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Data druku: 11.09.2020 Numer wersji 1 Aktualizacja: 11.09.2020

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: X PLEX Hot Monomer

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- Zastosowanie substancji / preparatu material protetyczny

- 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

- Komdrka 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 rozporzqdzeniem (WE) nr 1272/2008

Flam. Liq. 2 H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

Skin Irrit. 2 H315 Dziata draznigco na skore.

Skin Sens. 1 H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

STOT SE 3 H335 Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

- 2.2 Elementy oznakowania
- Oznakowanie zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.

- Piktogramy okreslajqce rodzaj zagroZenia

O

GHS02 GHSO07

- Haslo ostrzegawcze Niebezpieczenstwo

- Skladniki okreslajqce niebezpieczenstwo do etykietowania:
metakrylan metylu
dimetakrylan glikolu etylenowego
- Zwroty wskazujqce rodzaj zagroienia
H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H315 Dziala draznigco na skore.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H335 Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.
- Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P210 Przechowywaé z dala od zZrodef ciepta, gorgcych powierzchni, iskrzenia, otwartego ognia
i innych zZrodet zaptonu. Palenie wzbronione.

P261 Unikac¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy.

P262 Nie wprowadza¢ do oczu, na skore lub na odziez.

(ciag dalszy na stronie 2)
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P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdjg¢é calg
zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod strumieniem wody [lub prysznicem].
P501 ZawartoS¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /
narodowymi / migdzynarodowymi.
- 2.3 Inne zagrozZenia
- Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPvB: Nie ma zastosowania.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

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

- Sktadniki niebezpieczne:
CAS: 80-62-6 jrizeitquygqni mgly{q 777777777777777777777777777777 50-100%
EINECS: 201-297-1 Flam. Lig. 2, H225; Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1, H317;
Reg.nr.: 01-2119452498-28-XXXX|STOT SE 3, H335
CAS: 97-90-5 Fl"’ﬁ?{aﬁfy]?’? g{ilfquieylglgqvgeigio 77777777777777777777 2,5-<10%
EINECS: 202-617-2 Skin Sens. 1, H317, STOT SE 3, H335
Reg.nr.: 01-2119965172-38-XXXX

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

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
- Wskazowki ogolne: Odziez zanieczyszczong produktem nalezy niezwlocznie usungc.
- Po wdychaniu:
Dostarczy¢ swieze powietrze, w razie dolegliwosci wezwac lekarza.
W przypadku utraty przytomnosci ulozenie i transport w stabilnej pozycji bocznej.
- Po stycznosci ze skorg:
Natychmiast zmy¢é wodg.
W przypadku trwatego podraznienia skory zglosic sie do lekarza.
- Po stycznosci 7 okiem:
Przeptukaé oczy z otwartq powiekq przez kilka minut pod biezqcq wodgq i zasiegng¢ porady lekarza.
- Po przetknieciu:
Przepluka¢ jame ustng i obficie popic¢ wodg.
Nie powodowac wymiotow i sprowadzi¢ lekarza.
- 4.2 NajwaZiniejsze ostre i opoZnione objawy oraz skutki naraZenia
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 4.3 Wskazania dotyczqce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postgpowania 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 rozpylonej wody. Wiekszy pozar zwalczaé piang odporng na alkohol.
- Srodki gasnicze nieprzydatne ze wigledow bezpieczenistwa: Woda pelnym strumieniem
- 5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane 7 substancjg lub mieszaning Brak dostepnych dalszych istotnych danych
(ciag dalszy na stronie 3)
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- 5.3 Informacje dla straiy poiarnej
- Specjalne wyposazenie ochronne: Srodki specjalne nie sq konieczne.
- Inne dane Zagrozone zbiorniki ochlodzic strumieniem wody.

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 ostroinosci w zakresie ochrony srodowiska:

Nie dopusci¢ do przeniknigcia do kanalizacji /wod powierzchniowych /wod gruntowych.

- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu si¢ skaienia i stuzgce do usuwania skaZenia:
Zebra¢ za pomocg materiatu wigzqcego ciecze (piasek, ziemia okrzemkowa, material wigzgcy kwasy, materiat
wigzqcy uniwersalny, trociny).

Zadbac o wystarczajgce przewietrzenie.

- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
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 materialem.
Zadbacé o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.
Do wykorzystania wylgcznie w stomatologii.
- Wskazowki dla ochrony przeciwpoZarowej i przeciwwybuchowej:
Zrédla zaplonu trzymaé z daleka - nie palié tytoniu.
Przedsiewzig¢ srodki przeciwko naladowaniom elektrostatycznym.

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczqgce wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
- Skladowanie:
- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikow:
Przechowywaé w chtodnym miejscu.
Przechowywac tylko w oryginalnych beczkach.
- Wskazowki odnosnie wspolnego sktadowania: Nie skiadowac w stycznosci ze srodkami utleniajgcymi.
- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow skltadowania:
Zbiornik trzymac szczelnie zamkniety.
Zbiornik przechowywaé w dobrze przewietrzanym miejscu.
Chroni¢ przed gorgcem i bezposrednim promieniowaniem stonecznym.
- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koricowe 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:
CAS: 80-62-6 metakrylan metylu

NDS|NDSCh: 300 mg/m’
NDS: 100 mg/m’

- Wskazowki dodatkowe: Podstawqg byly aktualnie obowigzujgce wykazy.

(ciag dalszy na stronie 4)
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- 8.2 Kontrola narazenia
- Osobiste wyposaZenie ochronne:
- Ogolne srodki ochrony i higieny:
Tradycyjne srodki higieniczne wykorzystywane w stomatologii.
Trzymac z dala od srodkow spozywczych napojow i pasz.
Zabrudzong, nasqczong odziez natychmiast zdjgc.
My¢ rece przed przerwq i przed kovicem pracy.
Unika¢ stycznosci z oczami i skorg.
Nie wdycha¢ gazow/ par / aerozoli.
- Ochrona drég oddechowych: Przy niewystarczajqcej wentylacji ochrona drog oddechowych.
- Zalecane urzgdzenie filtrujgce do krotkotrwalego uzytkowania:
Filtr A1
Filtr A2
Filtr A3
- Ochrona rgk:

Rekawice ochronne (EN 374)

Po uzyciu rekawic zastosowa¢ srodki do czyszczenia i pielegnacji skory.
- Material, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Kauczuk butylowy
Wybor materiatu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czasow przebicia, szybkosci przenikania i
degradacji.
- Czas penetracji dla materiatu, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyska¢ informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegac.
- Nie nadajqg si¢ rekawice 7 nastepujgcych materiatow:
Komercyjne rekawice medyczne nie zapewniajq ochrone przed dzialaniem uczulajgcym metakrylanow.
- Ochrona oczu:

Okulary ochronne szczelnie zamknigte (EN 166)

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

- Ogolne dane
- Wyglgd:
Forma: Plynny
Kolor: Bezbarwny
- Zapach: Ktujgcy
- Prég zapachu: Nieokreslone.
- Wartosé pH: Nieokreslone.
- Zmiana stanu
Temperatura topnienia/krzepnigcia: -48 °C
Poczgtkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia: 101 °C
- Temperatura zaplonu: 10 °C
- Temperatura palenia sig: 430 °C

(ciag dalszy na stronie 5)
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- Temperatura samozaptonu: Produkt nie jest samozapalny.

- Wlasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem, ale mozliwe jest powstawanie
par/ mieszanek powietrza grozgcych wybuchem.

- Granice niebezpieczenstwa wybuchu:

Dolna: 2,1 Vol %
Gorna: 12,5 Vol %
- Preznosé par w 20 °C: 47 hPa
- Gestosé w 20 °C: 0,943 g/em’
- Gestos¢é wigledna Nieokreslone.
- Gestos¢ par Nieokreslone.
- Szybkosé parowania Nieokreslone.
- Rozpuszczalnosé w/ mieszalnosé z
Woda w 20 °C: 1,6 g/l
- Wspotczynnik podziatu: n-oktanol/woda:  Nieokreslone.
- Lepkosé:
Dynamiczna: Nieokreslone.
Kinetyczna: Nieokreslone.
- 9.2 Inne informacje Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

- 10.1 Reaktywnosé Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.2 Stabilnosé chemiczna
Stabilny pod warunkiem prawidlowego uzytkowania i zachowania warunkow przechowywania.
- Rozklad termiczny/ warunki ktorych naleiy unikaé: Brak rozkladu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji
Powstawanie wybuchowych mieszanin gazowych z powietrzem.
Reakcje z silnymi czynnikami utleniajgcymi.
Polimeryzacja z wytwarzaniem ciepta.
- 10.4 Warunki, ktorych naley unikaé Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu:
Brak przy zachowaniu wlasciwych warunkow stosowania i przechowywania.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje dotyczqgce skutkow toksykologicznych
- Toksycznosé¢ ostra W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
CAS: 80-62-6 metakrylan metylu
Ustne ‘LD50‘ 7872 mg/kg (rat)

- Dzialanie irqce/drainigce na skore
Dziala draznigco na skore.
- Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drainigce na oczy
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
- Dodatkowe wskazowki toksykologiczne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

(ciag dalszy na stronie 6)
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- Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze

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

Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.
- Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie powtarzane

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- ZagroZenie spowodowane aspiracjg W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spelnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

- 12.1 Toksycznosé

- Toksycznos¢é wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.2 Trwalos¢ i zdolnosé do rozkladu 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 ogdlne:
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 bgdz 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 dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postegpowanie 7 odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

- Zalecenie:
Nie moze podlegacé obrobce wspélnie z odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ do
kanalizacji.
Utylizowa¢ w zatwierdzonym sktadowisku odpadow lub spalarni odpadow w warunkach zatwierdzonych
przez wladze lokalne.

- Europejski Katalog Odpadow

18 01 06* ‘ chemikalia skiadajqce sie z substancji niebezpiecznych lub zawierajqce takie substancje

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

SEKCJA 14: Informacje dotyczqce transportu

- 14.1 Numer UN

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA UN1247

- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

- ADR/RID/ADN 1247 METAKRYLAN METYLU, MONOMER,
STABILIZOWANY

-IMDG, IATA METHYL METHACRYLATE MONOMER,
STABILIZED

(ciag dalszy na stronie 7)
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- 14.3 Klasa(-y) zagrozZenia w transporcie
- ADR/RID/ADN

-IMDG, IATA

3 (F1) materialy ciekle zapalne

- Class 3 materialy ciekle zapalne
- Label 3

- 14.4 Grupa pakowania

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA 11

- 14.5 Zagrozenia dla srodowiska:

- Zanieczgyszczenia morskie: Nie

- Numer EMS':

- 14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw Uwaga: materialy ciekie zapalne
- Numer rozpoznawczy zagroZenia (Liczba Kemlera): 339

F-E.S-D

- 14.7 Transport luzem zgodnie 7 zalgcznikiem II do
konwencji MARPOL i kodeksem IBC

Nie ma zastosowania.

- Transport/ dalsze informacje:

- ADR/RID/ADN
- Ilosci ograniczone (LQ)
- llosci wylgczone (EQ)

- Kategoria transportowa
- Kodow zakazu przewozu przez tunele

-IMDG
- Limited quantities (LQ)
- Excepted quantities (EQ)

1L

Kod: E2

Maksymalna ilos¢ netto na opakowanie wewnetrzne:
30 ml

Maksymalna ilos¢ netto na opakowanie zewnetrzne:
500 ml

1L

Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN ""Model Regulation'':

UN 1247 METAKRYLAN METYLU, MONOMER,
STABILIZOWANY, 3, II

(ciag dalszy na stronie 8)
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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

- Kategorig Seveso P5c CIECZE EATWOPALNE

- Illosci progowe (w tonach) wigzqce sie z zastosowaniem wymogow dotyczgcych zaktadow o zwiekszonym
ryzyku
5000 ¢

- Ilosci progowe (w tonach) wigiqce sie 7 zastosowaniem wymogow dotyczgcych zaktadow o duiym ryzyku
50000 ¢

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

- 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.

- Odnosne zwroty
H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H315 Dziata draznigco na skore.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H335 Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych.
- 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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Lig. 2: Substancje ciekie tatwopalne — Kategoria 2
Skin Irrit. 2: Dzialanie zrqce/draznigce na skore — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Dziatanie uczulajgce na skore — Kategoria 1
STOT SE 3: Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe (narazenie jednorazowe) — Kategoria 3




