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Start

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und

des Unternehmens

-1.1 Produktidentifikator

-Handelsname: Dyract XP

-1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen,
von denen abgeraten wird

-Verwendung des Stoffes / des Gemisches Dentaler Flillwerkstoff

-Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

-1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-5683-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

-Auskunftgebender Bereich: Forschung & Entwicklung
1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Aquatic Chronic 3 H412 Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

2.2 Kennzeichnungselemente
-Kennzeichnung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemél3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Esterification products of 4,4"-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid
Butan-1,2,3,4-tetracarbonséure di-2-hydroxyethylmethacrylat
2,2"-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 Schéadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Sicherheitshinweise

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
aussplilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moéglichkeit entfernen.

Weiter aussplilen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe
hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behélters gemal den értlichen / regionalen /

nationalen/ internationalen Vorschriften.
- Zusatzliche Angaben:
Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw.
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) handelt,
dass flir den Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet
wird, ist es von der Kennzeichnungspflicht gemél3 Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.
2.3 Sonstige Gefahren
-Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
-PBT: Nicht anwendbar.
-vPVB: Nicht anwendbar.

- Feststellung endokrinschadlicher Eigenschaften
CAS: 128-37-0| Butylhydroxytoluol Liste Il
CAS: 131-57-7 | 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon Liste Il

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2 Gemische
-Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefédhrlichen Beimengungen.

- Gefahrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 41637-38-1 Esterification products of 4,4'-| 225-<10%
isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-
methylprop-2-enoic acid

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

Chronic 4, H413

CAS: 105883-40-7 Urethan Dimethacrylat Resin =22,5-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 7783-48-4 Strontiumfluorid 225-<10%
EINECS: 232-000-3 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT
SE 3, H335
CAS: 144144-04-7 Butan-1,2,3,4-tetracarbonsédure di-2-| =225-<10%

hydroxyethylmethacrylat

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

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 21-<25%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1B, H317
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate| 20,25—<2,5%
(TMPTMA)
| Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat <0,25%
| Repr. 1B, H360; Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 128-37-0 Butylhydroxytoluol 20,025-<0,25%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1,
Reg.nr.: 01-2119565113-46-  |H410
XXXX
CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon <0,25%
EINECS: 205-031-5 *élzga;ﬁc* Acute 1, H400; Aquatic Chronic 2,

(Fortsetzung auf Seite 3)
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zusétzl. Hinweise:
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen
-Allgemeine Hinweise: Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.
-nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
-nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
-nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gebffnetem Lidspalt unter flieBendem Wasser splilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
“nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
-Hinweise fur den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

ABSCHNITT 5: MalBhahmen zur Brandbek&dmpfung

5.1 Loschmittel

- Geeignete Loschmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasserspriihstrahl. Gré8eren Brand mit Wasserspriihstrahl oder
alkoholbesténdigem Schaum bekdmpfen.

-Aus Sicherheitsgrinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl.

-5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase méglich.

-5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung

-Besondere Schutzausristung: Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat.

ABSCHNITT 6: Mal3Bhahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren
Persénliche Schutzkleidung tragen.
6.2 UmweltschutzmalRnahmen:
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Mechanisch aufnehmen.
Fiir ausreichende Lliftung sorgen.
Unfallistelle sorgféltig sdubern; geeignet sind: Ethyl alkohol
6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Es ist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.

-Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Malnahmen erforderlich.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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-Handhabung: Produkt ist nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmt.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertraglichkeiten
-Lagerung:
-Anforderung an Lagerraume und Behalter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.
-Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
*Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behdlter dicht geschlossen halten.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
-Lagerklasse: 10-13
-Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausrustungen

8.1 Zu Uberwachende Parameter
-Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iberwachenden Grenzwerten:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
MAK |vgl.Abschn.IV
-Rechtsvorschriften MAK: MAK- und BAT-Liste
-DNEL-Werte
CAS: 128-37-0 Butylhydroxytoluol
Inhalativ | Long-term - systemic effects, worker| 3,5 mg/m3 (Ratte)
- Zuséatzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gliltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
-Individuelle Schutzmaflinahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung
-Allgemeine Schutz- und HygienemalRnahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrédnken und Futtermitteln fernhalten.
Die tiblichen VorsichtsmalBnahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
Beschmutzte, getrénkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hénde waschen.
- Atemschutz Bei guter Raumbeliiftung nicht erforderlich.
-Handschutz

Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchldssig und besténdig gegen das Produkt / den Stoff / die
Zubereitung sein.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und
der Degradation.
-Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt
eine Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdndigkeit von Handschuhmaterialen
nicht vorausberechenbar und mul deshalb vor dem Einsatz (iberpriift werden.
Empfohlene Materialstéarke: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
-Durchdringungszeit des Handschuhmaterials

Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
(Fortsetzung auf Seite 5)
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-Augen-/Gesichtsschutz

DichtschlieSende Schutzbrille.

-Koérperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
-Allgemeine Angaben
-Aggregatzustand Fliissig
-Farbe geméal Produktbezeichnung
-Geruch: charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
- Siedepunkt oder Siedebeginn und

Siedebereich Nicht bestimmt.
-Entzindbarkeit Nicht anwendbar.
-Untere und obere Explosionsgrenze
“untere: Nicht bestimmt.

obere: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar
-Zundtemperatur Nicht anwendbar.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Viskositat:
-Kinematische Viskositat Nicht bestimmt.
dynamisch: Nicht bestimmt.

-Loslichkeit
-Wasser: nicht bzw. wenig mischbar
-Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-

Wert) Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
- Dichte und/oder relative Dichte
-Dichte: Nicht bestimmt
Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
9.2 Sonstige Angaben
-Aussehen:
-Form: Paste
“Wichtige Angaben zum Gesundheits- und

Umweltschutz sowie zur Sicherheit
-ZUndtemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
-Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.
-Losemittelgehalt:
- Festkdrpergehalt: 77,0 %
- Zustandsénderung
-Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
-Angaben Uber physikalische

Gefahrenklassen entfallt

D P—
(Fortsetzung auf Seite 6)
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ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

-10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.2 Chemische Stabilitat
-Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméler Verwendung.
-10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefdhrlichen Reaktionen bekannt.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine geféhrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitat Aufgrund der verfiligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:

CAS: 7783-48-4 Strontiumfluorid

Oral |LD50|> 2.000 mg/kg (Ratte)

Dermal |LD50 | > 2.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)

Dermal |LD50 | > 2.000 mg/kg (Maus)

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
Oral ‘LD50 ‘ > 2.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat

Oral |LD50|> 2.000 mg/kg (Ratte) (OECD 401)
Dermal |LD50 | > 2.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 128-37-0 Butylhydroxytoluol

Oral |LD50|2.930 mg/kg (Ratte)

Dermal |LD50 | > 2.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
Oral |LD50|12.800 mg/kg (Ratte)

Dermal |LD50|> 16.000 mg/kg (Kaninchen)

*Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
-Schwere Augenschadigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Wiederholter oder ausdauernder Kontakt mit dem nicht polymerisierten Produkt kann eine
Sensibilisierung gegentiber Acrylaten / Methacrylaten auslésen
-Keimzellmutagenitat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
-Karzinogenitat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflillt.
-Reproduktionstoxizitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitét bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflillt.
-11.2 Angaben Uber sonstige Gefahren

-Endokrinschadliche Eigenschaften

CAS: 1 28-37—0‘Buty/hydroxytoluo/ ‘Liste ]
(Fortsetzung auf Seite 7)
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| CAS: 131-57-7] 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon |Liste Il |

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxizitat
-Aquatische Toxizitat:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h | 16,4 mg/I (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | > 9,22 mg/L (Daphnia)
CAS: 128-37-0 Butylhydroxytoluol
LC50/48h | 0,199 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| 0,758 mg/L (Algen)
0,48 mg/L (Daphnia)
CAS: 131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon
LC50/96h | 3,8 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 1,87 mg/L (Daphnia)
EC50/72h | 0,41 mg/I (Pseudokirchnerella subcapitata)

-12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
+12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
-PBT: Nicht anwendbar.
-vPvB: Nicht anwendbar.
-12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschddigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
+12.7 Andere schéadliche Wirkungen
-Bemerkung: Schédlich fiir Fische.
*Weitere 0kologische Hinweise:
-Allgemeine Hinweise:
Wassergefdhrdungsklasse 2 (Selbsteinstufung): deutlich wassergefdhrdend
Nicht in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen lassen.
Schédlich fiir Wasserorganismen

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

-13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
-Empfehlung:

lassen.

x Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen

-Européischer Abfallkatalog

18 0000 |ABFALLE AUS DER HUMANMEDIZINISCHEN ODER TIERARZTLICHEN
VERSORGUNG UND FORSCHUNG (OHNE KUCHEN- UND
RESTAURANTABFALLE, DIE NICHT AUS DER UNMITTELBAREN
KRANKENPFLEGE STAMMEN)

18 01 00 |Abfélle aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten
beim Menschen

(Fortsetzung auf Seite 8)
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18 01 06*| Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

HP4 reizend - Hautreizung und Augenschéadigung
HP13 sensibilisierend

-Ungereinigte Verpackungen:
-Empfehlung: Entsorgung geméafl den behbrdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entféllt
-14.2 OrdnungsgemaRe UN-Versandbezeichnung
-ADR, IMDG, IATA entfallt

-14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, IATA

‘Klasse entfallt
-14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entfallt
-14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.
-14.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir

den Verwender Nicht anwendbar.
-14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg

geman IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.
-UN "Model Regulation": entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

*15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fliir den Stoff oder das Gemisch

-Richtlinie 2012/18/EU
-Namentlich aufgefuhrte geféhrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
-VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrdnkungsbedingungen: 3

Richtlinie 2011/65/EU zur Beschréankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten — Anhang Il

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
-VERORDNUNG (EU) 2019/1148

Anhang | - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (Oberer
Konzentrationsgrenzwert fir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

-Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

-Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

-Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des
Handels mit Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlandern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

(Fortsetzung auf Seite 9)
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Sicherheitsdatenblatt
gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, Artikel 31

Druckdatum: 08.07.2025 Versionsnummer 5 (ersetzt Version 4) liberarbeitet am: 08.07.2025

Handelsname: Dyract XP

(Fortsetzung von Seite 8)
-Nationale Vorschriften:

-Wassergefédhrdungsklasse: WGK 2 (Selbsteinstufung): deutlich wassergeféhrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.

Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und MalBnahmen bei der
Freisetzung von gré3eren Produktmengen z.B. bei Unféllen wéhrend des Transports von Gebinden
oder bei der Lagerung beim Héndler.

Fiir Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthélt
die Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

*Relevante Satze

H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.

H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

H411 Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

H413 Kann flir Wasserorganismen schédlich sein, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
-Ansprechpartner: HotLine fiir dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
-Versionsnummer der Vorgéngerversion: 4

-Abkurzungen und Akronyme:
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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschéadigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
Skin Sens. 1B: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1B
Repr. 1B: Reproduktionstoxizitét — Kategorie 1B
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition) — Kategorie 3
Aquatic Acute 1: Gewédssergeféhrdend - akut gewassergefédhrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Gewéssergeféhrdend - langfristig gewéssergefdhrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 2: Gewdassergefédhrdend - langfristig gewéssergefdhrdend — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Gewdassergefédhrdend - langfristig gewéssergefdhrdend — Kategorie 3
Aquatic Chronic 4: Gewéassergefédhrdend - langfristig gewéssergefdhrdend — Kategorie 4

-* Daten gegenuber der Vorversion geéandert
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Bezpecnostni list

podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, Cldanek 31
Datum vydani: 08.07.2025 Cislo verze 5 (nahrazuje verzi 4) Revize: 08.07.2025

Start

ODDIL 1: Identifikace Idtky/smési a spoleénosti/podniku

- 1.1 Identifikator vyrobku

- Obchodni oznaceni: Dyract XP

- 1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucéena pouziti
- Pouziti latky / pfipravku Material pro dentalni vyplné

- Nedoporucéena pouziti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpec¢nostniho 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 nebezpeénosti

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

Skin Irrit. 2 H315 Drazdi kizi.
Eye Irrit. 2 H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oéi.
Skin Sens. 1 H317 Muaze vyvolat alergickou kozni reakci.

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

- 2.2 Prvky oznaceni

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

- Vystrazné symboly nebezpecénosti

GHSO07

- Signalni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovani:
Esterification products of 4,4"-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid
Butan-1,2,3,4-tetracarbonséure di-2-hydroxyethylmethacrylat
2,2’-ethylendioxydiethyl-dimethakrylat
- Standardni véty o nebezpecénosti
H315 Drazdi kazi.
H319 ZplGsobuje vazné podrazdéni oci.
H317 Muaze vyvolat alergickou kozni reakci.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ti&inky.
- Pokyny pro bezpeéné zachdzeni

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosold.
P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranné bryle / obli¢ejovy Stit.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCIi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocCky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve

vyplachovani.
P333+P313 Pri podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékarskou pomoc/oSetreni.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionélnimi/narodnimi/

mezinarodnimi pfedpisy.

(pokracovani na strané 2)
cz—
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Obchodni oznaceni: Dyract XP

(pokraCovani strany 1)
- Dalsi udaje:
Vzhledem k tomu, Ze produkt je zdravotnicky prostfedek ve smyslu smérnice 93/42/EHS a
predpisu (ES) 2017/745, ktery je uréen pro koncového uZivatele, a je pouzivan invazivné nebo v
télesném kontaktu, je vyjmut z povinnosti znaceni podle predpisu (ES) 1272/2008.
- 2.3 Dal$i nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouZit.
- vPvB: Neda se pouZit.

- Uréeni viastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému
CAS: 128-37-0| 2,6-di-tert-butyl-p-cresol Seznam Il
CAS: 131-57-7 | oxybenzone Seznam Il
ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

- 3.2 Smési

- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych primési.
- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:

CAS: 41637-38-1 Esterification products of 4,4'-| =225-<10%
isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-
methylprop-2-enoic acid

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

Chronic 4, H413

CAS: 105883-40-7 Urethane Dimethacrylate Resin 2256-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 7783-48-4 Strontium fluoride 225-<10%
EINECS: 232-000-3 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT
SE 3, H335
CAS: 144144-04-7 Butan-1,2,3,4-tetracarbonsédure di-2-| =225-<10%

hydroxyethylmethacrylat

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

CAS: 109-16-0 2,2-ethylendioxydiethyl-dimethakryléat 21-525%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1B, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<2,5%
| Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat <0,25%
| Repr. 1B, H360; Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol 20,025-<0,25%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1,
Reg.nr.: 01-2119565113-46-  |H410
XXXX
CAS: 131-57-7 oxybenzone <0,25%
EINECS: 205-031-5 *,élq;li;a;ﬁc* Acute 1, H400; Aquatic Chronic 2,

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

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci

- VSeobecné pokyny: Neprodlené odstranit ¢asti odévu znecisténé produktem.
- Pfi nadychani: Pfivod Cerstvého vzduchu,pfi obtizich vyhledat lékare.

- PFi styku s kazi: Ihned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.

(pokracovani na strané 3)

cz—
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Obchodni oznaceni: Dyract XP

(pokraCovani strany 2)
- Pfi zasazeni oc€i:
Oteviené oci vyplachovat po vice minut pod tekouci vodou.Pri pfetrvavajicich potizich se poradit s
lékafem.
- PFi poziti: Pri pfetrvavajicich potiZich konzultovat s lékafem.
- Upozornéni pro Iékare: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetfeni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatreni pro haseni poZéru

- 5.1 Hasiva

- Vhodna hasiva:
CO2,hasici prasek nebo vodni paprsky. Vétsi ohné zdolat vodnimi paprsky nebo pénou odolnou
alkohol.

- Nevhodna hasiva: Piny proud vody

- 5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Pri zahrati nebo v pfipadé pozaru se mohou vytvaret jedovaté plyny.

- 5.3 Pokyny pro hasice

- Zvlastni ochranné prostredky pro hasice: Dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.

ODDIL 6: Opatreni v pripadé ndhodného uniku

- 6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Nosit osobni ochranny odév.

- 6.2 Opatreni na ochranu Zivotniho prostredi:
Nesmi proniknout do kanalizace,vrchnich vod,spodnich vod.

- 6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro cisténi:
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Nabrat mechanicky.
Zajistit dostatecné vétrani.
Misto nehody starostlivé ocistit,vhodné jsou:

- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpeénému zachazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

- 7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni
Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.
PrFi zachazeni s chemikaliemi je tfeba dodrzovat béZnou pracovni hygienu.
- Upozornéni k ochrané pred ohném a explozi: Nejsou nutna Zadna zvlastni opatreni.

- Pokyny pro zachazeni: Vyrobek je urcen pro pouZiti ve stomatologii

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:
- PoZzadavky na skladovaci prostory a nadoby: Prechovavat jen v plivodni nadobé.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.
- Dalsi udaje k podminkam skladovani:
Nadrz drZet neprodysné uzavfenou.

Chréanit pred horkem a pfimym slun¢nim svétlem.
(pokra€ovani na strané 4)

cz—
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(pokraCovani strany 3)
- 7.3 Specifické konec¢né/specificka koneéna pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje Zzadna relevantni mnozstvi I, u kterych se musi kontrolovat na pracovisti
hraniéni hodnoty.

- Hodnoty DNEL
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Inhalovanim ‘ Long-term - systemic effects, worker| 3,5 mg/m’ (rat)
- Dalsi upozornéni: Jako podklad slouzily pfi zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Z4dné dalsi udaje,viz bod 7.
- Individualni ochranna opatreni véetné osobnich ochrannych prostredku
- VSeobecna ochranna a hygienicka opatreni:
ZdrZovat od potravin, napoji a krmiv.
Je nutné dodrZet obvyklé bezpecnostni pfedpisy pro zachazeni s chemikaliemi.
Zaspinéné, nasaknuté Saty ihned vysviéci.
Pred pfestavkami a po praci umyt ruce.
- Ochrana dychacich cest Pfi dobrém vétrani prostoru neni tfeba.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vybér materialu rukavic provedte podle ¢asu priniku, permeability a degradace.
- Material 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 pfedem vypocitat a je nutno
udélat pfed pouzitim zkouSku.
Doporucéena tloustka materialu: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
- Doba priniku materidalem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrZzovat pfesné ¢asy pruniku materialem ochrannych rukavic.
- Ochrana oci a obli¢eje

-

- Ochrana kuZe: Pracovni ochranné obleéeni

Uzavriené ochranné bryle

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech
- VSeobecné udaje

- Skupenstvi Kapalna

- Barva: Podle oznaceni produktu
- Zapach: Charakteristicky

- Prahova hodnota zdpachu: Neni uréeno.

(pokra€ovani na strané 5)
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- Bod tani / bod tuhnuti Neni uréeno.

- Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi

bodu varu Neni uréena.

- Horflavost Neda se pouzit.

- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti

- Dolni mez: Neni uréeno.

-Horni mez: Neni uréeno.

* Bod vzplanuti: Neda se pouZit.

- Teplota samovzniceni: Neda se pouZzit.

- Teplota rozkladu: Neni uréeno.

-pH Neni urceno.

- Viskozita:

- Kinematicka viskozita Neni uréeno.

- Dynamicky: Neni uréeno.
- Rozpustnost
- vodé: Vibec nemisitelna nebo jen malo misitelna.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

(logaritmicka hodnota) Neni uréeno.
- Tlak pary: Neni uréeno.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota: Neni uréena.
- Relativni hustota Neni uréeno.
- Hustota pary: Neni uréeno.
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: paste
-Dulezité udaje tykajici se bezpecnosti,

ochrany zdravi a zZivotniho prostredi
- Zapalna teplota: Produkt neni samozapalny.
- Vybusné viastnosti: U produktu nehrozi nebezpedi exploze.
- Obsah redidel:
- Obsah netékavych slozZek: 77,0 %
- Zména stavu
- Rychlost odparovani Neni urceno.
- Informace tykajici se trid fyzikalni

nebezpecnosti odpadéa

ODDIL 10: Stalost 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 pfi doporuéeném zpusobu pouZiti.
- 10.3 MozZnost nebezpeénych reakci Zadné nebezpeéné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy Zzadné nebezpecéné produkty pfi rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych Gdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
(pokra€ovani na strané 6)
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- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
CAS: 7783-48-4 Strontium fluoride
Oralné LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
Pokozkou | LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2’-ethylendioxydiethyl-dimethakrylat
Oralné LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Pokozkou | LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Orélné  [LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat
Oralné LD50|> 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Pokozkou | LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Oralné LD50|2.930 mg/kg (rat)
Pokozkou | LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Oralné LD50|12.800 mg/kg (rat)
PokozZkou | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Primarni drazdivé ucinky:
- Ziravost/drazdivost pro kizi Drazdi kaZzi.
- Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i Zplsobuje vazné podrazdéni oci.
- Senzibilizace dychacich cest/ senzibilizace kiize
Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.
Opakovany nebo déletrvajici kontakt s nepolymerovanym materialem mize zptsobit senzibilizaci
na akrylaty/metakryléaty.
- Mutagenita v zarode¢nych burikach
Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych tdajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zékladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Nebezpecnost pri vdechnuti Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dal$i nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
CAS: 128-37-0| 2,6-di-tert-butyl-p-cresol Seznam Il
CAS: 131-57-7 | oxybenzone Seznam Il

ODDIL 12: Ekologické informace

-12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:
CAS: 109-16-0 2,2’-ethylendioxydiethyl-dimethakrylat
LC50/96h | 16,4 mg/I (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)

(pokra€ovani na strané 7)
cz—
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CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol

LC50/48h | 0,199 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| 0,758 mg/L (Alg)

0,48 mg/L (daphnia magna)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

LC50/96h | 3,8 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 1,87 mg/L (daphnia magna)

EC50/72h | 0,41 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Perzistence a rozlozZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulaéni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v pudé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouZit.
- vPvB: Neda se pouZit.
- 12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Informace o viastnostech naruSujicich endokrinni systém jsou uvedeny v oddilu 11.
- 12.7 Jiné nepfiznivé ucinky
- Poznamka: Skodlivy pro ryby.
- DalsSi ekologické udaje:
- VSeobecna upozornéni:
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.
Skodliva pro vodni organismy

ODDIL 13: Pokyny pro odstrariovdni

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:

x Nesmi se odstrariovat spole¢né s odpady z domacnosti. Nepripustit Gnik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadti

1800 00 [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 Ié¢eni nebo prevence nemoci lidi
18 01 06*| Chemikalie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto latky obsahujici

HP4 Drazdivé - drazdivé pro kizZi a pro oci

HP13 Senzibilizujici

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

ODDIL 14: Informace pro pfepravu

-14.1 UN ¢islo nebo ID ¢islo

-ADR, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
-ADR, IMDG, IATA odpada

(pokracovani na strané 8)
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- 14.3 TFida/tfidy nebezpeénosti pro pfepravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- tfida odpada

- 14.4 Obalova skupina
-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpecénost pro Zivotni prostredi: Neda se pouZit.

- 14.6 Zvilastni bezpeénostni opatreni pro

uzZivatele Neda se pouZit.
- 14.7 Namo¥fni hromadna preprava podle

nastroju IMO Neda se pouzit.
- UN "Model Regulation”: odpada

ODDIL 15: Informace o predpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési
- Rady 2012/18/EU

- Nebezpecné latky jmenovité uvedené - PRILOHA I Z4dna z obsaZenych latek neni na seznamu.
-Rady (ES) ¢. 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivdni nékterych nebezpeénych litek v elektrickych a
elektronickych zafizenich - Priloha Il

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

- Pfiloha | - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro
ucely povoleni podle ¢l. 5 odst. 3)

Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.
- Priloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI
Zadna z obsazZenych latek neni na seznamu.

- Nafizeni (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Narizeni (ES) ¢. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory
drog mezi Spole¢enstvim a tretimi zemémi

Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.
- 15.2 Posouzeni chemické bezpecénosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dal$i informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, nepfedstavuji vdak zaruku vlastnosti produktu a
nevznikaji tak Zadné smluvni pravni vztahy.

PriloZeny list bezpecnosti obsahuje nebezpeci a nutna opatreni pri zachazeni s velkym mnoZstvim
materialu, napriklad pri nehode behem transportu nebo skladovani dealera.

Pro mnoZstvi materidlu bezne pouzivanych v klinické praxi jsou nezbytné informace pro bezpecné
zachazeni a skladovani uvedena v navodu na pouZiti.

- Relevantni véty
H315 Drazdi kazi.
H317 Maze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 ZplGsobuje vazné podrazdéni oéi.
H335 Muze zpusobit podrazdéni dychacich cest.

(pokracovani na strané 9)
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H360 Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.
H413 Muaze vyvolat dlouhodobé Skodlivé tcinky pro vodni organismy.
- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 Metoda vypoctu

- Obor, vydavajici bezpeénostni list: Vyzkum a vyvoj
- Poradce: Horka linka pro naléhave stomatologické dotazy: +49-7531-583-350
- Cislo predchozi verze: 4
- 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro k(zi — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: VaZné poskozeni oli / podrazdéni oli — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1
Skin Sens. 1B: Senzibilizace kuze — Kategorie 1B
Repr. 1B: Toxicita pro reprodukci — Kategorie 1B
STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednorazova expozice) — Kategorie 3
Aquatic Acute 1: Nebezpecnost pro vodni prostfedi - akutni nebezpecnost pro vodni prostfedi — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Nebezpecnost pro vodni prostfedi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 1
Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostfedi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pro vodni prostfedi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 3
Aqyatic Chronic 4: Nebezpecnost pro vodni prostredi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 4

- * Udaje byly oproti predesié verzi zménény
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Start

Numero de version 5 (sustituye la version 4)

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o |a|

empresa

1.1 Identificador de producto

-Nombre comercial: Dyract XP

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
- Utilizacion del producto / de la elaboracion Material dental de relleno

-Usos desaconsejados No existen méas datos relevantes disponibles.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:

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

- Area de informacién: Research and Development
1.4 Teléfono de emergencia: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

-2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacién con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irritacién cutanea.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacion ocular grave.
Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

El producto se ha clasificado y etiquetado de conformidad con el reglamento CLP.
- Pictogramas de peligro

GHSO07

- Palabra de advertencia Atencion

-Componentes peligrosos aindicar en el etiquetaje:
Esterification products of 4,4"-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid
Butan-1,2,3,4-tetracarbonséure di-2-hydroxyethylmethacrylat
dimetacrilato de 2,2’-etilendioxidietilo
-Indicaciénes de peligro
H315 Provoca irritacion cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H317 Puede provocar una reaccibn alérgica en la piel.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
-Consejos de prudencia

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.
P280 Llevar guantes proteccién /equipo de proteccién para los ojos/ equipo de

proteccion para la cara.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando

estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
( se continua en pagina 2 )
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P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cutanea: Consultar a un médico.
P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacién local/
regional/nacional/internacional.

- Datos adicionales:
Dado que el producto es un producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE y reglamento
(UE) 2017/745, que esta previsto para el usuario final y que se emplea de manera invasiva o en
contacto directo con el cuerpo humano, esta excluido de la obligacién de etiquetado conforme al
reglamento (CE) 1272/2008.

2.3 Otros peligros

-Resultados de la valoracién PBT y mPmB

-PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.

-Determinacion de las propiedades de alteracion endocrina
CAS: 128-37-0| 2,6-di-terc-butil-p-cresol Lista Il
CAS: 131-57-7| oxibenzona Lista Il

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

- 3.2 Mezclas
-Descripcion

Mezcla formada por las substancias especificadas a continuacién con adiciones no peligrosas.
-Componentes peligrosos:

CAS: 41637-38-1 Esterification products of 4,4'-| =225-<10%
isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-
methylprop-2-enoic acid

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

Chronic 4, H413

CAS: 105883-40-7 Urethane Dimethacrylate Resin 2256-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 7783-48-4 fluoruro de estroncio 225-<10%
EINECS: 232-000-3 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT
SE 3, H335
CAS: 144144-04-7 Butan-1,2,3,4-tetracarbonsédure di-2-| =225-<10%

hydroxyethylmethacrylat

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

CAS: 109-16-0 dimetacrilato de 2,2’-etilendioxidietilo 21-525%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1B, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<2,5%
|Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat <0,25%
| Repr. 1B, H360; Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol 20,025-<0,25%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1,
Reg.nr.: 01-2119565113-46- |H410
XXXX
CAS: 131-57-7 oxibenzona <0,25%
EINECS: 205-031-5 ]’A_’\’zi;a;ﬁc’ Acute 1, H400; Aquatic Chronic 2,

( se continua en pagina 3 )
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Indicaciones adicionales
El texto de los posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en el capitulo 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
-Instrucciones generales: Quitarse de inmediato toda prenda contaminada con el producto.
-En caso de inhalacién del producto:
Suministrar aire fresco. En caso de trastornos, consultar al médico.
-En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua y jabén y enjuagar bien.
-En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente. En caso de trastornos
persistentes consultar un médico.
-En caso de ingestion: Consultar un médico si los trastornos persisten.
Indicaciones para el médico: No existen mas datos relevantes disponibles.
4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No existen mas datos relevantes disponibles.
4.3 Indicacién de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

- Sustancias extintoras apropiadas:
CO2, polvo extintor o chorro de agua rociada. Combatir incendios mayores con chorro de agua
rociada o espuma resistente al alcohol.

- Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: Agua a pleno chorro

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Posible formacién de gases téxicos en caso de calentamiento o incendio.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

-Equipo especial de proteccion: Aparato de respiraciéon autonomo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccidon y procedimientos de emergencia
Usar ropa de proteccion personal.
6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
Evitar que penetre en la canalizacion /aguas de superficie /agua subterraneas.
6.3 Métodos y material de contencidn y de limpieza:
Desechar el material contaminado como vertido segun item 13.
Recoger mecanicamente.
Asegurar suficiente ventilacion.
Limpiar cuidadosamente el lugar del accidente. Son adecuadas las siguientes substancias:
6.4 Referencia a otras secciones
Ver capitulo 7 para mayor informacién sobre una manipulacion segura.
Ver capitulo 8 para mayor informacion sobre el equipo personal de proteccion.
Para mayor informacién sobre como desechar el producto, ver capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracién en el puesto de trabajo.

Observe las precauciones habituales para el manejo de productos quimicos.
('se continua en pagina 4 )
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-Prevencidon de incendios y explosiones: No se requieren medidas especiales.

-Manipulacion: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
-Exigencias con respecto al almacén y los recipientes: Conservar sélo en el envase original.
*Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No es necesario
Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento:
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
Proteger del calor y de la luz directa del sol.
7.3 Usos especificos finales No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Pardmetros de control

-Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:
El producto no contiene cantidades relevantes de substancias con valores limite que exijan un
control en el puesto de trabajo.

-Valores DNEL
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol
Inhalatorio | Long-term - systemic effects, worker| 3,5 mg/m3 (rat)

Indicaciones adicionales:
Como base se han utilizado las listas vigentes en el momento de la elaboracion.

- 8.2 Controles de la exposicion
-Controles técnicos apropiados Sin datos adicionales, ver punto 7.
-Medidas de proteccion individual, tales como equipos de proteccion personal
-Medidas generales de proteccién e higiene:
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.
Se deben observar las medidas de seguridad para el manejo de productos quimicos.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
- Proteccion respiratoria: Si el local esta bien ventilado, no es necesario.
-Proteccion de las manos

Guantes de proteccion.

El material del guante debera ser impermeable y resistente al producto / substancia / preparado.
Seleccién del material de los guantes en funcién de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad
y degradacion.
-Material de los guantes
La eleccion del guante adecuado no depende unicamente del material, sino también de otras
caracteristicas de calidad, que pueden variar de un fabricante a otro. Teniendo en cuenta que el
producto esta fabricado a partir de diferentes materiales, su calidad no puede ser avaluada de
antemano, de modo que los guantes deberan ser controlados antes de su utilizacion.
Espesor del material recomendado: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
-Tiempo de penetracidon del material de los guantes
El tiempo de resistencia a la penetracion exacto debera ser pedido al fabricante de los guantes.

Este tiempo debe ser respetado.
( se continua en pagina 5 )
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-Proteccion de los ojos/la cara

Gafas de proteccion herméticas

( se continua en pagina 4 )

- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

-Datos generales

- Estado fisico

-Color:

-Olor:

-Umbral olfativo:

- Punto de fusién / punto de congelacion

-Punto de ebulliciéon o punto inicial de
ebullicion e intervalo de ebullicion

- Inflamabilidad

- Limite superior e inferior de explosividad
“Inferior:

- Superior:

-Punto de inflamacién:

-Temperatura de auto-inflamacién:
-Temperatura de descomposicién:
Viscosidad

-Viscosidad cinematica

*Dindmica:

- Solubilidad

-Agua:

- Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor
logaritmico)

-Presion de vapor:

-Densidad y/o densidad relativa
-Densidad:

-Densidad relativa

-Densidad de vapor

Liquido

Segutin denominacién del producto
Caracteristico

No determinado.

Indeterminado

Indeterminado.
No aplicable.

No determinado.
No determinado.
No aplicable.
No aplicable.
No determinado.
No determinado.

No determinado.
No determinado.

Poco o no mezclable

No determinado.
No determinado.

Indeterminado
No determinado.
No determinado.

9.2 Otros datos

-Aspecto:

-Forma:

-Datos importantes para la proteccion de la
salud y del medio ambiente y para la
seguridad

-Temperatura de ignicién:

*Propiedades explosivas:

-Concentracién del disolvente:

-Contenido de cuerpos sdlidos:

-Cambio de estado

- Tasa de evaporacion:

paste

El producto no es autoinflamable.
El producto no es explosivo.

77,0 %

No determinado.

( se continua en pagina 6 )
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-Informacién relativa a las clases de peligro
fisico suprimido

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

-10.1 Reactividad No existen mas datos relevantes disponibles.
-10.2 Estabilidad quimica
-Descomposicién térmica/ condiciones que deben evitarse:
No se descompone al emplearse adecuadamente.
-10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas No se conocen reacciones peligrosas.
-10.4 Condiciones que deben evitarse No existen mas datos relevantes disponibles.
-10.5 Materiales incompatibles: No existen més datos relevantes disponibles.
-10.6 Productos de descomposicién peligrosos:
No se conocen productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

-11.1 Informacioén sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
-Toxicidad aguda A /a vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

-Valores LD/LC50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
CAS: 7783-48-4 fluoruro de estroncio

Oral |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)

Dermal |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 109-16-0 dimetacrilato de 2,2’-etilendioxidietilo
Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)

Dermal |LD50 | > 2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Oral ‘LD50 ‘ > 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat

Oral |LD50|> 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)

Dermal |LD50 | > 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol

Oral |LD50|2.930 mg/kg (rat)

Dermal |LD50 | > 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxibenzona

Oral |LD50|12.800 mg/kg (rat)

Dermal |LD50 | > 16.000 mg/kqg (rabbit)

- Efecto estimulante primario:
En la piel: Provoca irritacion cuténea.
-Lesiones oculares graves o irritacion ocular Provoca irritacion ocular grave.
- Sensibilizacidn respiratoria o cutanea
Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
El contacto repetido o prolongado con el producto no polimerizado puede producir sensibilizacion
por acrilatos / metacrilatos.
-Mutagenicidad en células germinales
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
-Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
-Toxicidad para la reproduccion

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
( se continua en pagina 7 )

E—



pagina: 7/10
Ficha de datos de seguridad
segun Reglamento (CE) n° 1907/2006, Articulo 31

fecha de impresion 08.07.2025 Revisién: 08.07.2025
Numero de version 5 (sustituye la version 4)

Nombre comercial: Dyract XP

( se continua en pagina 6 )
- Toxicidad especifica en determinados drganos (STOT) - exposicidon Unica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Peligro por aspiracion
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
-11.2 Informacion relativa a otros peligros

-Propiedades de alteraciéon endocrina
CAS: 128-37-0| 2,6-di-terc-butil-p-cresol Lista Il
CAS: 131-57-7 | oxibenzona Lista Il

SECCION 12: Informacién ecolégica

-12.1 Toxicidad
- Toxicidad acuatica
CAS: 109-16-0 dimetacrilato de 2,2’-etilendioxidietilo
LC50/96h | 16,4 mg/I (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol
LC50/48h | 0,199 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h 0,758 mg/L (Alg)
0,48 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxibenzona
LC50/96h | 3,8 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 1,87 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h| 0,41 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
-12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mas datos relevantes disponibles.
-12.3 Potencial de bioacumulaciéon No existen mas datos relevantes disponibles.
-12.4 Movilidad en el suelo No existen mas datos relevantes disponibles.
-12.5 Resultados de la valoraciéon PBTy mPmB
-PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.
+12.6 Propiedades de alteracion endocrina
Para obtener informacioén sobre las propiedades disruptoras endocrinas, véase la seccién 11.
-12.7 Otros efectos adversos
-Observacioén: Nocivo para los peces.
Indicaciones medioambientales adicionales:
Indicaciones generales:

No dejar que se infiltre en aguas subterraneas, aguas supetficiales o en alcantarillados.
nocivo para organismos acuaticos

E —
( se continua en pagina 8 )
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SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

-13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
-Recomendacion:

)

- Catélogo europeo de residuos

18 00 00 |RESIDUOS DE SERVICIOS MEDICOS O VETERINARIOS O DE INVESTIGACION
ASOCIADA (SALVO LOS RESIDUOS DE COCINA Y DE RESTAURANTE NO
PROCEDENTES DIRECTAMENTE DE LA PRESTACION DE CUIDADOS
SANITARIOS)

18 01 00 |Residuos de maternidades, del diagnéstico, tratamiento o prevenciéon de
enfermedades humanas

18 01 06*| Productos quimicos que consisten en sustancias peligrosas o contienen dichas
sustancias

HP4 Irritante - irritacion cutanea y lesiones oculares
HP13 Sensibilizante

No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.

-Embalajes sin limpiar:
-Recomendacion: Eliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

-14.1 Nimero ONU o numero ID

*ADR, IMDG, IATA suprimido
-14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
-ADR, IMDG, IATA suprimido

-14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

-ADR, ADN, IMDG, IATA
-Clase suprimido

*14.4 Grupo de embalaje
*ADR, IMDG, IATA suprimido

-14.5 Peligros para el medio ambiente:  No aplicable.

-14.6 Precauciones particulares para los
usuarios No aplicable.

-14.7 Transporte maritimo a granel con
arreglo a los instrumentos de la OMI No aplicable.

-"Reglamentacién Modelo" de la UNECE: suprimido

SECCION 15: Informacién reglamentaria

-15.1 Reglamentaciéon y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE
- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO |

ninguno de los componentes esta incluido en una lista
( se continua en pagina 9 )
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REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 ANEXO XVII Restricciones: 3

-Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias
peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos - Anexo |l

ninguno de los componentes esta incluido en una lista
REGLAMENTO (UE) 2019/1148

-Anexo | - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS RESTRINGIDOS (Valor limite superior a efectos
de la concesién de licencias con arreglo al articulo 5, apartado 3)

ninguno de los componentes esta incluido en una lista

-Anexo Il - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS NOTIFICABLES
ninguno de los componentes esta incluido en una lista

-Reglamento (CE) no 273/2004 sobre precursores de drogas
ninguno de los componentes esta incluido en una lista

-Reglamento (CE) N o 111/2005 por el que establecen normas para la vigilancia del comercio
de precursores de drogas entre la Comunidad y terceros paises

ninguno de los componentes esta incluido en una lista

-15.2 Evaluacion de la seguridad quimica:
Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otra informacién

Los datos se fundan en el estado actual de nuestros conocimientos, pero no constituyen garantia
alguna de cualidades del producto y no generan ninguna relacion juridica contratual.

Las hojas de seguridad anexas cubren los peligros y medidas a usar cuando se liberan grandes
cantidades de material, por ejemplo, debido a accidentes durante el transporte o almacenamiento
por el distribuidor.

Para las cantidades de material tipicamente usadas en la practica clinica, la informacién relativa al
uso y almacenamiento seguros del producto, se facilita en las Instrucciones de Uso (DFU).

Frases relevantes
H315 Provoca irritacion cutanea.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H360 Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto.
H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.
H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
H411 Toéxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
H413 Puede ser nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
- Clasificacién con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008 Método de calculo

-Persona de contacto: Investigacién y desarrollo
-Interlocutor Teléfono para consultas de urgencias sanitarias: +49-7531-583-350
-Ndmero de la version anterior: 4

-Abreviaturas y acrénimos:
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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
( se continua en pagina 10 )
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Skin Irrit. 2: Corrosién o irritacién cutaneas — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizacion cutanea — Categoria 1
Skin Sens. 1B: Sensibilizacién cutanea — Categoria 1B
Repr. 1B: Toxicidad para la reproduccién — Categoria 1B
STOT SE 3: Toxicidad especifica en determinados 6rganos ( exposicién tnica) — Categoria 3
Aquatic Acute 1: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acuatico agudo — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acuatico a largo plazo — Categoria 1
Aquatic Chronic 2: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acuatico a largo plazo — Categoria 2
Aquatic Chronic 3: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acuatico a largo plazo — Categoria 3
Aquatic Chronic 4: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acuatico a largo plazo — Categoria 4

-* Datos modificados en relacién a la version anterior
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SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/

undertaking

-1.1 Product identifier

- Trade name: Dyract XP

- 1.2 Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
-Application of the substance / the mixture Dental filling material

-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-Str. 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 Development
-1.4 Emergency telephone number: +49-(0)7531-5683-0 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

Skin Irrit. 2 H315 Causes skin irritation.
Eye Irrit. 2 H319 Causes serious eye irritation.
Skin 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

GHSO07

- Signal word Warning

*Hazard-determining components of labelling:
Esterification products of 4,4"-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid
Butan-1,2,3,4-tetracarbonséure di-2-hydroxyethylmethacrylat
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
-Hazard statements
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eye irritation.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
*Precautionary statements

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.
P273 Avoid release to the environment.
P280 Wear protective gloves / eye protection / face protection.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

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

international regulations.
(Contd. on page 2)
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-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.
-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:

CAS: 41637-38-1 Esterification products of 4,4'-| 225-<10%
isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-
methylprop-2-enoic acid

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

Chronic 4, H413

CAS: 105883-40-7 Urethane Dimethacrylate Resin 225-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 7783-48-4 Strontium fluoride 225-<10%
EINECS: 232-000-3 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT
SE 3, H335
CAS: 144144-04-7 Butan-1,2,3,4-tetracarbonsédure di-2-| =225-<10%

hydroxyethylmethacrylat

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

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 21-<25%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20.25-<25%
| Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat <0.25%
| Repr. 1B, H360; Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol =0.025-<0.25%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1,
Reg.nr.: 01-2119565113-46- |H410
XXXX
CAS: 131-57-7 oxybenzone <0.25%
EINECS: 205-031-5 )Ié_’\lczga;ﬁc’ Acute 1, H400; Aquatic Chronic 2,

- 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 Immediately wash with water and soap and rinse thoroughly.
- After eye contact
Rinse opened eye for several minutes under running water. If symptoms persist, consult a doctor.
- After swallowing If symptoms persist consult doctor.
“Information for doctor No further relevant information available.

(Contd. on page 3)
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4.2 Most important symptoms and effects, both acute and delayed
No further relevant information available.
-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, powder or water spray. Fight larger fires with water spray or alcohol resistant foam.
- For safety reasons unsuitable extinguishing agents Water with full jet.
-5.2 Special hazards arising from the substance or mixture
Formation of toxic gases is possible during heating or in case of fire.
-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 clothing.
6.2 Environmental precautions: Do not allow to enter sewers/ surface or ground water.
6.3 Methods and material for containment and cleaning up:
Dispose contaminated material as waste according to section 13.
Pick up mechanically.
Ensure adequate ventilation.
Clean the affected area carefully; suitable cleaners are: ethyl alcohol
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.
Observe normal care for working with chemicals.
-Information about fire - and explosion protection: No special measures required.

-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.
- 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:
The product does not contain any relevant quantities of materials with critical values that have to be

monitored at the workplace.
(Contd. on page 4)
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-DNELs
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Inhalative | Long-term - systemic effects, worker|3.5 mg/m3 (rat)
-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.
The usual precautionary measures are to be adhered to when handling chemicals.
Immediately remove all soiled and contaminated clothing
Wash hands before breaks and at the end of work.
-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.
Selection of the glove material on consideration of the penetration times, rates of diffusion and the
degradation

- Material of gloves
The selection 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.
Recommended thickness of the material: > 0.12 mm
Permeation: Level >1

-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.

- Eyelface 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 Liquid

-Colour: According to product specification
-Odour: Characteristic
-Odour threshold: Not determined.
- Melting point/freezing point: undetermined
-Boiling point or initial boiling point and

boiling range Undetermined.
- Flammability Not applicable.
-Lower and upper explosion limit

‘Lower: Not determined.
-Upper: Not determined.

(Contd. on page 5)
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*Flash point: Not applicable

- Auto-ignition temperature: Not applicable
-Decomposition temperature: Not determined.
“pH Not determined.
-Viscosity:

-Kinematic viscosity Not determined.
~dynamic: Not determined.
- Solubility

-Water: Not miscible or difficult to mix
- Partition coefficient n-octanol/water (log

value) Not determined.
-Vapour pressure: Not determined.
- Density and/or relative density
- Density: Not determined
Relative density Not determined.
-Vapour density Not determined.
9.2 Other information
-Appearance:
-Form: paste

“Important information on protection of health
and environment, and on safety.

-Ignition temperature: Product is not selfigniting.

-Explosive properties: Product does not present an explosion hazard.
- Solvent content:

- Solids content: 77.0 %

-Change in condition

-Evaporation rate Not determined.

-Information with regard to physical hazard
classes Void

SECTION 10: Stability and reactivity

-10.1 Reactivity No further relevant information available.
-10.2 Chemical stability
-Thermal decomposition / conditions to be avoided:
No decomposition if used according to specifications.
-10.3 Possibility 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 Based on available data, the classification criteria are not met.

-LD/LC50 values relevant for classification:

CAS: 7783-48-4 Strontium fluoride

Oral |LD50|> 2,000 mg/kg (rat)

Dermal |LD50 | > 2,000 mg/kg (rat)

CAS: 109-16-0 2,2"-ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oral |LD50|> 5,000 mg/kg (rat)

Dermal |LD50 | > 2,000 mg/kg (mouse)

(Contd. on page 6)
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CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

Oral

|LD50|> 2,000 mg/kg (rat)

CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat

Oral
Dermal

LD50
LD50

> 2,000 mg/kg (rat) (OECD 401)
> 2,000 mg/kg (rat)

CAS: 128-

37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol

Oral
Dermal

LD50
LD50

2,930 mg/kg (rat)
> 2,000 mg/kg (rat)

CAS: 131-

57-7 oxybenzone

Oral
Dermal

LD50
LD50

12,800 mg/kq (rat)
> 16,000 mg/kq (rabbit)

“Primary ir

ritant effect:

- Skin corrosion/irritation Causes skin irritation.
- Serious eye damagelirritation Causes serious eye irritation.
-Respiratory or skin sensitisation

May cause an allergic skin reaction.

Repeated or prolonged contact with the not polymerized product may cause sensitization for

acrylates /

methacrylates.

-11.2 Information on other hazards

-Endocrine disrupting properties

CAS: 128-37-0

2,6-di-tert-butyl-p-cresol

List Il

CAS: 131-57-7

oxybenzone

List Il

SECTION 12: Ecological information

-12.1 Toxicity

-Aquatic toxicity:

CAS: 109-

16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate

LC50/96h
EC50/72h

16.4 mg/I (Brachydanio rerio)
> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

LC50/96h
EC50/48h

2 mg/l (fish)
> 9.22 mg/L (daphnia magna)

CAS: 128-

37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol

LC50/48h
EC50/48h

0.199 mg/ (fish)
0.758 mg/L (Alg)
0.48 mg/L (daphnia magna)

CAS: 131-

57-7 oxybenzone

LC50/96h
EC50/48h
EC50/72h

3.8 mg/l (fish)
1.87 mg/L (daphnia magna)
0.41 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

-12.2 Persistence and degradability No further relevant information available.

-12.3 Bioaccumulative potential No further relevant information available.

-12.4 Mobil
-12.5 Resu

ity in soil No further relevant information available.
Its of PBT and vPvB assessment

-PBT: Not applicable.

-vPvB: Not
-12.6 Endo

applicable.
crine disrupting properties

For information on endocrine disrupting properties see section 11.

(Contd. on page 7)
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according to UK REACH

Printing date 08.07.2025 Version number 5 (replaces version 4) Revision: 08.07.2025

Trade name: Dyract XP

(Contd. of page 6)
-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.
Harmful to aquatic organisms

SECTION 13: Disposal considerations

-13.1 Waste treatment methods
-Recommendation

)

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

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

SECTION 14: Transport information

-14.1 UN number or ID number

-ADR, IMDG, IATA Void
-14.2 UN proper shipping name
-ADR, IMDG, IATA Void

-14.3 Transport hazard class(es)
-ADR, ADN, IMDG, IATA

Class Void
- 14.4 Packing group
-ADR, IMDG, IATA Void
-14.5 Environmental hazards: Not applicable.
14.6 Special precautions for user Not applicable.
-14.7 Maritime transport in bulk according to

IMO instruments Not applicable.
-UN "Model Regulation": Void

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 ingredients is listed.

-Regulated poisons
None of the ingredients is listed.

-Reportable explosives precursors
None of the ingredients is listed.

(Contd. on page 8)
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Safety data sheet
according to UK REACH

Printing date 08.07.2025 Version number 5 (replaces version 4) Revision: 08.07.2025

Trade name: Dyract XP

(Contd. of page 7)

-Reportable poisons
None of the ingredients is listed.

- Directive 2012/18/EU
-Named dangerous substances - ANNEX | None of the ingredients is listed.
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 IFU.

-Relevant phrases
H315 Causes skin irritation.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H319 Causes serious eye irritation.
H335 May cause respiratory irritation.
H360 May damage fertility or the unborn child.
H400 Very toxic to aquatic life.
H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects.
H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.
H413 May cause long lasting harmful effects to aquatic life.

-Department issuing SDS: Research & Development
- Contact: HoftLine 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (UK REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation — Category 2
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation — Category 2
Skin Sens. 1: Skin sensitisation — Category 1
Repr. 1B: Reproductive toxicity — Category 1B
STOT SE 3: Specific target organ toxicity (single exposure) — Category 3
Aquatic Acute 1: Hazardous to the aquatic environment - acute aquatic hazard — Category 1
Aquatic Chronic 1: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 1
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
Aquatic Chronic 4: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 4

-* Data compared to the previous version altered.
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Biztonsagi adatlap
Az 1907/2006/EK rendelete, 31. cikk szerint
A nyomtatas kelte 08.07.2025 Verziészam 5 (helyettesiti a verziét 4) Feliilvizsgalat 08.07.2025

Start

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

- 1.1 Termékazonositoé

- Kereskedelmi megnevezés: Dyract XP

-1.2 Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavalit
felhasznalasai

- Anyag/készitmény hasznalata Fogaszati tmGanyag

- Ellenjavallt felhasznalasok Tovabbi lényeges informéciok nem allnak rendelkezésre.

- 1.3 A biztonsdagi adatlap szallitojanak adatai
- Gyarto/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

- Informaciot nytjto teriilet: Research and Development
- 1.4 Siirg6sségi telefonszam: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

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

Skin Irrit. 2 H315 Bédrirrital6 hatasa.
Eye Irrit. 2 H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
Skin Sens. 1 H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.

Aquatic Chronic 3 H412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté kérosodéast okoz.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés
A termék a CLP-rendelet (Anyagok és Keverékek Osztalyozasarol, Cimkézésérél és
Csomagolasarél szol6 rendelet) szerint osztalyozva és cimkézve.

- Veszélyt jelz6 piktogramok

GHSO07

- Figyelmeztetés Figyelem

- Veszélyt meghatarozé6 komponensek a cimkézéshez:
Esterification products of 4,4"-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid
Butan-1,2,3,4-tetracarbonséure di-2-hydroxyethylmethacrylat
2,2’-(etiléndioxi)dietil-dimetakrilat
- Figyelmeztet6 mondatok
H315 Bérirrital6é hatasa.
H319 Sdlyos szemirritaciét okoz.
H317 Allergias bérreakciot valthat ki.
I-[412 Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
- Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

P261 Keriilje a por/fiist/gaz/kéd/g6zbk/permet belélegzését.
P273 Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat.
P280 Védbkesztyli / szemvéds / arcvédd hasznalata kételezéb.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos éblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az éblités
folytatasa.

P333+P313 Bédrirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.
(folytatas a 2. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
Az 1907/2006/EK rendelete, 31. cikk szerint
A nyomtatas kelte 08.07.2025 Verziészam 5 (helyettesiti a verziét 4) Feliilvizsgalat 08.07.2025

Kereskedelmi megnevezés: Dyract XP

(folytatas az 1. oldalrdl)

P501 Az edény tartalméat / a tartalyt a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkézi
szabalyozasoknak megfelelGen kell hulladékként elhelyezni.
- Pétlélagos adatok:

Mivel a 93/42/EGK és (EK)2017/745 iranyelv értelmében a végfelhasznalé szamara
meghatarozott és invaziv médon vagy a testtel érintkezve hasznélt orvostechnikai eszk6zrél van
Sz0, ez kivételt képez az (EK) 1272/2008 rendelet szerinti megjeldlési kotelezettség alol.

- 2.3 Egyéb veszélyek

- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

- PBT: Nem alkalmazhato

- vPvB: Nem alkalmazhat6

- Az endokrin karosité tulajdonsagok meghatarozdsara
CAS: 128-37-0| 2,6-di-tert-butyl-p-cresol Lista Il
CAS: 131-57-7 | oxybenzone Lista Il

3. SZAKASZ: Osszetétel/6sszetevbkre vonatkozo informaciok

- 3.2 Keverékek
- Leirds: Az alabbi anyagokbdl all6, veszélytelen adalékokat tartalmazé keverék.

- Veszélyes alkotorészek:

CAS: 41637-38-1 Esterification products of 4,4'-| =225-<10%
isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-
methylprop-2-enoic acid

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

Chronic 4, H413

CAS: 105883-40-7 Urethane Dimethacrylate Resin 2256-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 7783-48-4 Strontium fluoride 225-<10%
EINECS: 232-000-3 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT
SE 3, H335
CAS: 144144-04-7 Butan-1,2,3,4-tetracarbonsédure di-2-| =225-<10%

hydroxyethylmethacrylat

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

CAS: 109-16-0 2,2’-(etiléndioxi)dietil-dimetakrilat 21-525%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1B, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<2,5%
| Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat <0,25%
| Repr. 1B, H360; Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol 20,025-<0,25%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1,
Reg.nr.: 01-2119565113-46- |H410
XXXX
CAS: 131-57-7 oxybenzone <0,25%
EINECS: 205-031-5 ’égiﬁﬁé Acute 1, H400; Aquatic Chronic 2,

- Tovabbi informacidk: A megadott veszélyességi utaldsok szévege a 16. fejezetben talalhato.

4. SZAKASZ: Elsésegély-nyujtasi intézkedések

- 4.1 Az els6segély-nydjtasi intézkedések ismertetése
- Altalanos informaciok: A termék altal szennyezett ruhadarabokat haladéktalanul tavolitsuk el.
(folytatas a 3. oldalon)
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Az 1907/2006/EK rendelete, 31. cikk szerint
A nyomtatas kelte 08.07.2025 Verziészam 5 (helyettesiti a verziét 4) Feliilvizsgalat 08.07.2025

Kereskedelmi megnevezés: Dyract XP

(folytatas a 2. oldalrél)
- Belélegzés utan: Gondoskodjunk friss levegdrél; panaszok esetén keressiik fel az orvost.
- Bérrel val6 érintkezés utan: Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol 6blitslik le.
- A szemmel valé érintkezés utan:
A szemet folyé viz alatt néhany percen at éblitsiik le, mikézben a szemhéjat nyitva tartjuk. Tartos
panaszok esetén kérjlink orvosi tanacsot.
- Lenyelés utan: Tartos panaszok esetén konzultaljunk orvossal.
- Informadcié az orvos szamadra: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatdasok
Tovabbi Iényeges informacidk nem allnak rendelkezésre.
4.3 A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
Tovabbi lényeges informéaciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tiizvédelmi intézkedések

- 5.1 Oltéanyag

- Megfelel6 tiizoltészerek:
CO2, porolté vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenall6 habbal
oltsuk.

- Biztonsagi okokbol nem megfelelé tiizoltészerek: Erés vizsugar

- 5.2 Az anyagbol vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek
Hevités-égés esetében mérgezégazok kepzbédhetnek

- 5.3 Tiizoltoknak sz6l6 javaslat

- Kiilonleges véddfelszerelés: Kérnyezeti levegbtdl fliggetlen védbalarc.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

- 6.1 Személyi 6vintézkedések, egyéni védbéeszk6zok és vészhelyzeti eljarasok
Hordjunk személyes védéruhazatot.

- 6.2 Kérnyezetvédelmi évintézkedések:

Ne hagyjuk bekertilni a csatornaba/felszini vizekbe/talajvizbe.

- 6.3 A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités moédszerei és anyagai:
A szennyezett anyagot, mint hulladékot a 13. pont szerint tavolitsuk el.
Mechanikusan vegylik fel.

Gondoskodjunk megfelel6 szellbztetésrol.
A baleset szinhelyét gondosan tisztitsuk meg; felhasznalhaté ehhez:

- 6.4 Hivatkozas mas szakaszokra
A biztonsagos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kézélt informaciokat.

A személyes védbfelszereléshez lasd a 8. Fejezetben k6z6lt informécidkat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kézélt informacidkat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1 A biztonsagos kezelésre iranyul6 6vintézkedések

Gondoskodjunk a munkahelyen megfelelé szell6zésrél és elszivasrol.

Tarsta be a vegyszerekre, vegyi anyagokra vonatkoz6 szokasos munkahigiéniai eljarasokat.
- Tiiz- és robbanasvédelmi informaciok: Kiilbnleges intézkedés nem sziikséges.

- Kezelés: A termék csak fogaszati célra hasznalhato.

- 7.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyiitt
 Raktarozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartalyokkal szemben tamasztott kbvetelmény:
Csak eredeti hordoéban taroljuk.
- Egyiittes taroldassal kapcsolatos informaciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktarozasi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edényeket jol lezart allapotban tartsuk.

HG6t6l1 és kbzvetlen napsugarzastol védjik.
(folytatas a 4. oldalon)
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Kereskedelmi megnevezés: Dyract XP

(folytatas a 3. oldalrdl)
- 7.3 Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznaldasok)
Tovabbi lényeges informacidk nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellenérzése/egyéni védelem

- 8.1 Ellen6rzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targyat képezé hatarértékekkel:
A termék nem tartalmaz olyan relevans anyagmennyiségeket, amelyek munkahelyre
vonatkoztatott, ellenbrizendd hatarértékekkel rendelkeznek.

- DNEL (-ek)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Belégzésnél ‘ Long-term - systemic effects, worker| 3,5 mg/m® (rat)
- Pétlélagos informdcidk: A létrehozasnal érvényes listak képezték a kiindulépontot.

- 8.2 Az expozici6 ellenérzése
- Megfelel6 miiszaki ellenérzés Tovabbi adatok nincsenek; lasd 7. pontot.
- Egyéni 6vintézkedések, példaul egyéni védbeszk6zbk
- Altalanos védekezési és higiéniai intézkedések:
Tartsuk tavol élelmiszerektdl, italoktdl és takarmanyoktol.
Figyelembe kell venni a szokasos 6vatossagi rendszabalyokat a vegyszerek kezelésekor.
A szennyezett folyadékkal atitatott ruhazatot azonnal vegylik le.
Munkahelyi sziinetek elétt és a munka befejezésekor mossunk kezet.
- A légutak védelme Helyiség megfeleld szell6zése esetén nem sziikséges
- Kézvédelem:

Védbkeszty(.

A kesztyli anyaganak at nem ereszté képességliinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel
szemben ellenallénak kell lennie.
A kesztyli anyaganak kivalasztasa az attérési id6, permeacios sebesség és a bomlas
figyelembevételével tértént.

- Kesztylianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata el6tt vizoldékony bérvédé szert
(zsirmentes rétegképzd8t vagy olaj/viz-emulziét) hasznéljunk. Mivel a termék té6bb anyagbdl
osszeallitott készitményt jelent, a kesztyli anyaganak tartésséga el6re nem szamithaté ki, ezért a
hasznélat el6tt ezt ellenérizni kell.
Javasolt anyagvastagséag: > 0,12 mm.
Permeation: Level >1

- Athatoldsi idé a kesztyiianyagon
A pontos behatolasi idét a keszty(i gyartojatdl kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szem-/arcvédelem

Jol zaré védbszemiiveg.

- Testvédelem: Védéruhazat.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

- 9.1 Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsdagokra vonatkozé informdciok
- Altaldnos adatok

- Halmazallapot Folyékony

- Szin: a termék megjeldlés szerint.

(folytatas az 5. oldalon)
H —




oldalszam: 5/9

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

A nyomtatas kelte 08.07.2025 Verziészam 5 (helyettesiti a verziét 4)

Feliilvizsgalat 08.07.2025

Kereskedelmi megnevezés: Dyract XP

(folytatas a 4. oldalrdl)

- Szag:

- Szagkiiszobérték:

- Olvadaspont/fagyaspont:

- Forraspont vagy kezdé forraspont és
forrasponttartomany

- Tlizveszélyesség

- Fels6 és alsé robbanasi hatarértékek

- Alsé:

- Felsé:

- Lobbandspont:

- Ongyulladdsi hémérséklet:

- Bomlasi hémérséklet:

-pH

- Viszkozitas:

- Kinematikus viszkozitas

- dinamikai:

- Oldhatésag

- Viz:

- N-oktanol/viz megoszlasi hanyados (log

Jellegzetes
Nincs meghatarozva.
nem meghatarozhaté

Nincs meghatarozva.
Nem alkalmazhaté

Nincs meghatarozva.
Nincs meghatarozva.
Nem alkalmazhat6
Nem alkalmazhato.
Nincs meghatarozva.
Nincs meghatarozva.

Nincs meghatarozva.
Nincs meghatarozva.

Egyaltalan nem, vagy csak kismértékben
keverheté.

Az egészség- és kbrnyezetvédelemre,
valamint a biztonsagra vonatkozé fontos
adatok

- Gyulladasi hémérséklet:

- Robbanasveszélyesség:

- Oldoszer tartalom:

- Szilardanyag tartalom:

- Allapotvaltozds

- Parolgasi arany

érték) Nincs meghatarozva.
- G6znyomas: Nincs meghatérozva.
- Slriiség és/vagy relativ siiriiség
- Sdriiség: Nincs meghatarozva.
" Relativ siiriiség Nincs meghatarozva.
- GOzslirliség Nincs meghatéarozva.
- 9.2 Egyéb informaciok
- Kiils6 jellemz6k:
- Forma: paste

Az anyag magatol nem gyullad.
Az anyag nem jelent robbanasveszélyt.

77,0 %

Nincs meghatarozva.

- Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozé
informaciok

Ervénytelen

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészseg

- 10.1 Reakcidkészség Tovabbi lényeges informéaciok nem allnak rendelkezésre.

-10.2 Kémiai stabilitas

- Termikus bomlas/keriilend6 feltételek: Rendeltetésszerii hasznalat esetén nincs bomlas.
- 10.3 A veszélyes reakcidk lehetésége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilend6 kériilmeények Tovabbi lényeges informéaciok nem allnak rendelkezésre.
-10.5 Nem Osszeférhetbé anyagok: Tovabbi lényeges informacidk nem allnak rendelkezésre.
- 10.6 Veszélyes bomlastermékek: Veszélyes bomlastermékek nem ismeretesek.

H—]

(folytatas a 6. oldalon)
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11. SZAKASZ: Toxikolégiai informacidok

-11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatdrozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozo
informaciok
- Akut toxicitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesdinek.
- Besorolas relevans LD/LC50-értékek:
CAS: 7783-48-4 Strontium fluoride
Szajon at| LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
Bérén at |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2’-(etiléndioxi)dietil-dimetakrilat
Szajon at| LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Bérén at |LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Széjon 4t|LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat
Szajon at| LD50|> 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Bérén at |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Szajon at| LD50|2.930 mg/kg (rat)
Bérén at |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Széjon at| LD50| 12.800 mg/kg (rat)
Bérén at |LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Primer ingerhatas:
- BOrkorrézié/bérirritacié Bérirrital6 hatasu.
- Sulyos szemkdrosodas/szemirritacié Sulyos szemirritaciot okoz.
- Légzbszervi vagy boérszenzibilizacio
Allergias bérreakciot valthat Ki.
A nem polimerizalt anyagnak vald ismételt vagy hosszabb ideig tarté kitettség akrilat/metakrilat
érzékenységet valthat ki.
- Csirasejt-mutagenitds
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- Rakkelté hatas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesilnek.
- Reprodukcids toxicitas
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlédé expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- Aspiracios veszély
A rendelkezésre allé adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- 11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informéacio
- Endokrin karosité tulajdonsagok
CAS: 128-37-0| 2,6-di-tert-butyl-p-cresol Lista Il
CAS: 131-57-7 | oxybenzone Lista Il

(folytatas a 7. oldalon)
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12. SZAKASZ: Okolégiai informaciok

-12.1 Toxicitas
- Akvatikus toxicitas:
CAS: 109-16-0 2,2’-(etiléndioxi)dietil-dimetakrilat
LC50/96h | 16,4 mg/I (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/I (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | > 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
LC50/48h | 0,199 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| 0,758 mg/L (Alg)
0,48 mg/L (daphnia magna)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h | 3,8 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| 1,87 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,41 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Perzisztencia és lebonthatésdg Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumuldcids 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 alkalmazhat6
- vPvB: Nem alkalmazhat6
- 12.6 Endokrin karosito tulajdonsagok
Az endokrin rendszert karosito tulajdonsagokkal kapcsolatban lasd a 11. szakaszt.
- 12.7 Egyéb karos hatasok
-Megjegyzés: Halakra artalmas.
- Tovabbi 6kolégiai informdciok:
- Altaldnos informéciok:
Ne engedjiik bele a talajvizbe, a kérnyezeti vizekbe, vagy a csatornahalézatba.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitdsi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési moédszerek
- Ajanlas:

x Nem keverhet6 hozza a haztartasi hulladékhoz. Ne engedjlik bele a csatornahalézatba.

- Eurépai Hulladék Katalogus

18 00 00 |[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 |szulészeti vagy az emberi betegségek diagnosztizédlasabol, kezelésébdl, illetve
megelbzésébdl szarmazo hulladék

18 01 06* | veszélyes anyagokat tartalmazé vagy abbdl allé vegyszer
HP4 Irritalé - bérirritacié és szemkarosodas
HP13 Erzékenységet okozo

(folytatas a 8. oldalon)
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- Tisztitatlan csomagoldsok:
- Ajanlas: A kezelés modjat a hatésagi elGirasok szabjak meg.

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo informaciok

- 14.1 UN-szam vagy azonosit6é szam

-ADR, IMDG, IATA ENényteIen
- 14.2 Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitasi megnevezés
-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- osztaly Ervénytelen
- 14.4 Csomagolasi csoport )
-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen
- 14.5 Kérnyezeti veszélyek: Nem alkalmazhaté
- 14.6 A felhasznalét érinté kiilbnleges

ovintézkedések Nem alkalmazhato
- 14.7 Az IMO-szabalyok szerinti tengeri

6mlesztett szallitas Nem alkalmazhat6
- UN "Model Regulation": Ervénytelen

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

-15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsdgi, egészségiigyi és
kornyezetvédelmi elSirasok/jogszabalyok

-Iranyelv 2012/18/EU i
- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET egyik alkotoanyag sincs listazva
- Tandcs 1907/2006/EK rendelete XVIl. MELLEKLET A korlatozés feltételei: 3

-2011/65/EU Irdnyelve egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus|
berendezésekben valé alkalmazdsadnak korlatozasardl - Il. Melléklet

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

-I. Melléklet - KORLATOZOTT ROBBANOANYAG-PREKURZOROK (Fels6 hatarérték az 5. cikk
(3) bekezdése szerinti engedélyezés alkalmazasaban)

egyik alkotéanyag sincs listazva
-Il. Melléklet - BEJELENTENDO ROBBANOANYAG-PREKURZOROK
egyik alkotéanyag sincs listazva

- 273/2004/EK rendelete a kabitoszer-prekurzorokrol
egyik alkotéanyag sincs listazva

-111/2005/EK rendelete a kabitészer-prekurzoroknak a K6z6sség és harmadik orszdagok
kozotti kereskedelme nyomon kévetésére vonatkozé szabalyok megallapitasarél

egyik alkotéanyag sincs listazva
- 15.2 Kémiai biztonsagi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

(folytatas a 9. oldalon)
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16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

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

A mellékelt biztonsagi adatlap tartalmazza a veszélyeket és a szlikséges Ovintézkedéseket, melyek
akkor keletkeznek, amikor nagy mennyiségu anyag szabadul fel példaul transzport kézbeni baleset
esetén vagy tarolas alatt az eladénal.

A klinikumban hasznalt szokasos anyagmennyiség biztonsagos hasznalatardl és tarolasardl a
termékhez mellékelt hasznalati utasitas ad felvilagositast.”

- Lényeges mondatok
H315 Bérirritald hatasa.
H317 Allergias bérreakciot valthat ki.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H335 Légdti irritaciét okozhat.
H360 Karosithatja a termékenységet vagy a szliletendé gyermeket.
H400 Nagyon mérgezé a vizi élévilagra.
H410 Nagyon mérgezd a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
H411 Mérgezé a vizi élévilagra, hosszan tarté kdrosodast okoz.
H413 Hosszan tarté artalmas hatast gyakorolhat a vizi élévilagra.
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas Vizsgalati adatok alapjan

- Az adatlapot kiallité szerv: Kutatas és fejlesztés
- Kapcsolattartasi partner: Forrovonal a slirgés fogorvosi kérdésekhez: +49-7531-583-350
- Korabbi valtozat szama: 4

* Réviditések 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: B6rmaras/bérirritacié — 2. kategoria
Eye Irrit. 2: Sulyos szemkarosodas/szemirritacié — 2. kategoria
Skin Sens. 1: B6rszenzibilizacié — 1. kategoria
Skin Sens. 1B: Bérszenzibilizacié — 1B. kategoria
Repr. 1B: Reprodukcios toxicitas — 1B. kategoria
STOT SE 3: Célszervi toxicitas (egyszeri expozicid) — 3. kategéria
Aquatic Acute 1: A vizi kbrnyezetre veszélyes - akut vizi toxicitasi veszély — 1. kategéria
Aquatic Chronic 1: A vizi kbrnyezetre veszélyes - hosszu tavu vizi toxicitasi veszély — 1. kategéria
Aquatic Chronic 2: A vizi kbrnyezetre veszélyes - hosszu tavu vizi toxicitasi veszély — 2. kategéria
Aquatic Chronic 3: A vizi kbrnyezetre veszélyes - hosszu tavu vizi toxicitasi veszély — 3. kategéria
Aquatic Chronic 4: A vizi kbrnyezetre veszélyes - hosszu tavu vizi toxicitasi veszély — 4. kategéria

- * Az adatok az el6z6 verziohoz képest megvaltoztak
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Start

1. IEDALA. Vielas/maisijuma un uzpnéméjsabiedribas/uznémuma

identificéSana
- 1.1 Produkta identifikators

- Produkta nosaukums tirgd: Dyract XP

1.2 Vielas vai maisijuma bdtiskie identificétie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas
veidi
Nav pieejama cita bdtiska informacija.

- Vielas/ preparata pielietojums Dentalais pildmaterials

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

- 1.3 Informacija par drosSibas datu lapas piegadataju
- Razotajs/ piegadatajs:

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

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

2. IEDALA. Bistamibas apzinaSana

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

Skin Irrit. 2 H315 Kairina adu.
Eye Irrit. 2 H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
Skin Sens. 1 H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

Aquatic Chronic 3 H412 Kaitigs tdens organismiem ar ilgstoSam sekam.

- 2.2 Markéjuma elementi
- Markésana saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008

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

GHSO07

- Signalvards Bridinajums

" Riska faktorus noteicoSie komponenti uz etiketes:
Esterification products of 4,4"-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid
Butan-1,2,3,4-tetracarbonséure di-2-hydroxyethylmethacrylat
2,2’-etiléndioksidietildimetakrilats
- Bistamibas apziméjumi
H315 Kairina adu.
H319 Izraisa nopietnu acu kairingjumu.
H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.
H412 Kaitigs ddens organismiem ar ilgsto§am sekam.
- DroSibas prasibu apziméjums

P261 Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/didmus/izgarojumus/smidzinajumu.
P273 Izvairities no izplatiSanas apkartéja videé.
P280 Izmantot aizsargcimdus / acu aizsargus/ sejas aizsargus.

P305+P351+P338 SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni vairdkas mindtes. Iznemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.
(Turpinajums 2.Ipp.)
Lv—
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(Turpinajums 1.lpp.)
P333+P313 Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: lidziet mediku palidzibu.
P501 Izmest saturu/iepakojumu saskana ar vietéjiem/regionalajiem/nacionalajiem/
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.

- 2.3 Citi apdraudéjumi

- PBT un vPvB ekspertizes rezultati

- PBT: Nav pielietojams.

- vPvB: Nav pielietojams.

- Nosakot endokrini disruptivas ipaSibas
CAS: 128-37-0| 2,6-di-tert-butyl-p-cresol Saraksts I
CAS: 131-57-7 | oxybenzone Saraksts I

3. IEDALA. Sastavs/informacija par sastavdalam

- 3.2 Maistjumi
- Apraksts: Maisijums no $adam vielam ar nekaitigiem piejaukumiem.
- Bistamie komponenti:

CAS: 41637-38-1 |Esterification products of 4,4'-isopropylidenediphenol,| 22,5—<10%
ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317;
STOT SE 3, H335; Aquatic Chronic 4, H413

CAS: 105883-40-7 | Urethane Dimethacrylate Resin 225-<10%
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 7783-48-4 | Strontium fluoride 225-<10%

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 144144-04-7|Butan-1,2,3,4-tetracarbonsédure di-2-| =225-<10%
hydroxyethylmethacrylat

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

CAS: 109-16-0 2,2’-etiléndioksidietildimetakrilats 21-525%
| Skin Sens. 1B, H317

CAS: 3290-92-4 | propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<2,5%
| Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 10287-53-3 | Ethyl-4-dimethylaminobenzoat <0,25%
|Repr. 1B, H360; Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol 20,025-<0,25%
| Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

CAS: 131-57-7 oxybenzone <0,25%

Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 2, H411
- Papildu informacija:
So riska fraZu jeb bistamibas pakapes apziméjumu formuléjumu skatit 16.nodala.

4. IEDALA. Pirmas palidzibas pasakumi

- 4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts
- Visparéjas norades: Nekavégjoties novilkt apgérba gabalus, uz kuriem nokjuvis produkts.
- Péc ieelposanas: Svaiga gaisa padeve, sidzibam saglabajoties, konsultéties ar arstu.

- Péc saskares ar adu: Nekavéjoties nomazgat ar adeni un ziepém un labi noskalot.
(Turpinajums 3.lpp.)

Lv—
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- Péc noklisanas acis:
Acis caur pavértiem plakstiniem skalot vairakas minites zem tekoSa Udens. Ja saglabajas
stdzibas, konsultéties ar arstu.
- Péc norisanas: Sddzibam saglabajoties, konsultéties ar arstu.
- Norades arstam: Papildu attieciga informacija nav pieejama.
- 4.2 Svarigakie simptomi un ietekme — akditi un aizkavéti Nav pieejama cita batiska informacija.
- 4.3 Norade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un ipasu apripi
Nav pieejama cita bdtiska informéacija.

5. IEDALA. Ugunsdzésibas pasakumi

- 5.1 Ugunsdzésibas lidzekli

- Piemérotie dzésanas lidzek]i:
Co2, dzéSamais pulveris vai Gdens strikla. Lielaku deg8anu apkarot ar ddens striklu vai ar
alkoholnoturigam putam.

- DroSibas apsvérumu dél nepiemérotie dzéSanas lidzekli: Spéciga tdens strikla

- 5.2 Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba
Sakarsanas vai deg$anas gadijuma iespéjama indigas gazes veidoSanas.

- 5.3 leteikumi ugunsdzéséjiem

- Ipasais aizsargaprikojums: Gazmaska, kas nav atkariga no apkartéja gaisa.

6. IEDALA. Pasakumi nejausas noplides gadijumos

- 6.1 Individualas drosibas pasakumi, aizsardzibas lidzekli un procediras arkartas situacijam
Valkat personigo aizsargtérpu.

- 6.2 Vides drosSibas pasakumi:

Nepielaut nokliSanu kanalizacija/ virszemes Gdenos/ gruntsidenos.

- 6.3 Lokalizacijas (ierobeZoSanas) un savaksanas panémieni un materiali
Piesarnoto materialu aiztransportét ka atkritumus péc 13.punkta nosacijumiem.
Mehaniski savakt.

Rupéties par pietiekoSu ventilaciju.
Negadijumu vietas rapigi notirit; pieméroti ir:

- 6.4 Atsauce uz citam iedalam
Inform&ciju par darba drosibu skatit 7.nodala.

Informa&ciju par personigo aizsargaprikojumu skatit 8.nodala.
Informa&ciju par atkritumu likvid&ciju skatit 13.nodala.

7. IEDALA. Apiesanas un glabasana

- 7.1 Drosa apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi
Darba vieta rapéties par labu ventilaciju/ nosikSanu.
Observe normal care for working with chemicals.
- Norades aizsardzibai pret degsanu un eksploziju: Nav nepiecieSami kadi ipasi pasakumi.

- Apiesanas: Product is intended for dental use only.

- 7.2 DroSas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba
-Uzglabasana:
- Prasibas, kadam jaatbilst uzglabasanas telpam un tvertném: Uzglabat tikai originala tilpné.
- Norades par vairaku vielu kopéju uzglabasanu: Nav nepiecieSams.
- Citi uzglabasanas nosacijumi:
Tvertni turét blivi noslégtu.
Sargat no karstuma un tiesu saules staru iedarbibas.
- 7.3 Konkréts(-i) galalietosanas veids(-i) Nav pieejama cita butiska informacija.

(Turpinajums 4.lpp.)
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8. IEDALA. Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

- 8.1 Kontroles parametri
- Sastavdalas, kuru robeZvértibas ir kontroléjamas attiecigaja darba vieta:
Produkts nesatur nozimigus vielu daudzumus, kuru robezvértibas batu kontroléjamas darba vieta.

- DNEL
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
inhalativi | Long-term - systemic effects, worker| 3,5 mg/m3 (rat)
- Papildu informacija: Pamata tika izmantoti sastadiSanas laika spéka esosie saraksti.

- 8.2 Ekspozicijas kontrole
- Atbilstosa inzeniertehniska kontrole Nav citu datu, skat. 7.punktu.
- Individudlie aizsardzibas pasakumi, pieméram, individualie aizsardzibas lidzekli
- Visparéji aizsardzibas un higiénas pasakumi:
Turét talak no partikas produktiem, dzérieniem un dzivnieku baribas.
Ir jaievéro vispér pienemtie droSibas pasakumi, rikojoties ar kimikalijam.
Netiro, piesiicinato apgérbu nekavéjoties novilkt.
Partraukumos un darba beigas nomazgat rokas.
- Elpcelu aizsardziba Nav nepiecieSams, ja telpas ir labi ventilétas.
* Roku aizsardziba:

Aizsargcimdi

Cimdu materialam ir jabat necaurlaidigam un noturigam pret produktu/ vielu/ preparatu.
Cimdu materiala izvéle, nemot véra cauri izspieSanas laiku, caurlaides apjomus un sabojasanos.
- Cimdu materials
Piemérotu cimdu izvéle ir atkariga ne tikai no materiala, bet ari no citiem kvalitates raditajiem, kuri
dazadiem raZotajiem ir atSkirigi. Ta k& produktu izgatavo no vairakadm vielam, cimdu materiéla
izturiba iepriek$ nav aprékindma, tapéc pirms lietoSanas ta ir japarbauda.
leteicamais materiala biezums: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
- Cimdu materiala caurlaides laiks
Precizu cauri izspieSanas laiku (permeabilitati) var uzzinat no aizsargcimdu razotaja, Sis laiks
Jjaieveéro, lietojot cimdus.
- Acu/sejas aizsardziba

Blivi noslédzamas aizsargbrilles

- Kermena aizsardziba: Darba aizsargtérps

9. IEDALA. Fizikalas un kimiskas ipaSibas

- 9.1 Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

- Visparéji dati

- Agregatstavoklis Skidrs

- Krasa: Atbilsto$i produkta apziméjumam
- Smarza: Raksturigs

- Smarzas slieksnis: Nav noteikts.

- KuSanas punkts/ sasalSanas punkts Nav noteikts.

- VirSanas punkts vai sakotnéjais virSanas
punkts un virSanas temperatiaras diapazons Nav noteikts.
- Uzliesmojamiba Nav pielietojams.

(Turpinajums 5.Ipp.)
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- Apakséja un augséja spradzienbistamibas

robeza
- Apakséja: Nav noteikts.
- Augséja: Nav noteikts.
- Uzliesmosanas punkts Nav pielietojams.
- Pasuzliesmosanas temperatiira Nav piemérojams.
- SadaliSanas temperatiira Nav noteikts.
-pH Nav noteikts.
- Viskozitate:
- Kinematiska viskozitate Nav noteikts.
-dinamiska: Nav noteikts.
- Skidiba
- adeni: Nav/ mazliet samaisams.
- Sadalijuma koeficients (n-oktanols-idens)

(log vértiba) Nav noteikts.
- Tvaika spiediens: Nav noteikts.
- Blivums un/vai relativais blivums
- Blivums: Nav noteikts.
" Relativais blivums Nav noteikts.
- Tvaiku blivums Nav noteikts.
- 9.2 Cita informacija
- Izskats:
- Forma: paste

-Svariga informacija par veselibas un
apkartéjas vides aizsardzibu, ka ari par

drosibu
- AizdegSanas temperatira: Produkts neaizdegas pats no sevis.
- Spradzienbistamiba: Produkts nav spradzienbistams.
- Skidinataja saturs:
- Cieto dalinu saturs: 77,0 %
- Stavokla maina
- IztvaikoSanas atrums Nav noteikts.

- Informacija par fizikalas bistamibas klasém izirikst

10. IEDALA. Stabilitate un reagétspéja

- 10.1 Reagétspéja Papildu batiska informacija nav pieejama
- 10.2 Kimiska stabilitate
- Termiska sadaliSanas/ apstakli, no kuriem jaizvairas:
Nesadalas, ja pielieto atbilsto$i nosacijumiem.
- 10.3 Bistamu reakciju iespéjamiba Nav zinamas bistamas reakcijas.
- 10.4 Nepielaujami apstakli Nav pieejama cita batiska informacija.
- 10.5 Nesaderigi materiali: Nav pieejama cita bitiska informacija.
- 10.6 Bistami sadaliSanas produkti Nav zinami bistami sadaliSanas produkti.

11. IEDALA. Toksikologiska informacija

- 11.1 Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasém
- Aklta toksicitate [akiuts toksiskums]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas kritérijiem.

- Svarigako LD/LC50- (letalo devu un koncentracijas) klasifikacija:
CAS: 7783-48-4 Strontium fluoride
orali |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)

(Turpinajums 6.lpp.)
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dermali| LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2’-etiléendioksidietildimetakrilats
orali  |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
dermali| LD50 | > 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
orali ‘LDSO > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat
orali LD50|> 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
dermali| LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
orali LD50|2.930 mg/kg (rat)
dermali| LD50 | > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
orali LD50|12.800 mg/kg (rat)
dermali| LD50 | > 16.000 mg/kg (rabbit)
- Primara kairinajuma iedarbiba:
- Adas korozija/ adas kairinajums [kodigs adai/ kairinoss adai] Kairina adu.
- Nopietns acu bojajums/acu kairinajums Izraisa nopietnu acu kairingjumu.
- Elpcelu vai adas sensibilizacija [sensibilizacija, ieelpojot vai nonakot saskaré ar aduj
Var izraisit alergisku adas reakciju.
Repeated or prolonged contact with the not polymerized product may cause sensitization for
acrylates / methacrylates.
- Mutagenitate dig/Sidnam [cilmes SGnu mutagenitate]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kritérijiem.
- Kancerogenitate Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasific€Sanas kritérijiem.
- Reproduktiva toksicitate [toksisks reproduktivai sistéma]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kritérijiem.
- Toksiska ietekme uz ipasu mérkorganu, vienreizéja ekspozicija [toksiska ietekme uz
mérkorganu, vienreizéja iedarbiba]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kritérijiem.
- Toksiska ietekme uz ipasu mérkorganu, atkartota ekspozicija [toksiska ietekme uz
mérkorganu, atkartota iedarbiba]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kritérijiem.
- Aspirativa bistamiba [bistams ieelpojot]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kritérijiem.
- 11.2 Informacija par citiem apdraudéjumiem

- Endokrini disruptivas ipaSibas
CAS: 128-37-0| 2,6-di-tert-butyl-p-cresol Saraksts I
CAS: 131-57-7 | oxybenzone Saraksts I

12. IEDALA. Ekologiska informacija

- 12.1 Toksicitate

- Udenu toksiskums:
CAS: 109-16-0 2,2’-etiléendioksidietildimetakrilats
LC50/96h | 16,4 mg/I (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | > 9,22 mg/L (daphnia magna)

(Turpinajums 7.lpp.)
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CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol

LC50/48h | 0,199 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| 0,758 mg/L (Alg)

0,48 mg/L (daphnia magna)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

LC50/96h | 3,8 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 1,87 mg/L (daphnia magna)

EC50/72h | 0,41 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Noturiba un noardamiba Nav pieejama cita bitiska informacija.
- 12.3 Bioakumulacijas potencials Nav piegjama cita butiska informacija.
- 12.4 Mobilitate augsné Nav pieejama cita biitiska informacija.
-12.5 PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.
- 12.6 Endokrini disruptivas ipasibas
Inform&ciju par endokrinas sistémas darbibai kaitéjosam ipasSibam skatit 11. sadala.
- 12.7 Citas nelabvéligas ietekmes
- Piezime: Kaitigs zivim.
- Cita ekologijas informacija:
- Visparéjie noradijumi:
Nepielaut noklisanu gruntsadenos, ddenos vai kanalizacifa.
kaitigs adens organismiem

13. IEDALA. ApsaimniekoSanas apsvérumi

- 13.1 Atkritumu apstrades metodes
- leteikums:

x Nedrikst aiztransportét kopa ar sadzives atkritumiem. Nepielaut nokliSanu kanalizacija.

- Eiropas atkritumu katalogs

18 00 00 |ATKRITUMI, KAS RADUSIES CILVEKU UN DZIVNIEKU VESELIBAS APRUPE UN/
VAI AR TO SAISTITAJA ZINATNISKAJA IZPETE (IZNEMOT VIRTUVES UN
SABIEDRISKAS EDINASANAS UZNEMUMU ATKRITUMUS, KURU RASANAS NAV
TIESI SAISTITA AR VESELIBAS APRUPI)

18 01 00 |dzemdniecibas atkritumi, diagnostika, cilvéku slimibu arsté$ana vai profilaksé radusSies

atkritumi
18 01 06™ | kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur
HP4 Kairino$s - kairina adu un izraisa acu bojajumus
HP13 Jutigumu izraisoS$s

* Neattiritie iesainojumi:
- leteikums: LikvidéSana atbilstoSi oficialiem noteikumiem.

14. IEDALA. Informacija par transportésanu

-14.1 ANO numurs vai ID numurs

-ADR, IMDG, IATA iztrikst
-14.2 ANO oficialais kravas nosaukums

-ADR, IMDG, IATA iztrikst

(Turpinajums 8.lpp.)
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- 14.3 Transportésanas bistamibas klase(-es)
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klase iztrakst

- 14.4 lepakojuma grupa

-ADR, IMDG, IATA iztrakst

- 14.5 Vides apdraudéjumi: Nav pielietojams.

- 14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem Nav pielietojams.

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

- UN "Model Regulation”: iztrakst

15. IEDALA. Informacija par reguléjumu

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

- Direktiva 2012/18/ES
- Konkrétas bistamas vielas - | PIELIKUMS Nesatur nevienu no sastavdalam
* Regula (EK) Nr. 1907/2006 XVII PIELIKUMS lerobeZojumi: 3

- Direktiva 2011/65/ES par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobeZosanu elektriskas un
elektroniskas iekartas - Il Pielikums

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

-1 Pielikums - IEROBEZOTI SPRAGTSVIELU PREKURSORI (Aug$éja robezvértiba
licencésanas nolikos saskana ar 5. panta 3. punktu)

Nesatur nevienu no sastavdalam

- Il 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 attieciba uz narkotisko
vielu prekursoru tirdzniecibu starp Kopienu un treSam valstim

Nesatur nevienu no sastavdalam
- 15.2 Kimiskas drosibas novértéjums: Kimiskas drosibas novértéjums nav veikts.

16. IEDALA. Cita informacija

Dati balstiti uz masu Sibriza atzinam, tacu tie negaranté produkta ipaSibas un nevar bat 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 IFU.

- Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 Aprékina metode

- Drosibas instrukcijas izstradatajs: Pé&tnieciba un izstrade
- Kontaktpersona: HotLine for urgent technical support: +49-7531-583-350
- Versijas numurs iepriekséjai versijai: 4
(Turpinajums 9.lpp.)
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- Salsin@jumi 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)

DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Skin Irrit. 2: Kodigums/kairinajums adai — 2. kategorija

Eye Irrit. 2: Nopietni acu bojajumi/acu kairinajums — 2. Kategorija

Skin Sens. 1: Adas sensibilizacija — 1. kategorija

Skin Sens. 1B: Adas sensibilizacija — 1.B kategorija

Repr. 1B: Toksisks reproduktivajai sistémai — 1.B kategorija

STOT SE 3: Toksiska ietekme uz ipaSu mérkorganu (vienreizéja iedarbiba) — 3. kategorija

Aquatic Acute 1: Viela bistama (dens videi - akdta bistamiba ddenim — 1. kategorija

Aquatic Chronic 1: Viela bistama adens videi - ilgtermina bistamiba ddenim — 1. kategorija

Aquatic Chronic 2: Viela bistama adens videi - ilgtermina bistamiba ddenim — 2. kategorija

Aquatic Chronic 3: Viela bistama adens videi - ilgtermina bistamiba ddenim — 3. kategorija

Aquatic Chronic 4: Viela bistama adens videi - ilgtermina bistamiba ddenim — 4. kategorija

- * Dati, attieciba pret sakuma versiju, ir mainiti

Lv—
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Start

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja

przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu

- Nazwa handlowa: Dyract XP

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

- Zastosowanie substancji / preparatu Materiat do wypetnien dentystycznych

- Zastosowania odradzane Brak dostepnych 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

- Komdrka udzielajaca 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 z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Dziata draznigco na skore.
Eye Irrit. 2 H319 Dziata draznigco na oczy.
Skin Sens. 1 H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Aquatic Chronic 3 H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

- 2.2 Elementy oznakowania

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

- Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia

GHSO07

- Hasfo ostrzegawcze Uwaga

- Skfadniki okreslajace niebezpieczenstwo do etykietowania:
Esterification products of 4,4"-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid
Butan-1,2,3,4-tetracarbonséure di-2-hydroxyethylmethacrylat
dimetakrylan 2,2’-etylenodioksydietylu
- Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia
H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dfugotrwate skutki.
- Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P261 Unikac¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P273 Unikac uwolnienia do $rodowiska.
P280 Stosowac rekawice ochronne / ochrone oczu / ochrone twarzy.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac wodg przez kilka
minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sq i mozna je tatwo usungc. Nadal
ptukac.

(ciag dalszy na stronie 2)
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P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegngc¢ porady/
zgftosic sie pod opieke lekarza.
P501 Zawarto$c¢ / 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 korncowego i stosowanym
inwazyjnie lub przy kontakcie z ciatem, jest on wytgczony z obowigzku etykietowania zgodnie z
Rozporzgdzeniem (WE) 1272/2008.

- 2.3 Inne zagrozenia

- Wyniki oceny wilasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPvB: Nie ma zastosowania.

- Okreslanie wiasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukfadu hormonalnego
CAS: 128-37-0| 2,6-di-tert-butyl-p-cresol Wykaz Il
CAS: 131-57-7 | oxybenzone Wykaz Il

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

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

- Skfadniki niebezpieczne:

CAS: 41637-38-1 Esterification products of 4,4'-| 225-<10%
isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-
methylprop-2-enoic acid

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

Chronic 4, H413

CAS: 105883-40-7 Urethane Dimethacrylate Resin =22,5-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 7783-48-4 Strontium fluoride 225-<10%
EINECS: 232-000-3 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT
SE 3, H335
CAS: 144144-04-7 Butan-1,2,3,4-tetracarbonsédure di-2-| =225-<10%

hydroxyethylmethacrylat

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

CAS: 109-16-0 dimetakrylan 2,2’-etylenodioksydietylu 21-<25%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1B, H317
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 20,25-<2,5%
| Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat <0,25%
| Repr. 1B, H360; Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol 20,025-<0,25%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1,
Reg.nr.: 01-2119565113-46- |H410
XXXX
CAS: 131-57-7 oxybenzone <0,25%
EINECS: 205-031-5 7&22?}1‘76 Acute 1, H400; Aquatic Chronic 2,

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

PL—
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SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

- Wskazéwki ogélne: Odziez zanieczyszczong produktem nalezy niezwtocznie usungc.

- Po wdychaniu: Dostarczy¢ swieze powietrze, w razie dolegliwosci wezwac lekarza.

- Po stycznosci ze skorg: Natychmiast zmy¢ wodg i mydtem i dobrze sptukac.

- Po stycznosci z okiem:
Ptukac oczy z otwartg powiekg przez kilka minut pod biezgcg wodg. W przypadku utrzymujgcej sie
dolegliwosci zasiegng¢ porady lekarza.

- Po przetknieciu: Przy trwatych dolegliwo$ciach porozumiec sie z lekarzem.

- Wskazowki dla lekarza: Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

- 4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze:
CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wiekszy pozar zwalcza¢ strumieniem wody Ilub piang
odporng na dziatanie alkoholu.
- Srodki gasnicze nieprzydatne ze wzgledéw bezpieczenstwa: Woda petnym strumieniem
- 5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Przy ogrzewaniu lub w wypadku pozaru mozliwe jest tworzenie sie trujgcych gazow.
- 5.3 Informacje dla strazy pozarnej
- Specjalne wyposazenie ochronne:
Urzgdzenie ochrony drég oddechowych niezalezne od powietrza otoczenia.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
Srodowiska

6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych
Nosic osobistg odziez ochronng.
- 6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:
Nie dopuscic¢ do przenikniecia do kanalizacji /wéd powierzchniowych /wéd gruntowych.
- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stfuzgce do usuwania
skazenia:
Materiat skazony usungc jako odpad wg punktu 13.
Zdjg¢ mechanicznie.
Zadbac o wystarczajgce przewietrzenie.
Miejsce wypadku doktadnie oczy$ci¢; nadajg sie:
- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich

magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Zadbac o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.

Nalezy przestrzegac¢ normalnych zasad higieny pracy podczas postepowania z chemikaliami.
(ciag dalszy na stronie 4)
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- Wskazowki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowe;j:
Nie sg potrzebne szczegoine zabiegi.

- Sposéb obchodzenia sie: Produkt przeznaczony tylko do uzytku stomatologicznego

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
- Skfadowanie:
- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikéw:
Przechowywac tylko w oryginalnych beczkach.
- Wskazéwki odnosnie wspdlnego skfadowania: Nie konieczne.
- Dalsze wskazoéwki odnosnie warunkow skfadowania:
Zbiornik trzymac szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed gorgcem i bezpos$rednim promieniowaniem stonecznym.
- 7.3 Szczegblne zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczgce kontroli

- Skfadniki wraz z kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
Produkt nie zawiera znaczgcych ilo$ci materiatow, ktorych wartosci graniczne musiatyby by¢
kontrolowane pod katem warunkéw miejsca pracy.

- Wartosci DNEL
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Wdechowe | Long-term - systemic effects, worker| 3,5 mg/m?® (rat)
- Wskazowki dodatkowe: Podstawg byty 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
- Ogdlne srodki ochrony i higieny:
Trzymac z dala od $rodkéw spozywcezych napojéw i pasz.
Nalezy przestrzegac zwyczajnych Srodkéw ostroznosci przy obchodzeniu sie z chemikaliami.
Zabrudzong, nasgczong odziez natychmiast zdjgc.
Myc¢ rece przed przerwg i przed koricem pracy.
- Ochrone drég oddechowych Nie konieczne przy dobrej wentylacji pomieszczenia.
- Ochrona rak:

Rekawice ochronne

Materiat, z ktérego wykonane sg rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie
produktu / substancji / preparatu.
Wybér materiatu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czaséw przebicia, szybkosci
przenikania i degradacji.
- Material, z ktéorego wykonane sg rekawice
Wybér odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech
Jjakosciowych i zmienia sie od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest preparatem
Sktadajgcym sie z kilku substancji, to odpornosci materiatow, z ktérych wykonano rekawice nie
mozna wczes$niej wyliczy¢ i dlatego tez musi by¢ ona sprawdzona przed zastosowaniem.
Zalecana grubosc¢ materiatu: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
- Czas penetracji dla materiatu, z ktérego wykonane sg rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskac informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go

przestrzegac.
(ciag dalszy na stronie 5)
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- Ochrone oczu lub twarzy

- Ochrona ciata: Robocza odziez ochronna

Okulary ochronne szczelnie zamkniete

(cigg dalszy od strony 4)

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- Ogdlne dane

- Stan skupienia

- Kolor:

- Zapach:

* Prég zapachu:

- Temperatura topnienia/krzepniecia:

- Temperatura wrzenia lub poczatkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

- Palno$¢ materiatéw

- Dolna i gérna granica wybuchowosci

- Dolna:

- Gérna:

- Temperatura zaptonu:

- Temperatura samozapfonu:

- Temperatura rozkfadu:

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wilasciwosci fizycznych i chemicznych

Ptynny

Zgodnie z nazwg produktu
Charakterystyczny
Nieokreslone.

Nie jest okreslony.

Nie jest okreslony.
Nie ma zastosowania.

Nieokreslone.

Nieokreslone.

Nie ma zastosowania.

Nie nadajgcy sie do zastosowania.
Nieokreslone.

- Wazne dane na temat ochrony zdrowia i
srodowiska oraz bezpieczenstwa

- Temperatura palenia sie:

- Wlasciwosci wybuchowe:

- Zawartos$¢ rozpuszczalnikéw:

-pH Nieokreslone.
- Lepkosc¢:
- Lepkos¢ kinematyczna Nieokreslone.
- Dynamiczna: Nieokreslone.
- Rozpuszczalnos$é
- Woda: Nie lub mato mieszalny.
- Wspéitczynnik podziatu n-oktanol/woda
(wartos¢ wspéiczynnika log) Nieokreslone.
- Preznosé pary Nieokreslone.
- Gestos¢ lub gestosé¢ wzgledna
- Gestos¢: Nie jest okreslony.
- Gestos$é wzgledna Nieokreslone.
- Gestosé par Nieokreslone.
- 9.2 Inne informacje
- Wyglad:
- Forma: paste

Produkt nie jest samozapalny.
Produkt nie jest grozi wybuchem.

- Zawartosc¢ ciaf stafych: 77,0 %
-Zmiana stanu
- Szybkos$¢ parowania Nieokreslone.
- Informacje dotyczgce klas zagrozenia

fizycznego brak

PL—
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SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnoscé

- 10.1 Reaktywnos¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
- 10.2 Stabilno$é chemiczna
- Rozkitad termiczny/ warunki ktérych nalezy unikac:
Brak rozktadu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwos¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sg znane.
- 10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu: Niebezpieczne produkty rozktadu nie sq znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

-11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr
1272/2008
- Toksycznos¢ ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
CAS: 7783-48-4 Strontium fluoride
Ustne |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
Skoérne |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 dimetakrylan 2,2’-etylenodioksydietylu
Ustne |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Skoérne |LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Ustne |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat
Ustne |LD50|> 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Skoérne |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Ustne |LD50|2.930 mg/kg (rat)
Skoérne |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Ustne |LD50|12.800 mg/kg (rat)
Skoérne | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Pierwotne dziafanie draznigce: Dziatanie Gatunek Metoda:
- Dziatanie zrgce/draznigce na skoére Dziata draznigco na skoére.
- Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy Dziata draznigco na oczy.
- Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Wielokrotna lub trwata styczno$¢ z niespolimeryzowanym materiatem moze wywofac uczulenie na
akrylany/metakrylany.
- Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie rakotwodrcze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

- Zagrozenie spowodowane aspiracja
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

(ciag dalszy na stronie 7)
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- 11.2 Informacje o innych zagrozeniach

- Wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukfadu hormonalnego
CAS: 128-37-0| 2,6-di-tert-butyl-p-cresol Wykaz Il
CAS: 131-57-7 | oxybenzone Wykaz Il

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

-12.1 Toksycznos$é

- Toksyczno$é wodna:
CAS: 109-16-0 dimetakrylan 2,2’-etylenodioksydietylu
LC50/96h | 16,4 mg/I (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | > 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
LC50/48h | 0,199 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| 0,758 mg/L (Alg)

0,48 mg/L (daphnia magna)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

LC50/96h | 3,8 mg/l (Fish acute toxicity study)

EC50/48h | 1,87 mg/L (daphnia magna)

EC50/72h | 0,41 mg/I (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Trwatos$¢ i zdolnos¢ do rozktfadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.3 Zdolnos$¢ 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.
- vPvB: Nie ma zastosowania.
- 12.6 Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Informacje na temat wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke hormonalng znajdujg sie w czesci 11.
- 12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
- Uwaga: Szkodliwy dla ryb.
- Dalsze wskazowki ekologiczne:
- Wskazéwki ogéline:
Nie dopuscic¢ do przedostania sie do wod gruntowych, wod powierzchniowych bgadz do kanalizacji.
szkodliwy dla organizméw wodnych

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:

Nie moze podlegac¢ obrébce wspdlnie z odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do
przedostania sie do kanalizacji.

- Europejski Katalog Odpadow

18 00 00 |ODPADY Z DZIALALNOSCI StUZB MEDYCZNYCH | WETERYNARYJNYCH ORAZ
ZWIAZANYCH Z NIMI BADAN (Z WYLACZENIEM ODPADOW KUCHENNYCH |
RESTAURACYJNYCH NIEZWIAZANYCH Z OPIEKA ZDROWOTNA LUB
WETERYNARYJNA)

(ciag dalszy na stronie 8)
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18 01 00 |odpady z opieki okotoporodowej, diagnozowania, leczenia i profilaktyki medycznej

18 01 06*| chemikalia sktadajgce sie z substancji niebezpiecznych lub zawierajgce takie
substancje

HP4 Draznigce - dziatanie draznigce na skore i powodujgce uszkodzenie oczu
HP13 Uczulajgce

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

- 14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

-ADR, IMDG, IATA brak
- 14.2 Prawidfowa nazwa przewozowa UN
-ADR, IMDG, IATA brak

- 14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasa brak
- 14.4 Grupa pakowania
“ADR, IMDG, IATA brak
- 14.5 Zagrozenia dla srodowiska: Nie ma zastosowania.
- 14.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dla

uzytkownikow Nie ma zastosowania.
- 14.7 Transport morski luzem zgodnie z

instrumentami IMO Nie ma zastosowania.
- UN "Model Regulation”: brak

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

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

- Rady 2012/18/UE
- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK |
Zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie
- Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ZAt ACZNIK XVII Warunki ograniczenia: 3

-Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zatgcznik Il

Zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie
-ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

-Zatgcznik | - PREKURSORY MATERIAtOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE
OGRANICZENIOM (Gérna warto$é¢ graniczna do celdw wydawania pozwolen na podstawie
art. 5 ust. 3)

zZaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

-Zatgcznik Il - PREKURSORY MATERIAtOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE
OBOWIAZKOWI ZGLOSZENIA

Zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

(ciag dalszy na stronie 9)
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- Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych
Zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

-Rozporzadzenie (WE) NR 111/2005 okreslajgce zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykow pomiedzy Wspodlnota a panstwami trzecimi
Zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego:
Ocena Bezpieczeristwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslajg jednak w sposéb ostateczny
wtasciwosci produkcyjnych i nie mogg byc¢ 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, ktére sa typowo uzywane w gabinetach dentystycznych, to
instrukcja zastosowania zawiera wszystkie wskazéwki oraz informacje dla bezpiecznego
uzytkowania produktu.

- Odnosne zwroty
H315 Dziata draznigco na skore.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H335 Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.
H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosc¢ lub na dziecko w fonie matki.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dfugotrwate skutki.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
H413 Moze powodowac dfugotrwate szkodliwe skutki dla organizméw wodnych.
- Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 Metoda obliczeniowa

- Wydziaf sporzadzajacy wykaz danych: Badania i rozwéj
- Partner dla kontaktow:
Infolinia w przypadku pilnych zapytan stomatologicznych: +49-7531-583-350
- Numer poprzedniej wersji: 4
- Skréty 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Dziatanie zrgce/draznigce na skore — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Dziatanie uczulajgce na skére — Kategoria 1
Skin Sens. 1B: Dziatanie uczulajgce na skore — Kategoria 1B
Repr. 1B: Dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢ — Kategoria 1B
STOT SE 3: Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie jednorazowe) — Kategoria 3
Aquatic Acute 1: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - ostre zagrozenie dla Srodowiska odnego — Kategoria 1
Aquatic Chronic 1: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - dfugotrwate zagrozenie dla $rodowiska wodnego —
Kategoria 1
Aquatic Chronic 2: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - dfugotrwate zagrozenie dla $rodowiska wodnego —
Kategoria 2
Aquatic Chronic 3: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - dfugotrwate zagrozenie dla $rodowiska wodnego —
Kategoria 3
(cigg dalszy na stronie 10)
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Zgodnie z Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, Artykut 31

Data druku: 08.07.2025 Numer wersji 5 (zastepuje wersje 4) Aktualizacja: 08.07.2025

Nazwa handlowa: Dyract XP

(cigg dalszy od strony 9)
Aquatic Chronic 4: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - dfugotrwate zagrozenie dla $rodowiska wodnego —
Kategoria 4

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
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