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Varnostni list
po Uredba (ES) $t. 1907/2006, Clen 31
datum izdaje: 25.07.2024 Version 5 (nadomesca razlicico 4) Sprememba. 25.07.2024

ODDELEK I: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

- 1.1 Identifikator izdelka

- Trgovsko ime: ORTHO_GEL _CONDITIONER
- 1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Druge relevantne informacije niso na voljo.

- Uporaba snovi / pripravka Pomozna snov za dentalno tehniko

- 1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista
- Proizvajalec/dobavitelj:

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- Podrodje/oddelek za informacije: Regulatory affairs
- 1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere: +386 41 635 500

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

- 2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
- Razvrstitev v skladu 7 Uredbo (ES) $t. 1272/2008

Skin Corr. 1 H314 Povzroca hude opekline koze in poskodbe oci.
Eye Dam. 1 H318 Povzroca hude poskodbe oci.

- 2.2 Elementi etikete

- Oznacevanje v skladu 7 Uredbo (ES) §t. 1272/2008 Izdelek je razvrscen in oznacen v smislu Uredbe CLP.

- Izjeme
Izdelek, ki je z Uredbo (EC) 2017/745 urejen kot invazivni medicinski pripomocek, je izvzet iz zahtev glede
oznacevanja snovi in zmesi (v skladu z dolocbo ¢lena 1.5).

- Piktogrami za nevarnost

o~
VAN
3

GHSO05

- Opozorilna beseda Nevarno
- Stavki o nevarnosti

H314 Povzroca hude opekline koze in poskodbe oci.
- Previdnostni stavki

P260 Ne vdihavati prahu ali meglice.

P280 Nositi zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz/opremo za varovanje
sluha.

P303+P361+P353 PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sleci vsa kontaminirana oblacila. KoZo izprati z vodo
[ali prho].

P305+P351+P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, ce jih
imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.
P310 Takoj poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

(nadaljevanje na strani 2)
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P321 Posebno zdravijenje (glejte na tej etiketi).

P405 Hraniti zaklenjeno.

P501 Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi
predpisi.

- 2.3 Druge nevarnosti

* Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben.

- vPvB: Ni uporaben.

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

- 3.2 Zmesi
- Opis:

Samo snovi, ki jih je treba omeniti v skladu s Prilogo II Uredbe 1907/2006 so navedene. Podatki o drugih snoveh,
ki so lahko prisotne je mogoce dobiti na zahtevo.

- Nevarne sestavine:
CAS: 9003-01-4 poliakrilna kislina 10-<25%
\Eye Irrit. 2, H319
CAS: 56-81-5 glycerol 5-<10%
EINECS: 200-289-5|snov z mejno vrednostjo za izpostavljenost na delovnem mestu na ravni
Skupnosti

- Dodatni napotki: Besedilo k navedenim napotkom za nevarnosti je razvidno iz 16. poglavja.

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomo¢

- 4.1 Opis ukrepov za prvo pomoc¢
- Splosni napotki:
S proizvodom onesnazeno oblacilo nemudoma odstraniti.
Pri trajajocih tezavah se posvetovati z zdravnikom.
- v primeru vdihavanja:
Dovajanje svezega zraka, po potrebi umetno dihanje, toplota. V primeru trajajocih tezavah se posvetovati z
zdravnikom.
Prizadetega odvesti na svez zrak in previdno poloZiti.
- Ce pride v stik s koZo:
Takoj sprati z vodo in milom in dobro izplakniti.
Pripeljati v zdravnisko oskrbo.
Pri trajajocem drazenju koze iti k zdravniku.
- Ce pride v stik 7 o¢mi:
Zavarovati neposkodovano oko.
Oci z odprto ocesno rezo vec minut izpirati pod tekoco vodo.
Takoj vkljuciti zdravnika.
- e snov zauZijerno:
Izprati usta in piti obilo vode.
Pri trajajocih tezavah se posvetovati z zdravnikom.
- 4.2 Najpomembnejsi simptomi in uéinki, akutni in zapozneli Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 4.3 Navedba kakr$ne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja
Druge relevantne informacije niso na voljo.

(nadaljevanje na strani 3)
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ODDELEK 5: ProtipoZarni ukrepi

- 5.1 Sredstva za gasenje
- Ustrezna sredstva za gaSenje: CO2, pesek, gasilni prah. Ne uporabljati vode.
- Iz varnostnih razlogov neustrezna sredstva za gaSenje: Voda
- 5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo
Pri segrevanju ali v primeru pozara mozno tvorjenje strupenih plinov.
Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 5.3 Nasvet za gasilce
- Posebna za$¢itna oprema: Ne glede na zrak v okolici nositi dihalni aparat.
- Drugi podatki Ostanke pozara in kontaminirano vodo za gasenje je treba odstraniti v skladu z uradnimi predpisi.

ODDELEK 6: Ukrepi o nenamernih izpustih

- 6.1 Osebni varnostni ukrepi, zascitna oprema in postopki v sili
Ljudi spraviti na varno.
Izogniti se stiku z o¢mi in koZo.
Nositi osebno zascitno obleko.
- 6.2 Okoljevarstveni ukrepi:
Ne pustiti, da odtece v kanalizacijo ali vodotoke.
Ne dopustiti, da pride v talnino/zemljo.
- 6.3 Metode in materiali za zadrievanje in Cis¢enje:
Uporabiti sredstvo za nevtralizacijo.
Tekoce sestavne dele pobrati z materialom, ki veze nase tekocino.
Pobran material odstraniti v skladu s predpisi.
- 6.4 Sklicevanje na druge oddelke
Za informacije glede varnega postopanja glej poglavje 7.
Za informacije glede osebne zascitne opreme glej poglavje 8.
Za informacije glede odstranjevanja glej poglavje 13.

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiscenje

- 7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje
Skrbeti za dobro zracenje/izsesavanje na delovnem mestu.
Preprecevati nastajanje aerosola.
Izogniti se stiku z o¢mi in koZo.
- Napotki za za$¢ito proti poZaru in eksploziji: Ukreniti potrebno za preprecitev elektrostaticnega naboja.

- 7.2 Pogoji za varno skladiscenje, vkljuéno z nezdruZljivostjo

- SkladiScenje:

- Zahteva po skladi§énih prostorih in posodah: Hraniti samo v neodprti originalni posodi.
- Napotki za skupno skladi§¢enje: Skladisciti loceno od Zivil.

- Drugi podatki glede pogojev skladi§éenja: Posodo imeti zaprto.

- 7.3 Posebne konéne uporabe Druge relevantne informacije niso na voljo.

SI—

(nadaljevanje na strani 4)
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ODDELEK 8: Nadzor izpostavijenosti/osebna zascita

- 8.1 Parametri nadzora

- Sestavine 7 mejnimi vrednostmi, ki jih je treba upostevati in nadzorovati na delovnem mestu:
56-81-5 glycerol
MYV | trenutna vrednost: 400 mg/m’

dolgorocna vrednost: 200 mg/m’
Inhalabilna frakcija, Y

- Dodatni napotki: Za osnovo so sluZili ob sestavljanju veljavni seznami.

- 8.2 Nadzor izpostavijenosti
- Ustrezen tehnicno-tehnoloski nadzor Ni drugih podatkov, glej tocko 7.
- Osebni varnostni ukrepi, kot na primer osebna za$¢itna oprema
- Splosni varnostni in sanitarni ukrepi:
Upostevati je treba obicajne varnostne ukrepe pri ravnanju s kemikalijami.
Izogniti se stiku z o¢mi in kozo.
Umiti si roke pred odmorom in ob koncu dela.
Ne hraniti v blizini zivil, pijac in krmil.
Umazana, prepojena oblacila takoj sleci.
- Zaicito dihal Priporocljiva dihalna zaicita.
- Zas¢ito rok

Zascitne rokavice.

- Material za rokavice
Izbira ustrezne rokavice ni odvisna le od materiala, temvec tudi od mnogih drugih lastnosti, zato se rokavice
razlicnih proizvajalcev razlikujejo. Ker predstavija produkt pripravek iz vec snovi, obstojnosti materiala rokavic
ni mogoce predvideti. Zato morate vsake rokavice pregledati, preden jih uporabite.
- Cas prodiranja skozi material za rokavice
Natancen prebojni cas, ki ga morate upostevati, lahko izveste pri proizvajalcu zascitnih rokavic.
- Za§¢ito za oci/obraz
V 7/~
F () . . . .
{@} Zascitna ocala, ki dobro tesnijo (nepropustna).

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

- 9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

- SploSne navedbe

- Agregatno stanje tekoc

- Barva: moder

- Vonj: brez vonja

- Mejne vrednosti vonja: Ni dolocen.

- Talisce/ledisce: ni dolocen

- Vreli§¢e ali zacetno vreli§ce in obmodje vrelisca ni dolocen

- Vnetljivost Ni uporaben.

(nadaljevanje na strani 5)

SI—



stran: 5/ 9

Varnostni list
po Uredba (ES) §t. 1907/2006, Clen 31

datum izdaje: 25.07.2024 Version 5 (nadomesca razlicico 4) Sprememba: 25.07.2024

Trgovsko ime: ORTHO_GEL _CONDITIONER

(nadaljevanje od strani 4)

- Spodnja in zgornja meja eksplozivnosti

- spodnja: Ni dolocen.
- zgornja: Ni dolocen.
- Plamenisce: Ni uporaben.
- Temperatura samovZiga: ni dolocen
- Temperatura razgradnje Ni dolocen.
-pH pri 20 °C 1
- Viskoznost:
- Kinematicna viskoznost Ni dolocen.
- dinamicna Ni dolocen.
- Topnost
- voda: se popolnoma mesa
- Porazdelitveni koeficient n-oktanol/voda (logaritemska
vrednost) Ni dolocen.
- Parni tlak: Ni dolocen.
- Gostota in/ali relativha gostota
- Gostota: Ni dolocen
- Relativna gostota Ni dolocen.
- Parna gostota: Ni dolocen.
- Lastnosti delcev Si02: Struktura delcev s premerom = 2,5-50 nm (TEM,

d50, na podlagi stevila)

Premer aglomerata = 5 - 50 mm (laserski difrakcijski
suhi modul, d50, na podlagi volumna)

Al203: Struktura delcev s premerom = 2—100 nm (d50,
na podlagi stevila)

- 9.2 Drugi podatki
- Videz:
- Oblika: tekoc
- Pomembne navedbe za varstvo zdravja in okolja ter za
varnost
- Temperatura vneti§¢a: Proizvod ni samovnetljiv.
- Eksplozivne lastnosti: Proizvod ni eksploziven.
- Vsebnost topila:
- organska topila: 9,0 %
- voda: 65,5 %
- VOC (EC) 0,0 g/l
- Sprememba stanja
- Hitrost izparevanja, Ni dolocen.
- Podatki glede razredov fizikalnih nevarnosti
- Eksplozivi odpade
- Vnetljivi plini odpade
- Aerosoli odpade
- Oksidativni plini odpade
- Plini pod tlakom odpade
- Vnetljive tekocine odpade
- Vnetljive snovi v trdnem stanju odpade
- Samoreaktivne snovi in zmesi odpade
- Piroforne tekocline odpade
- Piroforne trdne snovi odpade
- Samosegrevajoce se snovi in zmesi odpade

(nadaljevanje na strani 6)
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- Snovi in zmesi, ki v stiku z vodo spro§cajo vnetljive

pline odpade
- Oksidativne tekocine odpade
- Oksidativne trdne snovi odpade
- Organski peroksidi odpade
- Jedko za kovine odpade
- Desenczibilizirani eksplozivi odpade

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

- 10.1 Reaktivnost Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 10.2 Kemijska stabilnost

- Termicna razgradnja / pogoji, ki jih je treba prepreciti: Pri uporabi v skladu z navodili se ne razgradi.
- 10.3 MoZnost poteka nevarnih reakcij Nevarne reakcije niso znane.

- 10.4 Pogoji, ki se jim je treba izogniti Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 10.5 NezdruZljivi materiali: Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 10.6 Nevarni produkti razgradnje: Nevarni razkrojni produkti niso znani.

ODDELEK 11: Toksikoloski podatki

- 11.1 Podatki o razredih nevarnosti, kakor so opredeljeni v Uredbi (ES) $t. 1272/2008
- Akutna strupenost Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Pomembne LD/LC50 vrednosti razvr$éanja: Druge relevantne informacije niso na voljo.
- Jedkost za koZo/draZenje koZe Povzroca hude opekline koze in poskodbe oci.
- Resne okvare oéi/draZenje Povzroca hude poskodbe oci.
- Preob’utljivost pri vdihavanju in preoblutljivost koZe
Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Mutagenost za zarodne celice Na podlagi razpoloZzljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Rakotvornost Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Strupenost za razmnoZevanje Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- STOT — enkratna izpostavijenost Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- STOT — ponavljajoca se izpostaviljenost Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Nevarnost pri vdihavanju Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Dodatni toksikoloski napotki:
- Strupenost pri ponovljenih odmerkih Druge relevantne informacije niso na voljo.
- U¢inki CMR (rakotvornost, mutagenost in strupenost za razmnoZevanje)
Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 11.2 Podatki o drugih nevarnostih

- Lastnosti endokrinih motilcev

4247-02-3 ‘Isobutyl 4-hydroxybenzoate ‘Seznam 15 1
ODDELEK 12: Ekoloski podatki
- 12.1 Strupenost

- Toksicnost vode: Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.2 Obstojnost in razgradljivost Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.3 ZmoZnost kopicenja v organizmih Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 12.4 Mobilnost v tleh Druge relevantne informacije niso na voljo.
(nadaljevanje na strani 7)
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- 12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben.
- vPvB: Ni uporaben.
- 12.6 Lastnosti endokrinih motilcev Za informacije o lastnostih endokrinih motenj glejte oddelek 11.
- 12.7 Drugi Skodljivi uéinki
- Drugi ekoloSki napotki:
- Splosni napotki:
Kategorija ogrozanja vode 1 (lastna uvrstitev): rahlo ogroza vodo
Ne dopustiti, da v nerazredcenem stanju oz. v vecjih kolicinah odtece v podtalnico, v vodotoke ali v kanalizacijo.
Ne sme v nerazredcenem oz. nenevtraliziranem stanju odteci v odpadne vode oz. v usedalni bazen.
Spiranje vecjih kolicin v kanalizacijo ali vodovje lahko povzroci znizanje pH-vrednosti. Nizka pH-vrednost
Skoduje vodnim organizmom. Z razredcenjem koncentracije za uporabo se bistveno povisa pH-vrednost, tako da
ima uporabljen produkt, ki pride v kanalizacijo, le rahel Skodljiv vpliv na vodo.

ODDELEK 13: Odstranjevanje

- 13.1 Metode ravnanja 7 odpadki
- Priporodilo: Se ne sme odlagati skupaj z gospodinjskimi odpadki. Ne dopustiti, da odtece v kanalizacijo.

- Klasifikacijski seznam odpadkov

180000 |ODPADKI IZ ZDRAVSTVA ALI VETERINARSTVA IN/ALI Z NJIMA POVEZANIH RAZISKAV
(RAZEN ODPADKOYV IZ KUHINJ IN RESTAVRACIJ, KI NE IZVIRAJO IZ NEPOSREDNE
ZDRAVSTVENE ALI VETERINARSKE OSKRBE)

18 01 00 |Odpadki iz porodnistva, diagnostike, zdravljenja ali preprecevanja bolezni pri ljudeh

18 01 06* | Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo

- NeocCis¢ena embalaZa:
- Priporocilo: Odlaganje odpadnih snovi v skladu z uradnimi predpisi.
- Priporocena Cistila: Voda, po potrebi z dodatkom Ccistil.

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

- 14.1 Stevilka ZN in $tevilka ID

- ADR, IMDG, IATA odpade
- 14.2 Pravilno odpremno ime ZN

- ADR, IMDG, IATA odpade
- 14.3 Razredi nevarnosti prevoza

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Kategorija odpade
- 14.4 Skupina embalaZe

- ADR, IMDG, IATA odpade

- 14.5 Nevarnosti za okolje:
- Marine pollutant: Ne

- 14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika  Ni uporaben.

- 14.7 Pomorski prevoz v razsutem stanju v skladu z
instrumenti IMO Ni uporaben.

(nadaljevanje na strani 8)
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‘ - UN "model regulation'': odpade ‘

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

- 15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes

- Direktiva 2012/18/EU
- Imenovane nevarne snovi - PRILOGA I Nobene od sestavin ni na seznamu.
- Uredba (ES) §t. 1907/2006 PRILOGA XVII Pogoji omejitve: 3

- Direktiva 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektricni in elektronski opremi -
Priloga 11

Nobene od sestavin ni na seznamu.
-UREDBA (EU) 2019/1148

- Priloga I - OMEJENE PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE (Zgornja mejna vrednost za namene
izdajanja dovoljenj v skladu s ¢lenom 5(3))

Nobene od sestavin ni na seznamu.
- Priloga Il - PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE, KI JIH JE TREBA PRIJAVITI

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Uredba (ES) 5t. 273/2004 o predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah
Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Uredba (ES) §t. 111/2005 o dolocitvi pravil za nadzor trgovine s predhodnimi sestavinami za prepovedane droge
med Skupnostjo in tretjimi driavami

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- 15.2 Ocena kemijske varnosti: Ocena kemijske varnosti ni bila izvedena.

ODDELEK 16: Drugi podatki

- Relevantne norme
H319 Povzroca hudo drazenje oci.
- Razvrstitev v skladu 7 Uredbo (ES) $t. 1272/2008 Metoda izracuna

- Lista s podatki podrodja izstavitve: Regulatory affairs
- Kontaktna oseba: msds@gc.dental
* Datum predhodne razlicice: 25.07.2024
- Stevilka razli¢ice predhodne razlicice: 4
- Okraj$ave in 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)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Corr. 1: Jedkost za kozo/drazenje koze — Kategorija 1
Eye Dam. 1: Huda poskodba oci/drazenje oci — Kategorija 1
(nadaljevanje na strani 9)
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Eye Irrit. 2: Huda poskodba oci/drazenje oc¢i — Kategorija 2
- Viri
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Podatki glede na prejSnjo verzijo spremenjeni
Ta verzija nadomesca vse prejsnje razlicice.
Izjava o omejitvi odgovornosti: Tu vsebovane informacije naj bi bile resnicne in tocne. Vendar pa so vse izjave,
priporocila ali predlogi z nase strani podani brez kakrsnih koli garancij, zagotovil ali jamstev, izrecnih ali
posrednih. Zato ne dajemo nobenega jamstva oziroma ne namigujemo, da so informacije, podane v tem
dokumentu, tocne ali popolne, ter skladno s tem izkljucujemo vsakrsno odgovornost v zvezi z uporabo teh
informacij ali tu omenjenih izdelkov. Vsa taksna tveganja prevzema kupec/uporabnik. Tu vsebovane informacije
se lahko spremenijo brez obvestila. Vendar pa v izogib dvomu ni¢ v tem dokumentu ne izkljucuje ali omejuje nase
odgovornosti za smrt ali telesno poskodbo, povzroceno zaradi nase malomarnosti ali goljufivega zavajanja.
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