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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
Fill-Up!
1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie substancji/mieszaniny
wytgcznie do zastosowania stomatologicznego

1.3. Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki

Nazwa firmy: COLTENE/Whaledent AG
Ulica: Feldwiesenstrasse 20
Miejscowosc: CH-9450 Altstatten
Telefon: +41 (71) 75 75 300
Telefaks: +41 (71) 75 75 301
e-mail: info.ch@coltene.com
Internet: www.coltene.com
Wydziat Odpowiedzialny: Regulatory Affairs
msds@coltene.com
1.4. Numer telefonu +41 (0) 44 251 51 51 - Tox Info Suisse (24 h)
alarmowegqgo:

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substanciji lub mieszaniny

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Kategorie zagrozenia:
Dziatanie zrgce/draznigce na skoére: Skin Irrit. 2
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy: Eye Irrit. 2
Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe/skore: Skin Sens. 1
Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego: Aquatic Chronic 3
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:
Dziata draznigco na skére.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Dziata draznigco na oczy.
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

2.2, Elementy oznakowania
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Niebezpieczne skladniki, ktére musza by¢ wymienione na etykiecie
TEGDMA

Hasto ostrzegawcze: Uwaga

Piktogram:

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H315 Dziata draznigco na skore.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci
P282 Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne | okulary lub ochrong twarzy.
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P262 Nie wprowadzac¢ do oczu, na skére lub na odziez.
P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegngé¢ porady/zgtosi¢ sie
pod opieke lekarza.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.
P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnaé¢ porady/zgtosic¢
sie pod opieke lekarza.
Informacje dodatkowe
Wyroby medyczne w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EWG, ktdre sg inwazyjne lub sg stosowane w bezposredniej
stycznosci fizycznej z ciatem ludzkim, sg zazwyczaj wytgczone z obowigzku oznakowania zgodnie z
Rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP/GHS), jesli sa w stanie koncowym i sg przeznaczone dla
uzytkownika kohcowego.
SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach
3.2. Mieszaniny
Sktadniki niebezpieczne
Nr CAS Nazwa chemiczna llos¢
Nr WE [Nr Index [Nr REACH
Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]
3290-92-4 TMPTMA 10-<15%
221-950-4 | [01-2119542176-41
Aquatic Chronic 2; H411
72869-86-4 UDMA 10-<15%
276-957-5 | |
Aquatic Chronic 3; H412
1565-94-2 BISGMA 5-<10%
216-367-7 | |
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3; H315 H319 H335
109-16-0 TEGDMA 1-<5%
203-652-6 | |
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1, STOT SE 3; H315 H319 H317 H335
pokryte tlenkiem cynku 1-<5%
Skin Irrit. 3, Eye Irrit. 2B, Aquatic Acute 1 (M-Factor = 10), Aquatic Chronic 1; H316 H320 H400
H410
94-36-0 nadtlenek dibenzoilu; nadtlenek benzoilu <1 %
202-327-6 | 617-008-00-0
Org. Perox. B, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H241 H319 H317

Wydzwiek zdan H i EUH: patrz sekcja 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu ze skorg
W przypadku kontaktu ze skérg natychmiast przemy¢ duzg iloscig: Woda i mydto.

W przypadku kontaktu z oczami
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiegng¢ porady lekarza.
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W przypadku potkniecia
W razie dtugotrwatego wystepowania dolegliwosci sprowadzi¢ lekarza.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze
Woda. Piana. Suchy $rodek gasniczy. Dwutlenek wegla (CO2). Piasek.

Informacja uzupetniajgca
Srodki gasnicze nalezy dostosowaé do otoczenia.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych
Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Nie powinna sie ona dostac¢ do kanalizacji lub zbiornikéw wodnych.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stluzace do usuwania skazenia
Przetrze¢ dobrze wchianiajgcym (np. szmaty, widknina) materiatem. Zanieczyszczone powierzchnie gruntownie
wyczyscic.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Wskazéwki odnosnie bezpiecznego obchodzenia sie z substancja
Unikac¢ zanieczyszczenia skory i oczu.
Tylko do uzytku zawodowego Chroni¢ przed dzieémi.
Nalezy stosowac sie do zalecen.

Informacja uzupetniajgca
Po uzyciu nalezy natychmiast zamkna¢, zatozy¢ pokrywe.
7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacije dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Inne informacje o warunkach przechowywania

Swiattoczuty(-e) materiat(-y).
Zalecana temperatura magazynowania: 4 - 8 °C

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Parametry kontrolne

Nr CAS Nazwa chemiczna mg/m?®  wt./cm3 Kategoria

94-36-0 Nadtlenek dibenzoilowy 5 NDS (8 h)
10 NDSCh (15 min)

1314-13-2 Tlenek cynku - w przeliczeniu na Zn - frakcja wdychalna 5 NDS (8 h)
10 NDSCh (15 min)

8.2. Kontrola narazenia

Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny
Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
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Ochrona oczu lub twarzy

Okulary ochronne.
Ochrona rak

Rekawice jednorazowe.
Ochrona skoéry

Fartuch laboratoryjny.

SEKCJA 9: Whasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny: Pasta
Kolor: biatawo

Zmiana stanu

Gestos¢ wzgledna (przy 23 °C): 1.78 g/cm?®
Rozpuszczalno$¢ w wodzie: nierozpuszczalny

(przy 23 °C)
Rozpuszczalnosé w innych rozpuszczalnikach
Etanol. (cze$ciowe rozpuszczalny)

Metoda testu

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé
Swiatlo.
Promieniowanie UV/$wiatto stoneczne.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznos¢ ostra
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Nr CAS Nazwa chemiczna
Droga narazenia Dawka Gatunek Zrédto Metoda
3290-92-4 TMPTMA
droga pokarmowa LD50 > 5000 Szczur wartos¢ z literatury
mg/kg
skoéra LD50 > 3000 Krolik wartos¢ z literatury
mg/kg
72869-86-4 |UDMA
droga pokarmowa LD50 >2000 Szczur OECD 401
mg/kg
109-16-0 TEGDMA
droga pokarmowa LD50 10837 Szczur wartos¢ z literatury
mg/kg
pokryte tlenkiem cynku
droga pokarmowa LD50 7950 Mysz. wartos¢ z literatury
mg/kg

Dziatanie drazniace i zrace
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Dziata draznigco na skére.
Dziata draznigco na oczy.
Dziatanie uczulajgce
Moze powodowac reakcje alergiczng skoéry. (TEGDMA) , (nadtlenek dibenzoilu; nadtlenek benzoilu)
SEKCJA 12: Informacje ekologiczne
12.1. Toksycznosé
Nr CAS Nazwa chemiczna
Toksycznos$¢ dla Dawka [h] | [d] |Gatunek Zrédio Metoda
organizmow wodnych
3290-92-4 TMPTMA
Ostra toksycznos$¢ dla LC50 2 mgl/l 96 h|Oncorhynchus mykiss  |warto$¢ z literatury
ryb (pstrag teczowy)
Ostra toksycznos$c dla ErC50 0.177 96 h|Pseudokirchneriella wartos¢ z literatury
alg mg/| subcapitata
Ostra toksycznos¢ dla EC50 >9.22 48 h|Daphnia magna
skorupiakéw mg/l
72869-86-4 |UDMA
Ostra toksycznos¢ dla LC50 101 96 h|Brachydanio rerio OECD 203
ryb mg/l (danio pregowany)
pokryte tlenkiem cynku
Ostra toksycznos¢ dla LC50 1.1 mg/l 96 h|Oncorhynchus mykiss  |warto$c¢ z literatury
ryb (Pstrag teczowy)
Ostra toksycznos$¢ dla EC50 0.098 48 h|Daphnia magna wartos¢ z literatury
skorupiakow mg/l
12.2. Trwatos$¢€ i zdolnos$¢ do rozktadu
Nr CAS Nazwa chemiczna
Metoda [wartose [ d [zrodio
Ocena
72869-86-4 |UDMA
OECD 301 F [229% [ 28 |
Produkt nie tatwo ulegajgcy rozktadowi biologicznemu.
12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji
Wspélczynnik podziatu n-oktanol/woda
Nr CAS Nazwa chemiczna Log Pow
3290-92-4 TMPTMA 3.53
72869-86-4 UDMA 3.39
1565-94-2 BISGMA 4.94
109-16-0 TEGDMA 1.88

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

nie dotyczy

Informacja uzupetniajgca

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow
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Zalecenia

Postepujac zgodnie z instrukcjg i w porozumieniu z zarzgdcg mozna spala¢ razem z odpadami komunalnymi.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Transport ladowy (ADR/RID)
14.1. Numer UN (numer ONZ): -—-

Transport wodny $rédladowy (ADN)

14.1. Numer UN (numer ONZ): ---
Transport morski (IMDG)

14.1. Numer UN (numer ONZ): -
Transport lotniczy (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. Numer UN (numer ONZ): -

Informacja uzupetniajaca
tadunek bezpieczny w $wietle przepiséw transportowych.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczgace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substanciji

lub mieszaniny
Przepisy narodowe

Informacja uzupetniajaca

SEKCJA 16: Inne informacje

Wydzwiek zdan H i EUH (Numer i petny opis)

H241 Ogrzanie moze spowodowacé pozar lub wybuch.

H315 Dziata draznigco na skore.

H316 Dziata lekko draznigco na skore.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H320 Powoduje podraznienie oczu.

H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Informacja uzupetniajgca

Informacje podane w tej karcie charakterystyki odpowiadaja naszej najlepszej wiedzy w momencie oddawania
do druku. Informacje powinny dawac punkty odniesienia do bezpiecznego obchodzenia sie zawartego w tym
arkuszu o zachowaniu srodkéw ostroznosci produktu w przypadku jego magazynowania, obrabiania, transportu

i usuniecia. Danych nie nalezy przenosic na inne produkty.

(Informacje dotyczgce niebezpiecznych sktadnikéw zostaty zaczerpniete z aktualnie obowigzujgcych kart

charakterystyk dostarczonych przez poddostawcéw.)
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