml
Maksymalna ilo$¢ netto na opakowanie zewnetrzne:
500 ml

- Kategoria transportowa 2

- Kodow zakazu przewozu przez tunele D/E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN "Model Regulation'': UN 2920 MATERIAL ZRACY CIEKLY, ZAPALNY,
I.N.O. (10-METHACRYLOYL-OXYDECYL-
DIHYDROGENPHOSPHATE, IZOPROPANOL
(ALKOHOL IZOPROPYLOWY)), 8 (3), Il

SEKCJA 15: Informacje dotyczqce przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji
lub mie szaniny

‘ Rady 2012/18/UE

- Wskazane substancje niebezpiecine - ZALACZNIK I Zaden ze skladnikow nie znajduje si¢ na liscie

- Kategorig Seveso P5c CIECZE LtATWOPALNE

- Ilosci progowe (w tonach) wigigce sie 7 zastosowaniem wymogow dotyczgcych zakltadow o zwigkszonym
ryzyku
5.000 ¢

- Illosci progowe (w tonach) wigzqce sie z zastosowaniem wymogow dotyczgcych zaktadow o duiym ryzyku
50.000 t

- Rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 ZALACZNIK XVII Warunki ograniczenia: 3

- Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w
sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zalgcznik 11

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie
- ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

- Zatgcznik I - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OGRANICZENIOM
(Gorna wartosé¢ graniczna do celow wydawania pozwolen na podstawie art. 5 ust. 3)

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

- Zalgcznik IT - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OBOWIAZKOWI
ZGLOSZENIA

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

- Rozporzgdzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréow narkotykowych

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

- Rozporzqdzenie (WE) NR 111/2005 okreslajgce zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomiedzy Wspdlnotq a panstwami trzecimi

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostala przeprowadzona.

PL—
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SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajq si¢ na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslajg jednak w sposob ostateczny wlasciwosci
produkcyjnych i nie mogq by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

Ponizsza karta danych bezpieczenstwa zawiera informacje o zagrozeniach zwiazanych z wydzielaniem sie
zwiekszonej ilosci substancji zawartych w produktach oraz z nalezytymi krokami dzialan, w przypadkach
wypadkow przy transporcie lub magazynowaniu.

W przypadku malych ilosci substancji, ktore sa typowo uzywane w gabinetach dentystycznych, to instrukcja
zastosowania zawiera wszystkie wskazowki oraz informacje dla bezpiecznego uzytkowania produktu.

- Odnosne zwroty

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H315 Dziala draznigco na skore.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319 Dziala draznigco na oczy.

H335 Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

H336 Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy.

H411 Dziatla toksycznie na organizmy wodne, powodujqc diugotrwale skutki.
- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 Metoda obliczeniowa

- Wydzial sporzgdzajgcy wykaz danych: Badania i rozwdj
- Partner dla kontaktow: Infolinia w przypadku pilnych zapytan stomatologicznych: +49-7531-583-350
- Numer poprzedniej wersji: 3
- Skroty i akronimy:
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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
ATE: Acute toxicity estimate values (Wartosci oszacowanej toksycznosci ostrej)
Flam. Liq. 2: Substancje ciekle tatwopalne — Kategoria 2
Flam. Lig. 3: Substancje ciekie tatwopalne — Kategoria 3
Acute Tox. 4: Toksyczno$¢ ostra — Kategoria 4
Skin Corr. 1B: Dzialanie zZrgce/draznigce na skore — Kategoria 1B
Skin Irrit. 2: Dzialanie zrqce/draznigce na skore — Kategoria 2
Eye Dam. 1: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 1
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Dziatanie uczulajgce na skore — Kategoria 1
STOT SE 3: Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe (narazenie jednorazowe) — Kategoria 3
Aquatic Chronic 2: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - dlugotrwale zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 2
Aquatic Chronic 3: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - dlugotrwale zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 3

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
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