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Bezpecnostni list
podle naiizeni (ES) ¢ 1907/2006, Clanek 31
Datum vydani: 06.10.2025 Cislo verze 1 Revize: 06.10.2025

1 Identifikace latky/smési a spoleCnosti/podniku

- Identifikdtor vyrobku
- Obchodni oznaceni: PermaSeal™

- Cislo vyrobku: SDS 85-001.09R01, 63010, 35208, 35210, 1013, 631, 631-1, 631-P3, S130
- Pitislusnd uréend poufiti latky nebo smési a nedoporuéend pouZiti Profesionadlni zubni kompozitni tmel
- Pouziti latky / pitipravku Profesionalni zubni kompozitni tmel

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

Ultradent Products Inc.

505 W. Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA

onlineordersupport@ultradent.com

(800) 552-5512

Odpovedna osoba ES

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Kolin nad Rynem Néemecko

E-mail: infoDE@ultradent.com

Telefon do kancelare: +49(0)2203-35-92-0

- Obor poskytujici informace: Customer Service
- Telefonni Cislo pro naléhavé situace:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) : +1 (800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Identifikace nebezpecnosti

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

GHSO07

Skin Sens. 1 H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

- Prvky oznaceni

- Oznacéovdni v souladu s nafizenim (ES) ¢ 1272/2008 odpada
- Vystrazné symboly nebezpecnosti GHS07

- Signalni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovdni:
2,2 -ethylendioxydiethyl-dimethakrylat
Trade Secret
Organophosphine Oxide
- Standardni véty o nebezpelnosti
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni

P01 Je-li nutna lékarska pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek vyrobku.
P102 Uchovavejte mimo dosah deti.
P103 Peclive si prectéte vsechny pokyny a ridte se jimi.

(pokracovani na stran¢ 2)
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P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolil.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice.

P362+P364 Kontaminovany odév sviéknete a pred opétovnym pouZitim vyperte.

P333+P313 Pri podrazdeni kiize nebo vyrdazce: Vyhledejte lékarskou pomoc/oSetient.

P321 Odborné oSetieni (viz na tomto Stitku).

P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezindrodnimi predpisy.

3 SloZeni/informace o sloZkdach

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

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné litky:

CAS: 109-16-0 2,2 -ethylendioxydiethyl-dimethakrylat >20-<40%
EINECS: 203-652-6 | <> Skin Sens. 1, H317
Trade Secret 2]-<10%

<> Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319; Skin Sens. 1, H317

Organophosphine Oxide 20,1-<1%
@ Skin Sens. 14, H317; Aquatic Chronic 4, H413
- Dodateéna upozornéni: Znéni uvedenych iidajii o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

4 Pokyny pro prvni pomoc

- Popis prvni pomoci
- Vieobecné pokyny: Neprodlené odstranit casti odévii znecisténé produktem.
- Pii nadychdni:
Bohaty privod cerstvého vzduchu a pro jistotu vyhledat lékare.
Pri bezvedomi uloZit a prepravit ve stabilni poloze na boku.
- PFi styku s kiZi:
Pri neustavajicim podrazdeni pokozky je nutno vyhledat lékare.
Thned omyt vodou a mydlem a dobie oplachnout.
- PFi zasaZeni o¢i: OCi s otevienymi vicky nékolik minut vyplachovat proudem tekouci vody.
- PFi poZiti: Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lékarem.

vvvvvv

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

5 Opatieni pro haSeni poZdru

- Hasiva
- Vhodnd hasiva:
Péna, suché chemikalie, oxid uhlicity
Zpiisob haseni prizpusobit podminkam v okoll.
- Zvld$tni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Pokyny pro hasice
- ZvldStni ochranné prostiedky pro hasice:
Nosit dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.
Nosit celkovy ochranny odév.

cz—
(pokracovani na stran¢ 3)
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6 Opatieni v piipadé nahodného uniku

- Opati‘eni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy Neni nutné.
- Opati‘eni na ochranu Zivotniho prostiedi: Nenechat proniknout do kanalizace/povrchovych vod/podzemnich vod.
- Metody a materidl pro omezeni tiniku a pro Cisténi:
Sebrat s materialy, vazicimi kapaliny (pisek, stérkovy pisek, pojidla kyselin, universalni pojidla, piliny).
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné vetrani.
- Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpecnému zachazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

7 Zachazeni a skladovani

- Opatieni pro bezpecné zachdzeni
Chranit pred horkem a slunecnimi paprsky.
Na pracovisti zabezpecit dobré vétrani a odsavani.
Zamezit vytvareni aerosolil.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

- Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovadni:
- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Prechovavat jen v piivodni nadobe.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.
- Dalsi udaje k podminkam skladovani:

Chranit pred ucinky svétla.

Skladovat v chladu.

Viz oznaceni vyrobku.
- Specifické konecné/specificka koneCna pouZiti

Profesionalni zubni kompozitni tmel

Zadné

8 Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

- Kontrolni parametry

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

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

- Omezovdni expozice
- Vhodné technické kontroly Zadné dalsi udaje,viz bod 7.
- Individualni ochrannd opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedkii
- Vieobecnd ochrannd a hygienicka opatieni:
Zaspinéné, nasaknuté Saty ihned vysvléci.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
- Ochrana dychacich cest
Pri kratkodobém nebo nizkém zatiZeni pouzit dychaci pristroj s filtrem, pri intenzivnim nebo delSim zatiZeni se

musi pouzit dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.
(pokracovani na stran¢ 4)
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- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, zZe chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pripravek / chemickou smés.
Vyber materidlu rukavic provedte podle casu priniku, permeability a degradace.
- Materidl rukavic
Spravny vybeér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalsich kriteriich, kterd se lisi podle vyrobce. Protoze
je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic predem vypocitat a je nutno udélat pied pouzitim zkousku.
- Doba priniku materidalem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy pruniku materialem ochrannych rukavic.
- Ochrana oci a oblieje Pri plnéni se doporucuji bryle
- Ochrana kiiZe: Pracovni ochranné obleceni

9 Fyzikalni a chemické vlastnosti

- Informace o zdkladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- Vieobecné udaje
- Skupenstvi Kapalna
- Barva: Zluta
- Zapach: Akryl
- Prahovd hodnota zapachu: Neni urceno.
- Bod tani / bod tuhnuti Neni urceno.
- Bod varu nebo pocdtecni bod varu a rozmezi bodu

varu Neni urcena.
- HoFlavost Neda se pouzit.
- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
- Dolni mez: Neni urceno.
- Horni mez: Neni urceno.
- Bod vzplanuti: >[50 °C
- Teplota rozkladu: Neni urceno.
-pH Nepouzije se (nevodny)
- Viskozita:
- Kinematickd viskozita Neni urceno.
- Dynamicky: Neni urceno.
- Rozpustnost
- vodeé: Viibec nemisitelna nebo jen malo misitelna.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmickd

hodnota) Neni urceno.
- Tlak pary: Neni urceno.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota: Neni urcena.
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pdry: Neni urceno.
- Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: Tekutina

(pokracovani na stran¢ 5)
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- DaleZité udaje tykajici se bezpecnosti, ochrany zdravi a

Zivotniho prostiedi
- Zdpalnd teplota: Produkt neni samozapalny.
- Vybusné viastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
- Zména stavu
- Rychlost odpaiovani Neni urceno.
- Informace tykajici se tiid fyzikalni nebezpecnosti
- Vybusniny odpada
- Ho¥lavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- Ho¥lavé kapaliny odpada
- Ho¥lavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada
- Samozdpalné kapaliny odpada
- Samozdpalné tuhé latky odpada
- Samozahfivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliiuji hoilavé plyny p¥i styku s

vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybusniny odpada

10 Stalost a reaktivita

- Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pri doporuceném zpiisobu pouziti.
- Moznost nebezpeénych reakcei Zadné nebezpecné rekce nejsou znamy.
- Podminky, kterym je tieba zabrdnit
Zdroje zapalovani
Plameny
Primé svetlo
Teplo
- Nesluéitelné materidaly: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy zadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

11 Toxikologické informace

- Informace o tiidach nebezpelnosti vymezenych v naiizeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zaiazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
ATE (Odhad akutni toxicity)
Oralne LD50 59.615 mg/kg (rat)
Pokozkou |LD50 76.923 mg/kg

(pokracovani na stran¢ 6)
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109-16-0 2,2’-ethylendioxydiethyl-dimethakrylat
Oralne LD50 >5.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish |16,4 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)
Pokozkou |LD50 >2.000 mg/kg (mouse)
Trade Secret
Oralne LD50 1.550 mg/kg (rat)
LC50 Fish |19 mg/l (FSH)
Pokozkou |LD50 2.000 mg/kg (rabbit)
Inhalovanim |LC50/4 h |96 mg/I (rat)
Organophosphine Oxide
Oralne LD50 >2.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish |>0,09 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)

Pokozkou |LD50 >2.000 mg/kg (rat)
" Primdrni drdZdivé iicinky:
- Ziravost/draZdivost pro kiiZi Na zdklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Vazné poskozeni oéi / podraidéni o¢i Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Mutagenita v zdrodeénych busikdach Na zakladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdakladé dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzovd expozice

Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice

Na zdklade dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecnost p¥i vdechnuti Na zdaklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Informace o dal§i nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

12 Ekologické informace

- Toxicita
- Aquaticka toxicita:
109-16-0 2,2’-ethylendioxydiethyl-dimethakryldt
EC50 >100 mg/kg (Alg)
Biodegradability 28 days (Aer) (Biodegradability testing)
Aqua toxicity 32 mg/l (daphnia) (No Observed Effect Concentration)
Trade Secret
EC50 |42 mg/kg (Alg)
Organophosphine Oxide
EC50 (staticky) >1,175 mg/kg (daphnia) (Toxicity to aquatic invertebrates)
Aqua toxicity 20,008 mg/l (daphnia) (Daphnia Magna Reproduction Test)
Toxicity to Aquatic Plants (staticky) |>0,26 mg/l (Pln) (Toxicity to algae)

- Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Bioakumulaéni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Mobilita v piidé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
(pokracovani na stran¢ 7)
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- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPyB: Neda se pouZit.
- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Vyrobek neobsahuje latky s viastnostmi, které narusuji endokrinni systém.
- Jiné nepriznivé ucinky
- Dalsi ekologické udaje:
- VSeobecnd upozornéni:

Trida ohrozeni vody 1 (Samozarazeni):slabé ohrozZeni vody

Nesmi se dostat neziedeény nebo ve vétsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.

13 Pokyny pro odstraiiovani

- Metody nakladadni s odpady
- Doporuéeni: Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mezinarodnimi, federdlnimi, statnimi a mistnimi predpisy

- Evropsky katalog odpadii
HPI3 | Senzibilizujict

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

14 Informace pro piepravu

- UN ¢islo nebo ID cislo

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpadd

- Oficialni (OSN) pojmenovani pro piepravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpadd

- Trida/tiidy nebezpecnosti pro prepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- ti'ida odpada

- Obalova skupina

-ADR, IMDG, IATA odpadd

- Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi: Neda se pouczit.

- Namoini hromadnad pieprava podle ndstrojit IMO Neda se pouczit.

- UN "Model Regulation": odpada

15 Informace o predpisech

- Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se ldatky nebo
smési

- NIOSH-Ca (National Institute for Occupational Safety and Health)
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Smérnice 2004/42/ES

Rady 2012/18/EU .. }
- Nebezpecéné latky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

(pokracovani na stran¢ 8)
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* Rady (ES) & 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3
- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpelnych latek v elektrickych a elektronickych
zarizenich - Piiloha 11

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

- Péiloha I - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro ticely povoleni
podle ¢l. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Pfiloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

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

 Nafizeni (ES) ¢ 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
SpoleCenstvim a tietimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Posouzeni chemické bezpecnosti:
Zarizeni je biokompatibilni, pokud je pouzivano podle pokynii zubnich odbornikit podle normy
180 10993-1

16 Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich vedomosti, nepredstavuji vsak zaruku vlastnosti produktu a nevznikaji tak
zadné smluvni pravni vztahy.

- Relevantni véty

H302 Zdravi skodlivy pri poZiti.

H312 Zdravi skodlivy pri styku s kiizi.

H315 Drazdi kizi.

H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319 Zpusobuje vazné podrazdent oci.

H413 Miize vyvolat dlouhodobé skodlivé ucinky pro vodni organismy.
* Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008

Senzibilizace kiize | Zarazeni smési je zaloZeno zasadné na pocetni metode pri pouziti dat jednotlivych latek podle
smérnice (EC) NO 1272/2008.

- Obor, vyddvajici bezpeénostni list: Environmental, Health, and Safety
- Poradce: Customer Service

- Datum predchozi verze: 10.05.2023

- Zkratky a akronymy:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
NIOSH: National Institute for Occupational Safety
ATE: Acute toxicity estimate values (Odhadované hodnoty akutni toxicity)
Acute Tox. 4: Akutni toxicita — Kategorie 4
(pokracovani na stran¢ 9)
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Skin Irrit. 2: Ziravost/drdzdivost pro kizi — Kategorie 2

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

Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1

Skin Sens. 14: Senzibilizace kiize — Kategorie 14

Aquatic Chronic 4: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobd nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 4

- * Udaje byly oproti piedeslé verzi zménény
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