Zhermack“e”

Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - CATALYST

Revizia €. 6
Datum revizie 26/08/2020

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1. Identifikator produktu
Identifikacia pripravku:
Nazov: ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - CATALYST
Kod: C203000, C203002, C203092, C203100, C203122,

C203127, C207081

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Len na profesionalne pouzitie. Pridavny silikén na dentalny odtlacok.

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov
Meno firmy
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689

Prislusnej osoby zodpovednej za kartu bezpeénostnych udajov:
msds@zhermack.com

1.4. Nudzové telefénne Eislo
+39 0425 597611 (office hours)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpeénosti
2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi
Kritéria nariadenia ES €. 1272/2008 (KOB):
Podla nariadenia ES 1272/2008 (CLP) product sa nepovaZzuje za nebezpecny v sulade.
Fyzikalno-chemické Skodlivé uc€inky na ludské zdravie a Zivotné prostredie:
Ziadne ostatné nebezpedéenstva
2.2. Prvky oznacovania
Nariadenie ES €. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (CLP) sa
nevztahuje na zdravotnicke pomécky v dokonéenom stave, ktoré sa pouzivaju v priamom
fyzickom kontakte s fudskym telom podla ¢l. 1.5, pismena d). Preto je vyrobok vynaty z
poziadaviek na oznacovanie podla nariadenia CLP.
Podla nariadenia ES 1272/2008 (CLP) product sa nepovazuje za nebezpecny v sulade.
Vystrazné piktogramy:
Ziadna
Vystrazné upozornenia:
Ziadna
Bezpelnostné upozornenia:
Ziadna
Zvlastne nariadenia:
EUH210 Na poziadanie mozno poskytnut kartu bezpeé&nostnych udajov
Osobitné ustanovenia podfa prilohy XVII nariadenia REACH a naslednych uprav:
Ziadna

2.3. Ina nebezpecnost’
Pocas normalneho pouzivania tohto vyrobku nedochadza k expozicii dychatelnému volnému
kryStalickému kremiku. Pre dalSie informacie pozri oddiel 11.
Latky vPVvB: Ziadna - Latky PBT: Ziadna

Ostatné nebezpedenstva:
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Ziadne ostatné nebezpedéenstva

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.1. Latky
Neda sa aplikovat
3.2. Zmesi
Nebezpetné zlozky v zmysle Nariadenia CLP a prisluSnej klasifikacie:
Mnozstv | Nazov Identifikaéné ¢&. Klasifikacia
o
>= 5% - |Kristobalit CAS: 14464-46-1
<7% EC: 238-455-4 @ 3.9/1 STOT RE 1 H372

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci
4.1. Opis opatreni prvej pomoci
V pripade kontaktu s pokozkou:
Umyt mydlom a priudom tecucej vody.
V pripade kontaktu s o¢ami:
V pripade kontaktu s o€ami je potrebné ihned' ich vymyt' s vel'’kym mnozstvom vody a
vyhl'adat' lekarsku pomoc.
V pripade pozitia:
V Ziadnom pripade sa nesnazit vyvolat zvracanie. OKAMZITE VYHLADAT LEKARA.
V pripade vdychnutia:
Preneste postihnutého na Cerstvy vzduch a udrzZiavajte ho v teple a pokoji.
4.2. NajddlezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Ziadny
4.3. Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
OSetrenie:
Ziadny

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky:
Voda.
Oxid uhli¢ity (CO2).
Hasiace prostriedky, ktoré sa nesmu pouzivat z bezpe¢nostnych dévodov:
Ziadny.
5.2. Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Nevdychujte vybudné plyny ani spaliny.
Horenie spOsobuje tazky dym.
5.3. Rady pre poziarnikov
Pouzivajte vhodné dychacie pristroje.
Zachytavajte vodu z hasenia samostatne. Nesmie sa vylievat do kanalizacie.
Premiestnite nepoSkodené nadoby z miesta priameho zasahu, ak sa to da urobit’ bezpecnym
spbsobom.

patrenia pri nahodnom uvolneni
6.1. Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
Pre iny ako pohotovostny personal:
Noste osobné ochranné prostriedky.
Premiestnite osoby do bezpedia.
Pozrite si ochranné opatrenia v bodoch 7 a 8.
Pre pohotovostny personal:
Noste osobné ochranné prostriedky.
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6.2. Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nedovolte vniknutiu do pddy a pod pédu. Nedovolte vniknutiu do povrchovych ani
podzemnych vod.
Kontaminovanu vodu zachytavajte a zlikvidujte.
V pripade uniku plynu alebo vniknutia do vodnych tokov, pddy alebo kanalizacie informujte

zodpovedné organy.

Vhodny material na zachytavanie: absorp&ny material, organicky, piesok

6.3. Metédy a material na zabranenie Sireniu a vyCistenie

Umyte velkym mnoZstvom vody.

6.4. Odkaz na iné oddiely
Pozrite si aj Cast 8 a 13

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpec€nostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie

Predchadzajte kontaktu s pokoZkou a o€ami, vdychnutiu vyparov a hmly.
Pozrite si aj €ast’ 8, kde su odporu¢ané ochranné prostriedky.
Rady tykajuce sa vSeobecnej hygieny v pracovnom prostredi:
Pri praci s vyrobkom nejedzte a nepite.
7.2. Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility

Potraviny, napoje a krmivo uloZte mimo dosahu ucinku.
Nekompatibilné latky:

Pozri oddiel 10.5.

Opatrenia miestnosti:
Miestnosti vhodne vetrané.

7.3. Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Pozri oddiel 1.2.

ODDIEL 8: Kontrol

expozicie/osobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - CATALYST
Kristobalit - CAS: 14464-46-1

Typ OEL TWA Trvanie | STEL Trvanie | Poznamky | Krajina

VEL 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) [ND

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

NGV/KGV 0.05 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLEP 0.05 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

VLEP 0.05 8h BELGIUM
mg/m3

TLV 0.15 8h 0.3 15 min DENMARK
mg/m3 mg/m3

VLA 0.05 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3

TLV 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NIOSH 0.05 UNITED
mg/m3 STATES
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ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Limitné hodnoty expozicie DNEL
Nie je k dispozicii
Limitné hodnoty expozicie PNEC
Nie je k dispozicii
8.2. Kontroly expozicie
Ochranné opatrenia:
Zaistit vhodné vetranie v miestnosti, kde sa uskladfuje alebo manipuluje s vyrobkom.
Ochrana o¢i:
Odporuca sa nosit hermetické ochranné okuliare.
Ochrana pokoZzky:
Pouzivajte pracovny odev a bezpecnostnu pracovnu.
Ochrana ruk:
Na ochranu ruk pouZzivajte pracovné.
Pri definitivnom rozhodnuti pre material, z ktorého by mali byt zhotovené pracovné rukavice
sa musi zvazit: kompatibilita, rozpad, €¢as roztrhnutia a permeacie.
V pripade pripravkov sa musi odolnost rukavic voci chemickym €inidlam overit eSte pred
pouzitim, pretoZe nie je predvidatelna. Zivotnost rukavic zavisi od éasu a spdsobu pouZitia.
Ochrana dychania:
Ak vetranie nie je dostatoéné alebo pri dlhodobej expozicii pouzivajte ochranné prostriedky
dychacich ciest.
Pouzitie prostriedkov na ochranu dychacich ciest je nutné vtedy, ak prijaté technické
opatrenia nie su dostato¢ne ucinné na obmedzenie expozicie pracovnika na uvazované
prahové limity (napr. TLV-TWA).
Tepelné nebezpectenstva:
Ziadny
Kontroly expozicie prostredia:
Ziadny
Vhodné technické kontroly:
Ziadny

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych viastnostiach

Vlastnosti Hodnota Metdda: Poznamky

Vzhlad a farba: Tmel,biela -- --

Pach: bez zapachu -- --

Prach pachu: Nerelevantné - --

pH: Nerelevantné - -

Bod tavenia / mrazenia: Nie je k dispozicii - --

Pociato¢ny bod varu a Nie je k dispozicii - -

rozsah varu:

Bod vzplanutia: >135°C -- --

Rychlost vyparovania: Nie je k dispozicii - --

Zapalnost tuhych Nerelevantné - -

latok/plynov:

Horna/spodna hranica Nie je k dispozicii - -

zapalnosti alebo

vybusSnosti:

Tlak pary: Nie je k dispozicii - --
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ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - CATALYST

Hustota par: Nie je k dispozicii -- --
Relativna hustota: Nie je k dispozicii -= --
Rozpustnost vo vode: NerieSitelny -- --
Roypustnost v oleji: Nie je k dispozicii - -
Deliaci koeficient Nie je k dispozicii -- --
(n-oktanol/voda):

Teplota samozapalenia: Nie je k dispozicii - -
Teplota rozkladu: Nie je k dispozicii -= --
Viskozita: Nie je k dispozicii -= --
Vybusné vlastnosti: Nie je k dispozicii -- --
OkysliCovacie vlastnosti: Nie je k dispozicii -- --

9.2. Iné informacie

Vlastnosti Hodnota Metéda: Poznamky
MieSatelnost: Nie je k dispozicii -= --
Rozpustnost v tukoch: Nie je k dispozicii -= --
Vodivost' Nie je k dispozicii - --
Charakteristické vlastnosti | Nie je k dispozicii - -

skupin latok

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita
Stabilné za beznych podmienok
10.2. Chemicka stabilita
Stabilné za beznych podmienok
10.3. Moznost’ nebezpeénych reakcii
Ziadny
10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
V normalnych podmienkach je staly.
10.5. Nekompatibilné materialy
Ziadna zvlastna pozornost.
10.6. Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie
11.1. Informacie o toxikologickych uéinkoch

"Na ucely klasifikacie nebezpecénosti pre zdravie (Cast 3) spdsob expozicie, informacie o
mechanizme a Studie metabolizmu suvisia so stanovenim zavaznosti u€inku na ludi. Ked' takéto
informacie napriek ubezpeceniam o ich vyzname a kvalite vyvolaju pochybnosti o zavaznosti pre
ludi, mbze byt opravnena nizsia klasifikacia. Ak existuje vedecky dékaz o tom, Zze mechanizmus
alebo spbsob ucinku nie je pre ludi vyznamny, latka alebo zmes by sa nemala klasifikovat" (priloha
I, oddiel 1.1.1.5, nariadenie ES ¢&. 1272/2008).

Monitorovacie €innosti vykonavané v spolo€nosti v suvislosti s moznou inhalaénou expoziciou, v
sulade s normami priemyselnej hygieny pre pastovité a tekuté vyrobky, ukazali irovne expozicie
vofnému kryStalickému kremiku (dychatefna frakcia) pod limitom kvantifikécie metddy, a teda sa
expozicia neoCakava poc€as pouzivania uvedeného v oddiele 1.2 pre tento konkrétny vyrobok.
Skuto€né urovne volného krystalického kremika (dychatelna frakcia) pritomné na pracovisku sa
v8ak musia ziskat monitorovanim podfa poziadaviek predpisov pre bezpecnost a ochranu zdravia
pracovnikov.

Toxikologické informacie o vyrobku:
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - CATALYST
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a) akutna toxicita
Neoznacené

b) poleptanie koze/podrazdenie koze
Neoznacené

c) vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Neoznacené

d) respiraCna alebo kozna senzibilizacia
Neoznacené

e) mutagenita zarodo¢nych buniek
Neoznacené

f) karcinogenita
NeoznacCené

g) reprodukéna toxicita
Neoznacené

h) toxicita pre Specificky ciefovy organ (STOT) - jednorazova expozicia
Neoznacené

i) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - opakovana expozicia
Neoznacené

j) aspiracna nebezpecnost
Neoznacené

Toxikologické informacie o hlavnych latkach najdenych vo vyrobku:
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
i) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - opakovana expozicia:
Spbsob podania: Vdychnutie - Poznamky: Target organ: lungs - Pozitivne - Zdroj:
(MSDS supplier).

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita
Pouzivat' s ohfadom na spravne pracovné zvyklosti, nevypustat vyrobok do prostredia.
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - CATALYST
Neklasifikované pre ohrozenie zivotného prostredia
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
12.2. Perzistencia a degradovatelnost’
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Biodegradibilita: Nie je rychlo degradabilné
12.3. Bioakumulaény potencial
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Nie je bioakumulativhe
12.4. Mobilita v p6de
Nie je k dispozicii
12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB
Latky vPVvB: Ziadna - Latky PBT: Ziadna
12.6. Iné nepriaznivé ucinky
Ziadny
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSskodnovani

13.1.

Metédy spracovania odpadu
Pokial je to mozné opat vyuzit. Jednat podla platnych miestnych a Statnych smernic.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

Cislo OSN

Naklad nie je bezpelny v sulade s normou o doprave.
Spravne expedi¢né oznac¢enie OSN

Nie je k dispozicii
Trieda, resp. triedy nebezpeénosti pre dopravu

Nie je k dispozicii

Obalova skupina

Nie je k dispozicii

Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

ADR-Skodlivé pre Zivotné prostredie podra: Nie
IMDG-Marine pollutant: No
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Nie je k dispozicii

Doprava hromadného nakladu podla prilohy Il k dohovoru MARPOL a Kédexu IBC
Neda sa aplikovat

ODDIEL 15: Requla¢né informacie

15.1.

Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti,

zdravia a zivotného prostredia

Smernica 98/24/ES (Ochrana zdravia a bezpe&nosti pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s
chemickymi faktormi pri praci)

Smernica 2000/39/ES (Pripustné hodnoty vystavenia pri praci)

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 (Klas., balenie a oznacovanie)

Nariadenie (ES) &. 790/2009 (1. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku) a (EU) &.
758/2013

Nariadenie (EU) 2015/830

Nariadenie (EU) &. 286/2011 (2. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 618/2012 (3. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 487/2013 (4. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 944/2013 (5. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 605/2014 (6. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2015/1221 (7. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2016/918 (8. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2016/1179 (9. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2017/776 (10. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2018/669 (11. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2018/1480 (13. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2019/521 (12. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)

Obmedzenia vztahujluce sa na vyrobok alebo obsiahnuté latky podla prilohy XVII nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH) a naslednych uprav:

Obmedzenia tykajuce sa produktu:
Bez obmedzenia.

Obmedzenia tykajuce sa obsiahnutych latok:
Bez obmedzenia.

Ustanovenia tykajuce sa smernice 2012/18/EU (Seveso IlI)
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Lagerklasse v sulade so TRGS 510:
LGK 10

Latky, na ktoreé sa vztahuje ohlasovacia povinnost pri vyvoze podia Nariadenia (ES) 649/2012:
Ziadna.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Kristobalit - Listed as carcinogen.

15.2. Hodnotenie chemickej bezpeénosti
Nebolo urobené Ziadne hodnotenie chemickej bezpeénosti pre zmesi
Latky, pre ktore bolo urobené hodnotenie chemickej bezpecnosti
Ziadna

ODDIEL 16: Iné informacie

Text z viet pouzity v paragrafe 3: )
H372 Pri vdychnuti, v pripade prediZzenej alebo opakovanej expozicie, spdsobuje poSkodenie
organov (pluca).

Trieda a kategéria Kod Popis

nebezpecnosti

STOT RE 1 3.9/1 Toxicita pre Specificky cielovy organ -
opakovana expozicia, Kategoria 1

Tento dokument pripravila osoba, ktora absolvovala prislusné Skolenie
Hlavné bibliografické zdroje:
ECHA European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM International Programme on Chemical Safety
ISS Istituto Superiore di Sanitf
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Podla ¢lanku 31 nariadenia 1907/2006/ES sa pre tento vyrobok nevyzaduje karta bezpecnostnych
udajov. Tato karta bezpecnostnych udajov bola vytvorena na zaklade dobrovolnosti.

Informacie v iom obsiahnuté sa zakladaju na naSich skusenostiach k zhora uvedenému datumu.
Tykaju sa len uvedeného vyrobku a nedavaju zaruku na zvlastne kvality.

UZivatel si musi overit vhodnost a uplnost tychto informécii v suvislosti s $pecifickym zamyslanim
uZitia vyrobku.

Tento list vynuluje a nahradzuje vSetky predchadzajiuce vydania.

ADR: Eurépska dohoda o cestnej preprave nebezpelnych veci.

ATE: Odhad akutnej toxicity

ATEmix: Odhad akutnej toxicity (Zmesi)

CAS: Databaza chemickych latok (divizia Americkej chemickej spolo¢nosti).

CLP: Klasifikacia, oznaCovanie, balenie.

DNEL: Odvodena uroven bez nepriaznivych u€inkov.

EINECS: Eurépsky zoznam existujucich komer&nych chemickych latok.

GefStoffVO:  Nariadenie o nebezpeénych latkach, Nemecko.

GHS: Globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznadovania chemickych
Revizia €. 6
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IATA:
IATA-DGR:

ICAO:
ICAO-TI:

IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:

STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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latok.

Medzinarodné zdruzenie leteckych dopravcov.

Nariadenie o nebezpe¢nom tovare vydané "Medzinarodnym zdruzenim
leteckych dopravcov" (IATA).

Medzinarodna organizacia civilného letectva .

Technické pokyny vydané "Medzinarodnou organizaciou civilného
letectva" (ICAQ).

Medzinarodny namorny kddex o nebezpecnych veciach.
Medzinarodné nazvoslovie kozmetickych zloZiek.

Vybudny koeficient.

Smrtelna koncentracia, pre 50 percent testovaného obyvatelstva.
Smrtelna davka, pre 50 percent testovaného obyvatelstva.
Predpokladana koncentracia bez ucinku.

Nariadenie o0 medzinarodnej preprave nebezpecnych tovarov po
Zeleznici.

Limit kratkodobého vystavenia.

Specificka organova toxicita.

Hodnota prahového limitu.

Casovo vazeny priemer

Nemecka trieda nebezpelenstva pre vodu.



