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ODJELJAK I: Identifikacija tvari/smjese i podaci o drustvu/poduzecéu

- 1.1 Identifikacijska oznaka proizvoda

- Naziv proizvoda: EXAFLEX (Catalyst, Types: Heavy Body, Injection, Monophase _and Regular)
- 1.2 Utvrdene relevantne uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne preporucuju
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- Uporaba tvari/pripravaka pomocno sredstvo za zubnu tehniku

- 1.3 Podaci o dobavljacu koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list
- Proizvodac/uvoznik/distributer:

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

- Daljnje informacije se mogu nabaviti: Regulatory affairs
- 1.4 Broj telefona za izvanredna stanja

Ksaverska cesta 2, 10000 Zagreb

TEL: 012348342

ODJELJAK 2: Identifikacija opasnosti

- 2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
- Razvrstavanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008

TCOP 1. H372 Uzrokuje ostecenje pluca tijekom produljene ili ponavljane izlozenosti. Nacin izlaganja:
Udisanje/Inhalacija.

- 2.2 Elementi oznacivanja

- Oznacivanje sukladno Uredbi (EZ) br. 1272/2008
Proizvod je razvrstan i oznacen sukladno Uredbi o razvrstavanju, oznacavanju i pakiranju.

- Iznimke
Proizvod, koji je uredbom 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca reguliran kao invazivni medicinski proizvod,
izuzet je od zahtjeva za oznacavanjem supstanci i mjesavina (u skladu s odredbom c¢lanka 1.5).

- Piktogrami opasnosti

%

GHSO08

- Oznaka opasnosti Opasnost

- Oznake koje oznacavaju opasnost:
kvarc
- Oznake upozorenja
H372 Uzrokuje ostecenje pluca tijekom produljene ili ponavljane izlozenosti. Nacin izlaganja: Udisanje/
Inhalacija.
- Oznake obavijesti
P260 Ne udisati prasinu/dim/plin/maglu/pare/aerosol.
P264 Nakon uporabe temeljito oprati.

(Nastavak na strani 2)
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P270 Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pusiti.
P314 U slucaju zdravstvenih tegoba zatraziti savjet/pomo¢ lijecnika.
P501 Odlozite sadrzaje /spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/medunarodnim odredbama.
- 2.3 Ostale opasnosti
- Rezultati PBT- i vPvB procjena
- PBT: Ne primjenjuje se.
- vPvB: Ne primjenjuje se.

ODJELJAK 3: Sastav/informacije o sastojcima

- 3.2 Smjese
- Opis:

Popis obuhvaca samo tvari koje je sukladno Aneksu Il regulative 1907/2006 potrebno navesti. Podaci o drugim
tvarima koje mogu biti sadrzane mogu se dobiti na zahtjev.

- Sastojci koji pridonose opasnosti proizvoda:
CAS: 14808-60-7  |kvarc 50-<75%

EINECS: 238-878-4|TCOP 1., H372
Tvar za koju je predvidena odredena granicna vrijednost izlaganja na radnom

mjestu
CAS: 1309-37-1 Zeljezov (I1l) oksid 0,5-<1%
EINECS: 215-168-2| Tvar za koju je predvidena odredena granicna vrijednost izlaganja na radnom

mjestu

- Dodatne informacije: Tekst navedenih napomena o opasnostima nalazi se u 16. odjeljku.

ODJELJAK 4: Mjere prve pomoci

- 4.1 Opis mjera prve pomoci
- Opée upute: U slucaju trajnih smetnji savjetovati se s lijecnikom.
- Nakon udisanja:
Dotok svjezeg zraka, po potrebi davanje disanja, toplina. Kod trajnih smetnji savjetovati se s lijecnikom.
Orzlijedenu osobu izvesti na svjezi zrak i ostaviti je mirno lezati.
- Nakon dodira s koZom: Ako je koZa trajno nadrazena potraziti lijecnicku pomoc.
- Nakon dodira s o¢ima:
Isprati oci teku¢om vodom nekoliko minuta. Oci prilikom ispiranja moraju biti otvorene. U slucaju trajnih smetnji
savjetovati se s lijecnikom.
- Nakon gutanja:
Isprati usta i piti puno vode.
U slucaju trajnih smetnji savjetovati se s lijecnikom.
- 4.2 Najvazniji simptomi i ucinci, akutni i odgodeni Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 4.3 Navod o potrebi za hitnom lijecni¢kom pomodi i posebnom obradom
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

ODJELJAK 5: Mjere za suzbijanje poZara

- 5.1 Sredstva za gasenje
- Prikladna:

CO2, prah za gasenje, rasprseni mlaz vode. Veci pozar suzbijati rasprsenim mlazom vode ili pjenom koja je
postojana na alkohol.

Uskladiti mjere gasSenja pozara s okolinom.
(Nastavak na strani 3)
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- Ne smiju se upotrebljavati: Puni mlaz vode
- 5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Kod zagrijavanja ili u slucaju poZara moguce nastajanje otrovnih plinova.

Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 5.3 Savjeti za gasitelje poZara
- Posebna oprema za zastitu vatrogasaca: Nositi uredaj za zastitu disanja, koji je neovisan od zraka okoline.
- Dodatne informacije

Izgorjeli ostaci i kontaminirana voda za gasenje moraju se ukloniti shodno propisima organa viasti.

ODJELJAK 6: Mjere kod slucajnog ispustanja

- 6.1 Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci za izvanredna stanja
Evakuirati osobe na sigurno mjesto.
Nositi osobnu zastitnu odjecu.

- 6.2 Mjere zastite okoliSa
Ne smije dospjeti u kanalizaciju ili vode.
Ne dopustiti da dospije u zdravicu/zemlju.

- 6.3 Metode i materijal za spreCavanje Sirenja i Ciséenje
Tekuce sastojke pokupiti materijalima koji vezu tekucine na sebe.
Sakupljeni materijal prema propisima zbrinuti.

- 6.4 Uputa na druge odjeljke
Informacije o sigurnom rukovanje vidi odjeljak 7.
Informacije o osobnoj zastitnoj opremi vidi odjeljak 8.
Informacije o zbrinjavanju vidi odjeljak 13.

ODJELJAK 7: Rukovanje i skladiStenje

- 7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje
Voditi brigu o dobroj provjetrenosti/isisavanju na radnom mjestu.
Izbjegavati nastajanje aerosola.
- Upute za zastitu od poZara i eksplozije: Nisu potrebite nikakve posebne mjere.

- 7.2 Uvjeti sigurnog skladiStenja, uzimajuéi u obzir moguce inkompatibilnosti
- Skladistenje:
- Zahtjevi koje skladiSni prostori i spremnici moraju ispunjavati:
Cuvati samo u neotvorenim originalnim bac¢vama.
- Upute za zajednicko skladistenje: Skladistiti odvojeno od Ziveznih namirnica.
- Dodatne informacije o uvjetima skladistenja: Nema.
- 7.3 Posebna krajnja uporaba ili uporabe Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

ODJELJAK 8: Nadzor nad izloZenoSéu/osobna zastita

- 8.1 Nadzorni parametri

- Nadzor izloZenosti na radnom mjestu:
14808-60-7 kvarc
GVI (HR) Dugotrajna vrijednost: 0,1 mg/m’

BOELYV (EU) | Dugotrajna vrijednost: 0,1* mg/m’
*respirable fraction

(Nastavak na strani 4)
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1309-37-1 Zeljezov (II1) oksid
GVI (HR) Kratkotrajna vrijednost: 10* mg/m’

Dugotrajna vrijednost: 5* 10¥* 4*** mg/m’
*dim; **ukupna prasina; ***respirabilna prasina

- Dodatne informacije: Kao osnova su sluZili popisi, koji su bili vaZeci u trenutku izrade.

- 8.2 Nadzor nad izloZeno$éu
- Prikladan tehnicki nadzor Nema daljnjih podataka, vidi odjeljak 7.
- Osobne mjere zastite, kao Sto je osobna zastitna oprema
- Opdée zastitne i higijenske mjere:
Treba se pridrzavati uobicajenih mjera opreza prilikom rukovanja s kemikalijama.
Prije pauze i kraja radnog vremena oprati ruke.
Drzati dalje od Ziveznih namirnica, pica i krme.
- Zastitu diSnog sustava Preporuca se odgovarajuce sredstvo za zastitu disanja.
- Zastita ruku: Zastitne rukavice
- Materijal za rukavice
Odabir prikladnih rukavica ovisi ne samo o materijalu, ve¢ i o drugim obiljezjima kvalitete i razlic¢it je od
proizvodaca do proizvodaca. Kako proizvod predstavija spoj nekoliko razlicitih materijala, postojanost materijala
za rukavice ne moze se izracunati unaprijed i stoga se mora provjeriti prije uporabe.
- Vrijeme prodiranja materijala za rukavice
Tocno vrijeme perforacije materijala moze se saznati kod proizvodaca zastitnih rukavica i treba ga se pridrzavati.
- Zastitu ociju/lica Zastitne naocale

ODJELJAK 9: Fizikalna i kemijska svojstva

- 9.1 Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

- Opée informacije

- Agregatno stanje tekuc

- Boja: Prema oznaci proizvoda

- Miris: Bez mirisa

- Prag mirisa: Nije odredeno.

- Taliste/lediste: Neodreden.

- Vreliste ili pocetno vreliste i raspon temperatura vrenja Neodreden.

- Zapaljivost Nije primjenjiv.

- Donja i gornja granica eksplozivnosti

- Donja: Nije odredeno.
Gornja: Nije odredeno.

- Plamiste: Nije primjenjiv.

- Temperatura samozapaljenja: Neodreden.

- Temperatura raspadanja Nije odredeno.

-pH Nije odredeno.

- Viskoznost:

- Kinematicka viskoznost Nije odredeno.
dinamicka: Nije odredeno.

- Topljivost

-vodom: Netopiv.

- Koeficijent raspodjele n-oktanol/voda (logaritamska

vrijednost) Nije odredeno.

- Tlak pare: Nije odredeno.

- Gustoca i/ili relativna gustoca

- Gustoca: Neodreden.

(Nastavak na strani 5)
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- Relativna gustoca Nije odredeno.
- Gustoc¢a pare Nije odredeno.
- 9.2 Ostale informacije
- Izgled:
- Oblik: Pastozan
- Podaci vazni za zdravlje, sigurnost i okolis
- Temperatura paljenja: Proizvod nije samozapaljiv.
- Eksplozivna svojstva: Ne postoji opasnost od eksplozije proizvoda.
- Koncentracija otapala:
- SadrZaj hlapivog 0,0 g/l
- Promjena stanja
- Brzina isparavanja Nije odredeno.
- Informacije o razredima fizikalne opasnosti
- Eksplozivi ponistava
- Zapaljivi plinovi ponistava
- Aerosoli ponistava
- Oksidirajudi plinovi ponistava
- Plinovi pod tlakom ponistava
- Zapaljive tekucine ponistava
- Zapaljive krute tvari ponistava
- Samoreagirajuce tvari i smjese ponistava
- Piroforne tekuéine ponistava
- Piroforne krute tvari ponistava
- Samozagrijavajuce tvari i smjese ponistava
- Tvari i smjese koje u dodiru s vodom ispustaju
zapaljive plinove ponistava
- Oksidirajuce tekuéine ponistava
- Oksidirajuce krute tvari ponistava
- Organski peroksidi ponistava
- Tvari ili smjese nagrizajuce za metale ponistava
- Desenczitirani eksplozivi ponistava

ODJELJAK 10: Stabilnost i reaktivnost

- 10.1 Reaktivnost Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- 10.2 Kemijska stabilnost

- Termicko raspadanje / Uvjeti koje treba izbjegavati: Ne rastvara se kod predvidene uporabe.
- 10.3 Mogu¢énost opasnih reakcija Nisu poznate opasne reakcije.

- 10.4 Uvjeti koje treba izbjegavati Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- 10.5 Inkompatibilni materijali Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- 10.6 Opasni proizvodi raspadanja Nisu poznati nikakvi opasni proizvodi rastvaranja.

ODJELJAK 11: ToksikoloSke informacije

- 11.1 Informacije o razredima opasnosti kako su definirani u Uredbi (EZ) br. 1272/2008

- Akutna toksi¢nost Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
(Nastavak na strani 6)
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- LD/LC50-vrijednosti koje su relevantne za stupnjevanje:
1309-37-1 Zeljezov (II1) oksid
Oralno ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat (f+m))
- Nagrizanje/nadraZivanje koZe
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- TeSko ostecivanje ili nadraZivanje ociju
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Izazivanje preosjetljivosti diSnih putova ili koZe
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Mutageni ucinak na zametne stanice
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Karcinogenost Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Reproduktivna toksi¢nost Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- STOT - jednokratno izlaganje
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- STOT - ponavljano izlaganje
Uzrokuje ostecenje pluca tijekom produljene ili ponavljane izloZenosti. Nacin izlaganja: Udisanje/Inhalacija.
- Opasnost od aspiracije Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Informacije o sljedeéim grupama potencijalnih ucinaka:
- Toksi¢nost u slucaju ponovnog uzimanja Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- CMR djelovanje (kancerogeno, mutageno i za reproduktivni sistem toksi¢no djelovanje)
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 11.2 Informacije o drugim opasnostima

- Svojstva endokrine disrupcije

Nijedan sastojak nije na popisu

ODJELJAK 12: Ekoloske informacije

- 12.1 Toksic¢nost
- Akvati¢na toksi¢nost: Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.2 Postojanost i razgradivost Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.3 Bioakumulacijski potencijal Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.4 Pokretljivost u tlu Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.5 Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB
- PBT: Nije primjenjiv.
- vPvB: Nije primjenjiv.
- 12.6 Svojstva endokrine disrupcije Proizvod ne sadrzi tvari s endokrinoloskim poremecajima.
- 12.7 Ostali Stetni ucinci
- Daljnje ekoloSke upute:
- Opce upute:
Klasa zagadenja vode 1 (Samostupnjevanje): slabo zagaduje vodu
Ne dospustiti da nerazrijeden, odn. u vec¢im kolicinama dopije u podzemene vode, vodu ili kanlizaciju.

ODJELJAK 13: Zbrinjavanje

- 13.1 Metode obrade otpada

- Preporuka: Ne smije se zbrinjavati zajedno s komunalnim otpadom. Ne smije dospjeti u kanalizaciju.
(Nastavak na strani 7)
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- Oneciséena ambalaza:
- Preporuka: Odlaganje shodno propisima nadleznih organa.

ODJELJAK 14: Informacije o prijevozu

- 14.1 UN broj ili identifikacijski broj

-ADR, ADN, IMDG, IATA ponistava
- 14.2 Ispravno otpremno ime prema UN-u
-ADR, ADN, IMDG, IATA ponistava
- 14.3 Razred(i) opasnosti pri prijevozu
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- klasa ponistava
- 14.4 Skupina pakiranja
- ADR, IMDG, IATA ponistava
- 14.5 Opasnosti za okolis
- Zagadivac mora: Ne
- 14.6 Posebne mjere opreza za korisnika Nije primjenjiv.
- 14.7 Prijevoz morem u razlivenom stanju u skladu s
instrumentima IMO-a Nije primjenjiv.
- UN ""Regulacija modela'': ponistava

ODJELJAK 15: Informacije o propisima

- 15.1 Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebno zakonodavstvo za tvar ili smjesu

- Direktiva 2012/18/EU
- Imena opasnih tvari — PRILOG I Nijedan sastojak nije na popisu
- UREDBA (EZ) br. 1907/2006 PRILOG XVII. Uvjeti ogranicenja: 3

- Direktiva 2011/65/EU o ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj opremi -
Prilog I1.

Nijedan sastojak nije na popisu
-UREDBA (EU) 2019/1148

- Prilog I. - OGRANICENI PREKURSORI EKSPLOZIVA (Gornja graniéna vrijednost za potrebe dozvola ul
skladu s clankom 5. stavkom 3.)

Nijedan sastojak nije na popisu
- Prilog II. - PREKURSORI EKPSLOZIVA KOJE TREBA PRIJAVITI

Nijedan sastojak nije na popisu

- Uredba (EZ) br. 273/2004 o prekursorima za droge
Nijedan sastojak nije na popisu

- Uredba (EZ) br. 111/2005 o utvrdivanju pravila za nadzor trgovine prekursorima za droge izmedu Zajednice i
trecih zemalja

Nijedan sastojak nije na popisu

(Nastavak na strani 8)
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- 15.2 Procjena kemijske sigurnosti Nije izvrSena procjena sigurnosti tvari.

ODJELJAK 16: Ostale informacije

- Znacenje oznakaupozorenja:
H372 Uzrokuje osStecenje organa tijekom produljene ili ponavljane izlozenosti.
- Razvrstavanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Metoda izracuna.

- Podaci Davatelj: Regulatory affairs
- Osoba za kontakt: msds@gc.dental
- Datum prethodne verzije: 23.05.2024
- Broj prethodne verzije: 3
- Skracenice i kratice:
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
1ATA: 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
TCOP 1.: Specificna toksicnost za ciljane organe (ponavijano izlaganje) — 1. kategorija
- Izvori
* ECHA (http://echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Podaci koji su promijenjeni u odnosu na prethodnu verziju
Ova verzija zamjenjuje sve prethodne.
Izjava o odricanju odgovornosti: Ovdje sadrzane informacije smatraju se istinitima i tocnima. Medutim, sve su
izjave, preporuke ili prijedlozi s nase strane dani bez ikakve garancije, zastupanja ili jamstva, bilo izric¢ito ili
implicirano. Stoga, nije pruzeno nijedno jamstvo niti se implicira da su informacije navedene u ovom dokumentu
tocne ili potpune, te u skladu s time iskljucujemo svu odgovornost u vezi s upotrebom ovih informacija ili
proizvoda na koje se ovdje ukazuje. Sve takve rizike preuzima kupac/korisnik. Ovdje sadrzane informacije ujedno
podlijezu izmjenama bez prethodne najave. Medutim, kako bi se uklonila sumnja, nista u ovome dokumentu ne
iskljucuje ili ogranicava nasu odgovornost u slucaju smrti ili osobne ozljede uzrokovane nasim nemarom ili zbog
laznog prikazivanja.
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