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Karta informacyjna dla wyrobow medycznych

Prawa autorskie,2024, 3M Company Wszystkie prawa zastrzezone. Kopiowanie i/lub pobieranie tych informacji w celu
wlasciwego 1 bezpiecznego korzystania z produktow marki 3M jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze: informacje sg
kopiowane w catosci i bez zmian, chyba ze uzyskano uprzednio pisemng zgode od 3M, i ani kopie ani oryginalne dokumenty
nie beda odsprzedawane lub rozpowszechniane w celach zarobkowych.

Numer ID dokumentu: 44-7254-4 Numer wersji: 1.00
Data aktualizacji: 19/09/2024 Zastepuje wersje Pierwsze wydanie

Dla tego wyrobu karta charakterystyki nie jest wymagana. Niniejsza karta informacyjna zostala dostarczona na zasadzie
dobrowolnosci.

| SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsi¢biorstwa

1.1. Identyfikator produktu
3M™ Filtek™ Easy Match Universal Restorative

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Istotne zidentyfikowane zastosowania
Wyréb medyczny; sprawdz w Instrukcji uzywania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych

Adres: 3M Poland Sp. z 0.0. al. Katowicka 117, Kajetany, 05-830 Nadarzyn; Tel: +48 22-739-60-00
e-mail: productstewardshipeasteurope@mmm.com

Strona www.3M.pl/kartycharakterystyki

internetowa:

1.4. Numer telefonu alarmowego

112 Ogolny telefon alarmowy (24 godziny)

999 Pogotowie medyczne (24 godziny)

998 Straz pozarna (24 godziny)

| SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)

Klasyfikacje ( ze wzgledu na wplyw na zdrowie 1 S$rodowisko ) tego materiatu uzyskano przy uzyciu metod
obliczeniowych, z wyjatkiem przypadkow, gdy dostgpne sa dane z badan lub stan fizyczny wptywa na klasyfikacje.
Klasyfikacje oparte na wynikach badan lub stanie fizycznym podano ponizej, jesli maja zastosowanie.

Zgodnie z dyrektywa 93/42/EEC (MDD) i rozporzadzeniu (EU) 2017/745 (MDR), produkt ten jest wyobrem medycznym,
ktory jest inwazyjny badz w bezposrednim kontakcie z ludzkim cialem, a zatem jest wylaczony z wymogoéw klasyfikacji i
oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem (EC) No. 1272/2008 (CLP, Artykut 1, paragraf 5). Pomimo, Ze nie jest to
wymagane, ponizej podano informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania.

Klasyfikacja:
Dziatanie uczulajace na skorg, Kategoria 1 - Skin Sens 1, H317
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Petne brzmienie zwrotéw H w sekcji 16.

2.2. Elementy oznakowania

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)

Haslo ostrzegawcze:

UWAGA.

Symbole:

GHSO07 (Wykrzyknik)

Piktogramy:

Zawiera:
Nazwa substancji Nr CAS EC Nr Stezenie %
Ester 2-metylo-, 7,7,9(1ub 7,9,9)-trimetylo-4,13- 72869-86-4 276-957-5 1- 10
diokso- 3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekano-1,16-
diylowy kwasu 2-propenowego
Dimetakrylan glikolu trietylenowego 109-16-0 203-652-6 <1
tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfanu 162881-26-7 423-340-5 <0,05

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

H317 Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

Zapobieganie:

P280E Stosowac r¢kawice ochronne.

Reagowanie:

P333 +P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod

opicke lekarza.

2.3. Inne zagrozenia

Wigcej informacji na temat zagrozen i bezpiecznego stosowania, znajduje si¢ w odpowiednich sekcjach karty charakterystyki.
Ten materiat nie zawiera zadnych substancji, ktore oceniono jako PBT lub vPvB

| SEKCJA 3: Sklad/informacja o skladnikach

3.1. Substancje
Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Nazwa substancji Identyfikator (y) |% Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008 [CLP]
Materiaty ceramiczne (Nr CAS) 444758- 60 - Substancja niesklasyfikowana jako
98-9 80 niebezpieczna
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trimetylobenzoilo)fosfanu

26-7
(Nr WE) ELINCS
423-340-5

Krzemionka metylosylilowana (Nr CAS) 248596- 1 - 10 |Substancja niesklasyfikowana jako
91-0 niebezpieczna
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub 7,9,9)- (Nr CAS) 72869- 1- 10 |Aquatic Chronic 3, H412
trimetylo-4,13-diokso- 3,14-dioksa-5,12- [86-4 Skin Sens. 1B, H317
diazaheksadekano-1,16-diylowy kwasu 2- [(Nr WE) 276-957-5
propenowego
Dimetakrylan dietylu Bisfenolu A glikolu [(Nr CAS) 41637- 1 - 10 |Substancja niesklasyfikowana jako
polietylenowego (BISEMA-6) 38-1 niebezpieczna
Produkty reakcji kwasu metakrylowego i [(Nr WE) 701-308-4 | 1 - 10 |Substancja niesklasyfikowana jako
2,2 '- [(1-metyloetylideno) bis (4,1- niebezpieczna
fenylenoksymetyleno)] bisoksiranu
Dwumetakrylan glikolu polietylenowego [(Nr CAS) 25852- <5 Eye Irrit. 2, H319
(PEGDMA) 47-5
Cyrkonia modyfikowana silanami (Nr CAS) None 1- 5 |Substancja niesklasyfikowana jako
niebezpieczna
Dimetakrylan glikolu trietylenowego (Nr CAS) 109-16-0 | <1 Skin Sens. 1B, H317
(Nr WE) 203-652-6
tlenek fenylobis(2,4,6- (Nr CAS) 162881- | <0,05 |Skin Sens. 1A, H317

Aquatic Chronic 4, H413

Kazdy identyfikator, ktory zaczyna si¢ od cyfr 6,7,8,lub 9 jest numerem z Tymczasowej Listy Numeréw dostarczonym
przez ECHA do czasu publikacji oficjalnego numeru inwentarzowego WE dla substancji.

W sekeji 16 znajduje si¢ petny tekst zwrotow H uzytych w powyzszej tabeli.

Informacje na temat limitéw ekspozycji na stanowiskach pracy czy statusie PBT / vPvB

niniejszej karty.

znajduja si¢ w sekcjach 81 12

| SEKCJA 4: SrodKi pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Drogi oddechowe

Jezeli objawy narazenia wystgpig, wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze. Jezeli objawy podraznienia nie

ustepuja, wezwac lekarza.

Kontakt ze skora

Natychmiast przemy¢ duzg ilo$cig wody z mydtem. Zanieczyszczone ubranie i buty wyczysci¢ przed ponownym uzyciem.

Jezeli objawy narazenia wystapia, skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kontakt z oczami

Wyplukaé duza iloscig wody. Usunaé szkla kontaktowe. Nadal ptukac. Jezeli objawy nie ustgpuja, skontaktowac si¢ z

lekarzem.

W przypadku polknigcia:

Wypluka¢ usta. Jezeli objawy podraznienia nie ustgpuja, wezwacé lekarza.

| SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

Strona: 3z 16



|3MTM Filtek™ Easy Match Universal Restorative 19/09/2024

5.1. Srodki gasnicze
W przypadku pozaru: Uzy¢ stosowny $rodek gasniczy dla zwyczajnych materialow palnych, taki jak woda lub piana do
gaszenia.

5.2. Szczegélne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zadne dla tego produktu.

Niebezpieczne produkty rozpadu lub produkty uboczne
Substancja Warunki
tlenek wegla Podczas spalania
Dwutlenek wegla Podczas spalania

5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Nosi¢ pelne ubrania ochronne, w tym hetm, samodzielne, oddechowe aparaty oddechowe, ptaszcz ochronny i spodnie, paski
wokot ramion, talii i n6g, maske na twarz i ochronng powloke na odstonietych obszarach glowy.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
srodowiska

6.1. Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Ewakuowac teren. Przewietrzy¢ pomieszczenie. W przypadku duzego rozlania lub wyciekéw w pomieszczeniach
zamknigtych nalezy zapewni¢ wentylacje mechaniczng do rozproszenia lub wyciag oparow, zgodnie z zasadami higieny
przemystowe;.

6.2. Srodki ostroznos$ci w zakresie ochrony Srodowiska
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Zebrac¢ rozlany/rozsypany material. Umiesci¢ w zamknigetym kontenerze. Pozostalo$¢ usungcé. Szczelnie zamknaé
pojemnik. Pozby¢ si¢ zebranego materiatu tak szybko jak to mozliwe zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi /
regionalnymi / krajowymi / migdzynarodowymi.

| SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie |

Wigcej informacji mozna znalez¢ w Instrukcji uzywania.

| SEKCJA 8: Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Najwyzsze dopuszczalne stezenia
Nie istniejg wartosci graniczne narazenia zawodowego dla zadnego ze sktadnikéw wymienionych w sekcji 3 niniejszego SIS.

Dopuszczalne wartoSci
biologiczne

Dopuszczalne wartosci biologiczne nie istniejg dla zadnego ze  sktadnikow wymienionych w sekcji 3 niniejszej karty
charakterystyki.

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli
Przechowywa¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

8.2.2. Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
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Ochrona oczu/twarzy

Wybierz i uzywaj ochrone oczu / twarzy w oparciu o wyniki oceny narazenia. Do ochrony oczu / twarzy sa zalecane:

Nosi¢ okulary ochronne z bocznymi ostonami

Obowigzujgce normy/standardy
Stosuj ochrong oczu zgodnie z normg EN 166.

Ochrona skoéry/rak

Patrz sekcja 7.1. w celu uzyskania doddatkowych informacji o ochronie skory.

Ochrona drég oddechowych
Nie jest wymagane

|SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny

Posta¢:

Barwa

Zapach

Temperatura topnienia / krzepni¢cia

Temperatura wrzenia/zakres temperatur wrzenia

Palnos¢

Granice wybuchowosci - dolna (LEL)
Granice wybuchowosci - gérna (UEL)
Temperatura zaplonu

temperatura samozaplonu

Gestos¢ wzgledna

pH

Lepko$¢ kinematyczna
Rozpuszczalno$¢ w wodzie

Gestosé

9.2. Inne informacje

9.2.2 Inne cechy bezpieczenstwa
UE lotne zwiazki organiczne
Szybko$¢ parowania
Waga molekularna

Cialo state

Pasta

zgba

nieznaczny akrylanowy
Brak danych

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Brak temperatury zaptonu
Brak danych

1,9 [Standard:Woda=1]

Brak danych
Brak danych
1,9 g/em3

Brak danych
Nie dotyczy
Brak danych

|SEKCJA 10: Stabilno$¢ i reaktywno$¢

10.1. Reaktywnos¢

Materiat nie reaguje w normalnych warunkach uzytkowania.

10.2. Stabilno$¢ chemiczna
Stabilny.

10.3. Mozliwo§¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie ulega niebezpiecznej polimeryzacji.
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10.4. Warunki, ktorych nalezy unikaé
Ciepto

10.5. Materialy niezgodne
Srodki silnie utleniajace

10.6. Niebezpieczne produkty rozkladu

Substancja Warunki
Nieznane

Odniesienie znajduje si¢ w rozdziale 5.2 dla niebezpiecznych produktéw rozktadu podczas spalania.

| SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Ponizsze informacje moga nie zgadzac¢ si¢ z klasyfikacja UE w sekcji 2 i/lub klasyfikacjami skladnikow w sekeji 3,
jesli okreslone klasyfikacje skladnikéw sa ustalone przez upowaznione organy. Ponadto zwroty i dane przedstawione
w sekeji 11 sa oparte na zasadach obliczeniowych UN GHS i klasyfikacjach pochodzacych z wewne¢trznych ocen
zagrozen.

11.1.Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Objawy narazenia

Na podstawie danych z badan i /lub informacji na temat skladnikéw, material ten moze wywola¢ nastepujace skutki
dla zdrowia:

Drogi oddechowe

Dhugotrwate lub powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowac zaburzenia ze strony uktadu oddechowego z nastgpujacymi
objawami: bole i zawroty glowy, zaburzenia rdwnowagi i koordynacji ruchow, zaburzenia mowy, wydtuzenie czasu reakcji i
utratg przytomnosci.

Kontakt ze skora

Kontakt ze skora podczas prawidlowego stosowania produktu nie powinien by¢ przyczyna podraznienia. Dziatanie
uczulajace na skorg: moze wystapi¢ zaczerwienienie, swedzenie, obrzgk, powstawanie pgcherzy(nie spowodowane
fotoalergia).

Kontakt z oczami
Kontakt z oczami podczas prawidlowego stosowania produktu nie powinien by¢ przyczyna podraznienia oczu.

Droga pokarmowa
Dziata szkodliwie po potknieciu. Potkniecie moze by¢ przyczyng podraznienia bton §luzowych uktadu pokarmowego z
nastgpujacymi objawami: nudnosci, wymioty, tkliwos¢, bol brzucha i biegunki.

Dane toksykologiczne
Jesli sktadnik jest ujawnione w sekcji 3, ale nie pojawia si¢ w tabeli ponizej, albo brak jest danych dla punktu koncowego Iub

dane nie sg wystarczajace do klasyfikacji.

Toksycznos¢ ostra

Nazwa Droga Gatunek | Wartos¢
narazenia

Ogotem produktu Droga Brak danych, obliczone ATE >2 000 - =5 000 mg/kg
pokarmowa

Materiaty ceramiczne Skora LD50 oszacowano, ze > 5 000 mg/kg
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Materiaty ceramiczne Droga LD50 oszacowano 2 000 - 5 000 mg/kg
pokarmowa
Krzemionka metylosylilowana Skora LD50 oszacowano, ze > 5 000 mg/kg
Krzemionka metylosylilowana Droga LD50 oszacowano, ze > 5 000 mg/kg
pokarmowa
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub 7,9,9)-trimetylo-4,13-diokso- 3,14- Skora Szczur LD50 > 2 000 mg/kg
dioksa-5,12-diazaheksadekano-1,16-diylowy kwasu 2-
propenowego
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub 7,9,9)-trimetylo-4,13-diokso- 3,14- Droga Szczur LD50 > 5 000 mg/kg
dioksa-5,12-diazaheksadekano-1,16-diylowy kwasu 2- pokarmowa
propenowego
Dimetakrylan dietylu Bisfenolu A glikolu polietylenowego Skora Szczur LD50 > 2 000 mg/kg
(BISEMA-6)
Dimetakrylan dietylu Bisfenolu A glikolu polietylenowego Droga Szczur LD50 > 35 000 mg/kg
(BISEMA-6) pokarmowa
Produkty reakcji kwasu metakrylowego i 2,2 '- [(1- Skora Profesjon | LD50 oszacowano, ze > 5 000 mg/kg
metyloetylideno) bis (4,1-fenylenoksymetyleno)] bisoksiranu alna
opinia
Produkty reakcji kwasu metakrylowego i 2,2 '- [(1- Droga Szczur LD50> 11 700 mg/kg
metyloetylideno) bis (4,1-fenylenoksymetyleno)] bisoksiranu pokarmowa
Cyrkonia modyfikowana silanami Skora LD50 oszacowano, ze > 5 000 mg/kg
Cyrkonia modyfikowana silanami Droga LD50 oszacowano 2 000 - 5 000 mg/kg
pokarmowa
Dwumetakrylan glikolu polietylenowego (PEGDMA) Skora Krolik LD50 15500 mg/kg
Dwumetakrylan glikolu polietylenowego (PEGDMA) Droga Szczur LD50 9400 mg/kg
pokarmowa
Dimetakrylan glikolu trietylenowego Skora Mysz LD50 > 2 000
Dimetakrylan glikolu trietylenowego Droga Szczur LD50 10837 mg/kg
pokarmowa
tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfanu Skoéra Szczur LD50>2 000 mg/kg
tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfanu Droga Szczur LD50 > 2 000 mg/kg
pokarmowa
ATE = szacowana toksyczno$¢ ostra (acute toxicity estimate)
Dzialanie Zrace/drazniace na skore
Nazwa Gatunek | Wartosé
Materiaty ceramiczne podobne Nie powoduje znaczacego podraznienia
zwiazki
Krzemionka metylosylilowana Profesjon | Nie powoduje znaczacego podraznienia
alna
opinia
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub 7,9,9)-trimetylo-4,13-diokso- 3,14-dioksa-5,12- Krolik Nie powoduje znaczacego podraznienia
diazaheksadekano-1,16-diylowy kwasu 2-propenowego
Dimetakrylan dietylu Bisfenolu A glikolu polietylenowego (BISEMA-6) Krolik Minimalne dziatanie draznigce
Produkty reakcji kwasu metakrylowego i 2,2 '- [(1-metyloetylideno) bis (4,1- Krolik Nie powoduje znaczacego podraznienia
fenylenoksymetyleno)] bisoksiranu
Cyrkonia modyfikowana silanami Krolik Nie powoduje znaczacego podraznienia
Dwumetakrylan glikolu polietylenowego (PEGDMA) Krolik Lagodne dziatanie draznigce
Dimetakrylan glikolu trietylenowego Krolik Nie powoduje znaczacego podraznienia
tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfanu Krolik Nie powoduje znaczacego podraznienia
Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy
Nazwa Gatunek | Wartos¢
Materiaty ceramiczne podobne Lagodne dziatanie draznigce
zwigzki
Krzemionka metylosylilowana Profesjon | Nie powoduje znaczacego podraznienia
alna
opinia
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub 7,9,9)-trimetylo-4,13-diokso- 3,14-dioksa-5,12- Krolik Nie powoduje znaczacego podraznienia
diazaheksadekano-1,16-diylowy kwasu 2-propenowego
Dimetakrylan dietylu Bisfenolu A glikolu polietylenowego (BISEMA-6) Krolik Nie powoduje znaczacego podraznienia
Produkty reakcji kwasu metakrylowego i 2,2 '- [(1-metyloetylideno) bis (4,1- Dane In Nie powoduje znaczacego podraznienia
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fenylenoksymetyleno)] bisoksiranu vitro
Cyrkonia modyfikowana silanami Krolik Lagodne dzialanie draznigce
Dwumetakrylan glikolu polietylenowego (PEGDMA) Krolik Umiarkowane dziatanie drazniace
Dimetakrylan glikolu trietylenowego Krolik Nie powoduje znaczacego podraznienia
tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfanu Krolik Nie powoduje znaczacego podraznienia
Dzialanie uczulajace na skore

Nazwa Gatunek | Warto$é¢
Materiaty ceramiczne podobne Nie sklasyfikowano

zwiazki
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub 7,9,9)-trimetylo-4,13-diokso- 3,14-dioksa-5,12- Wiele Uczulajacy
diazaheksadekano-1,16-diylowy kwasu 2-propenowego gatunkow

zwierzat
Dimetakrylan dietylu Bisfenolu A glikolu polietylenowego (BISEMA-6) Swinka Nie sklasyfikowano

morska
Produkty reakcji kwasu metakrylowego i 2,2 '- [(1-metyloetylideno) bis (4,1- Mysz Nie sklasyfikowano
fenylenoksymetyleno)] bisoksiranu
Dwumetakrylan glikolu polietylenowego (PEGDMA) Swinka Nie sklasyfikowano

morska
Dimetakrylan glikolu trietylenowego Mysz Uczulajacy
tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfanu Swinka Uczulajacy

morska

Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe
Dla sktadnika/sktadnikéw Zadne dane obecnie nie sg dost¢pne lub nie sg wystarczajace do klasyfikacji.

Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze

Nazwa Droga Wartos¢
narazeni
a
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub 7,9,9)-trimetylo-4,13-diokso- 3,14-dioksa-5,12- In Vitro Nie jest mutagenny
diazaheksadekano-1,16-diylowy kwasu 2-propenowego
Dimetakrylan dietylu Bisfenolu A glikolu polietylenowego (BISEMA-6) In Vitro Nie jest mutagenny
Produkty reakcji kwasu metakrylowego i 2,2 '- [(1-metyloetylideno) bis (4,1- In Vitro Nie jest mutagenny
fenylenoksymetyleno)] bisoksiranu
Cyrkonia modyfikowana silanami In Vitro Istnieja pozytywne dane, ale sg niewystarczajace do
klasyfikacji
Dimetakrylan glikolu trietylenowego In Vitro Istnieja pozytywne dane, ale sg niewystarczajace do
klasyfikacji
tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfanu In Vitro Nie jest mutagenny
Rakotworczos$é
Nazwa Droga Gatunek | Wartos¢
narazenia
Materiaty ceramiczne Przy podobne | Istniejg pozytywne dane, ale sg niewystarczajace do
wdychani | zwiazki klasyfikacji
u
Cyrkonia modyfikowana silanami Przy Wiele Istnieja pozytywne dane, ale sa niewystarczajace do
wdychani | gatunko klasyfikacji
u w
zwierzat
Dimetakrylan glikolu trietylenowego Skora Mysz Nie jest rakotworczy

Szkodliwe dzialanie na rozrodczo$é

Nazwa Droga Wartos¢ Gatunek | Wyniki Czas trwania
narazeni narazenia
a
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Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub 7,9,9)-trimetylo- Droga Nie sklasyfikowano jako majacy wptyw | Szczur NOAEL kojarzenie
4,13-diokso- 3,14-dioksa-5,12- pokarmo na kobiecg rozrodczosé 1000 do laktacji
diazaheksadekano-1,16-diylowy kwasu 2- wa mg/kg/dzien
propenowego
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub 7,9,9)-trimetylo- Droga Nie sklasyfikowano jako majacy wpltyw | Szczur NOAEL 56 dni
4,13-diokso- 3,14-dioksa-5,12- pokarmo na meska rozrodczosé 1 000
diazaheksadekano-1,16-diylowy kwasu 2- wa mg/kg/dzien
propenowego
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub 7,9,9)-trimetylo- Droga Nie sklasyfikowano jako majacy wptyw | Szczur NOAEL kojarzenie
4,13-diokso- 3,14-dioksa-5,12- pokarmo na rozrodczos¢ i rozwoj 1 000 do laktacji
diazaheksadekano-1,16-diylowy kwasu 2- wa mg/kg/dzien
propenowego
Produkty reakcji kwasu metakrylowego i Droga Nie sklasyfikowano jako majacy wpltyw | Szczur NOAEL W czasie
2,2 '- [(1-metyloetylideno) bis (4,1- pokarmo na rozrodczos¢ i rozwoj 1 000 ciazy
fenylenoksymetyleno)] bisoksiranu wa mg/kg/dzien
Dimetakrylan glikolu trietylenowego Droga Nie sklasyfikowano jako majacy wptyw | Szczur NOAEL kojarzenie
pokarmo na kobieca rozrodczo$é 1 000 do laktacji
wa mg/kg/dzien
Dimetakrylan glikolu trietylenowego Droga Nie sklasyfikowano jako majacy wptyw | Szczur NOAEL 5 tydzien
pokarmo na meska rozrodczo$é 1000
wa mg/kg/dzien
Dimetakrylan glikolu trietylenowego Droga Nie sklasyfikowano jako majacy wptyw | Szczur NOAEL kojarzenie
pokarmo na rozrodczos¢ i rozwoj 1000 do laktacji
wa mg/kg/dzien
Narzady docelowe
Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
Nazwa Droga Narzady docelowe | Wartos¢é Gatunek | Wyniki Czas trwania
narazeni narazenia
a
Dwumetakrylan glikolu Przy Dziatanie drazniace | Istnieja pozytywne dane, ale sa podobne | NOAEL
polietylenowego wdychani | na drogi oddechowe | niewystarczajace do klasyfikacji zagrozen | Niedostgpne
(PEGDMA) u ia dla
zdrowia
Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
Nazwa Droga Narzady docelowe Wartos$¢ Gatunek | Wyniki Czas trwania
narazenia narazenia
Materiaty ceramiczne Przy zwloknienie ptuc Nie sklasyfikowano podobne | NOAEL
wdychani zwiazki Niedostepne
u
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub Droga watroba | nerki i/ Nie sklasyfikowano Szczur NOAEL 56 dni
7,9,9)-trimetylo-4,13- pokarmow | lub pecherz 1000
diokso- 3,14-dioksa-5,12- a moczowy mg/kg/dzien
diazaheksadekano-1,16- | serce | skora |
diylowy kwasu 2- uktad hormonalny |
propenowego przewod
pokarmowy | kosci,
zgby, paznokcie
i/lub wlosy | uktad
krwiotworczy
| uktad
odporno$ciowy |
migsnie | uktad
nerwowy | oczy |
uktad oddechowy |
uktad naczyniowy
Produkty reakcji kwasu Droga uktad hormonalny | Nie sklasyfikowano Szczur NOAEL 90 dni
metakrylowego i 2,2 '- [(1- | pokarmow | uktad krwiotworczy 1 000
metyloetylideno) bis (4,1- a | watroba | serce | mg/kg/dzien
fenylenoksymetyleno)] skora | przewod
bisoksiranu pokarmowy | kosci,
zgby, paznokcie
i/lub wlosy | uktad
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odpornosciowy |
migénie | uktad
nerwowy | oczy |
nerki i/ lub pgcherz
MOoCZOWY
| uktad oddechowy
| uktad naczyniowy
Cyrkonia modyfikowana Przy zwlOknienie ptuc Nie sklasyfikowano Wiele NOAEL
silanami wdychani gatunko Niedostepne
u w
zwierzat
Cyrkonia modyfikowana Przy uktad oddechowy Nie sklasyfikowano Cziowiek | NOAEL narazenie
silanami wdychani Niedostepne zawodowe
u
Dimetakrylan glikolu Skora watroba Nie sklasyfikowano Mysz NOAEL 13 tydzien
trietylenowego 2 000
mg/kg/dzien
Dimetakrylan glikolu Skora skora Nie sklasyfikowano Mysz NOAEL 100 13 tydzien
trietylenowego mg/kg/dzien
Dimetakrylan glikolu Skoéra przewod Nie sklasyfikowano Mysz NOAEL 13 tydzien
trietylenowego pokarmowy | uktad 2 000
krwiotworczy mg/kg/dzien
| uktad nerwowy |
nerki i/ lub pecherz
moczowy
| uktad oddechowy
Dimetakrylan glikolu Droga uktad krwiotworczy | Nie sklasyfikowano Szczur NOAEL 13 tydzien
trietylenowego pokarmow | watroba | uktad 3 849
a nerwowy | nerki i/ mg/kg/dzien
lub pgcherz
MOCZOWY
| oczy

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Dla sktadnika/sktadnikéw zadne dane obecnie nie sg dostepne lub nie sg wystarczajace do klasyfikacji.

W celu uzyskania dodatkowych informacji toksykologicznych na temat tego materiatu i / lub jego skladnikéw nalezy
skontaktowac si¢ z adresem lub numerem telefonu podanym na pierwszej stronie karty.

Produkt zostat oceniony pod wzgledem toksykologicznym jako bezpieczny przy uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem
11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Ten materiat nie zawiera zadnych substancji, ktore zostalyby ocenione jako zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego dla zdrowia ludzkiego.

| SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

Ponizsze informacje moga si¢ nie zgodzi¢ z klasyfikacja UE w sekcji 2 i / lub klasyfikacja skladnikow w sekcji 3 jezeli
klasyfikacja poszczegolnych skladnikow jest ustalona przez upowaznione organy. Ponadto informacje oraz dane
przedstawione w sekcji 12 sa oparte na zasadach obliczania UN GHS i klasyfikacji uzyskanych z oceny 3M.

12.1. Toksycznos¢

Brak danych doswiadczalnych dla produktu.

Nazwa substancji (CAS # Organizm Rodzaj Czas trwania (Badane Wyniki
badania wartoS$ci
Materiaty ceramiczne |444758-98-9 Nie dotyczy Dane nie sa Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

dostgpne lub
niewystarczajace
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do klasyfikacji

Ester 2-metylo-,
7,7,9(lub 7,9,9)-
trimetylo-4,13-diokso-
3,14-dioksa-5,12-
diazaheksadekano-
1,16-diylowy kwasu 2-
propenowego

72869-86-4

Glony

Punkt koncowy nie
zostal osiagnigty

72h

ErCs0

>100 mg/l

Ester 2-metylo-,
7,7,9(lub 7,9,9)-
trimetylo-4,13-diokso-
3,14-dioksa-5,12-
diazaheksadekano-
1,16-diylowy kwasu 2-
propenowego

72869-86-4

Rozwielitki

Doswiadczalny

EC50

>100 mg/1

Ester 2-metylo-,
7,7,9(lub 7,9,9)-
trimetylo-4,13-diokso-
3,14-dioksa-5,12-
diazaheksadekano-
1,16-diylowy kwasu 2-
propenowego

72869-86-4

Danio pregowany

Doswiadczalny

LC50

10,1 mg/1

Ester 2-metylo-,
7,7,9(lub 7,9,9)-
trimetylo-4,13-diokso-
3,14-dioksa-5,12-
diazaheksadekano-
1,16-diylowy kwasu 2-
propenowego

72869-86-4

Glony

Punkt koncowy nie
zostal osiagnigty

72h

ErC10

>100 mg/l

Dimetakrylan dietylu
Bisfenolu A glikolu
polietylenowego
(BISEMA-6)

41637-38-1

Osad czynny

warto$¢ obliczona

3h

EC50

>1 000 mg/1

Dimetakrylan dietylu
Bisfenolu A glikolu
polietylenowego
(BISEMA-6)

41637-38-1

Glony

wartos$¢ obliczona

72h

EL50

>100 mg/l

Dimetakrylan dietylu
Bisfenolu A glikolu
polietylenowego
(BISEMA-6)

41637-38-1

Rozwielitki

wartos¢ obliczona

48 h

EL50

>100 mg/1

Dimetakrylan dietylu
Bisfenolu A glikolu
polietylenowego
(BISEMA-6)

41637-38-1

Danio pregowany

warto$¢ obliczona

96 h

LL50

>100 mg/1

Produkty reakcji kwasu
metakrylowego i 2,2 '-
[(1-metyloetylideno)
bis (4,1-
fenylenoksymetyleno)]
bisoksiranu

701-308-4

Glony

Punkt koncowy nie
zostal osiggnigty

96 h

EC50

>100 mg/1

Produkty reakcji kwasu
metakrylowego 12,2 -
[(1-metyloetylideno)
bis (4,1-
fenylenoksymetyleno)]
bisoksiranu

701-308-4

Glony

Dos$wiadczalny

EC10

1,1 mg/l

Produkty reakcji kwasu
metakrylowego 12,2 -
[(1-metyloetylideno)
bis (4,1-
fenylenoksymetyleno)]
bisoksiranu

701-308-4

Osad czynny

Dos$wiadczalny

EC50

>100 mg/1

Krzemionka
metylosylilowana

248596-91-0

Nie dotyczy

Dane nie sa
dostegpne lub
niewystarczajace
do klasyfikacji

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy
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Dwumetakrylan glikolu |25852-47-5 Nie dotyczy Dane nie sg Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
polietylenowego dostepne lub
(PEGDMA) niewystarczajace
do klasyfikacji
Cyrkonia None Nie dotyczy Dane nie sa Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
modyfikowana silanami dostepne lub
niewystarczajace
do klasyfikacji
Dimetakrylan glikolu |109-16-0 Glony Doswiadczalny 72h ErC50 >100 mg/1
trietylenowego
Dimetakrylan glikolu |109-16-0 Danio pregowany |Dos$wiadczalny 96 h LC50 16,4 mg/1
trietylenowego
Dimetakrylan glikolu |109-16-0 Glony Dos$wiadczalny 72 h NOEC 18,6 mg/l
trietylenowego
Dimetakrylan glikolu |109-16-0 Rozwielitki Doswiadczalny 21 dni NOEC 32 mg/l
trietylenowego
tlenek fenylobis(2,4,6- |162881-26-7 Glony Doswiadczalny 72 h Brak toksycznosci |>100 mg/1
trimetylobenzoilo)fosfa na granicy
nu rozpuszczalnosci
w wodzie
tlenek fenylobis(2,4,6- |162881-26-7 Danio preggowany |Dos$wiadczalny 96 h Brak toksyczno$ci |[>100 mg/1
trimetylobenzoilo)fosfa na granicy
nu rozpuszczalnosci
w wodzie
tlenek fenylobis(2,4,6- |162881-26-7 Glony Doswiadczalny 72h Brak toksycznosci |>100 mg/1
trimetylobenzoilo)fosfa na granicy
nu rozpuszczalnosci
w wodzie
tlenek fenylobis(2,4,6- [162881-26-7 Rozwielitki Doswiadczalny 21 dni Brak toksycznosci |>100 mg/1
trimetylobenzoilo)fosfa na granicy
nu rozpuszczalnosci
w wodzie
tlenek fenylobis(2,4,6- |162881-26-7 Osad czynny Doswiadczalny 3h EC50 >100 mg/1
trimetylobenzoilo)fosfa
nu
tlenek fenylobis(2,4,6- |162881-26-7 Dzdzownica Dos$wiadczalny 56 dni EC10 >1 000 mg/kg (suchej
trimetylobenzoilo)fosfa kompostowa masy)
nu
tlenek fenylobis(2,4,6- |162881-26-7 drobnoustroje Dos$wiadczalny 28 dni EC10 >1 000 mg/kg (suchej
trimetylobenzoilo)fosfa glebowe masy)
nu
12.2. Trwalo$¢ i zdolnos¢ do rozkladu
Nazwa substancji Numer CAS [Rodzaj Czas Typ badania |Wyniki Metoda
badania trwania
Materiaty ceramiczne 444758-98-9 Dane nie sg Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
dostepne -
niewystarczajace
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub  |72869-86-4 Doswiadczalny 28 dni Wydzielanie CO2 |22 %CO2 OECD 301B
7,9,9)-trimetylo-4,13- Biodegradacja wytworzonego/
diokso- 3,14-dioksa-5,12- TCO2
diazaheksadekano-1,16- wytworzonego
diylowy kwasu 2- (zasada 10
propenowego dniowego okna
nie
dopuszczona)
Dimetakrylan dietylu 41637-38-1 Doswiadczalny 28 dni Procent 24 %zdegrado
Bisfenolu A glikolu Biodegradacja zdegradowania wania
polietylenowego (BISEMA-
6)
Produkty reakcji kwasu 701-308-4 Doswiadczalny 28 dni Biologiczne 21 %BOD/ThO [podobny do OECD Test 301F
metakrylowego i 2,2 '- [(1- Biodegradacja zapotrzebowanie na |D
metyloetylideno) bis (4,1- tlen
fenylenoksymetyleno)]
bisoksiranu
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Produkty reakcji kwasu 701-308-4 Doswiadczalny Hydrolityczny 29 dni (t 1/2)
metakrylowego i 2,2 "- [(1- Hydroliza okres pottrwania (
metyloetylideno) bis (4,1- pH7)
fenylenoksymetyleno)]
bisoksiranu
Krzemionka 248596-91-0 Dane nie sa Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
metylosylilowana dostepne -
niewystarczajace
Dwumetakrylan glikolu 25852-47-5 Dane nie sg Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
polietylenowego dostepne -
(PEGDMA) niewystarczajace
Cyrkonia modyfikowana None Dane nie sg Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
silanami dostepne -
niewystarczajace
Dimetakrylan glikolu 109-16-0 Doswiadczalny 28 dni Wydzielanie CO2 (85 %CO2 OECD 301B
trietylenowego Biodegradacja wytworzonego/
TCO2
wytworzonego
tlenek fenylobis(2,4,6- 162881-26-7 Doswiadczalny 28 dni Wydzielanie CO2 |1 %CO2 OECD 301B
trimetylobenzoilo)fosfanu Biodegradacja wytworzonego/
TCO2
wytworzonego
12.3. Zdolno$¢ do bioakumulacji
Nazwa substancji Cas No. Rodzaj Czas trwania |Typ badania |Wyniki Metoda
badania
Materiaty ceramiczne 444758-98-9 Dane nie sa Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
dostepne lub
niewystarczajace do
klasyfikacji
Ester 2-metylo-, 7,7,9(lub  [72869-86-4 Doswiadczalny Log Kow 3.39
7,9,9)-trimetylo-4,13- Biokoncentracja
diokso- 3,14-dioksa-5,12-
diazaheksadekano-1,16-
diylowy kwasu 2-
propenowego
Dimetakrylan dietylu 41637-38-1 wartos$¢ obliczona Wspotczynnik 6.6
Bisfenolu A glikolu Biokoncentracja bioakumulacji
polietylenowego
(BISEMA-6)
Produkty reakcji kwasu 701-308-4 Modelowane Wspotczynnik 292.4 Episuite™
metakrylowego i 2,2 - [(1- Biokoncentracja bioakumulacji
metyloetylideno) bis (4,1-
fenylenoksymetyleno)]
bisoksiranu
Produkty reakcji kwasu 701-308-4 Doswiadczalny Log Kow 4.63 metody OECD 117 log Kow
metakrylowego i2,2 - [(1- Biokoncentracja HPLC
metyloetylideno) bis (4,1-
fenylenoksymetyleno)]
bisoksiranu
Krzemionka 248596-91-0 Dane nie sa Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
metylosylilowana dostepne lub
niewystarczajace do
klasyfikacji
Dwumetakrylan glikolu 25852-47-5 Dane nie sa Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
polietylenowego dostepne lub
(PEGDMA) niewystarczajace do
klasyfikacji
Cyrkonia modyfikowana [None Dane nie sa Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
silanami dostepne lub
niewystarczajace do
klasyfikacji
Dimetakrylan glikolu 109-16-0 Doswiadczalny Log Kow 23 EC A.8 Wspotczynnik
trietylenowego Biokoncentracja podziatu
tlenek fenylobis(2,4,6- 162881-26-7 Dos$wiadczalny 28 dni Wspdtczynnik <5 OECD Test nr 305:
trimetylobenzoilo)fosfanu BCF - Fish bioakumulacji Bioakumulacja u ryb
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tlenek fenylobis(2,4,6- 162881-26-7 Doswiadczalny Log Kow 5.8 metody OECD 117 log Kow
trimetylobenzoilo)fosfanu Biokoncentracja HPLC
12.4. Mobilno$¢ w glebie
Nazwa substancji  [Cas No. Rodzaj Typ badania [Wyniki Metoda

badania
Produkty reakcji kwasu 701-308-4 Doswiadczalny Wspotczynnik 24 000 kg OECD 121 KoC
metakrylowego 12,2 - [(1- Mobilnos¢ w podziatu n- szacowany HPLC
metyloetylideno) bis (4,1- glebie oktanol/woda
fenylenoksymetyleno)]
bisoksiranu
tlenek fenylobis(2,4,6- 162881-26-7 Doswiadczalny Wspotczynnik 7 080 I/kg
trimetylobenzoilo)fosfanu Mobilnos¢ w podziatu n-

glebie oktanol/woda

12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Ten materiat nie zawiera zadnych substancji, ktore oceniono jako PBT lub vPvB

12.6. Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Ten material nie zawiera zadnych substancji, ktore zostatyby ocenione jako zaburzajace gospodarke hormonalng wptywajace

na srodowisko

12.7. Inne szkodliwe skutki dzialania

Brak danych

| SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw
Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi przepisami.

Wigcej informacji mozna znalez¢ w Instrukcji uzywania.

| SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Przewdz drogowy
(ADR)

Transport lotniczy (IATA)

Transport morski IMDG)

identyfikacyjny ID

14.1 Numer UN lub numer

przewozowa UN

14.2. Prawidlowa nazwa

transporcie

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w

14.4. Grupa pakowania

14.5. Zagrozenia dla
Srodowiska
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14.6. Szczegolne srodki
ostroznosci dla uzytkownikow

Wiecej informacji mozna
znalez¢ w innych sekcjach
karty charakterystyki.

Wigcej informacji mozna
znalez¢ w innych sekcjach
karty charakterystyki.

Wigcej informacji mozna
znalez¢ w innych sekcjach
[karty charakterystyki.

14.7 Transport morski
luzem zgodnie z
instrumentami IMO

Brak danych

Brak danych

Brak danych

Temperatura kontrolowana

Temperatura awaryjna

Kod klasyfikacyjny ADR

Kod segregacji IMDG

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat transportu / wysytki materiatéw koleja (RID) lub $rodladowymi drogami
wodnymi (ADN), nalezy skorzysta¢ z danych kontaktowych jak adres lub numerem telefonu podanych na pierwszej stronie

karty charakterystyki.

| SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub

mieszaniny

Globalny status prawny

W celu uzyskania dodatkowych informacji, skontaktuj si¢ z producentem

| SEKCJA 16: Inne informacje

Wykaz stosowanych zwrotow H

H317 Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.
H413 Moze powodowa¢ dlugotrwate szkodliwe skutki dla organizméw wodnych.

Przyczyna aktualizacji:

Informacje na temat przyczyn aktualizacji sg niedost¢pne

Produkt, ktorego dotyczy niniejsza Karta informacyjna, klasyfikowany jest jako wyrdéb medyczny zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Wyroby medyczne,
ktore sa inwazyjne lub uzywane w bezposrednim kontakcie fizycznym z ciatem ludzkim, sg wylaczone z wymogu
klasyfikacji i oznakowania zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP, artykut 1, ustep 5). W Rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow medycznych nie przewiduje si¢ stosowania kart charakterystyki dla
wyrobow medycznych, ktore sg inwazyjne lub uzywane w bezposrednim kontakcie fizycznym z ciatem ludzkim, poniewaz
bezpieczne stosowanie produktu opisano w instrukcji uzywania i/lub na etykiecie. Niemniej jednak, Karta informacyjna jest
dostarczana do klienta na zasadzie dobrowolnos$ci, w celu zapewnienia dodatkowego wsparcia informacyjnego dotyczacego
zagadnien toksykologicznych i chemicznych na temat produktu. W przypadku dodatkowych pytan nalezy skontaktowac si¢ z
przedstawicielem firmy 3M wymienionym w Karcie informacyjne;j.
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Karty bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych 3M Poland sa dostepne na stronie www.mmm.pl
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