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IDENTIFIKACE SMESI A SPOLECNOSTI

Identifikator vyrobku:

DIA-ROOT BIO Sealer

Piislu$na urcena pouZziti latky nebo smési a nedoporucena pouZziti:

Doporucena pouziti: Zdravotnicky prostiredek
Biokeramicky sealer na bazi MTA, nesmrstuje se, vysoké pH 12.
Pouziva se k definitivnimu zaplnéni kofenového kanalku a je vhodny pro v§echny techniky s pouzitim gutaperéovych ¢epti

Pouze pro profesionalni pouZiti

Podrobné tidaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu:
Specifikace dodavatele

Vyrobce

DiaDent Group International

Address: 16, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,Chungcheongbuk-do, Republic of Korea
Emergency contact number 82-43-266-2315
Dodavatel

Dentamed (CR) spol. s r.0.

Pod Lipami 2602/41
130 00 Praha 3
www.dentamed.cz
Tel.: 266 007 110
Fax: 266 007 199
Osoba odborné zpusobila zodpovédna za bezpe¢nostni list

e-mail:

Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

info@dentamed.cz

+420 602 414 051 nebo Toxikologické informacni stiedisko, Na Bojisti 1, 128 08 Praha2, telefon nepfetrzité 224 919 293,
224 915 402, nebo (pouze ve dne) 224 914 575.

IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

Klasifikace latky nebo smési:

Klasifikace v souladu s Na¥izenim EU ¢&. 1272/2008
Vyrobek je zdravotnicky prostfedek vymezeny smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS, ktery je invazivni a jako takovy
nepodléha povinnosti klasifikace dle Nat. 1272/2008.

Mewr

Mevr

Viz oddil 12
Prvky oznadeni

Oznadeni v souladu s NafFizenim EU ¢&. 1272/2008
Vyrobek je zdravotnicky prostfedek vymezeny smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS, ktery je invazivni a jako takovy
nepodléha povinnosti oznacovani dle Nat. 1272/2008.
Dale uvedené pokyny pro bezpecné zachazeni piejimame z bezpeénostniho listu dodavatele s cilem zajistit maximalni miru
ochrany pracovniku:
P270 Pii pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &ocky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P301+P330 PRI POZITI: Vyplachnéte usta.

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

P501 Odstrante obsah/obal podle narodnich piedpisit

DalSi nebezpecnost

Neni zndmo

DalSi informace

Z4adné
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ODDIL 3 SLOZENI{ / INFORMACE O SLOZKACH
3.2 Smési
Indexové ¢.
Nebezpetné litky: ES . Obsah Klasifikace
P y: CAS ¢&. (%hm.) dle (ES) & 1272/2008
Registraéni Cislo
Kfemicitan vapenaty; 935-756-9 ) . -
Kyselina kiemicita (H2SiO3), vépenata stl (1:1) - 0-5 Eye Irrit. 2 H319
. Skin Irrit. 2 H315
. 266-045-5
Hlinitan vapenaty 20-50 Eye Dam. 1 H318
penaty 65997-16-2 ye Dam.
- Skin Irrit. 2 H315
. . . 237-354-2 Eye Irrit. 2 H319
Ytterbium trifluorid 13760-80-0 10-40 STOT SE 3 H335
- *
Oxid zirkonicity %i’f_g:i 0-10 Neni klasifikovan jako nebezpecny *
Silanamin, 1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl) -, N
produkty hydrolyzy s oxidem kfemicitym 62879268?276_16 0,1-10 Neni klasifikovén jako nebezpecny *
Hydrofobni amorfni pyrogenni oxid kiemicity )
Hydroxypropylmethy! celulosa gggfggg 0,01-5 Neni klasifikovan jako nebezpecny *
Polyethylenglykol 400 2550302-3_3685;_23 5-20 Neni klasifikovan jako nebezpe¢ny *
Polypropylenglykol 200 2550302_353688_-23 0-10 Neni klasifikovan jako nebezpecny *
Kyselina polyoxyethylen (20) sorbitan monooleova; -
Sorbitan, mono-9-oktadekenat, poly (oxy-1,2- . . . - -
ethandil) 9005-65-6 0-10 Neni klasifikovan jako nebezpecny
derivaty -
Bily minerélni olej (ropny) ggiﬁiig 0-5 Asp. Tox. 1 H304 *
* Zdroj: ECHA Summary of Classification and Labelling (ptevazujici klasifikace)
Plnd znéni H vét a vyznam zkratek klasifikaci podle (ES) 1272/2008 je uvedeno v Oddile 16 tohoto bezpec¢nostniho listu

ODDIL 4 POKYNY PRO PRVNI POMOC
4.1 Popis prvni pomoci
411 Vseobecné pokyny

Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

412 V pripadé nadychani:
Postizen¢ho dovést na Cerstvy vzduch a udrzovat ho v klidu. Zajistit 1ékatské oSetteni v ptipadé potizi

413 V pripadé zasaZeni oéi:
Zabrante kontaktu s o¢ima. Pti zasazeni o¢i okamzité diikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte 1ékatskou
pomoc. Rozeviit oéni vicka, piipadné vyjmout kontaktni ¢ocku, a postizené oko dikladné vyplachnout ¢istou tekouci vodou po
dobu 15 minut. Dalsi postup konzultovat s o¢nim Iékafem

414 V pripadé zasaZeni kiiZe:
Postizenou pokozku ihned omyt velkym mnozstvim vody a mydlem. Diikladné oplachnéte. Pokud podrazdéni pokozky
pfetrvava, porad’te se s 1ékafem.
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4.15 V pripadé poziti:

Nevyvolavejte zvraceni. Pii poziti ve velkém mnozZstvi se porad’te s 1ékafem.
4.2 Nejdilezitéjsi akutni a opoZdéné symptomy a ucinky

Udaje nejsou k dispozici
4.3 Pokyn tykajici se okamZité 1ékafské pomoci a zvlastniho oSetieni

Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 5 OPATRENI PRO HASEBNI ZASAH
51 Hasiva
511 Vhodna hasiva:
Pouzijte alkoholovou pénu, oxid uhli¢ity nebo vodni sprej
512 Nevhodna hasiva
Plny vodni proud
5.2 Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési:
Pyrolyza nebo spalovani mohou pii hofeni vytvaret drazdivé a velmi toxické plyny. Nékteré mohou hotet, ale snadno se
nezapali.
5.3 Pokyny pro hasice:

Hasic¢i by méli nosit vhodné ochranné prostiedky
5.4 Dalsi informace
Z4dna zvla$tni opatieni

ODDIL 6 OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 Opati‘eni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy

Pracovnici zasahujici v pfipadé€ nouze musi mit osobni ochranné odévy vyhovujici (viz oddil 5, 8). Odstrante zdroje hoteni.
Vyvarujte se vdechovani a utfete rozlitou latku.

6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi
Zabranit zvétSovani uniklého mnozstvi. Piipravek nenechat vnikat do kanalizace, povrchovych a spodnich vod a pudy
6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢isténi

Malé rozliti: Malé mnozstvi setfit chemicky odolnym nebo mokrym hadrem vyplachnutym ve velkém mnozstvi vody po
kazdém pouziti. Po ¢isténi odstraite stopy vodou.

6.4 Odkaz na jiné oddily
Dale viz Oddily 7, 8 a 13

ODDIL 7 ZACHAZENI A SKLADOVANI

7.1 Opatieni pro bezpe¢né zachazeni

V misté osetieni pouzivejte hygienické rukavice a nastroje.
Tento vyrobek nejezte ani nevdechujte.
Pouze pro profesionalni pouziti

7.2 Podminky pro bezpec¢né skladovani litek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Skladujte na suchém a chladném misté (relativni vlhkost pod 60%).
Skladujte pfi teploté 2 - 27 °C .

7.3 Specifické konecné / specificka kone¢na pouziti
Pouziti produktu je stanoveno vyrobcem v navodu k pouziti, ktery je uveden na $titku obalu nebo v ptilozené dokumentaci.

ODDIL 8 OMEZOVANI EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1 Kontrolni parametry

8.1.1 Latky, pro které jsou stanoveny expozi¢ni limity dle Natizeni vlady €. 361/2007 Sb.

nejvyssi ptipustny expoziéni limit=PEL; nejvys§i pfipustnd koncentrace v pracovnim ovzdu$i=NPK-P).

Chemicky nizev CAS ¢islo PEL (mg/m?) NPK-P (mg/m®)
8.1.2 Latky, pro které jsou stanoveny expozi¢ni limity dle Smérnice 2000/39

Chemicky nazev CAS ¢islo 8 h (mg/m°) kritkodobé (mg/m®)
8.2 Omezovani expozice
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8.2.1 Vhodné technické kontroly

Dbejte obvyklych opatfeni na ochranu zdravi pfi praci a zejména na dobré vétrani. Pti praci nejezte, nepijte, nekuite. V piipadé

tvorby prachu, dymu nebo mlhy vétrejte, aby zneéisténi ovzdusi nepiekra¢ovalo expoziéni standard.

8.2.2 Individualni ochranna opatfeni véetné osobnich ochrannych prostiedkii
UZivané osobni ochranné prostiedky musi byt v souladu s nafizenim vlady 495/2001 Sb. (transpozice smérnice 89/686/EEC).

8221 Obecna hygienicka a ochranna opati‘eni:

Pouzijte obvykla preventivni opatfeni pfi zachazeni s chemikaliemi. Pfi praci se smési nejezte, nepijte, nekuite. Zamezte
potiisnéni o¢i a kiize. Pfed pfestavkami si umyjte ruce. Nemnéte si ani si nesahejte Spinavyma rukama do o¢i. Zabrante Sifeni
plynu/mlhy/par tekutiny. Pracovni odév ukladejte zvlast'. Nevdechujte pary ani mlhu.

8.2.2.2 Ochrana pfi dychani
Noste ochranu dychacich cest a
8.2.2.3 Ochrana rukou
Ochranné rukavice
8.2.24 Ochrana o¢i
V piipadé potieby pouzivejte vhodnou ochranu o¢i
8.2.2.5 Ochrana kuZe (celého téla):
Pouzit pracovni odév
8.2.3 Omezovani expozice Zivotniho prostiedi

Dobie uzavirejte obaly po skonceni prace, zakryvejte obaly béhem prace, ocistéte obaly od znecisténi béhem prace, stabilné

ukladejte obaly, zamezte pfevraceni nezajisténého obalu

ODDIL 9 FYZIKALNiI A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi Pasta

Barva bila

Zapach Bez zépachu

Prahova hodnota zépachu

Data nejsou k dispozici

Bod tani/bod tuhnuti (nevztahuje se na plyny)

Data nejsou k dispozici

Bod varu nebo pocateéni bod varu a rozmezi bodu varu

Data nejsou k dispozici

Hoflavost (plyny, kapaliny, tuhé latky) nehoflavy
Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti (nevztahuje se na tuhé litky) nerelevantni
Bod vzplanuti (nevztahuje se na plyny, aerosoly a tuhé ldatky) nerelevantni

Teplota samovzniceni (plyny a kapaliny)

Data nejsou k dispozici

Teplota rozkladu

Data nejsou k dispozici

pH Ve vodé > 10
Kinematické viskozita (kapaliny) Viskozita: 57 cP (25°C)
Rozpustnost 0,95%

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka hodnota) nerelevantni

Tlak pary nerelevantni

Hustota a/nebo relativni hustota (kapaliny a tuhé latky) 2,5 g/lcm?

Relativni hustota pary (plyny a kapaliny) nerelevantni
Charakteristiky Castic (tuhé latky) Nejsou dostupné udaje
Rychlost odpatovani nerelevantni

Vybusné vlastnosti

Data nejsou k dispozici

Oxidacni vlastnosti
9.2 Dalsi informace
Nejsou k dispozici

Data nejsou k dispozici

ODDIL 10 STALOST A REAKTIVITA
10.1 Reaktivita
Produkt je za normalnich podminek pouziti stabilni, k rozkladu nedochazi.
10.2 Chemicka stabilita
Produkt je za normalnich podminek pouziti stabilni.
10.3 MozZnost nebezpecnych reakci
Viz 10.5
104 Podminky, kterym je tFeba zabranit

Chraite pied pfimym pisobenim vlhkosti
10.5 Neslucitelné materialy

Nejsou znamy
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10.6

ODDIL 11

111

11.2

ODDIL 12

12.1
1211

12.2

12.3

124

125

12.6

12.7

ODDIL 13

131

13.1.1

ODDIL 14

Nebezpet¢né produkty rozkladu
Nejsou znamy

TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Informace o toxikologickych ui¢incich

Vyrobek je zdravotnicky prostiedek vymezeny smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS, ktery je invazivni a jako takovy nepodléha
povinnosti klasifikace dle Nat. 1272/2008.

Toxikologické tidaje na zaklad¢ informaci vyrobce:

Podrazdéni ustni sliznice Nebyly pozorovany zadné vyznamné klinické ptiznaky (kiecek).

senzibilizace Nebyly pozorovany zadné vyznamné klinické ptiznaky.

Akutni systémova toxicita Nebyly pozorovany zadné vyznamné klinické pfiznaky (mys).

Bakterialni reverzni mutace Nebyly pozorovany zadné vyznamné klinické piiznaky

Mikronukleus sav¢ich erytrocyti Nebyly pozorovany zadné vyznamné klinické pfiznaky.

Chromozomalni aberace savci in vitro Nebyly pozorovany zadné vyznamné klinické pfiznaky

Pyrogen Nebyly pozorovany zadné vyznamné klinické pfiznaky.

Mozné uéinky na zdravi na zakladé informaci vyrobce:

Zdravi Skodlivy pfi poziti

Muize vyvolat alergickou kozni reakci

Zpusobuje vazné podrazdéni oci

Informace o dalSi nebezpecnosti

Pokud je nam znamo, neobsahuje latky zatazené na seznam endokrinnich disruptorti

EKOLOGICKE INFORMACE

Toxicita

Smési

Pro smés nejsou relevantni toxikologické udaje k dispozici.

Pii spravném zachazeni a pouzivani nelze ocekavat zadné ekologické problémy

Perzistence a rozloZitelnost

Informace nejsou k dispozici

Bioakumulaéni potencial

Informace nejsou k dispozici

Mobilita

Informace nejsou k dispozici

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Informace nejsou k dispozici

Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systém
Pokud je nam zndmo, neobsahuje latky zatrazené na seznam endokrinnich disruptort
Jiné nepfiznivé ucinky

Pti spravném zachéazeni a pouzivani nelze ocekavat zadné ekologické problémy

POKYNY PRO ODSTRANOVANI

Metody nakladani s odpady

S odpady nutno nakladat v souladu se zakonem ¢. 185/2001 Sb., o odpadech v platném znéni a ve znéni souvisejicich predpisti.
Mozné riziko p¥i odstranovani
Pti odstranovani odpadu vyznamné riziko nevznika

INFORMACE PRO PREPRAVU

141 UN ¢islo nebo ID ¢islo Nepodléha piedpisim
14.2 OFICIALNI (OSN) POJMENOVANI PRO PREPRAVU

14.3 TRIDA/TRIDY NEBEZPECNOSTI PRO PREPRAVU

14.4 OBALOVA SKUPINA

145 NEBEZPECNOST PRO ZIVOTNI PROSTREDI

14.6 ZVLASTNI BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO UZIVATELE

147 Namorni hromadna preprava podle nastroji IMO
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ODDIL 15 INFORMACE O PREDPISECH

151 Piedpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési
Vyrobek je zdravotnicky prostiedek vymezeny smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS, smérnici 98/79/ES
1511 PIna znéni ,,H vét“ a vyznam zkratek ti'id nebezpecnosti dle Nafizeni EU 1272/2008 uvedenych v oddile 3

H304 Pfi poziti a vniknuti do dychacich cest mtize zptisobit smrt.
H335 Muze zpusobit podrazdéni dychacich cest.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
H315 Drazdi kazi.
H318 Zpusobuje vazné poskozeni o¢i.
Eye Irrit. Véazné podrazdéni o¢i
Skin Irrit. drazdivost pro kazi
Eye Dam. Vazné poskozeni oci
STOT SE Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Asp. Tox. Nebezpecnost pii vdechnuti
15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Netyka se
ODDIL 16 DALSI INFORMACE
16.1 Pokyny pro proskolovani

Seznamit pracovniky s doporu¢enym zplsobem pouziti, povinnymi ochrannymi prosttedky, prvni pomoci a zakdzanymi
manipulacemi se smési

16.2 Informace o zdrojich udaji pouZitych pri sestavovani bezpe¢nostniho listu
Bezpecnostni list dodavatele ze dne 30.8.2019.
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