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1 Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

- Identifikdtor vyrobku
- Obchodni oznaceni: UltraSeal XT°® plus

- Cislo vyrobku: XA/73401, XB/13560, XR/56303, XT/10952

- Indexové Cislo: SDS: 25-001.15

- Pitislu$nd urcéend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouiti Profesionalni tésnéni Denta Pit & Fissure
- PouZiti latky / piipravku Pri poZiti velkého mnozZstvi vyhledejte lékarskou pomoc

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

Ultradent Products, Inc.

505 W Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA

onlineordersupport@ultradent.com

EC Responsible Person

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Cologne Germany

Email: infoDe@ultradent.com
Emergency Phone : +49(0)2203-35-92-0

- Obor poskytujici informace: Customer Service
- Telefonni Cislo pro naléhavé situace:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) :(800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Identifikace nebezpecnosti

- Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢. 1272/2008

GHSO07

Skin Sens. 1 H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

- Prvky oznaceni

- Oznacovani v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (CLP)
se podle ¢lanku 1.5 (d) nevztahuje na lékarska zarizeni v dokonceném stavu pouzivana v primém fyzickém
kontaktu s lidskym télem. Proto se na takové vyrobky nevztahuji pozadavky oznacovani CLP a narizeni ¢.
1907/2006, cl. 2 (6¢c) (REACH) nevyzaduje zhotoveni bezpecnostniho listu. VSechny uvedené udaje, klasifikace a
informace v tomto bezpecnostnim listu jsou proto poskytovany dobrovolné.

- Vystrazné symboly nebezpecnosti GHS07

- Signdlni slovo Varovani

- Nebezpelné komponenty k etiketovani:
Triethylene Glycol Dimethacrylate
Diurethane Dimethacrylate
2-Hydroxyethyl-methakrylat
Amine Methacrylate
- Standardni véty o nebezpecnosti
H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
(pokracovani na stran¢ 2)
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- Pokyny pro bezpelné zachdzeni
P01 Je-li nutna lékarska pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek vyrobku.
Pi102 Uchovavejte mimo dosah déti.
P103 Pred pouzitim si prectéte udaje na stitku.
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosoli.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice.

P362+P364 Kontaminovany odév sviléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte.
P333+P313 Pri podrazdent kiize nebo vyrdzce: Vyhledejte lékarskou pomoc/osetient.
P321 Odborné oSetrent (viz na tomto Stitku).
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regiondalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.
- DalSi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se poucit.
- vPyB: Nedda se pouZit.

3 SloZeni/informace o slozkach

- Chemicka charakteristika: Smési
- Popis: Smés obsahuje ndsledné latky bez nebezpecnych piimési.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné ldtky:

CAS: 109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate >10-525%
EINECS: 203-652-6 | > Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 | Diurethane Dimethacrylate >2,5-510%
FEINECS: 276-957-5 @ Skin Sens. 1, H317
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat =2,5%
EINECS: 212-782-2|<> Skin Irrit. 2, H315, Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
Amine Methacrylate 2,5%
@ Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 10163-15-2 | Sodium Monofluorophosphate 0,1%
EINECS: 233-433-0 @ Acute Tox. 4, H302

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

4 Pokyny pro prvni pomoc

- Popis prvni pomoci
- VSeobecné pokyny: Neprodlené odstranit casti odévii znecisténé produktem.
- PFi nadychani:
Bohaty privod cerstvého vzduchu a pro jistotu vyhledat lékare.
Pri bezvedomi uloZit a prepravit ve stabilni poloze na boku.
- PFi styku s kiiZi: Ihned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
- PFi zasaZeni o¢i: OCi s otevienymi vicky nekolik minut vyplachovat proudem tekouci vody.
- PFi poZiti: Zabrarite kontaktu s ocima, pokozkou a odévem.
- Upozornéni pro lékaie:

vvvvvv

- Pokyn tykajici se okamZité Iékai'ské pomoci a zvldstniho oSetieni Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

cz—
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5 Opatieni pro haSeni poZdru

- Hasiva
- Vhodnd hasiva:
Péna, sucha chemikalie, oxid uhlicity
Zpusob haseni prizpuisobit podminkam v okoli.
- Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranné prostiedky pro hasice: Nejsou nutnd Zadna zvldastni opatien.

6 Opatieni v piipadé nahodného uniku

- Opati‘eni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy Neni nutné.
- Opati‘eni na ochranu Zivotniho prostiedi: Nenechat proniknout do kanalizace/povrchovych vod/podzemnich vod.
- Metody a materidl pro omezeni uniku a pro CiSténi:
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné vétrani.
- Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpecnému zachdzeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstraneni viz kapitola 13.

7 Zachazeni a skladovani

- Pokyny pro zachdzeni:
- Opatieni pro bezpeéné zachazeni
Zabrante kontaktu s ocima, pokozkou a odévem.
Na pracovisti zabezpecit dobré vétrani a odsavani.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

- Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

- Pokyny pro skladovadni:

- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Viz oznaceni produktu

- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.

- Dalsi udaje k podminkdam skladovani: Viz oznaceni produktu

- Specifické konecné / specificka koneénd pouZiti Profesionalni tésnéni Denta Pit & Fissure

8 Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky
- Technickd opatiteni: Zadné dalsi vidaje,viz bod 7.

- Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje zadna relevantni mnozstvi latek, u kterych se musi kontrolovat hranicni hodnoty na
pracovisti.

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

- Omezovdni expozice
- Osobni ochranné prostiedky:
- Vieobecna ochrannd a hygienickd opatieni:
Zaspinéné, nasdaknuté Saty ihned vysviéci.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
(pokracovani na stran¢ 4)
czZ—




strana 4/8

Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Datum vydani: 30.01.2019 Revize: 22.03.2018

Obchodni oznaceni: UltraSeal XT® plus

(pokracovani strany 3)
- Ochrana dychacich organii:
Pri kratkodobém nebo nizkém zatizeni pouZzit dychaci pristroj s filtrem, pri intenzivnim nebo delSim zatiZeni se
musi pouzit dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic must byt nepropustny a odolny proti produktu / ldatce / smési.
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pripravek / chemickou smés.
Vybér materialu rukavic provedte podle casu pruniku, permeability a degradace.
- Materidl rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalsich kriteriich, ktera se lisi podle vyrobce. Protoze
Je vyrobek smés vice ldatek, nelze material rukavic predem vypocitat a je nutno udelat pred pouzitim zkousku.
- Doba priniku materidlem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy priniku materialem ochrannych rukavic.
- Ochrana oéi: Neni potieba.
- Ochrana kiie: Pracovni ochranné obleceni

9 Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- Vieobecné udaje

- Vzhled:
Skupenstvi: Tekutina
Barva: Zavist na odstinu
- Zdapach: Akrylova
- Prahova hodnota zapachu: Neni urceno.
- Hodnota pH: Neplatné (nevodné)
- Zména stavu
Bod tani/bod tuhnuti: Neni urceno.
Pocdtecni bod varu a rozmezi bodu varu: Neni urcena.
- Bod vzplanuti: >100 °C
- HoFlavost (pevné latky, plyny): Neni urceno.
Neda se pouzit.
- Zdpalna teplota: 445 °C
- Teplota rozkladu: Neni urceno.
- Teplota samovzniceni: Produkt neni samozapalny.
- Vybusné viastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
- Meze vybusnosti:
Dolni mez: Neni urceno.
Horni mez: Neni urceno.
- Tlak pary pii 20 °C: 0 hPa
- Hustota p¥i 20 °C: 1,7-1,8 g/em’
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pary: Neda se pouzit.

(pokracovani na stran¢ 5)
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- Rychlost odpaiovani Neda se pouzit.

- Rozpustnost ve / smésitelnost s
vodé: Nerozpustna.

- Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda:  Neni urceno.

- Viskozita:
Dynamicky: Neda se pouzit.
Kinematicky: Neda se pouzit.
- Obsah redidel:
VocC (EC) 0,00 %
Obsah netékavych sloZek: <60,0 %
- Dalsi informace Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

10 Stalost a reaktivita

- Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pri doporuceném zpiisobu pouZiti.
- MoZnost nebezpeénych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou znamy.
- Podminky, kterym je tifeba zabrdnit Nevystavujte svétlu
- Neslucitelné materidaly: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy zZddné nebezpecné produkty pri rozkladu.

11 Toxikologické informace

- Informace o toxikologickych ucincich
- Akutni toxicita Na zaklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:

109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate

Ordlne LD50 >5.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish 16,4 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)

Pokozkou |LD50 >2.000 mg/kg (mouse)

72869-86-4 Diurethane Dimethacrylate

Ordlne |LD50 >5.000 mg/kg (rat)

868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat

Ordlne LD50 3.275 mg/kg (mouse)

>5.000 mg/kg (rat)

LC50 Fish >100 mg/l (FSH)

Pokozkou |LD50 >3.000 mg/kg (rabbit)
LC50(Daphnia magna) | 24,1 mg/l (daphnia)

Amine Methacrylate

Ordlne LD50 1.550 mg/kg (rat)
LC50 Fish 19 mg/l (FSH)

Pokozkou |LD50 2.000 mg/kg (rabbit)

(pokracovani na stran¢ 6)
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Inhalovanim |LC50/4 h |96 mg/l (rat)

- Primdrni drdaZdivé ucinky:
- Ziravost/drazdivost pro kifi Na zakladé dostupnych tidajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Viaziné poskozeni oéi / podraidéni o¢i Na zaklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe
Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- U¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
- Mutagenita v zdarodeénych burikach Na zdklade dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdany — jednordzova expozice
Na zaklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice
Na zdkladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecénost pii vdechnuti Na zdklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

12 Ekologické informace

- Toxicita

- Aquaticka toxicita:
109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate
Biodegradability | 28 days (Aer) (Biodegradability testing)
Aqua toxicity 32 mg/l (daphnia) (No Observed Effect Concentration)
EC50 >100 mg/l (Alg) (Toxicity to algae)
72869-86-4 Diurethane Dimethacrylate
Biodegradability | 28 days (Aer) (Biodegradability testing)
EC50 >0,6 mg/l (Alg) (Toxicity to algae)
>1,2 mg/l (daphnia) (Toxicity to aquatic invertebrates)
868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat

EC50 |345 mg/l (Alg)
Amine Methacrylate
EC50 |42 mg/l (Alg)

- Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Chovdni v ekologickém prostiedi:
- Bioakumulaéni potencidl Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Mobilita v pidé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Dalsi ekologické udaje:
- VSeobecna upozornéni:
Trida ohrozeni vody 1 (Samozarazeni):slabé ohrozZeni vody
Nesmi se dostat neziedény nebo ve vétsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouZit.
- vPyB: Nedd se poucZit.
- Jiné nepriznivé ucinky Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

cz—
(pokraCovani na stran¢ 7)
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13 Pokyny pro odstraiiovani

- Metody nakladdni s odpady
- Doporuceni: Nesmi se odstraniovat spolecné s odpady z domdcnosti. Nepripustit unik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadii
HP 13 |Senzibilizujici

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

14 Informace pro piepravu

- UN C¢islo

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

- Oficidlni (OSN) pojmenovdni pro piepravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

- Trida/tiidy nebezpecnosti pro prepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- ti'ida odpada

- Obalova skupina

-ADR, IMDG, IATA odpada

- Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi: Neda se pouzit.

- Zvlastni bezpelnostni opatieni pro uZivatele Neda se pouzit.

- Hromadna pieprava podle piilohy II umluvy
MARPOL a piedpisu IBC Neda se pouczit.

- UN ""Model Regulation'': odpada

15 Informace o piedpisech

- Pfedpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické prdavni piedpisy tykajici se ldatky nebo
smési

Rady 2012/18/EU - 5

- Nebezpecné latky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Posouzeni chemické bezpecnosti:
Zarizeni je biokompatibilni, pokud je pouzivano podle pokynii zubnich odbornikii podle normy
1SO 10993-1

16 Dalsi informace
Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, nepredstavuji viak zaruku viastnosti produktu a nevznikaji tak
zadné smluvni pravni vztahy.

- Relevantni véty
H302 Zdravi skodlivy pri poziti.
H312 Zdravi skodlivy pri styku s kiizi.
H315 Drazdi kizi.

(pokracovani na stran¢ 8)
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H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zpusobuje vazné podrazdeni oci.
- Obor, vyddvajici bezpecnostni list: Regulatory Affairs
- Poradce: Customer Service
- Zkratky a akronymy:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Akutni toxicita — Kategorie 4

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

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

Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1
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