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\ ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolocnosti/podniku
- 1.1 Identifikator produktu
- Obchodny nazov: Provil Novo Monophase Base

- 1.2 Relevantné identifikované pouzitia Iatky alebo zmesi a pouzZitia, ktoré sa neodportcaju
Nie st k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informacie.
- Pouzitie materialu /zmesi Dentalny formovaci material
- 1.3 Udaje o dod4vatel'ovi karty bezpeénostnych tdajov
- Vyrobca/dodavatel’:

Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Informacéné oddelenie: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Nudzové telefénne ¢islo: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| ODDIEL 2: Identifikdcia nebezpeénosti |

- 2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

- Klasifikacia v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
Tento vyrobok nie je klasifikovany podla noriem CLP.

- DalSie udaje:
KedZe vyrobok je zdravotnickou poméckou v zmysle smernice 93/42/EHS (MDD) alebo
nariadenia (EU) 2017/745 (MDR), ktoré je uréenéa pre koneéného pouZivatela a pouZiva sa
invazivne alebo v kontakte s telom, je oslobodeny od povinnosti klasifikacie a oznadovania podla
nariadenia (ES) 1272/2008.

- 2.2 Prvky oznac¢ovania
- Oznacovanie v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 odpada
- Vystrazné piktogramy odpada
- Vystrazné slovo odpada
- Vystrazné upozornenia odpada
- Dal$ie udaje: pozri 2.1
- 2.3 Ina nebezpecnost -
- Vysledky posudenia PBT a vPvB
- PBT: NepouZitelny
- vPvB: NepouZzitelny

| ODDIEL 3: ZloZenie/informécie o zlozkdch

- 3.2 Zmesi
- Popis: -
- Nebezpecné obsiahnuté latky:
CAS: 14464-46-1 | kristobalit 50-75%
EINECS: 238-878-4 STOT RE 1, H372
CAS: 78330-21-9 | Alkohole, C11-14-iso-, C13-reich, ethoxyliert 21-<3%
Eye Dam. 1, H318
CAS: 556-67-2 | oktametylcyklotetrasiloxan 20,025-<0,25%
EINECS: 209-136-7 Flam. Liq. 3, H226
Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx Repr. 2, H361f
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)
PBT; vPvB

- Dal$ie udaje: Znenie uvedenych upozorneni na nebezpedenstvo je obsiahnuté v kapitole 16.
SK—
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ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

- 4.1 Opis opatreni prvej pomoci
- Po vdychnuti: Privod ¢erstvého vzduchu, v pripade tazkosti vyhladat lekara.
- Po kontakte s pokozkou:
Okamzite umyt vodou a mydlom a poriadne oplachnut.
V pripade pretrvavajuceho podrazdenia pokoZKy vyhladat lekara.
- Po kontakte s o¢ami:
O¢i s otvorenymi vieCckami vyplachovat niekolko minat prudom tecucej vody, nasledne
konzultovat’ s lekarom.
- Po prehltnuti:
Viyplachnut usta a vypit vdésie mnozstvo vody.
Ak tazkosti pretrvavaju, konzultovat' s lekarom.
- 4.2 NajddlezitejSie priznaky a uc¢inky, akutne aj oneskorené
Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informacie.
- 4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osSetrenia
Nie st k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informacie.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

- 5.1 Hasiace prostriedky
- Vhodné hasiace prostriedky:
CO2, hasiaci prasok alebo rozstrekovany vodny lué. Rozsiahlej$i poZiar hasit rozstrekovanym
vodnym lt¢om alebo penou odolnou vodi alkoholu.
Hasiace opatrenia prispdsobit’ podmienkam prostredia.
- 5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
V zohriatom stave alebo pri poZiari méze vytvarat jedovaté plyny.
- 5.3 Pokyny pre poZiarnikov
- Zvlastne ochranné prostriedky: Nasadit ochrannu dychaciu masku.
- DalSie udaje -

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

- 6.1 Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy
Zabezpedit dostatocné vetranie.
zabrérite kontaktu s pokozkou a o¢ami
- 6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie:
Nepripustit prienik do kanalizacie, vykopov a pivnic.
- 6.3 Metdédy a material na zabranenie Sireniu a vycistenie:
Zozbierat prostrednictvom materialu sajuceho kvapalinu (piesok, kremelina, latky viaZuce kyseliny,
univerzélne pojiva, piliny).
- 6.4 Odkaz na iné oddiely
Neuvoltiuju sa Ziadne nebezpecné latky.
Informacie o bezpecénej manipuléacii pozri kapitola 7.
Informacie o osobnych ochrannych prostriedkoch pozri kapitolu 8.
Informacie o likvidacii pozri kapitolu 13.

| ODDIEL 7: Zaobchédzanie a skladovanie

- 7.1 Bezpec¢nostné opatrenia na bezpec¢né zaobchadzanie
Dodrziavajte dodatocné pokyny uvedené v navode na pouZitie vyrobku.
Zasobniky skladovat v utesnenom uzavretom stave.

(pokraCovanie na strane 3)

SK—



IKULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Strana: 3/8
Karta bezpec¢nostnych udajov
podla 1907/2006/ES, Clanok 31
Datum tlace: 08.02.2023 Cislo verzie 6 (nahrédza verziu 5) Revizia: 08.02.2023

Obchodny nazov: Provil Novo Monophase Base

(pokraCovanie zo strany 2)
Zabezpedit dostatoéné vetranie/odsavanie na pracovisku.
- InStrukcie na ochranu pred vznikom poZiaru a vybuchu:
NevyZaduju sa Ziadne mimoriadne opatrenia.

- 7.2 Podmienky na bezpec¢né skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility
- Skladovanie: 3
- PozZiadavky na skladovacie priestory a nadrze: Ziadne mimoriadne poZiadavky.
- InStrukcie ohladne spolo¢ného skladovania: nevyzaduje sa
.~ DalSie inStrukcie o podmienkach skladovania: Ziadne
- 7.3 Specifické konec¢né pouzitie, resp. pouZitia
Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informacie.

| ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobnd ochrana

- 8.1 Kontrolné parametre
- Sucasti kontrolovanych medznych hodnét suvisiacich s pracoviskom:
14464-46-1 kristobalit
MAK (DE) | alveolengéngige Fraktion
PEL (US) | NPEL priemerny: 0,05* mg/m®
*resp. dust;” value from resp.dust formulae Quartz
REL (US) | NPEL priemerny: 0,05 mg/m®
*respirable dust; See Pocket Guide App. A
TLV (US) | NPEL priemerny: 0,025* mg/m®
*as respirable fraction
- Dal$ie upozornenia: Ako podklad slizZili pri vyrobe platné zoznamy.

- 8.2 Kontroly expozicie 5
- Primerané technické kontrolné opatrenia Ziadne dal$ie tdaje, pozri bod 7.
- Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
- VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia:
Skladovat’ oddelene od potravin, napojov a krmovin.
Pred prestavkami a po ukonéeni prace umyt ruky.
- Ochrany dychacich ciest Ak su miestnosti dostatoéne vetrané nevyZaduje sa.
- Ochrana ruk:
Pred kaZdym pouZzitim prekontrolujte stav rukavic.
odportcané
- Material rukavic
Volba vhodnej rukavice nezavisi iba od materialu , ale aj od dalSich kvalitativnych znakov a
Je odlisna pri kazdom vyrobcovi. PretoZe produkt pozostava z viacerych materialov, nie je
mozné predvidat’ odolnost materialu rukavic ,a preto musi byt pred pouZitim preskusana.
- Penetracny ¢as materialu rukavic
U vyrobcu rukavic zistit presny ¢as lamavosti materialu a dodrZiavat ho.
-Pre trvaly kontakt v trvani max. 15 min. su vhodné rukavice z nasledovnych
materidlov:
ButylkaucCuk (hrubka materiélu: 0,7 mm)
Nitrilovy kaucuk (hrabka materialu: 0,4 mm)
- Ochrany oci/tvare Tesne prilnavé ochranné okuliare.
- Ochrana tela: lahky ochranny odev.

SK—
(pokraCovanie na strane 4)



IKULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Strana: 4/8
Karta bezpec¢nostnych udajov
podla 1907/2006/ES, Clanok 31
Datum tlace: 08.02.2023 Cislo verzie 6 (nahrédza verziu 5) Revizia: 08.02.2023

Obchodny nazov: Provil Novo Monophase Base

(pokracovanie zo strany 3)

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

- 9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych viastnostiach
- VSeobecné udaje

- Skupenstvo kvapalné
- Farba: modry
- Zapach: charakteristicky
- Prahova hodnota zapachu: Neurcéené.
- Teplota topenia/tuhnutia: Neurceny
- Teplota varu alebo pociato¢na teplota varu
a rozmedzie teploty varu >300 °C
- Horlavost Nepouzitelny
- Dolna a horna medza vybusnosti
- Spodna: Neurcené.
- Horna: Neurcéené.
- Teplota vzplanutia: >130 °C
- Teplota rozkladu: Neurcené.
- Hodnota pH Neurcené.
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita Neurcené.
- Dynamicka: Neurcené.
- Rozpustnost’
- Voda: nemieSatelné resp. malo mieSatelny
- Rozdelovacia konstanta (hodnota log) Neurcené.
- Tlak par Neurcéené.
- Hustota a/alebo relativna hustota
- Hustota pri 20 °C: 1,49 g/cm?
- Relativna hustota Neurcené.
- Hustota par: Neurcené.
- 9.2 Iné informacie Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné
informacie.
- Vzhlad:
- Forma: pastovity

-Délezité udaje pre ochranu zdravia a
Zivotného prostredia ako aj bezpecnosti

- Teplota samovznietenia: Produkt nie je samozapalny.
- Vybusné vlastnosti: Produkt nie je nebezpecny z hlfadiska
vybusnosti.
Neurcené.
- Zmena skupenstva
- Rychlost odparovania Neurcené.
“Informacie tykajuce sa tried fyzikdlnej
nebezpecnosti
- Vybus$niny odpada
odpada
- Horlavé plyny odpada
odpada
- Aerosdly odpada
odpada
- Oxidujace plyny odpada
odpada
- Plyny pod tlakom odpada
odpada

(pokraCovanie na strane 5)
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- Horlavé kvapaliny odpada
odpada
- Horl'avé tuhé latky odpada
odpada
- Samovol'ne reagujuce latky a zmesi odpada
odpada
- Samozapalné (pyroforické) kvapaliny odpada
odpada
- Samozapalné (pyroforické) tuhé latky odpada
odpada
- Samovol'ne sa zahrievajice latky a zmesi odpada
odpada

- Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou
uvolniuja horfavé plyny odpada
odpada
- Oxidujace kvapaliny odpada
odpada
- Oxidujace tuhé latky odpada
odpada
- Organické peroxidy odpada
odpada
- Latky s korozivnym uc¢inkom na kovy odpada
odpada
- Vybusniny si zniZenou citlivostou odpada
odpada

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie.
- 10.2 Chemicka stabilita

- Termicky rozklad / podmienky na zabranenie rozkladu:

Ziadny rozklad pri skladovani a manipulacii v zmysle uréenia.

- 10.3 MozZnost’ nebezpecénych reakcii Nie st zname Ziadne nebezpecné reakcie.
- 10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’ Nie st k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informéacie.
- 10.5 Nekompatibilné materialy: Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informéacie.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: nie st zname Ziadne nebezpecné produkty rozkladu.

- DalSie udaje: -

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

- 11.1 Informdcie o triedach nebezpecénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akutna toxicita Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
-Hodnoty LD/LC50 rozhodujtce pre zatriedenie (LD 50 = lethal dose, LC 50 = lethal
concentration):
78330-21-9 Alkohole, C11-14-iso-, C13-reich, ethoxyliert
oréine | LD50]7.400 mg/kg (rat)
- Poleptanie kozZe/podrazdenie koze
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Vazne poskodenie oCi/podrazdenie oCi
Na zéklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.

(pokraCovanie na strane 6)
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- Mutagenita pre zarodo¢éné bunky

Na zéklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Karcinogenita Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Reprodukéna toxicita Na zaklade dostupnych ddajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia

Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia

Na zéklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Aspiraéna nebezpecnost’ Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

- 11.2 Informacie o inej nebezpeénosti

- Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

ODDIEL 12: Ekologické informacie
-12.1 Toxicita
- Vodna toxicita:
78330-21-9 Alkohole, C11-14-iso-, C13-reich, ethoxyliert
EC50/72h| 2-10 mg/l (algae)
EC50/48h | 2-10 mg/I (daphnia)
LC50/96h | 5,6 mg/l (fish)

- 12.2 Perzistencia a degradovatel'nost Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie.
- 12.3 Bioakumulac¢ny potencial Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie.
- 12.4 Mobilita v péde Nie st k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie.
- 12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
- PBT: NepouZitelny
- vPvB: NepouZzitelny
- 12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Informéacie o vlastnostiach narudujucich endokrinny systém su uvedené v oddiele 11.
- 12.7 Iné nepriaznivé ucinky
- DalSie ekologické udaje:
- VSeobecné udaje:
Nedopustit prienik do podzemnych véd, povrchovych véd a kanalizacie v nezriedenom stave
alebo vo vaésich mnozZstvach.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodrnovani

- 13.1 Metédy spracovania odpadu
- Odporucanie:
Nesmie sa likvidovat’ spolu s domovym odpadom. Nepripustit prienik do kanalizacie.
Likvidacia v zmysle uradnych predpisov.
- Europsky katalog odpadov
18 01 06* | chemikalie pozostavajuce z nebezpeénych latok alebo obsahujtuce nebezpecné latky

- Nevycistené obaly:
- Odporucanie:
Likvidacia v zmysle uradnych predpisov.
Nekontaminované obaly je mozné recyklovat.

SK—
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ODDIEL 14: Informacie o doprave
-14.1 Cislo OSN alebo identifikacné éislo

-ADR, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Spravne expedi¢né oznac¢enie OSN
-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Trieda odpada
- 14.4 Obalova skupina
-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie:
- Marine pollutant (Namorny znecistovatel):  Nie

- 14.6 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia pre
uZivatela NepouZitelny

- 14.7 Namorna preprava hromadného nakladu
podrla nastrojov IMO Nepouzitelny

- Preprava/dalSie udaje: -
- UN "Model Regulation”: odpada

| ODDIEL 15: Regulaéné informécie
-15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti,
zdravia a Zivotného prostredia

- Rady 2012/18/EU )
- Menované nebezpecné latky - PRILOHA | Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname
- Kvalifikacné mnozstvo (v tondch) na uplatnenie poZiadaviek nizsej arovne 200 t
- Kvalifikacné mnoZstvo (v tondch) na uplatnenie poZiadaviek vyssej urovne 500 t
“Rady (ES) ¢. 1907/2006 PRILOHA XVII Podmienky obmedzenia: 70

- Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouZzivania urcitych nebezpecénych latok v elektrickych
a elektronickych zariadeniach - Priloha Il

Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname
- NARIADENIE (EU) 2019/1148

- Priloha | - OBMEDZENE PREKURZORY VYBUSNIN (Horna prahova hodnota na uéely
vydavania povoleni podl'a ¢lanku 5 ods. 3)

informacie nie su k dispozicii
- Priloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLIEHAJUCE OHLASOVANIU
informacie nie su k dispozicii
- 15.2 Hodnotenie chemickej bezpecénosti: Hodnotenie chemickej bezpecnosti nebolo vykonané.

| ODDIEL 16: Iné informécie

Udaje sa opieraju o dnedny stav naSich vedomosti, nepredstavuju vSak zaruku viastnosti produktu a
nezakladaju zmluvny prévny vztah.
- Relevantné vety
H226 Horlavéa kvapalina a pary.

(pokraCovanie na strane 8)
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H318 Spésobuje vazne poskodenie o¢i.
H361f Podozrenie z poSkodzovania plodnosti.
H372 Spésobuje poskodenie organov pri dlhSej alebo opakovanej expozicii.
H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi uéinkami.
- Datum predchadzajucej verzie: 22.11.2021
- Cislo predchadzajucej verzie: 5
- Skratky 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

vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Flam. Liq. 3: Horlavé kvapaliny — Kategéria 3

Eye Dam. 1: Vazne poSkodenie ocCi/podrazdenie o¢i — Kategoria 1

Repr. 2: Reprodukéna toxicita — Kategoria 2

STOT RE 1: Toxicita pre Specificky cielovy organ (opakovana expozicia) — Kategoria 1

Aquatic Chronic 1: Nebezpecnost pre vodné prostredie - dlhodoba nebezpecnost pre vodné prostredie — Kategoria 1
- * Udaje zmenené oproti predchadzajucej verzii
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