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

Data druku: 20.08.2021 Numer wersji 1 Aktualizacja: 20.08.2021

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: PhysioSelect TCR, BonSelect TCR

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- Zastosowanie substancji / preparatu Wytwarzanie protez zgbowych

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

CANDULOR AG

Boulevard Lilienthal 8

CH-8152 Glattpark (Opfikon)

SWITZERLAND

Tel. +41 (0) 44 805 9000
Fax +41 (0) 44 805 9090

- Komorka udzielajgca informacji:
Regulatory Affairs
info@candulor.ch
- 1.4 Numer telefonu alarmowego: +423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, LI-9494 Schaan, Liechtenstein)

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 rozporzqdzeniem (WE) nr 1272/2008 brak

- Piktogramy okreslajqce rodzaj zagrozenia brak
- Haslo ostrzegawcze brak
- Zwroty wskazujqce rodzaj zagroienia brak
- 2.3 Inne zagroZenia
Do obrobki mechanicznej:
Unika¢ wdychania pytu ze szlifowania.
- Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPyB: Nie ma zastosowania.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

- 3.2 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny
- Opis: metakrylan z¢by z tworzyw sztucznych

- 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:
Szlifowanie kurz: Swieze powietrze, w razie dolegliwosci wezwac lekarza.
(ciag dalszy na stronie 2)
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W przypadku utraty przytomnosci ulozenie i transport w stabilnej pozycji bocznej.
- Po stycznosci ze skorq: Ogolnie produkt nie dziatla draznigco na skore.
- Po stycznosci 7 okiem:
Przepluka¢ oczy z otwartq powiekq przez kilka minut pod biezqcq wodg i zasiggng¢ porady lekarza.
Podraznienia powstate w wyniku dzialania mechanicznego.
- Po przetknigciu: Odwiezé do lekarza.
- 4.2 Najwazniejsze ostre i opoZnione objawy oraz skutki naraienia
Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 4.3 Wskazania dotyczqce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postepowania 7
poszkodowanym
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postgpowanie w przypadku poZaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze:
CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wiekszy pozar zwalcza¢ strumieniem wody lub piang odporng na
dziatanie alkoholu.
- 5.2 Szczegolne zagroienia zwigzane 7 substancjq lub mieszaning Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla straiy poiarnej
- Specjalne wyposazenie ochronne: Srodki specjalne nie sq konieczne.

SEKCJA 6: Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposaZienie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nie konieczne.
- 6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:
Szczegolne srodki nie sq konieczne.
Nie dopuscic¢ do przeniknigcia do kanalizacji /'wod powierzchniowych /wod gruntowych.
- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu si¢ skaZenia i stuzgce 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 rozdzial 13.

SEKCJA 7: Postgpowanie 7 substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroinosci dotyczgce bezpiecznego postepowania
Tylko wiasciwie przeszkolony personel powinien pracowac z tym materiatem.
Do wykorzystania wylgcznie w stomatologii.
- Wskazowki dla ochrony przeciwpoiarowej i przeciwwybuchowej: Nie sq potrzebne szczegolne zabiegi.

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczgce wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

- Skladowanie:

- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zhiornikow: Brak szczegolnych wymagan.

- Wskazowki odnosnie wspolnego sktadowania: Nie konieczne.

- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow skladowania: Brak.

- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) konicowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

pL—
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczgce kontroli

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

- Sktadniki wraz 7 kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
Produkt nie zawiera znaczqcych ilosci materialow, ktorych wartosci graniczne musiatyby by¢ kontrolowane
pod kgtem warunkow miejsca pracy.

- Wskazowki dodatkowe: Podstawg byly aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola naraZenia

- Osobiste wyposaZenie ochronne:

- Ogdlne srodki ochrony i higieny: Tradycyjne srodki higieniczne wykorzystywane w stomatologii.

- Ochrona drég oddechowych: Wykorzystac efekty respirator.

- 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 sktadajgcym sie z kilku substancji, to
odpornosci materiatow, z ktorych wykonano rekawice nie mozna wezesniej 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:
W przypadku obrobki mechanicznej (szlifowania, pitowania, wiercenia, frezowania) nalezy generalnie
stosowac okulary ochronne.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

- Ogolne dane
- Wyglqd:
Forma: Staty
Kolor: Zgodnie z nazwgq produktu
- Zapach: Bez zapachu
- Prog zapachu: Nieokreslone.
- Wartosé pH: Nie ma zastosowania.
- Zmiana stanu
Temperatura topnienia/krzepnigcia: Nie jest okreslony.
Poczgtkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia: Nie jest okreslony.
- Temperatura zaplonu: Nie ma zastosowania.
- Palnos¢ (ciala stalego, gazu): Nieokreslone.
- Temperatura samozaplonu: Produkt nie jest samozapalny.
- Wilasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.

(ciag dalszy na stronie 4)
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- Granice niebezpieczenstwa wybuchu:

Dolna: Nieokreslone.

Gorna: Nieokreslone.
- Preinosé par: Nie ma zastosowania.
- Gestosé: Nie jest okreslony.
- Gestos¢é wigledna Nieokreslone.
- Gestos¢ par Nie ma zastosowania.
- Szybkosé parowania Nie ma zastosowania.

- Rozpuszczalnosé w/ mieszalnosé z
Woda: Nierozpuszczalny.

- Wspotczynnik podziatu: n-oktanol/woda:  Nieokreslone.

- Lepkosé:
Dynamiczna: Nie ma zastosowania.
Kinetyczna: Nie ma zastosowania.

- Zawartosé rozpuszczalnikow:

Zawartos¢ cial stalych: 100,0 %

- 9.2 Inne informacje Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

- 10.1 Reaktywnosé Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 10.2 Stabilnosé chemiczna
Stabilny pod warunkiem prawidlowego uzytkowania i zachowania warunkow przechowywania.
- 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 unikac Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu:
Brak przy zachowaniu wlasciwych warunkow stosowania i przechowywania.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje dotyczgce skutkow toksykologicznych
- Toksycznosé¢ ostra W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Symptomy specyficzne w probie na zwierzetach:
- Dzialanie Zrqce/drainigce na skorg W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drainigce na oczy
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dzialanie uczulajqce na drogi oddechowe lub skore
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dodatkowe wskazowki toksykologiczne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- Toksycznosé¢ dawki powtorzonej
- Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Rakotwdorczosé W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé¢ W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie jednorazowe

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
(ciag dalszy na stronie 5)
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- Dzialanie toksyczne na narzqgdy docelowe — naraZenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq speinione.
- ZagroZenie spowodowane aspiracjg W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spelnione.

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:
Klasa szkodliwosci dla wody 1 (samookreslenie): w ograniczonym stopniu szkodliwy dla wody
Nie dopuscic¢ do przedostania sie w stanie nierozcienczonym lub w duzych ilosciach do wod gruntowych, wod
powierzchniowych bqdz do kanalizacji.

- 12.5 Wyniki oceny wltasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPvB: Nie ma zastosowania.

- 12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:

Utylizowac w zatwierdzonym sktadowisku odpadow lub spalarni odpadow w warunkach zatwierdzonych
przez wladze lokalne.

- Europejski Katalog Odpadow

20 01 39 |tworzywa sztuczne

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

SEKCJA 14: Informacje dotyczgce transportu

- 14.1 Numer UN
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA brak

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

- 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:
- Zanieczgyszczenia morskie: Nie

- 14.6 Szczegolne srodki ostroinosci dla uiytkownikow Nie ma zastosowania.

(ciag dalszy na stronie 6)
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- 14.7 Transport luzem zgodnie 7 zalgcznikiem 11 do
konwencji MARPOL i kodeksem IBC 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 dotyczgce przepisow prawnych

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

‘Rady 2012/18/UE
- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK I Zaden ze skladnikow nie znajduje si¢ na liscie

- Przepisy poszczegolnych krajow:
- Inne przepisy, ograniczenia i zaporowe przepisy
Produkt jest wyrobem medycznym zgodnie z dyrektywq 93/42/EEC.
- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostala przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

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

- Skroty i akronimy:
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
[ATA: 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




