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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja
przedsiebiorstwa
- 1.1 Identyfikator produktu

- Nazwa handlowa: Xantopren L blue, Xantopren VL Plus

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Zastosowanie substancji / preparatu Materiat do wyciskéw dentystycznych

- 1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Komoérka udzielajaca informacji: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Numer telefonu alarmowego: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

\ SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen \

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

- Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Produkt nie jest klasyfikowany zgodnie z przepisami CLP.

- Dane dodatkowe:
Poniewaz produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG (MDD) lub
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR), przeznaczonym dla uzytkownika koricowego i stosowanym
inwazyjnie lub w kontakcie z ciatem, jest zwolniony z obowigzku klasyfikacji i oznakowania
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) 1272/2008.

- 2.2 Elementy oznakowania
- Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 brak
- Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia brak
- Hasto ostrzegawcze brak
- Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia brak
- 2.3 Inne zagrozenia -
- Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPvB: Nie ma zastosowania.

| SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach
- 3.2 Mieszaniny

- Opis: -

- Sktadniki niebezpieczne:
CAS: 540-97-6 Dodecamethyicyclohexasiloxane <1%
EINECS: 208-762-8 Niezaklasyfikowana substancja vPvB.

Reg.nr.: 01-2119717435-42-xxxx Niezaklasyfikowana substancja PBT.
Substancja zidentyfikowana jako posiadajgca wtasciwosci
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego (l1).

| SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy
- 4.1 Opis Srodkéw pierwszej pomocy
- Wskazowki ogdlne: Srodki specjalne nie sg konieczne.
- Po wdychaniu: Dostarczyc¢ Swieze powietrze, w razie dolegliwo$ci wezwac lekarza.
- Po stycznos$ci ze skdéra: Ogdlnie produkt nie dziata draznigco na skore.

(ciag dalszy na stronie 2)
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- Po stycznos$ci z okiem:
Przeptukac oczy z otwartg powiekg przez kilka minut pod biezgcg wodg i zasiegngc¢ porady
lekarza.
- Po przetknieciu:
Przeptuka¢ jame ustng i obficie popi¢ woda.
Przy trwatych dolegliwo$ciach porozumiec sie z lekarzem.
- 4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych dalszych istotnych danych
4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne Srodki gasnicze:
CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wiekszy pozar zwalczac¢ strumieniem wody lub piang
odporng na dziatanie alkoholu.
Zabiegi gaszenia ognia dostosowac do otoczenia.
- 5.2 Szczegdine zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla strazy pozarnej .
- Specjalne wyposazenie ochronne: Srodki specjalne nie sg konieczne.
- Inne dane -

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
Srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroznos$ci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych
Nie konieczne.
- 6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:
Szczegodine Srodki nie sg konieczne.
Zapobiec przeniknieciu do kanalizacji, rowow i piwnic.
- 6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania
skazenia:
Wechtania¢ przy pomocy materiatow wigzgcych ciecze (ziemia okrzemkowa, trociny, przy matych
ilosciach uzy¢ ligniny)
- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Nie powstajg zadne materiaty niebezpieczne.
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich
magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Srodki specjalne nie sg konieczne.

(ciag dalszy na stronie 3)
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- Wskazowki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej:
Nie sg potrzebne szczegdlne zabiegi.

-7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczgce wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
- Skfadowanie:
- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikéw:
Brak szczegblnych wymagan.
- Wskazowki odnosnie wspoélnego skfadowania: Nie konieczne.
- Dalsze wskazéwki odnosnie warunkéw sktadowania: Brak.
- 7.3 Szczegdine zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

\ SEKCJA 8: Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczace kontroli
- Skfadniki wraz z kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
67762-90-7 Sipernat D13
MAK (D) |NDS: 4 mg/m®
als einatembarer Anteil

- Wartosci DNEL
556-67-2 oktametylocyklotetrasiloksan
Ustne Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch|3,7 mg/Kg (not defined)
Wdechowe | Arbeiter industriell, langfristig, systemisch 73 mg/m? (not defined)
Arbeiter industriell, langfristig, lokal 73 mg/m? (not defined)

Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch |13 mg/m® (not defined)
allgemeine Bevdlkerung, langfristig, lokal 13 mg/m® (not defined)

- Wartosci PNEC
556-67-2 oktametylocyklotetrasiloksan
StiBwasser 0,0015 mg/I (not defined)
Meerwasser 0,00015 mg/l (not defined)
Kléranlage (STP) 10 mg/!l (not defined)

Sediment, Trockengewicht, SiilBwasser |3 mg/Kg (not defined)
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser| 0,3 mg/Kg (not defined)
- Wskazéwki dodatkowe: Podstawg byty aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola narazenia
- Stosowne techniczne $rodki kontroli Brak dalszych danych, patrz punkt 7.
- Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
- Ogdlne srodki ochrony i higieny:
Nalezy przestrzega¢ zwyczajnych $rodkéw ostroznos$ci przy obchodzeniu sie z chemikaliami.
- Ochrone drég oddechowych Nie konieczne.
- Ochrona rak:
Przed kazdym uzyciem sprawdzic, czy stan rekawic ochronnych odpowiada przepisom.
zalecana
- Materiaf, z ktérego wykonane sa rekawice
Wybor odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech
JjakosSciowych i zmienia sie od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest
preparatem sktadajacym sie z kilku substancji, to odpornos$ci materiatow, z ktérych
wykonano rekawice nie mozna wczes$niej wyliczy¢ i dlatego tez musi by¢ ona sprawdzona

przed zastosowaniem.
(cigg dalszy na stronie 4)
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- Czas penetracji dla materiatu, z ktérego wykonane sg rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskac informacje na temat doktadnego czasu przebicia i
go przestrzegac.
- Do kontaktu do czasu maksymalnie 15 minut nadaja sie rekawice z nastepujacych
materiatow:
Kauczuk butylowy
Kauczuk nitrylowy
- Ochrone oczu lub twarzy Safety glasses
- Ochrona ciata: Odziez ochronna lekka

| SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych
- Ogélne dane

- Stan skupienia Ptynny
- Kolor: Zielony
- Zapach: Bez zapachu
- Prég zapachu: NieokreSlone.
- Temperatura topnienia/krzepniecia: Nie jest okreslony.

- Temperatura wrzenia lub poczatkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur

wrzenia >300 °C
- Palno$¢ materiatow Nie ma zastosowania.
-Dolna i gérna granica wybuchowosci
- Dolna: Nieokreslone.
- Gérna: NieokreSlone.
- Temperatura zapfonu: >161 °C
- Temperatura rozktadu: Nieokreslone.
-pH Nieokreslone.
- Lepko$é:
- Lepkos¢ kinematyczna Nieokreslone.
- Lepkosé kinematyczna
- Dynamiczna: Nieokreslone.
* Rozpuszczalnosé
- Woda: Nie lub mafo mieszalny.
- Wspobtczynnik podziatu n-oktanol/woda
(wartos$¢ wspobiczynnika log) Nieokreslone.
- Preznos$é pary NieokreSlone.
- Preznos¢ pary
- Gestos$¢ lub gestosé wzgledna
- Gestos¢ w 20 °C: 1,12-1,52 g/cm’®
- Gestos$¢ wzgledna Nieokreslone.
- Gestos$¢ par Nieokreslone.
- 9.2 Inne informacje Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- Wyglad:
- Forma: W postaci pasty

-Wazne dane na temat ochrony zdrowia i
Srodowiska oraz bezpieczenstwa

- Temperatura palenia sie: Produkt nie jest samozapalny.
- Wlasciwos$ci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.
NieokreSlone.

- Zawartosc¢ rozpuszczalnikow:
- Woda: 0,9 %

(cigg dalszy na stronie 5)
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- Zawartosc¢ ciat statych: 22,5 %
- Zmiana stanu
- Szybkos$¢ parowania Nieokreslone.
-Informacje dotyczace klas zagrozenia
fizycznego

- Materiaty wybuchowe brak
- Gazy fatwopalne brak
- Aerozole brak
- Gazy utleniajace brak
- Gazy pod cisnieniem brak
- Plyny fatwopalne brak
- tatwopalne ciafa state brak
- Substancje i mieszaniny samoreaktywne brak
- Substancje ciekle piroforyczne brak
- Substancje stafe piroforyczne brak
- Substancje i mieszaniny

samonagrzewajgce sie brak
- Substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie

z wodg emitujg gazy fatwopalne brak
- Substancje ciekie utleniajace brak
- Substancje stafe utleniajace brak
- Nadtlenki organiczne brak
- Substancje powodujace korozje metali brak
- Odczulone materialy wybuchowe brak

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

- 10.1 Reaktywnos$é Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.2 Stabilnos$¢ chemiczna

- Rozkfad termiczny/ warunki ktorych nalezy unikaé:

Brak rozktadu przy sktadowaniu i obchodzeniu sie zgodnie z przeznaczeniem.

- 10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sg znane.
- 10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkfadu: Niebezpieczne produkty rozktadu nie sg znane.

- Dalsze dane: -

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
- Toksycznosc¢ ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
1344-95-2 Silicic acid, calcium salt
Ustne |[LD50  [>10.000 mg/kg (rat)
556-67-2 oktametylocyklotetrasiloksan
Ustne LD50 >4.800 mg/kg (rat) (OECD 401)
Skérne LD50 >2.375 mg/kg (rat) (OECD 402)
Wdechowe | LC50/4 h| 36 mg/I (rat) (OECD 403)

- Dziatanie zrace/draznigce na skore
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

(cigg dalszy na stronie 6)
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- Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie rakotworcze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Zagrozenie spowodowane aspiracja
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- 11.2 Informacje o innych zagrozeniach

- Wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
540-97-6| Dodecamethyicyclohexasiloxane Wykaz Il
541-02-6| Decamethylcyclopentasiloxane Wykaz Il
556-67-2| oktametylocyklotetrasiloksan Wykaz II, Ill

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

-12.1 Toksycznosé
- Toksycznos$¢ wodna:

556-67-2 oktametylocyklotetrasiloksan

EC50/21d |>0,015 mg/L (daphnia) (EPA OTS 797.1330)

EC50/48h |>0,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
LC50/96h |>0,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)

NOEC /91d| 20,0044 mg/l (fish)

NOEC /21d| 20,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1330)

NOEC / 96h|<0,022 mg/l (algae) (EPA OTS 797.1050)
20,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
NOEC /48h| 20,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
ErC50/ 96h |>0,022 mg/L (algae) (EPA OTS 797.1050)

- 12.2 Trwatosé i zdolnosé do rozktadu
556-67-2 oktametylocyklotetrasiloksan
biodegradacja| 3,7 % /29d (not defined) (OECD 310)

-12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji
556-67-2 oktametylocyklotetrasiloksan
zdolno$¢ do bioakumulacji (BCF) | 12.400 (not defined)

- 12.4 Mobilnos¢ w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPvB: Nie ma zastosowania.
- 12.6 Wilasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Informacje na temat wtasciwosci zaburzajgcych gospodarke hormonalng znajdujg sie w czesci 11.
(cigg dalszy na stronie 7)

PL—



IKULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

strona: 7/8
Karta charakterystyki
Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31
Data druku: 06.04.2023 Numer wersji 6 (zastepuje wersje 5) Aktualizacja: 06.04.2023

Nazwa handlowa: Xantopren L blue, Xantopren VL Plus

(ciag dalszy od strony 6)
- 12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
- Dalsze wskazowki ekologiczne:
- Wskazowki ogdine:
Nie dopusci¢ do przedostania sie w stanie nierozciericzonym lub w duzych iloSciach do wéd
gruntowych, wod powierzchniowych bgdz do kanalizacji.
Nie dopusci¢ do przedostania sie do wod gruntowych, wéd powierzchniowych bgadz do
kanalizacji.
Szkodliwy dla wody pitnej nawet przy przedostaniu sie minimalnych iloci do podfoza.

\ SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie: W sprawach dotyczgcych wtérnej obrobki zwréci¢ sie do organdéw oczyszczania

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie:
Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Niezanieczyszczone opakowania mogg by¢ poddane ponownemu przetworzeniu.

\ SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

- 14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
-ADR, IMDG, IATA brak
- 14.2 Prawidfowa nazwa przewozowa UN
-ADR, IMDG, IATA brak
- 14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasa brak
- 14.4 Grupa pakowania
-ADR, IMDG, IATA brak
- 14.5 Zagrozenia dla srodowiska:
- Zanieczyszczenia morskie: Nie
- 14.6 Szczegdblne srodki ostroznosci dla
uzytkownikow Nie ma zastosowania.
- 14.7 Transport morski luzem zgodnie z
instrumentami IMO Nie ma zastosowania.
- Transport/ dalsze informacje: -
- UN "Model Regulation": brak

\ SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych
- 15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mie szaniny

- Rady 2012/18/UE
- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK |
zaden ze skfadnikow nie znajduje sie na liscie

(cigg dalszy na stronie 8)
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- Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ZAt ACZNIK XVII Warunki ograniczenia: 70

- Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zatacznik Il

Zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie
-ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

-Zatgcznik | - PREKURSORY MATERIAtOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJAC
OGRANICZENIOM (Gérna wartosé graniczna do celédw wydawania pozwolen n
podstawie art. 5 ust. 3)

brak informacji
-Zatgcznik Il - PREKURSORY MATERIAtOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE
OBOWIAZKOWI ZGLOSZENIA
brak informacji

- Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych
Zaden ze sktadnikow nie znajduje sig na liscie

Rozporzadzenie (WE) NR 111/2005 okreslajace zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykow pomiedzy Wspdinota a panstwami trzecimi

zaden ze skfadnikow nie znajduje sie na liscie

- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego:
Ocena Bezpieczeristwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajg sie na obecnym stanie naszej wiedzy, ktéra nie gwarantuje catkowitej znajomosci
produktu i nie stanowig zadnej podstawy prawnej.
- Data poprzedniej wersji: 17.11.2022
- Numer poprzedniej wersji: 5
- Skréty 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
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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
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