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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsigbiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: M

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

- Zastosowanie substancji / preparatu
Materiat na bazie polimerow przeznaczony do wykonywania uzupetnien (Swiattoutwardzalny, do
zastosowania w jamie ustnej)

- 1.3 Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 23535 35
Fax: +423 235 33 60

- Komorka udzielajgca informacji:
Regulatory Affairs
sds@ivoclar.com
- 1.4 Numer telefonu alarmowego: Informacja toksykologiczna w Polsce 42 631 47 24

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008

Eye Irrit. 2 H319 Dziata draznigco na oczy.
Skin Sens. 1 H317 Moze powodowa¢ reakcje alergiczng skory.
Aquatic Chronic 3 H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

- 2.2 Elementy oznakowania
- Oznakowanie zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.

- Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia

GHSO07

- Hasto ostrzegawcze Uwaga

- Sktadniki okreslajgce niebezpieczenstwo do etykietowania:
urethane dimethacrylate
- Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia
H319 Dziata draznigco na oczy.
H317 Moze powodowa¢ reakcje alergiczng skory.
HA412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
- Zwroty wskazujgce srodki ostroinosci
P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy/ochrone stuchu.
P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.
P363 Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
(ciag dalszy na stronie 2)
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- Dane dodatkowe:
Wyroby medyczne zgodnie z definicjq w Rozporzgdzeniu (UE) 2017/745 (MDR), ktore sq inwazyjne lub
uzywane w bezposrednim kontakcie fizycznym z ludzkim ciatem, sq wytgczone z przepisow Rozporzqdzenia
(WE) nr 1272/2008 (CLP/GHS) jesli sq w stanie gotowym i sq przeznaczone dla uzytkownika konicowego.
- 2.3 Inne zagroZenia
- Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPvB: Nie ma zastosowania.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

- 3.2 Mieszaniny
- Opis: Mieszanka 7 nizej wymienionych sktadnikow z bezpiecznymi domieszkami.

- Sktadniki niebezpieczne:
CAS: 72869-86-4 7uir§t7h§1l1€‘ flén}eitfzqciryliaitei 77777777777777777777777777 22,5-<10%
EINECS: 276-957-5 Aquatic Chronic 2, H411; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1,
H317
CAS: 13760-80-0 7y7tt7e(lgiymit(iﬂyg(ifl§ 77777777777777777777777777777 2,5-<10%
EINECS: 237-354-2 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
Reg.nr.: 17-2119404130-64-xxxx
- Wskazowki dodatkowe:

Petna tres¢ przytoczonych wskazowek dotyczqcych zagrozen znajduje sie w rozdziale 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
- Po wdychaniu:
Dostarczy¢ obficie swieze powietrze i dla bezpieczenstwa wezwac lekarza.
W przypadku utraty przytomnosci utozenie i transport w stabilnej pozycji bocznej.
- Po stycznosci ze skorq: Przeptukac wodg.
- Po stycznosci z okiem:
Przeptukac oczy z otwartq powiekq przez kilka minut pod biezgcq wodg i zasiegngc porady lekarza.
- Po przetknigciu: Przy trwatych dolegliwosciach porozumie¢ sie z lekarzem.
- 4.2 Najwazniejsze ostre i opozZnione objawy oraz skutki naraZenia
Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 4.3 Wskazania dotyczqce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postgpowania 7
poszkodowanym
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku poZzaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze:
CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wigkszy pozar zwalczaé strumieniem wody lub piang odporng na
dziatanie alkoholu.
- 5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjqg lub mieszaning Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla straZy poiarnej
- Specjalne wyposazenie ochronne: Srodki specjalne nie sq konieczne.

PL—
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SEKCJA 6: Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

- 6.1 Indywidualne Srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nosic¢ ubranie ochronne. Osoby nie zabezpieczone przenies¢ w bezpieczne miejsce.

- 6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:
Nie dopusci¢ do przeniknigcia do kanalizacji /wod powierzchniowych /wod gruntowych.

- 6.3 Metody i materialy zapobiegajqce rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:
Zdjq¢ mechanicznie.

- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Postgpowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego postgpowania
Tylko wiasciwie przeszkolony personel powinien pracowac z tym materiatem.
Tylko do uzytku stomatologicznego.
- Wskazowki dla ochrony przeciwpoziarowej i przeciwwybuchowej: Nie sq potrzebne szczegolne zabiegi.

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczgce wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
- Sktadowanie:
- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikow:
Przechowywa¢ tylko w oryginalnych beczkach.
- Wskazowki odnosnie wspélnego sktadowania: Nie konieczne.
- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow sktadowania:
Chroni¢ przed swiattem.
Chronic przed gorqgcem i bezposrednim promieniowaniem stonecznym.
Zbiornik trzymac szczelnie zamkniety.
- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koricowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola naraZenia/srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczqce kontroli

- Sktadniki wraz z kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleZnymi od miejsca pracy:
Produkt nie zawiera znaczqcych ilosci materiatow, ktorych wartosci graniczne musiatyby by¢ kontrolowane
pod kqtem warunkow miejsca pracy.

- Wskazowki dodatkowe: Podstawg byty aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola naraZenia
- Stosowne techniczne srodki kontroli Brak dalszych danych, patrz punkt 7.
- Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposaZenie ochronne
- Ogolne srodki ochrony i higieny:
Tradycyjne Srodki higieniczne wykorzystywane w stomatologii.
My¢ rece przed przerwq i przed koncem pracy.
Unika¢ stycznosci z oczami i skorgq.
Trzymac z dala od Srodkow spozywczych napojow i pasz.
- Ochrong drog oddechowych Nie konieczne.

(ciag dalszy na stronie 4)
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- Ochrona rgk:

Rekawice ochronne (EN 374)

(ciag dalszy od strony 3)

Materiat, z ktorego wykonane sq rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu /

substancji / preparatu.

Z powodu braku badan nie mozna podac zadnego zalecenia dotyczgcego materiatu dla rekawic do ochrony
przed produktem / preparatem / mieszaning substancji chemicznych.
Wybor materiatu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czaséw przebicia, szybkosci przenikania i

degradacji.
- Materiat, 7 ktorego wykonane sq rekawice

Wybor odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech jakosciowych i zmienia
si¢ od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest preparatem sktadajgcym sie z kilku substancji, to
odpornosci materiatow, z ktorych wykonano rekawice nie mozna wczesniej wyliczy¢ i dlatego tez musi by¢

ona sprawdzona przed zastosowaniem.

- Czas penetracji dla materiatu, z ktorego wykonane sq rekawice

Od producenta rekawic nalezy uzyskac informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegac.
- Nie nadajq si¢ rekawice 7 nastgpujgcych materiatow:

Komercyjne rekawice medyczne nie zapewniajq ochrong przed dziataniem uczulajgcym metakrylanow.

- Ochrong oczu lub twarzy Okulary ochronne

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

- Ogolne dane

- Kolor:

- Zapach:

- Prég zapachu:

- Temperatura topnienia/krzepniecia:

- Temperatura wrzenia lub poczgtkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur wrzenia

- Palnosé materiatow

- Dolna i gorna granica wybuchowosci

- Dolna:

- Gorna:

- Temperatura zaptonu:

-pH

- Lepkosé¢:

- Lepkos¢ kinematyczna

- Dynamiczna:

- Rozpuszczalnosé

- Woda:

- Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda (wartosé
wspoltczynnika log)

- Preznosé pary

- Gestosé lub gestosé wzgledna

- Gestosé w 20 °C:

- Gestos¢é wzgledna

- Gestosé par

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Zgodnie z nazwq produktu
Charakterystyczny
Nieokreslone.

Nie jest okreslony.

Nie jest okreslony.
Nieokreslone.

Nieokreslone.
Nieokreslone.
Nie ma zastosowania.
Nie ma zastosowania.

Nie ma zastosowania.
Nie ma zastosowania.

praktycznie nierozpuszczalny

Nieokreslone.
Nie ma zastosowania.

2,1 g/em’
Nieokreslone.
Nie ma zastosowania.

- 9.2 Inne informacje

Brak dostepnych dalszych istotnych danych

(ciag dalszy na stronie 5)
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- Wyglqd:
- Forma: W postaci pasty
- Wazne dane na temat ochrony zdrowia i srodowiska

oraz bezpieczenstwa
- Temperatura palenia sie: Produkt nie jest samozapalny.
- Wtasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.
- Zmiana stanu
- Szybkosé parowania Nie ma zastosowania.
- Informacje dotyczgce klas zagroZenia fizycznego
- Materiaty wybuchowe brak
- Gazy tatwopalne brak
- Aerozole brak
- Gazy utleniajgce brak
- Gazy pod cisnieniem brak
- Plyny tatwopalne brak
- Latwopalne ciata state brak
- Substancje i mieszaniny samoreaktywne brak
- Substancje ciekte piroforyczne brak
- Substancje state piroforyczne brak
- Substancje i mieszaniny samonagrzewajgce si¢ brak
- Substancje i mieszaniny, ktore w kontakcie z wodg

emitujq gazy tatwopalne brak
- Substancje ciekte utleniajgce brak
- Substancje state utleniajgce brak
- Nadtlenki organiczne brak
- Substancje powodujgce korozje metali brak
- Odczulone materialy wybuchowe brak

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnos¢

- 10.1 Reaktywnosé Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Stabilny pod warunkiem prawidtowego uzytkowania i zachowania warunkéw przechowywania.
Reakcje ze swiattem (polimeryzacji).
- Rozktad termiczny/ warunki ktorych nalezy unikaé: Brak rozktadu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 MoZliwosé wystgpowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sq znane.
- 10.4 Warunki, ktorych nalezy unikaé
Chroni¢ przed gorqgcem i bezposrednim naswietlaniem stonecznym.
Chroni¢ przed swiattem.
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu:
Brak przy zachowaniu wtasciwych warunkow stosowania i przechowywania.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzgdzeniu (WE) nr 1272/2008
- Toksycznosé ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Symptomy specyficzne w probie na zwierzetach:
- Dziatanie irqce/draznigce na skore W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Dziata draznigco na oczy.

(ciag dalszy na stronie 6)
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- Dziatanie uczulajqgce na drogi oddechowe lub skore

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
- Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie rakotworcze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢é W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe — narazenie jednorazowe

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe — narazenie powtarzane

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- ZagroZenie spowodowane aspiracjg W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dodatkowe wskazowki toksykologiczne: Brak dostegpnych dalszych istotnych danych
- 11.2 Informacje o innych zagroZeniach

- Wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

- 12.1 Toksycznosé¢

- Toksycznosé wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.2 Trwatosé i zdolnosé do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.3 Zdolnosé do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.4 Mobilnos¢ w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPvB: Nie ma zastosowania.

- 12.6 Wtasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera substancji o wtasciwosciach zaburzajqcych gospodarke hormonalng.

- 12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- Dalsze wskazowki ekologiczne:

- Wskazowki ogolne:
Klasa szkodliwosci dla wody 1 (samookreslenie): w ograniczonym stopniu szkodliwy dla wody
Nie dopusci¢ do przedostania sig¢ w stanie nierozcienczonym lub w duzych ilosciach do wod gruntowych, wod
powierzchniowych bgdz do kanalizacji.

SEKCJA 13: Postgpowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

- Zalecenie:
Utylizowacé w zatwierdzonym sktadowisku odpadow lub spalarni odpadow w warunkach zatwierdzonych przez
wladze lokalne.

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczgce transportu

- 14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA brak

- 14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA brak

(ciag dalszy na stronie 7)
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- 14.3 Klasa(-y) zagroZenia w transporcie
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA

- Klasa brak
- 14.4 Grupa pakowania

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA brak
- 14.5 ZagroZenia dla srodowiska:

- Zanieczyszczenia morskie: Nie

- 14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw Nie ma zastosowania.

- 14.7 Transport morski luzem zgodnie 7
instrumentami IMO Nie ma zastosowania.

- Transport/ dalsze informacje: Towary nie klasyfikowane jako materiaty
niebezpieczne zgodnie z regulacjami transportowymi
(ADR, IMDG, IATA).

- UN "Model Regulation'': brak

SEKCJA 15: Informacje dotyczqce przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji
lub mie szaniny

- Rady 2012/18/UE

- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK I zZaden ze sktadnikow nie znajduje si¢ na liscie

- Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 ZALACZNIK XVII Warunki ograniczenia: 3

- Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w
sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zatgcznik 11

zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie
- ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

- Zatgcznik I - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OGRANICZENIOM
(Gorna wartosé graniczna do celow wydawania pozwolen na podstawie art. 5 ust. 3)

zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

- Zatgcznik II - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OBOWIAZKOWI
ZGLOSZENIA

zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

- Rozporzqdzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych

zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

- Rozporzgdzenie (WE) NR 111/2005 okreslajqce zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomiedzy Wspélnotq a panstwami trzecimi

zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

- Przepisy poszczegolnych krajow:
- Inne przepisy, ograniczenia i zaporowe przepisy

Ten produkt jest wyrobem medycznym zgodnie z Rozporzqdzeniem 2017/745 o Wyrobach Medycznych (MDR).
- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

PL—
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SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajq sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslajq jednak w sposob ostateczny wlasciwosci
produkcyjnych i nie mogg by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

- Odnosne zwroty
H315 Dziata draznigco na skore.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H335 Moze powodowac¢ podraznienie drég oddechowych.
HA411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
- Klasyfikacja zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Zgodnie z dyrektywg nr 1272/2008 (UE) zaszeregowanie mieszanki opiera si¢ na metodzie obliczeniowej
wykorzystujqcej dane materiatow.
- Skroty i akronimy:
IMO: International Maritime Organization
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
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)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Dziatanie zrgce/draznigce na skore — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Dziatanie uczulajgce na skore — Kategoria 1
STOT SE 3: Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe (narazenie jednorazowe) — Kategoria 3
Agquatic Chronic 2: Stwarzajqce zagrozenie dla srodowiska wodnego - dtugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 2
Agquatic Chronic 3: Stwarzajqce zagrozenie dla srodowiska wodnego - dtugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 3
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