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Karta charakterystyki
Zgognie 7 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 24.03.2015 Numer wersji 3 Aktualizacja: 24.03.2015

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu

- Nazwa handlowa: Regisil / Regisil PB

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
- Zastosowanie substancji / preparatu Impressions material

- Zastosowania odradzane Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

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

DENTSPLY DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsply.com

- Komorka udzielajgca informacji:
- Departement Analytical Research / Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets

- 1.4 Numer telefonu alarmowego: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagroZen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Produkt nie jest klasyfikowany zgodnie z przepisami CLP.

- 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Poniewaz niniejszy produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EWG, przeznaczonym dla
konsumenta koncowego i stosowanym inwazyjnie lub przy kontakcie z cialem, jest on wylgczony z obowigzku
etykietowania zgodnie z Rozporzgdzeniem 1272/2008.

- Piktogramy wskazujqce rodzaj zagrozenia brak

- Haslo ostrzegawcze brak

- Zwroty wskazujqce rodzaj zagroienia brak

- 2.3 Inne zagroZenia

- Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie nadajqcy si¢ do zastosowania.

- vPvB: Nie nadajgcy si¢ do zastosowania.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

- 3.2 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny
- Opis: Mieszanka z nizej wymienionych skiadnikow z bezpiecznymi domieszkami.

- Sktadniki niebezpieczne: brak
- Wskazowki dodatkowe: Petna tres¢ przytoczonych wskazowek dotyczgcych zagrozen znajduje sie w rozdziale 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
- Wskazéwki ogélne: Srodki specjalne nie sq konieczne.
- Po wdychaniu: Dostarczy¢ swieze powietrze, w razie dolegliwosci wezwa¢ lekarza.
- Po stycznosci ze skorg: Natychmiast zmy¢ wodg i mydtem i dobrze sptukac.
(ciag dalszy na stronie 2)
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- Po stycznosci 7 okiem: Plukac oczy z otwartq powiekq przez kilka minut pod biezqcqg wodg.
- Po przetknigciu: Przy trwalych dolegliwosciach porozumiec sie z lekarzem.
- 4.2 Najwazniejsze ostre i opoinione objawy oraz skutki naraZenia Brak dostgpnych dalszych istotnych danych.
- Wskazowki dla lekarza: Brak dostgpnych dalszych istotnych danych.
4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postegpowania 7
poszkodowanym
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postgpowanie w przypadku poZaru

- 5.1 Srodki gasnicze

- Przydatne srodki gasnicze:
CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wiekszy pozar zwalczaé strumieniem wody lub piang odporng na
dzialanie alkoholu.

- Srodki gasnicze nieprzydatne ze wigledow bezpieczenistwa: Woda pelnym strumieniem

- 5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjq lub mieszaning Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 5.3 Informacje dla strazy poiarnej

- Specjalne wyposazenie ochronne: Srodki specjalne nie sa konieczne.

SEKCJA 6: Postegpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroZnosci, wyposaZenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nosic osobistq odziez ochronng.
Szczegolne niebezpieczenstwo upadku spowodowane przez produkt wylany lub wysypany.
- 6.2 Srodki ostroinosci w zakresie ochrony srodowiska:
Nie dopuscic do przenikniecia do kanalizacji /wod powierzchniowych /wod gruntowych.
- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu si¢ skaZenia i stuigce do usuwania skazenia:
Zdjgé mechanicznie.
- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Nie powstajq zadne materialy niebezpieczne.
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdzial 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 postepowania
Nalezy przestrzegac normalnych zasad higieny pracy podczas postgpowania z chemikaliami.

- Sposob obchodzenia si¢: Produkt przeznaczony tylko do uzytku stomatologicznego
- Wskazowki dla ochrony przeciwpoiarowej i przeciwwybuchowej: Nie sq potrzebne szczegolne zabiegi.

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, lqcznie 7 informacjami dotyczgcymi wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

- Sktadowanie:

- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zhiornikéw:
Przechowywac tylko w oryginalnych beczkach.

- Wskazowki odnosnie wspolnego skltadowania: Nie konieczne.

- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow skltadowania:

Chronic przed gorgcem i bezposrednim promieniowaniem stonecznym.
(ciag dalszy na stronie 3)
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- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) konicowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

- Dodatkowe wskazowki dla wykonania urzqdzen technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

- 8.1 Parametry dotyczgce kontroli

- Sktadniki wraz 7 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: Podstawqg byly aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola naraZenia

- Osobiste wyposaZenie ochronne:

- Ogdlne srodki ochrony i higieny:
Nalezy przestrzegac¢ zwyczajne srodki ostroznosci przy obchodzeniu si¢ z chemikaliami.

- Ochrona drég oddechowych: Nie konieczne przy dobrej wentylacji pomieszczenia.

- Ochrona rgk:
Material, z ktorego wykonane sq rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny i odporny na dzialanie 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 czasow przebicia, szybkosci przenikania i degradacji.

- Material, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Wybor odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech jakosciowych i zmienia sig
od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest preparatem skiadajqcym si¢ z kilku substancji, to
odpornosci materialow, z ktorych wykonano rekawice nie mozna wczesniej wyliczy¢ i dlatego tez musi by¢ ona
sprawdzona przed zastosowaniem.

- Czas penetracji dla materialu, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskac informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegac.

- Ochrona oczu: Okulary ochronne

- Ochrona ciata: Robocza odziez ochronna

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

- Ogolne dane
- Wyglqgd:

Forma: W postaci pasty

Kolor: Rozne, w zaleznosci od zabarwienia
- Zapach: Bez zapachu
- Prég zapachu: Nieokreslone.
- Wartosé pH: Nie nadajgcy sie do zastosowania.
- Zmiana stanu

Punkt topnienia/ Zakres topnienia: Nie jest okreslony.

Punkt wrzenia/ Zakres wrzenia: Nie jest okreslony.
- Punkt zaplonu: Nie nadajgcy sie do zastosowania.
- Latwopalnosé (stata gazowa): Nieokreslone.

(ciag dalszy na stronie 4)
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- Temperatura palenia sig:
Temperatura rozktadu: Nieokreslone.
- Samozaplon: Produkt nie jest samozapalny.
- Niebezpieczenstwo wybuchu: Produkt nie jest grozi wybuchem.
- Granice niebezpieczenstwa wybuchu:
Dolna: Nieokreslone.
Gorna: Nieokreslone.
- Cisnienie pary w 20 °C: 1,3 hPa
- Gestosé: Nie jest okreslony.
- Gestos¢ wigledna Nieokreslone.
- Gestos¢ par Nie nadajqcy si¢ do zastosowania.
- Szybkosé parowania Nie nadajqcy si¢ do zastosowania.

- Rozpuszczalnosé w/ mieszalnosé z
Woda: Nierozpuszczalny.

- Wspélczynnik podziatu (n-oktanol/ woda): Nieokreslone.

- Lepkosé:
Dynamiczna: Nie nadajqcy si¢ do zastosowania.
Kinetyczna: Nie nadajqcy si¢ do zastosowania.
- Zawartos¢ rozpuszczalnikow:
rozpuszczalniki organiczne: 0,0 %
Zawartos¢ cial stalych: 33,0 %
- 9.2 Inne informacje Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

- 10.1 Reaktywnosé Brak dostgpnych dalszych istotnych danych.

- 10.2 Stabilnos¢ chemiczna

- Rozklad termiczny/ warunki ktorych naleZy unikaé: Brak rozkladu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sq znane.

- 10.4 Warunki, ktorych naleZy unikaé Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu: Niebezpieczne produkty rozkliadu nie sq znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje dotyczgce skutkow toksykologicznych
- Ostra toksycznosé:
- Pierwotne dzialanie draznigce: Dzialanie Gatunek Metoda:
- na skorze: Moze powodowac podraznienia na skorze.
- w oku: Brak dzialania draznigcego.
- Uczulanie: Zadne dziatanie uczulajgce nie jest znane.
- Dodatkowe wskazowki toksykologiczne:
Produkt nie musi by¢ oznakowany na podstawie ogolnych wytycznych klasyfikacji Wspolnoty Europejskiej

dotyczqcych receptur, wersja ostatnia.
(ciag dalszy na stronie 5)
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Zgodnie z naszymi doswiadczeniami i posiadanymi przez nas informacjami przy prawidlowym i zgodnym z
przeznaczeniem uzytkowaniu produktu nie powoduje on zadnych skutkow szkodliwych dla zdrowia.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

- 12.1 Toksycznosé

- Toksycznosé wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.2 Trwalosé i zdolnosé¢ do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.4 Mobilnosé w glebie Brak dostegpnych dalszych istotnych danych

- Dalsze wskazowki ekologiczne:
- Wskazowki ogolne:

Nie dopusci¢ do przedostania sie w stanie nierozcienczonym lub w duzych ilosciach do wod gruntowych, wod

powierzchniowych bqdz do kanalizacji.

- 12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie nadajqcy si¢ do zastosowania.

- vPvB: Nie nadajgcy si¢ do zastosowania.

- 12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

- Zalecenie: Mniejsze ilosci mogq byc deponowane razem z odpadkami domowymi.

- Europejski Katalog Odpadow

18 01 07 | Chemikalia, w tym odczynniki chemiczne, inne niz wymienione w 18 01 06

- Opakowania nieoczyszczone:

- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczgce transportu

- 14.1 Numer UN

- ADR, ADN, IMDG, IATA brak
- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

- ADR, ADN, IMDG, IATA brak
- 14.3 Klasa(-y) zagrozZenia w transporcie

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasa brak
- 14.4 Grupa opakowan

-ADR, IMDG, IATA brak
- 14.5 Zagrozenia dla Srodowiska:

- Zanieczyszczenia morskie: Nie

- 14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikoéw Nie nadajgcy sie do zastosowania.

- 14.7 Transport luzem zgodnie 7 zalgcznikiem 11 do
konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC

Nie nadajqcy sie do zastosowania.

(ciag dalszy na stronie 6)
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- UN "Model Regulation"': - ‘

SEKCJA 15: Informacje dotyczqce przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczqce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji i

mieszaniny
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostala przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

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

Ponizsza karta danych bezpieczenstwa zawiera informacje o zagrozeniach zwiazanych z wydzielaniem sie
zwiekszonej ilosci substancji zawartych w produktach oraz z nalezytymi krokami dzialan, w przypadkach
wypadkow przy transporcie lub magazynowaniu.

W przypadku malych ilosci substancji, ktore sa typowo uzywane w gabinetach dentystycznych, to instrukcja
zastosowania zawiera wszystkie wskazowki oraz informacje dla bezpiecznego uzytkowania produktu.

- Wydziat sporzgdzajgcy wykaz danych: Opracowanie analityczne
- Partner dla kontaktow: Infolinia w przypadku pilnych zapytan stomatologicznych: +49-7531-583-350
- Skroty i akronimy:

ADR: Accord européen sur le transport 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)

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej




