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* SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spółki/przedsiębiorstwa

· 1.1 Identyfikator produktu

· Nazwa handlowa: Calibra Ceram Catalyst
· 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
· Zastosowanie substancji / preparatu Esthetic Resin Cement
· Zastosowania odradzane Brak dost pnych dalszych istotnych danych

· 1.3 Dane dotycz ce 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@dentsplysirona.com

· Komórka udzielaj ca informacji:
- Departement 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 zagrożeń

· 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
· Klasyfikacja zgodnie z rozporz dzeniem (WE) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Działa drażniąco na skór .

Eye Irrit. 2 H319 Działa drażniąco na oczy.

Skin Sens. 1 H317 Może powodować reakcj  alergiczną skóry.

Aquatic Chronic 3 H412 Działa szkodliwie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.

· 2.2 Elementy oznakowania
· Oznakowanie zgodnie z rozporz dzeniem (WE) nr 1272/2008

Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.
· Piktogramy okre laj ce rodzaj zagrożenia

GHS07

· Hasło ostrzegawcze Uwaga

· Składniki okre laj ce niebezpieczeństwo do etykietowania:
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

· Zwroty wskazuj ce rodzaj zagrożenia
H315 Działa drażniąco na skór .
H319 Działa drażniąco na oczy.
H317 Może powodować reakcj  alergiczną skóry.
H412 Działa szkodliwie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.

· Zwroty wskazuj ce rodki ostrożno ci
P261 Unikać wdychania pyłu/dymu/gazu/mgły/par/rozpylonej cieczy.
P280 Stosować r kawice ochronne/odzież ochronną/ochron  oczu/ochron  twarzy.
P273 Unikać uwolnienia do środowiska.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SI  DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą przez kilka minut.

Wyjąć soczewki kontaktowe, jeżeli są i można je łatwo usunąć. Nadal płukać.
P321 Zastosować określone leczenie (patrz na etykiecie).
P501 Zawartość / pojemnik usuwać zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /

narodowymi / mi dzynarodowymi.
(ciąg dalszy na stronie 2)
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· Dane dodatkowe:
Ponieważ niniejszy produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EWG, przeznaczonym
dla konsumenta końcowego i stosowanym inwazyjnie lub przy kontakcie z ciałem, jest on wyłączony z
obowiązku etykietowania zgodnie z Rozporządzeniem 1272/2008.

· 2.3 Inne zagrożenia
· Wyniki oceny wła ciwo ci PBT i vPvB
· PBT: Nie nadający si  do zastosowania.
· vPvB: Nie nadający si  do zastosowania.

SEKCJA 3: Skład/informacja o składnikach

· 3.2 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny
· Opis: Mieszanka z niżej wymienionych składników z bezpiecznymi domieszkami.

· Składniki niebezpieczne:

CAS: 87699-25-0 Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate

 Aquatic Chronic 2, H411;  Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

2,5-<10%

CAS: 105883-40-7 Urethane Dimethacrylate Resin

 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

2,5-<10%

CAS: 41637-38-1 Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin

 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

2,5-<10%

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

 Aquatic Chronic 2, H411

2,5-<10%

CAS: 109-16-0
EINECS: 203-652-6

2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

 Skin Sens. 1, H317

2,5-<10%

CAS: 80-15-9
EINECS: 201-254-7

hydronadtlenek 2-fenylopropan-2-ylu

 Org. Perox. E, H242;  Acute Tox. 3, H331;  STOT RE 2, H373;
 Skin Corr. 1B, H314;  Aquatic Chronic 2, H411;  Acute Tox. 4,

H302; Acute Tox. 4, H312

0,1-<1%

CAS: 79-10-7
EINECS: 201-177-9

kwas akrylowy

 Flam. Liq. 3, H226;  Skin Corr. 1A, H314;  Aquatic Acute 1, H400;
 Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Acute Tox. 4, H332; STOT SE

3, H335

0,1-<1%

· Wskazówki dodatkowe:
Pełna treść przytoczonych wskazówek dotyczących zagrożeń znajduje si  w rozdziale 16.

SEKCJA 4: rodki pierwszej pomocy

· 4.1 Opis rodków pierwszej pomocy
· Po wdychaniu: Dostarczyć świeże powietrze, w razie dolegliwości wezwać lekarza.
· Po styczno ci ze skór : Natychmiast zmyć wodą i mydłem i dobrze spłukać.
· Po styczno ci z okiem:

Płukać oczy z otwartą powieką przez kilka minut pod bieżącą wodą. W przypadku utrzymującej si
dolegliwości zasi gnąć porady lekarza.

· Po przełknięciu: Przy trwałych dolegliwościach porozumieć si  z lekarzem.
· 4.2 Najważniejsze ostre i opóźnione objawy oraz skutki narażenia

Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· Wskazówki dla lekarza: Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 4.3 Wskazania dotycz ce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczególnego postępowania z

poszkodowanym
Brak dost pnych dalszych istotnych danych
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SEKCJA 5: Postępowanie w przypadku pożaru

· 5.1 rodki ga nicze
· Przydatne rodki ga nicze:

CO2, proszek gaśniczy lub strumień wody. Wi kszy pożar zwalczać strumieniem wody lub pianą odporną na
działanie alkoholu.

· rodki ga nicze nieprzydatne ze względów bezpieczeństwa: Woda pełnym strumieniem
· 5.2 Szczególne zagrożenia zwi zane z substancj  lub mieszanin Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 5.3 Informacje dla straży pożarnej
· Specjalne wyposażenie ochronne:

Urządzenie ochrony dróg oddechowych niezależne od powietrza otoczenia.

SEKCJA 6: Postępowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do rodowiska

· 6.1 Indywidualne rodki ostrożno ci, sprzęt ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nosić osobistą odzież ochronną.

· 6.2 rodki ostrożno ci w zakresie ochrony rodowiska:
Nie dopuścić do przenikni cia do kanalizacji /wód powierzchniowych /wód gruntowych.

· 6.3 Metody i materiały zapobiegaj ce rozprzestrzenianiu się skażenia i służ ce do usuwania skażenia:
Zadbać o wystarczające przewietrzenie.

· 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obsługi patrz rozdział 7.
Informacje na temat osobistego wyposażenia ochronnego patrz rozdział 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdział 13.

SEKCJA 7: Postępowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

· 7.1 rodki ostrożno ci dotycz ce bezpiecznego postępowania
Zadbać o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.
Należy przestrzegać normalnych zasad higieny pracy podczas post powania z chemikaliami.

· Sposób obchodzenia się: Produkt przeznaczony tylko do użytku stomatologicznego
· Wskazówki dla ochrony przeciwpożarowej i przeciwwybuchowej: Nie są potrzebne szczególne zabiegi.

· 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotycz ce wszelkich wzajemnych
niezgodno ci

· Składowanie:
· Wymagania w stosunku do pomieszczeń składowych i zbiorników: Brak szczególnych wymagań.
· Wskazówki odno nie wspólnego składowania: Nie konieczne.
· Dalsze wskazówki odno nie warunków składowania:

Zbiornik trzymać szczelnie zamkni ty.
Chronić przed gorącem i bezpośrednim promieniowaniem słonecznym.

· 7.3 Szczególne zastosowanie(-a) końcowe Brak dost pnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narażenia/ rodki ochrony indywidualnej

· Dodatkowe wskazówki dla wykonania urz dzeń technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

· 8.1 Parametry dotycz ce kontroli

· Składniki wraz z kontrolowanymi warto ciami granicznymi zależnymi od miejsca pracy:

CAS: 79-10-7 kwas akrylowy

NDS NDSCh: 29,5 mg/m3

NDS: 10 mg/m3

· Informacje dotycz ce przepisów prawnych NDS: Dz.U. 2014 poz. 817, 23.06.2014
· Wskazówki dodatkowe: Podstawą były aktualnie obowiązujące wykazy.

(ciąg dalszy na stronie 4)
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· 8.2 Kontrola narażenia
· Osobiste wyposażenie ochronne:
· Ogólne rodki ochrony i higieny:

Trzymać z dala od środków spożywczych napojów i pasz.
Zabrudzoną, nasączoną odzież natychmiast zdjąć.
Myć r ce przed przerwą i przed końcem pracy.
Unikać styczności z oczami i skórą.

· Ochrona dróg oddechowych: Nie konieczne przy dobrej wentylacji pomieszczenia.
· Ochrona r k:

R kawice ochronne

Materiał, z którego wykonane są r kawice musi być nieprzepuszczalny i odporny na działanie produktu /
substancji / preparatu.
Wybór materiału na r kawice ochronne przy uwzgl dnieniu czasów przebicia, szybkości przenikania i
degradacji.

· Materiał, z którego wykonane s  rękawice
Kauczuk naturalny (lateks)
Zalecana grubość materiału:   0,12 mm
Permeation: Level 1
Wybór odpowiednich r kawic nie zależy tylko od materiału, lecz także od innych cech jakościowych i zmienia
si  od producenta do producenta. Ponieważ produkt jest preparatem składającym si  z kilku substancji, to
odporności materiałów, z których wykonano r kawice nie można wcześniej wyliczyć i dlatego też musi być
ona sprawdzona przed zastosowaniem.

· Czas penetracji dla materiału, z którego wykonane s  rękawice
Od producenta r kawic należy uzyskać informacj  na temat dokładnego czasu przebicia i go przestrzegać.

· Ochrona oczu:

Okulary ochronne szczelnie zamkni te

· Ochrona ciała: Robocza odzież ochronna

SEKCJA 9: Wła ciwo ci fizyczne i chemiczne

· 9.1 Informacje na temat podstawowych wła ciwo ci fizycznych i chemicznych
· Ogólne dane
· Wygl d:

Forma: paste

Kolor: Zgodnie z nazwą produktu
· Zapach: Charakterystyczny
· Próg zapachu: Nieokreślone.

· Warto ć pH: Nie nadający si  do zastosowania.

· Zmiana stanu
Punkt topnienia/ Zakres topnienia: Nie jest określony.

Punkt wrzenia/ Zakres wrzenia: Nie jest określony.

· Punkt zapłonu: Nie nadający si  do zastosowania.

· Łatwopalno ć (stała gazowa): Nieokreślone.

· Temperatura palenia się: 360 °C

· Temperatura rozkładu: Nieokreślone.

(ciąg dalszy na stronie 5)
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· Samozapłon: Produkt nie jest samozapalny.

· Niebezpieczeństwo wybuchu: Produkt nie jest grozi wybuchem.

· Granice niebezpieczeństwa wybuchu:
Dolna: Nieokreślone.

Górna: Nieokreślone.

· Ci nienie pary: Nie nadający si  do zastosowania.

· Gęsto ć: Nie jest określony.
· Gęsto ć względna Nieokreślone.
· Gęsto ć par Nie nadający si  do zastosowania.
· Szybko ć parowania Nie nadający si  do zastosowania.

· Rozpuszczalno ć w/ mieszalno ć z
Woda: Nierozpuszczalny.

· Współczynnik podziału (n-oktanol/ woda): Nieokreślone.

· Lepko ć:
Dynamiczna: Nie nadający si  do zastosowania.

Kinetyczna: Nie nadający si  do zastosowania.

· Zawarto ć rozpuszczalników:
rozpuszczalniki organiczne: 0,0 %

Zawarto ć ciał stałych: 60,0 %
· 9.2 Inne informacje Brak dost pnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilno ć i reaktywno ć

· 10.1 Reaktywno ć Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 10.2 Stabilno ć chemiczna
· Rozkład termiczny/ warunki których należy unikać: Brak rozkładu przy użyciu zgodnym z przeznaczeniem.
· 10.3 Możliwo ć występowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie są znane.
· 10.4 Warunki, których należy unikać Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 10.5 Materiały niezgodne: Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 10.6 Niebezpieczne produkty rozkładu: Niebezpieczne produkty rozkładu nie są znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

· 11.1 Informacje dotycz ce skutków toksykologicznych
· Toksyczno ć ostra W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

· Istotne sklasyfikowane warto ci LD/LC50:

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

Ustne LD50 >2000 mg/kg (rat)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

Ustne LD50 >5000 mg/kg (rat)

Skórne LD50 >2000 mg/kg (mouse)

CAS: 80-15-9 hydronadtlenek 2-fenylopropan-2-ylu

Ustne LD50 382 mg/kg (rat)

Skórne LD50 500 mg/kg (rat)

Wdechowe LC50/4 h 220 mg/l (rat)

CAS: 79-10-7 kwas akrylowy

Ustne LD50 1500 mg/kg (rat)

(ciąg dalszy na stronie 6)
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Skórne LD50 >2000 mg/kg (rabbit)

Wdechowe LC50/4 h 1,5 mg/l (ATE)

· Pierwotne działanie drażni ce: Działanie Gatunek Metoda:
· Działanie żr ce/drażni ce na skórę

Działa drażniąco na skór .
· Poważne uszkodzenie oczu/działanie drażni ce na oczy

Działa drażniąco na oczy.
· Działanie uczulaj ce na drogi oddechowe lub skórę

Może powodować reakcj  alergiczną skóry.
· Działanie rakotwórcze, działanie mutagenne i szkodliwe działanie na rozrodczo ć (CMR)
· Działanie mutagenne na komórki rozrodcze

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.
· Rakotwórczo ć W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.
· Szkodliwe działanie na rozrodczo ć W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.
· Działanie toksyczne na narz dy docelowe – narażenie jednorazowe

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.
· Działanie toksyczne na narz dy docelowe – narażenie powtarzane

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.
· Zagrożenie spowodowane aspiracj W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

· 12.1 Toksyczno ć
· Toksyczno ć wodna:

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

LC50/96h 2 mg/l (Fish acute toxicity study)

EC50/48h >9,22 mg/L (daphnia magna)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

LC50/96h 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)

CAS: 79-10-7 kwas akrylowy

LC50/96h 27 mg/l (Fish acute toxicity study)

EC50/48h 95 mg/L (daphnia magna)

· 12.2 Trwało ć i zdolno ć do rozkładu Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 12.3 Zdolno ć do bioakumulacji Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 12.4 Mobilno ć w glebie Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· Skutki ekotoksyczne:
· Uwaga: Szkodliwy dla ryb.
· Dalsze wskazówki ekologiczne:
· Wskazówki ogólne:

Nie dopuścić do przedostania si  do wód gruntowych, wód powierzchniowych bądź do kanalizacji.
Szkodliwy dla wody pitnej nawet przy przedostaniu si  minimalnych ilości do podłoża.
szkodliwy dla organizmów wodnych

· 12.5 Wyniki oceny wła ciwo ci PBT i vPvB
· PBT: Nie nadający si  do zastosowania.
· vPvB: Nie nadający si  do zastosowania.
· 12.6 Inne szkodliwe skutki działania Brak dost pnych dalszych istotnych danych

 PL 
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SEKCJA 13: Postępowanie z odpadami

· 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadów
· Zalecenie:

Nie może podlegać obróbce wspólnie z odpadkami domowymi. Nie dopuścić do przedostania si
do kanalizacji.

· Europejski Katalog Odpadów

18 01 06* chemikalia składające si  z substancji niebezpiecznych lub zawierające takie substancje

HP 4 Drażniące - działanie drażniące na skór  i powodujące uszkodzenie oczu

HP 14 Ekotoksyczne

· Opakowania nieoczyszczone:
· Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowiązującymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotycz ce transportu

· 14.1 Numer UN
· ADR, ADN, IMDG, IATA brak

· 14.2 Prawidłowa nazwa przewozowa UN
· ADR, ADN, IMDG, IATA brak

· 14.3 Klasa(-y) zagrożenia w transporcie

· ADR, ADN, IMDG, IATA
· Klasa brak

· 14.4 Grupa opakowaniowa
· ADR, IMDG, IATA brak

· 14.5 Zagrożenia dla rodowiska: Nie nadający si  do zastosowania.

· 14.6 Szczególne rodki ostrożno ci dla użytkowników Nie nadający si  do zastosowania.

· 14.7 Transport luzem zgodnie z zał cznikiem II do
konwencji MARPOL i kodeksem IBC Nie nadający si  do zastosowania.

· UN "Model Regulation": brak

SEKCJA 15: Informacje dotycz ce przepisów prawnych

· 15.1 Przepisy prawne dotycz ce bezpieczeństwa, zdrowia i ochrony rodowiska specyficzne dla substancji i
mieszaniny

· Rady 2012/18/UE
· Wskazane substancje niebezpieczne - ZAŁ CZNIK I żaden ze składników nie znajduje si  na liście
· 15.2 Ocena bezpieczeństwa chemicznego: Ocena Bezpieczeństwa Chemicznego nie została przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierają si  na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie określają jednak w sposób ostateczny właściwości
produkcyjnych i nie mogą być uzasadnieniem prawomocnych umów.

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
wypadków przy transporcie lub magazynowaniu.
W przypadku malych ilosci substancji, które sa typowo uzywane w gabinetach dentystycznych, to instrukcja

(ciąg dalszy na stronie 8)
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zastosowania zawiera wszystkie wskazówki oraz informacje dla bezpiecznego uzytkowania produktu.

· Odno ne zwroty
H226 Łatwopalna ciecz i pary.
H242 Ogrzanie może spowodować pożar.
H302 Działa szkodliwie po połkni ciu.
H312 Działa szkodliwie w kontakcie ze skórą.
H314 Powoduje poważne oparzenia skóry oraz uszkodzenia oczu.
H315 Działa drażniąco na skór .
H317 Może powodować reakcj  alergiczną skóry.
H319 Działa drażniąco na oczy.
H331 Działa toksycznie w nast pstwie wdychania.
H332 Działa szkodliwie w nast pstwie wdychania.
H335 Może powodować podrażnienie dróg oddechowych.
H373 Może powodować uszkodzenie narządów poprzez długotrwałe lub narażenie powtarzane.
H400 Działa bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H411 Działa toksycznie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.

· Wydział sporz dzaj cy wykaz danych: Research & Development
· Partner dla kontaktów: Infolinia w przypadku pilnych zapytań stomatologicznych: +49-7531-583-350
· Skróty 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. Liq. 3: Substancje ciekłe łatwopalne – Kategoria 3
Org. Perox. E: Nadtlenki organiczne – Typ E/F
Acute Tox. 4: Toksyczność ostra – Kategoria 4
Acute Tox. 3: Toksyczność ostra – Kategoria 3
Skin Corr. 1A: Działanie żrące/drażniące na skór  – Kategoria 1A
Skin Corr. 1B: Działanie żrące/drażniące na skór  – Kategoria 1B
Skin Irrit. 2: Działanie żrące/drażniące na skór  – Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Poważne uszkodzenie oczu/działanie drażniące na oczy – Kategoria 2
Skin Sens. 1: Działanie uczulające na skór  – Kategoria 1
STOT SE 3: Działanie toksyczne na narządy docelowe (narażenie jednorazowe) – Kategoria 3
STOT RE 2: Działanie toksyczne na narządy docelowe (powtarzane narażenie) – Kategoria 2
Aquatic Acute 1: Stwarzające zagrożenie dla środowiska wodnego - ostre zagrożenie dla środowiska odnego – Kategoria 1

Aquatic Chronic 2: Stwarzające zagrożenie dla środowiska wodnego - długotrwałe zagrożenie dla środowiska wodnego – Kategoria 2

Aquatic Chronic 3: Stwarzające zagrożenie dla środowiska wodnego - długotrwałe zagrożenie dla środowiska wodnego – Kategoria 3

· * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej   
 PL 
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* SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spółki/przedsiębiorstwa

· 1.1 Identyfikator produktu

· Nazwa handlowa: Calibra Ceram Base
· 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
· Zastosowanie substancji / preparatu Esthetic Resin Cement
· Zastosowania odradzane Brak dost pnych dalszych istotnych danych

· 1.3 Dane dotycz ce 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@dentsplysirona.com

· Komórka udzielaj ca informacji:
- Departement 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 zagrożeń

· 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
· Klasyfikacja zgodnie z rozporz dzeniem (WE) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Działa drażniąco na skór .

Eye Irrit. 2 H319 Działa drażniąco na oczy.

Skin Sens. 1 H317 Może powodować reakcj  alergiczną skóry.

Aquatic Chronic 3 H412 Działa szkodliwie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.

· 2.2 Elementy oznakowania
· Oznakowanie zgodnie z rozporz dzeniem (WE) nr 1272/2008

Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.
· Piktogramy okre laj ce rodzaj zagrożenia

GHS07

· Hasło ostrzegawcze Uwaga

· Składniki okre laj ce niebezpieczeństwo do etykietowania:
metakrylan 2-hydroksyetylu
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

· Zwroty wskazuj ce rodzaj zagrożenia
H315 Działa drażniąco na skór .
H319 Działa drażniąco na oczy.
H317 Może powodować reakcj  alergiczną skóry.
H412 Działa szkodliwie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.

· Zwroty wskazuj ce rodki ostrożno ci
P261 Unikać wdychania pyłu/dymu/gazu/mgły/par/rozpylonej cieczy.
P280 Stosować r kawice ochronne/odzież ochronną/ochron  oczu/ochron  twarzy.
P273 Unikać uwolnienia do środowiska.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SI  DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą przez kilka minut.

Wyjąć soczewki kontaktowe, jeżeli są i można je łatwo usunąć. Nadal płukać.
P321 Zastosować określone leczenie (patrz na etykiecie).

(ciąg dalszy na stronie 2)
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P501 Zawartość / pojemnik usuwać zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /
narodowymi / mi dzynarodowymi.

· Dane dodatkowe:
Ponieważ niniejszy produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EWG, przeznaczonym
dla konsumenta końcowego i stosowanym inwazyjnie lub przy kontakcie z ciałem, jest on wyłączony z
obowiązku etykietowania zgodnie z Rozporządzeniem 1272/2008.

· 2.3 Inne zagrożenia
· Wyniki oceny wła ciwo ci PBT i vPvB
· PBT: Nie nadający si  do zastosowania.
· vPvB: Nie nadający si  do zastosowania.

SEKCJA 3: Skład/informacja o składnikach

· 3.2 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny
· Opis: Mieszanka z niżej wymienionych składników z bezpiecznymi domieszkami.

· Składniki niebezpieczne:

CAS: 868-77-9
EINECS: 212-782-2

metakrylan 2-hydroksyetylu

 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

2,5-<10%

CAS: 41637-38-1 Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin

 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

2,5-<10%

CAS: 105883-40-7 Urethane Dimethacrylate Resin

 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

2,5-<10%

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

 Aquatic Chronic 2, H411

2,5-<10%

CAS: 109-16-0
EINECS: 203-652-6

2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

 Skin Sens. 1, H317

2,5-<10%

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate

 Eye Dam. 1, H318;  Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Skin
Sens. 1, H317

1-2,5%

· Wskazówki dodatkowe:
Pełna treść przytoczonych wskazówek dotyczących zagrożeń znajduje si  w rozdziale 16.

SEKCJA 4: rodki pierwszej pomocy

· 4.1 Opis rodków pierwszej pomocy
· Wskazówki ogólne: Odzież zanieczyszczoną produktem należy niezwłocznie usunąć.
· Po wdychaniu: Dostarczyć świeże powietrze, w razie dolegliwości wezwać lekarza.
· Po styczno ci ze skór : Natychmiast zmyć wodą i mydłem i dobrze spłukać.
· Po styczno ci z okiem:

Płukać oczy z otwartą powieką przez kilka minut pod bieżącą wodą. W przypadku utrzymującej si
dolegliwości zasi gnąć porady lekarza.

· Po przełknięciu: Przy trwałych dolegliwościach porozumieć si  z lekarzem.
· 4.2 Najważniejsze ostre i opóźnione objawy oraz skutki narażenia

Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· Wskazówki dla lekarza: Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 4.3 Wskazania dotycz ce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczególnego postępowania z

poszkodowanym
Brak dost pnych dalszych istotnych danych

 PL 
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SEKCJA 5: Postępowanie w przypadku pożaru

· 5.1 rodki ga nicze
· Przydatne rodki ga nicze:

CO2, proszek gaśniczy lub strumień wody. Wi kszy pożar zwalczać strumieniem wody lub pianą odporną na
działanie alkoholu.

· rodki ga nicze nieprzydatne ze względów bezpieczeństwa: Woda pełnym strumieniem
· 5.2 Szczególne zagrożenia zwi zane z substancj  lub mieszanin Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 5.3 Informacje dla straży pożarnej
· Specjalne wyposażenie ochronne:

Urządzenie ochrony dróg oddechowych niezależne od powietrza otoczenia.

SEKCJA 6: Postępowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do rodowiska

· 6.1 Indywidualne rodki ostrożno ci, sprzęt ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nosić osobistą odzież ochronną.

· 6.2 rodki ostrożno ci w zakresie ochrony rodowiska:
Nie dopuścić do przenikni cia do kanalizacji /wód powierzchniowych /wód gruntowych.

· 6.3 Metody i materiały zapobiegaj ce rozprzestrzenianiu się skażenia i służ ce do usuwania skażenia:
Zebrać za pomocą materiału wiążącego ciecze (piasek, ziemia okrzemkowa, materiał wiążący kwasy, materiał
wiążący uniwersalny, trociny).
Zdjąć mechanicznie.
Zadbać o wystarczające przewietrzenie.

· 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obsługi patrz rozdział 7.
Informacje na temat osobistego wyposażenia ochronnego patrz rozdział 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdział 13.

SEKCJA 7: Postępowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

· 7.1 rodki ostrożno ci dotycz ce bezpiecznego postępowania
Zadbać o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.
Należy przestrzegać normalnych zasad higieny pracy podczas post powania z chemikaliami.

· Sposób obchodzenia się: Produkt przeznaczony tylko do użytku stomatologicznego
· Wskazówki dla ochrony przeciwpożarowej i przeciwwybuchowej: Nie są potrzebne szczególne zabiegi.

· 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotycz ce wszelkich wzajemnych
niezgodno ci

· Składowanie:
· Wymagania w stosunku do pomieszczeń składowych i zbiorników: Brak szczególnych wymagań.
· Wskazówki odno nie wspólnego składowania: Nie konieczne.
· Dalsze wskazówki odno nie warunków składowania:

Zbiornik trzymać szczelnie zamkni ty.
Chronić przed gorącem i bezpośrednim promieniowaniem słonecznym.

· 7.3 Szczególne zastosowanie(-a) końcowe Brak dost pnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narażenia/ rodki ochrony indywidualnej

· Dodatkowe wskazówki dla wykonania urz dzeń technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

· 8.1 Parametry dotycz ce kontroli
· Składniki wraz z kontrolowanymi warto ciami granicznymi zależnymi od miejsca pracy:

Produkt nie zawiera znaczących ilości materiałów, których wartości graniczne musiałyby być kontrolowane
pod kątem warunków miejsca pracy.

· Wskazówki dodatkowe: Podstawą były aktualnie obowiązujące wykazy.
(ciąg dalszy na stronie 4)
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· 8.2 Kontrola narażenia
· Osobiste wyposażenie ochronne:
· Ogólne rodki ochrony i higieny:

Trzymać z dala od środków spożywczych napojów i pasz.
Zabrudzoną, nasączoną odzież natychmiast zdjąć.
Myć r ce przed przerwą i przed końcem pracy.
Unikać styczności z oczami i skórą.

· Ochrona dróg oddechowych: Nie konieczne przy dobrej wentylacji pomieszczenia.
· Ochrona r k:

R kawice ochronne

Materiał, z którego wykonane są r kawice musi być nieprzepuszczalny i odporny na działanie produktu /
substancji / preparatu.
Wybór materiału na r kawice ochronne przy uwzgl dnieniu czasów przebicia, szybkości przenikania i
degradacji.

· Materiał, z którego wykonane s  rękawice
Wybór odpowiednich r kawic nie zależy tylko od materiału, lecz także od innych cech jakościowych i zmienia
si  od producenta do producenta. Ponieważ produkt jest preparatem składającym si  z kilku substancji, to
odporności materiałów, z których wykonano r kawice nie można wcześniej wyliczyć i dlatego też musi być
ona sprawdzona przed zastosowaniem.
Kauczuk naturalny (lateks)
Zalecana grubość materiału:   0,12 mm
Permeation: Level 1

· Czas penetracji dla materiału, z którego wykonane s  rękawice
Od producenta r kawic należy uzyskać informacj  na temat dokładnego czasu przebicia i go przestrzegać.

· Ochrona oczu:

Okulary ochronne szczelnie zamkni te

· Ochrona ciała: Robocza odzież ochronna

SEKCJA 9: Wła ciwo ci fizyczne i chemiczne

· 9.1 Informacje na temat podstawowych wła ciwo ci fizycznych i chemicznych
· Ogólne dane
· Wygl d:

Forma: paste

Kolor: Zgodnie z nazwą produktu
· Zapach: Charakterystyczny
· Próg zapachu: Nieokreślone.

· Warto ć pH: Nieokreślone.

· Zmiana stanu
Punkt topnienia/ Zakres topnienia: Nie jest określony.

Punkt wrzenia/ Zakres wrzenia: Nie jest określony.

· Punkt zapłonu: Nie nadający si  do zastosowania.

· Łatwopalno ć (stała gazowa): Nie nadający si  do zastosowania.

· Temperatura palenia się: Nie nadający si  do zastosowania.

· Temperatura rozkładu: Nieokreślone.

(ciąg dalszy na stronie 5)
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· Samozapłon: Produkt nie jest samozapalny.

· Niebezpieczeństwo wybuchu: Produkt nie jest grozi wybuchem.

· Granice niebezpieczeństwa wybuchu:
Dolna: Nieokreślone.

Górna: Nieokreślone.

· Ci nienie pary: Nieokreślone.

· Gęsto ć: Nie jest określony.
· Gęsto ć względna Nieokreślone.
· Gęsto ć par Nieokreślone.
· Szybko ć parowania Nieokreślone.

· Rozpuszczalno ć w/ mieszalno ć z
Woda: Nie lub mało mieszalny.

· Współczynnik podziału (n-oktanol/ woda): Nieokreślone.

· Lepko ć:
Dynamiczna: Nieokreślone.

Kinetyczna: Nieokreślone.

· Zawarto ć rozpuszczalników:
rozpuszczalniki organiczne: 0,0 %

· 9.2 Inne informacje Brak dost pnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilno ć i reaktywno ć

· 10.1 Reaktywno ć Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 10.2 Stabilno ć chemiczna
· Rozkład termiczny/ warunki których należy unikać: Brak rozkładu przy użyciu zgodnym z przeznaczeniem.
· 10.3 Możliwo ć występowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie są znane.
· 10.4 Warunki, których należy unikać Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 10.5 Materiały niezgodne: Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 10.6 Niebezpieczne produkty rozkładu: Niebezpieczne produkty rozkładu nie są znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

· 11.1 Informacje dotycz ce skutków toksykologicznych
· Toksyczno ć ostra W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

· Istotne sklasyfikowane warto ci LD/LC50:

CAS: 868-77-9 metakrylan 2-hydroksyetylu

Ustne LD50 >5000 mg/kg (rat)

Skórne LD50 >3000 mg/kg (rabbit)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

Ustne LD50 >2000 mg/kg (rat)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

Ustne LD50 >5000 mg/kg (rat)

Skórne LD50 >2000 mg/kg (mouse)

CAS: 1709-71-3 3-(Acryloyloxy)-2-hydroxypropyl methacrylate

Ustne LD50 500 mg/kg (ATE)

· Pierwotne działanie drażni ce: Działanie Gatunek Metoda:
· Działanie żr ce/drażni ce na skórę

Działa drażniąco na skór .
(ciąg dalszy na stronie 6)
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· Poważne uszkodzenie oczu/działanie drażni ce na oczy
Działa drażniąco na oczy.

· Działanie uczulaj ce na drogi oddechowe lub skórę
Może powodować reakcj  alergiczną skóry.

· Działanie rakotwórcze, działanie mutagenne i szkodliwe działanie na rozrodczo ć (CMR)
· Działanie mutagenne na komórki rozrodcze

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.
· Rakotwórczo ć W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.
· Szkodliwe działanie na rozrodczo ć W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.
· Działanie toksyczne na narz dy docelowe – narażenie jednorazowe

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.
· Działanie toksyczne na narz dy docelowe – narażenie powtarzane

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.
· Zagrożenie spowodowane aspiracj W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

· 12.1 Toksyczno ć
· Toksyczno ć wodna:

CAS: 868-77-9 metakrylan 2-hydroksyetylu

LC50/96h >100 mg/l (Fish acute toxicity study)

EC50/48h 380 mg/L (daphnia magna)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

LC50/96h 2 mg/l (Fish acute toxicity study)

EC50/48h >9,22 mg/L (daphnia magna)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

LC50/96h 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)

· 12.2 Trwało ć i zdolno ć do rozkładu Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 12.3 Zdolno ć do bioakumulacji Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 12.4 Mobilno ć w glebie Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· Skutki ekotoksyczne:
· Uwaga: Szkodliwy dla ryb.
· Dalsze wskazówki ekologiczne:
· Wskazówki ogólne:

Nie dopuścić do przedostania si  w stanie nierozcieńczonym lub w dużych ilościach do wód gruntowych, wód
powierzchniowych bądź do kanalizacji.
szkodliwy dla organizmów wodnych

· 12.5 Wyniki oceny wła ciwo ci PBT i vPvB
· PBT: Nie nadający si  do zastosowania.
· vPvB: Nie nadający si  do zastosowania.
· 12.6 Inne szkodliwe skutki działania Brak dost pnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postępowanie z odpadami

· 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadów
· Zalecenie:

Nie może podlegać obróbce wspólnie z odpadkami domowymi. Nie dopuścić do przedostania si
do kanalizacji.

· Europejski Katalog Odpadów

18 01 06* chemikalia składające si  z substancji niebezpiecznych lub zawierające takie substancje

(ciąg dalszy na stronie 7)
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HP 4 Drażniące - działanie drażniące na skór  i powodujące uszkodzenie oczu

HP 14 Ekotoksyczne

· Opakowania nieoczyszczone:
· Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowiązującymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotycz ce transportu

· 14.1 Numer UN
· ADR, ADN, IMDG, IATA brak

· 14.2 Prawidłowa nazwa przewozowa UN
· ADR, ADN, IMDG, IATA brak

· 14.3 Klasa(-y) zagrożenia w transporcie

· ADR, ADN, IMDG, IATA
· Klasa brak

· 14.4 Grupa opakowaniowa
· ADR, IMDG, IATA brak

· 14.5 Zagrożenia dla rodowiska: Nie nadający si  do zastosowania.

· 14.6 Szczególne rodki ostrożno ci dla użytkowników Nie nadający si  do zastosowania.

· 14.7 Transport luzem zgodnie z zał cznikiem II do
konwencji MARPOL i kodeksem IBC Nie nadający si  do zastosowania.

· UN "Model Regulation": brak

SEKCJA 15: Informacje dotycz ce przepisów prawnych

· 15.1 Przepisy prawne dotycz ce bezpieczeństwa, zdrowia i ochrony rodowiska specyficzne dla substancji i
mieszaniny

· Rady 2012/18/UE
· Wskazane substancje niebezpieczne - ZAŁ CZNIK I żaden ze składników nie znajduje si  na liście
· Rozporz dzenie (WE) nr 1907/2006 ZAŁ CZNIK XVII Warunki ograniczenia: 3
· 15.2 Ocena bezpieczeństwa chemicznego: Ocena Bezpieczeństwa Chemicznego nie została przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierają si  na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie określają jednak w sposób ostateczny właściwości
produkcyjnych i nie mogą być uzasadnieniem prawomocnych umów.

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
wypadków przy transporcie lub magazynowaniu.
W przypadku malych ilosci substancji, które sa typowo uzywane w gabinetach dentystycznych, to instrukcja
zastosowania zawiera wszystkie wskazówki oraz informacje dla bezpiecznego uzytkowania produktu.

· Odno ne zwroty
H302 Działa szkodliwie po połkni ciu.
H315 Działa drażniąco na skór .
H317 Może powodować reakcj  alergiczną skóry.
H318 Powoduje poważne uszkodzenie oczu.
H319 Działa drażniąco na oczy.
H335 Może powodować podrażnienie dróg oddechowych.
H411 Działa toksycznie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.

(ciąg dalszy na stronie 8)
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· Wydział sporz dzaj cy wykaz danych: Research & Development
· Partner dla kontaktów: Infolinia w przypadku pilnych zapytań stomatologicznych: +49-7531-583-350
· Skróty 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
Acute Tox. 4: Toksyczność ostra – Kategoria 4
Skin Irrit. 2: Działanie żrące/drażniące na skór  – Kategoria 2
Eye Dam. 1: Poważne uszkodzenie oczu/działanie drażniące na oczy – Kategoria 1
Eye Irrit. 2: Poważne uszkodzenie oczu/działanie drażniące na oczy – Kategoria 2
Skin Sens. 1: Działanie uczulające na skór  – Kategoria 1
STOT SE 3: Działanie toksyczne na narządy docelowe (narażenie jednorazowe) – Kategoria 3
Aquatic Chronic 2: Stwarzające zagrożenie dla środowiska wodnego - długotrwałe zagrożenie dla środowiska wodnego – Kategoria 2

Aquatic Chronic 3: Stwarzające zagrożenie dla środowiska wodnego - długotrwałe zagrożenie dla środowiska wodnego – Kategoria 3

· * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej   
 PL 
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiębiorstwa

· 1.1 Identyfikator produktu

· Nazwa handlowa: Prime&Bond active
· 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
· Zastosowanie substancji / preparatu Adhesive
· Zastosowania odradzane Brak dost pnych dalszych istotnych danych

· 1.3 Dane dotycz ce 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

· Komórka udzielaj ca informacji:
- Departement 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 zagrożeń

· 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
· Klasyfikacja zgodnie z rozporz dzeniem (WE) nr 1272/2008

Flam. Liq. 3 H226 Łatwopalna ciecz i pary.

Acute Tox. 4 H302 Działa szkodliwie po połkni ciu.

Skin Corr. 1B H314 Powoduje powa ne oparzenia skóry oraz uszkodzenia oczu.

Eye Dam. 1 H318 Powoduje powa ne uszkodzenie oczu.

Aquatic Chronic 3 H412 Działa szkodliwie na organizmy wodne, powoduj c długotrwałe skutki.

· 2.2 Elementy oznakowania
· Oznakowanie zgodnie z rozporz dzeniem (WE) nr 1272/2008

Poniewa  niniejszy produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EWG, przeznaczonym
dla konsumenta końcowego i stosowanym inwazyjnie lub przy kontakcie z ciałem, jest on wył czony z
obowi zku etykietowania zgodnie z Rozporz dzeniem 1272/2008.
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.

· Piktogramy okre laj ce rodzaj zagrożenia

GHS02 GHS05 GHS07

· Hasło ostrzegawcze Niebezpieczeństwo

· Składniki okre laj ce niebezpieczeństwo do etykietowania:
Bisacrylamide 1
10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
Bisacrylamide 2

· Zwroty wskazuj ce rodzaj zagrożenia
H226 Łatwopalna ciecz i pary.
H302 Działa szkodliwie po połkni ciu.
H314 Powoduje powa ne oparzenia skóry oraz uszkodzenia oczu.
H412 Działa szkodliwie na organizmy wodne, powoduj c długotrwałe skutki.

· Zwroty wskazuj ce rodki ostrożno ci
P210 Przechowywać z dala od ródeł ciepła, gor cych powierzchni, iskrzenia, otwartego ognia

i innych ródeł zapłonu. Palenie wzbronione.
(ciąg dalszy na stronie 2)
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P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKÓR  (lub z włosami): Natychmiast zdj ć cał
zanieczyszczon  odzie . Spłukać skór  pod strumieniem wody/prysznicem.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SI  DO OCZU: Ostro nie płukać wod  przez kilka minut.
Wyj ć soczewki kontaktowe, je eli s  i mo na je łatwo usun ć. Nadal płukać.

P310 Natychmiast skontaktować si  z O RODKIEM ZATRUĆ/lekarzem.
P405 Przechowywać pod zamkni ciem.
P501 Zawarto ć / pojemnik usuwać zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /

narodowymi / mi dzynarodowymi.
· Dane dodatkowe:

Zawiera 4-(dimethylamino)benzonitrile. Mo e powodować wyst pienie reakcji alergicznej.
· 2.3 Inne zagrożenia
· Wyniki oceny wła ciwo ci PBT i vPvB
· PBT: Nie nadaj cy si  do zastosowania.
· vPvB: Nie nadaj cy si  do zastosowania.

SEKCJA 3: Skład/informacja o składnikach

· 3.2 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny
· Opis: Mieszanka z ni ej wymienionych składników z bezpiecznymi domieszkami.

· Składniki niebezpieczne:

Bisacrylamide 1
 Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

25-50%

CAS: 67-63-0
EINECS: 200-661-7

propan-2-ol
 Flam. Liq. 2, H225;  Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336

10-<25%

CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate
 Skin Corr. 1B, H314

10-<25%

Bisacrylamide 2
 Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

2,5-<10%

CAS: 87699-25-0 Dipentaerythritol pentaacrylate phosphate
 Aquatic Chronic 2, H411;  Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;

STOT SE 3, H335

2,5-<10%

CAS: 1197-19-9
EINECS: 214-819-8

4-(dimethylamino)benzonitrile
 Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1,

H317; STOT SE 3, H335

0,1-<1%

· Wskazówki dodatkowe:
Pełna tre ć przytoczonych wskazówek dotycz cych zagro eń znajduje si  w rozdziale 16.

SEKCJA 4: rodki pierwszej pomocy

· 4.1 Opis rodków pierwszej pomocy
· Wskazówki ogólne: Odzie  zanieczyszczon  produktem nale y niezwłocznie usun ć.
· Po wdychaniu: Dostarczyć wie e powietrze, w razie dolegliwo ci wezwać lekarza.
· Po styczno ci ze skór : Natychmiast zmyć wod  i mydłem i dobrze spłukać.
· Po styczno ci z okiem:

Przepłukać oczy z otwart  powiek  przez kilka minut pod bie c  wod  i zasi gn ć porady lekarza.
· Po przełknięciu:

Natychmiast udać si  do lekarza.
Obficie popić wod  i wyj ć na wie e powietrze. Niezwłocznie sprowadzić lekarza.

· 4.2 Najważniejsze ostre i opóźnione objawy oraz skutki narażenia
Brak dost pnych dalszych istotnych danych.

· Wskazówki dla lekarza: Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
(ciąg dalszy na stronie 3)
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· 4.3 Wskazania dotycz ce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczególnego postępowania z
poszkodowanym
Brak dost pnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postępowanie w przypadku pożaru

· 5.1 rodki ga nicze
· Przydatne rodki ga nicze: CO2, piasek, proszek ga niczy. Nie stosować wody.
· rodki ga nicze nieprzydatne ze względów bezpieczeństwa: Woda
· 5.2 Szczególne zagrożenia zwi zane z substancj  lub mieszanin Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 5.3 Informacje dla straży pożarnej
· Specjalne wyposażenie ochronne:

Urz dzenie ochrony dróg oddechowych niezale ne od powietrza otoczenia.

SEKCJA 6: Postępowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do rodowiska

· 6.1 Indywidualne rodki ostrożno ci, sprzęt ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nosić ubranie ochronne. Osoby nie zabezpieczone przenie ć w bezpieczne miejsce.

· 6.2 rodki ostrożno ci w zakresie ochrony rodowiska:
Nie dopu cić do przenikni cia do kanalizacji /wód powierzchniowych /wód gruntowych.

· 6.3 Metody i materiały zapobiegaj ce rozprzestrzenianiu się skażenia i służ ce do usuwania skażenia:
Zebrać za pomoc  materiału wi cego ciecze (piasek, ziemia okrzemkowa, materiał wi cy kwasy, materiał
wi cy uniwersalny, trociny).
Zastosować rodek neutralizuj cy.
Materiał ska ony usun ć jako odpad wg punktu 13.
Zadbać o wystarczaj ce przewietrzenie.
Nie zmywać wod  ani wodnymi rodkami myj cymi.

· 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obsługi patrz rozdział 7.
Informacje na temat osobistego wyposa enia ochronnego patrz rozdział 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdział 13.

SEKCJA 7: Postępowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

· 7.1 rodki ostrożno ci dotycz ce bezpiecznego postępowania
Zadbać o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.
Unikać rozpylania.
Nale y przestrzegać normalnych zasad higieny pracy podczas post powania z chemikaliami.

· Sposób obchodzenia się: Produkt przeznaczony tylko do u ytku stomatologicznego
· Wskazówki dla ochrony przeciwpożarowej i przeciwwybuchowej:

ródła zapłonu trzymać z daleka - nie palić tytoniu.

Przedsi wzi ć rodki przeciwko naładowaniom elektrostatycznym.

· 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotycz ce wszelkich wzajemnych
niezgodno ci

· Składowanie:
· Wymagania w stosunku do pomieszczeń składowych i zbiorników: Przechowywać w chłodnym miejscu.
· Wskazówki odno nie wspólnego składowania: Nie składować w styczno ci ze rodkami utleniaj cymi.
· Dalsze wskazówki odno nie warunków składowania: Zbiornik trzymać szczelnie zamkni ty.
· 7.3 Szczególne zastosowanie(-a) końcowe Brak dost pnych dalszych istotnych danych

 PL 
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SEKCJA 8: Kontrola narażenia/ rodki ochrony indywidualnej

· Dodatkowe wskazówki dla wykonania urz dzeń technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

· 8.1 Parametry dotycz ce kontroli

· Składniki wraz z kontrolowanymi warto ciami granicznymi zależnymi od miejsca pracy:

CAS: 67-63-0 propan-2-ol

NDS NDSCh: 1200 mg/m3

NDS: 900 mg/m3

· Informacje dotycz ce przepisów prawnych NDS: Dz.U. 2014 poz. 817, 23.06.2014
· Wskazówki dodatkowe: Podstaw  były aktualnie obowi zuj ce wykazy.

· 8.2 Kontrola narażenia
· Osobiste wyposażenie ochronne:
· Ogólne rodki ochrony i higieny:

Trzymać z dala od rodków spo ywczych napojów i pasz.
Zabrudzon , nas czon  odzie  natychmiast zdj ć.
Myć r ce przed przerw  i przed końcem pracy.
Unikać styczno ci z oczami i skór .

· Ochrona dróg oddechowych: Nie konieczne przy dobrej wentylacji pomieszczenia.
· Ochrona r k:

R kawice ochronne

Materiał, z którego wykonane s  r kawice musi być nieprzepuszczalny i odporny na działanie produktu /
substancji / preparatu.
Z powodu braku badań nie mo na podać adnego zalecenia dotycz cego materiału dla r kawic do ochrony
przed produktem / preparatem / mieszanin  substancji chemicznych.
Wybór materiału na r kawice ochronne przy uwzgl dnieniu czasów przebicia, szybko ci przenikania i
degradacji.

· Materiał, z którego wykonane s  rękawice
Wybór odpowiednich r kawic nie zale y tylko od materiału, lecz tak e od innych cech jako ciowych i zmienia
si  od producenta do producenta. Poniewa  produkt jest preparatem składaj cym si  z kilku substancji, to
odporno ci materiałów, z których wykonano r kawice nie mo na wcze niej wyliczyć i dlatego te  musi być
ona sprawdzona przed zastosowaniem.

· Czas penetracji dla materiału, z którego wykonane s  rękawice
Od producenta r kawic nale y uzyskać informacj  na temat dokładnego czasu przebicia i go przestrzegać.

· Ochrona oczu:

Okulary ochronne szczelnie zamkni te

· Ochrona ciała: Robocza odzie  ochronna

SEKCJA 9: Wła ciwo ci fizyczne i chemiczne

· 9.1 Informacje na temat podstawowych wła ciwo ci fizycznych i chemicznych
· Ogólne dane
· Wygl d:

Forma: Płynny
Kolor: Žółty

· Zapach: Specyficzny dla produktu
· Próg zapachu: Nieokre lone.

(ciąg dalszy na stronie 5)
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· Warto ć pH w 20 °C: 2,5

· Zmiana stanu
Punkt topnienia/ Zakres topnienia: Nie jest okre lony.
Punkt wrzenia/ Zakres wrzenia: Nie jest okre lony.

· Punkt zapłonu: 30 °C (c.c. Abel)

· Łatwopalno ć (stała gazowa): Nie nadaj cy si  do zastosowania.

· Temperatura palenia się: 425 °C

· Temperatura rozkładu: Nieokre lone.

· Samozapłon: Produkt nie jest samozapalny.

· Niebezpieczeństwo wybuchu: Produkt nie jest grozi wybuchem, ale mo liwe jest powstawanie
par/ mieszanek powietrza gro cych wybuchem.

· Granice niebezpieczeństwa wybuchu:
Dolna: 2,0 Vol %
Górna: 13,4 Vol %

· Ci nienie pary w 20 °C: 43 hPa

· Gęsto ć w 20 °C: 1,013 g/cm3

· Gęsto ć względna Nieokre lone.
· Gęsto ć par Nieokre lone.
· Szybko ć parowania Nieokre lone.

· Rozpuszczalno ć w/ mieszalno ć z
Woda: Nie lub mało mieszalny.

· Współczynnik podziału (n-oktanol/ woda): Nieokre lone.

· Lepko ć:
Dynamiczna w 20 °C: 20 mPas
Kinetyczna: Nieokre lone.

· Zawarto ć rozpuszczalników:
rozpuszczalniki organiczne: 15 %
Woda: 20 %

· 9.2 Inne informacje Brak dost pnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilno ć i reaktywno ć

· 10.1 Reaktywno ć Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 10.2 Stabilno ć chemiczna
· Rozkład termiczny/ warunki których należy unikać: Brak rozkładu przy u yciu zgodnym z przeznaczeniem.
· 10.3 Możliwo ć występowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie s  znane.
· 10.4 Warunki, których należy unikać Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 10.5 Materiały niezgodne: Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 10.6 Niebezpieczne produkty rozkładu: Niebezpieczne produkty rozkładu nie s  znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

· 11.1 Informacje dotycz ce skutków toksykologicznych
· Toksyczno ć ostra

Działa szkodliwie po połkni ciu.

· Istotne sklasyfikowane warto ci LD/LC50:

ATE (Acute Toxicity Estimates)

Ustne LD50 1114 mg/kg (rat)
(ciąg dalszy na stronie 6)
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Bisacrylamide 1

Ustne LD50 500 mg/kg (rat)

CAS: 67-63-0 propan-2-ol

Ustne LD50 5045 mg/kg (rat)

Skórne LD50 12800 mg/kg (rab)

CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate

Ustne LD50 >2000 mg/kg (rat)

Bisacrylamide 2

Ustne LD50 500 mg/kg (rat)

CAS: 1197-19-9 4-(dimethylamino)benzonitrile

Ustne LD50 500 mg/kg (ATE)

· Pierwotne działanie drażni ce: Działanie Gatunek Metoda:
· Działanie żr ce/drażni ce na skórę

Powoduje powa ne oparzenia skóry oraz uszkodzenia oczu.
· Poważne uszkodzenie oczu/działanie drażni ce na oczy

Powoduje powa ne uszkodzenie oczu.
· Działanie uczulaj ce na drogi oddechowe lub skórę

Wielokrotna lub trwała styczno ć z niespolimeryzowanym materiałem mo e wywołać uczulenie na akrylany/
metakrylany.

· Działanie rakotwórcze, działanie mutagenne i szkodliwe działanie na rozrodczo ć (CMR)
· Działanie mutagenne na komórki rozrodcze

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spełnione.
· Rakotwórczo ć W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spełnione.
· Szkodliwe działanie na rozrodczo ć W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spełnione.
· Działanie toksyczne na narz dy docelowe – narażenie jednorazowe

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spełnione.
· Działanie toksyczne na narz dy docelowe – narażenie powtarzane

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spełnione.
· Zagrożenie spowodowane aspiracj W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spełnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

· 12.1 Toksyczno ć
· Toksyczno ć wodna:

CAS: 67-63-0 propan-2-ol

LC50/96h 1400 mg/l (Fish acute toxicity study)

EC50/48h 13299 mg/L (daphnia magna)

CAS: 85590-00-7 10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate

EC50/48h >100 mg/L (daphnia magna)

· 12.2 Trwało ć i zdolno ć do rozkładu Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 12.3 Zdolno ć do bioakumulacji Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 12.4 Mobilno ć w glebie Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· Skutki ekotoksyczne:
· Uwaga: Szkodliwy dla ryb.
· Dalsze wskazówki ekologiczne:
· Wskazówki ogólne:

Nie dopu cić do przedostania si  do wód gruntowych, wód powierzchniowych b d  do kanalizacji.
Nie mo e przedostać si  w stanie nierozcieńczonym lub niezneutralizowanym do cieków lub do kolektora
kanalizacyjnego.
Szkodliwy dla wody pitnej nawet przy przedostaniu si  minimalnych ilo ci do podło a.
szkodliwy dla organizmów wodnych

· 12.5 Wyniki oceny wła ciwo ci PBT i vPvB
· PBT: Nie nadaj cy si  do zastosowania.

(ciąg dalszy na stronie 7)
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· vPvB: Nie nadaj cy si  do zastosowania.
· 12.6 Inne szkodliwe skutki działania Brak dost pnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postępowanie z odpadami

· 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadów
· Zalecenie:

Nie mo e podlegać obróbce wspólnie z odpadkami domowymi. Nie dopu cić do przedostania si
do kanalizacji.

· Europejski Katalog Odpadów

18 01 06* chemikalia składaj ce si  z substancji niebezpiecznych lub zawieraj ce takie substancje

HP 3 Łatwopalne

HP 6 Ostra toksyczno ć
HP 8 r ce

HP 14 Ekotoksyczne

· Opakowania nieoczyszczone:
· Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowi zuj cymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotycz ce transportu

· 14.1 Numer UN
· ADR, IMDG, IATA UN2920

· 14.2 Prawidłowa nazwa przewozowa UN
· ADR 2920 MATERIAŁ R CY CIEKŁY, ZAPALNY, I.N.O.

(10-Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
IZOPROPANOL (ALKOHOL IZOPROPYLOWY))

· IMDG CORROSIVE LIQUID, FLAMMABLE, N.O.S. (10-
Methacryloyl-oxydecyl-dihydrogenphosphate,
ISOPROPANOL (ISOPROPYL ALCOHOL))

· IATA Corrosive liquid, flammable, n.o.s. (10-Methacryloyl-
oxydecyl-dihydrogenphosphate, Isopropanol)

· 14.3 Klasa(-y) zagrożenia w transporcie

· ADR

· Klasa 8 (CF1) materiały r ce
· Nalepka 8+3

· IMDG

· Class 8 materiały r ce

(ciąg dalszy na stronie 8)
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· Label 8/3

· IATA

· Class 8 materiały r ce
· Label 8 (3)

· 14.4 Grupa opakowaniowa
· ADR, IMDG, IATA II

· 14.5 Zagrożenia dla rodowiska: Nie nadaj cy si  do zastosowania.

· 14.6 Szczególne rodki ostrożno ci dla użytkowników Uwaga: materiały r ce
· Liczba Kemlera: 83
· Numer EMS: F-E,S-C
· Stowage Category E 
· Stowage Code SW1 Protected from sources of heat.

SW2 Clear of living quarters.

· 14.7 Transport luzem zgodnie z zał cznikiem II do
konwencji MARPOL i kodeksem IBC Nie nadaj cy si  do zastosowania.

· Transport/ dalsze informacje:

· ADR
· Ilo ci ograniczone (LQ) 1L
· Ilo ci wył czone (EQ) Kod: E2

Maksymalna ilo ć netto na opakowanie wewn trzne:
30 ml
Maksymalna ilo ć netto na opakowanie zewn trzne:
500 ml

· Kategoria transportowa 2 
· Kodów zakazu przewozu przez tunele D/E

· UN "Model Regulation": UN 2920 MATERIAŁ R CY CIEKŁY, ZAPALNY,
I .N . O .  (1 0 - ME T H ACR YL O Y L- O X YD E C YL -
DIHYDROGENPHOSPHATE, IZOPROPANOL
(ALKOHOL IZOPROPYLOWY)), 8 (3), II

SEKCJA 15: Informacje dotycz ce przepisów prawnych

· 15.1 Przepisy prawne dotycz ce bezpieczeństwa, zdrowia i ochrony rodowiska specyficzne dla substancji i
mieszaniny

· Rady 2012/18/UE
· Wskazane substancje niebezpieczne - ZAŁ CZNIK I aden ze składników nie znajduje si  na li cie
· Kategorię Seveso P5c CIECZE ŁATWOPALNE
· Ilo ci progowe (w tonach) wi ż ce się z zastosowaniem wymogów dotycz cych zakładów o zwiększonym

ryzyku
5.000 t

· Ilo ci progowe (w tonach) wi ż ce się z zastosowaniem wymogów dotycz cych zakładów o dużym ryzyku
50.000 t

· 15.2 Ocena bezpieczeństwa chemicznego: Ocena Bezpieczeństwa Chemicznego nie została przeprowadzona.
 PL 
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SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opieraj  si  na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okre laj  jednak w sposób ostateczny wła ciwo ci
produkcyjnych i nie mog  być uzasadnieniem prawomocnych umów.

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
wypadków przy transporcie lub magazynowaniu.
W przypadku malych ilosci substancji, które sa typowo uzywane w gabinetach dentystycznych, to instrukcja
zastosowania zawiera wszystkie wskazówki oraz informacje dla bezpiecznego uzytkowania produktu.

· Odno ne zwroty
H225 Wysoce łatwopalna ciecz i pary.
H302 Działa szkodliwie po połkni ciu.
H314 Powoduje powa ne oparzenia skóry oraz uszkodzenia oczu.
H315 Działa dra ni co na skór .
H317 Mo e powodować reakcj  alergiczn  skóry.
H319 Działa dra ni co na oczy.
H335 Mo e powodować podra nienie dróg oddechowych.
H336 Mo e wywoływać uczucie senno ci lub zawroty głowy.
H411 Działa toksycznie na organizmy wodne, powoduj c długotrwałe skutki.

· Wydział sporz dzaj cy wykaz danych: Research & Development
· Partner dla kontaktów: Infolinia w przypadku pilnych zapytań stomatologicznych: +49-7531-583-350
· Skróty 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. Liq. 2: Flammable liquids, Hazard Category 2
Flam. Liq. 3: Flammable liquids, Hazard Category 3
Acute Tox. 4: Acute toxicity, Hazard Category 4
Skin Corr. 1B: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 1B
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation, Hazard Category 2
Eye Dam. 1: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 1
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 2
Skin Sens. 1: Sensitisation - Skin, Hazard Category 1
STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Single exposure, Hazard Category 3
Aquatic Chronic 2: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 2
Aquatic Chronic 3: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 3
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