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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
VITA CAD WAXX Blocs, Discs

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie substancji/mieszaniny
Wyroby z tworzyw sztucznych Srodek pomocniczy do wyrobu protez zebowych

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Nazwa firmy: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Ulica: Spitalgasse 3
Miejscowosc: D-79713 Bad Sackingen
Skrytka pocztowa: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefaks: +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Osoba do kontaktu: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Wydziat Odpowiedzialny: Regulatory Affairs

Informacja uzupetniajaca
medical device

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Substancja nie zostata zaklasyfikowana jako niebezpieczna zgodnie z rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

2.2. Elementy oznakowania

2.3. Inne zagrozenia
Brak dostepnych informaciji.

SEKCJA 3: Skitad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Charakterystyka chemiczna
Wyroby z tworzyw sztucznych

Sktadniki niebezpieczne
brak/zaden (zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH))

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

W przypadku wdychania
Zapewni¢ dostep swiezego powietrza.

W przypadku kontaktu ze skéra
Optuka¢ w duzej ilosci wody. Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.

W przypadku kontaktu z oczami
Nalezy natychmiast ostroznie, ale gruntownie przeptuka¢ oczy zalecanymi preparatami lub woda.
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W przypadku potkniecia
Natychmiast przeptuka¢ jame ustng i obficie popi¢ woda.
4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych informac;ji.

4.3. Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z

poszkodowanym
Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze
Srodki gasnicze nalezy dostosowaé do otoczenia.

5.2. Szczeqdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Niepalny.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej
W razie pozaru: Stosowac¢ niezalezny od otoczenia sprzet do ochrony drég oddechowych.

Informacja uzupetniajgca

Zanieczyszczong wode zbiera¢ osobno. Nie powinna sie ona dosta¢ do kanalizacji lub zbiornikéw wodnych.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Ogodlne wskazowki
Unika¢ rozprzestrzeniania sie pytu. Nie wdycha¢ pytu.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Nie dopusci¢ do przedostania sie do kanalizacji lub zbiornikéw wodnych.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia
Inne informacje
Zebra¢ mechanicznie. Zebrany materiat traktowaé zgodnie z sekcjg Usuniecie.

6.4. Odniesienia do innych sekgcji
Bezpieczna obstuga: patrz sekcja 7
Srodki ochrony indywidualnej: patrz sekcja 8
Usuniecie odpadow: patrz sekcja 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Wskazéwki odnosnie bezpiecznego obchodzenia sie z substancja
Nie sg wymagane zadne specjalne srodki ostroznosci.
Wskazéwki na wypadek pozaru i wybuchu
Nie sg wymagane zadne szczegdlne srodki.
Zalecenia dotyczace ogolnej higieny pracy
Zdja¢ zanieczyszczong odziez. My¢ rece przed przerwami w pracy i po jej zakonczeniu. Nie jes¢ i nie pi¢
podczas stosowania produktu.
7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Wymagania wzgledem pomieszczen i pojemnikéw magazynowych
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
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Wskazoéwki do sktadowania kolektywnego
Nie sg wymagane zadne specjalne srodki ostroznosci.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.2. Kontrola narazenia

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Ochrona oczu lub twarzy
brak

Ochrona rak

Podczas obrobki substancji chemicznych nalezy nosi¢ specjalne rekawice ochronne zgodne z odpowiednig
normg CE i opatrzone czterocyfrowym numerem kontrolnym. Jako$¢ rekawic odpornych na chemikalia musi by¢
wybrana zaleznie od stezenia i iloSci niebezpiecznych substancji na stanowisku pracy. Do specjalnych
zastosowan zaleca sie sprawdzenie u producenta rekawic odpornosci na chemikalia wyzej wymienionych

rekawic ochronnych.
Ochrona skoéry

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng.
Ochrona drég oddechowych

brak

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny:
Kolor:
Zapach:

staty
bezbarwny
charakterystyczny

Temperatura topnienia/krzepniecia:
Temperatura wrzenia lub poczatkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur
wrzenia:

Palnos$¢ materiatow:

Granice wybuchowosci - dolna:
Granice wybuchowosci - gérna:
Temperatura zaptonu:
Temperatura rozktadu:
pH:
Rozpuszczalno$¢ w wodzie:
Rozpuszczalnos$¢ w innych rozpuszczalnikach
nieokre$lony

Wspétczynnik podziatu
n-oktanol/woda:
Preznos¢ par:

(przy 50 °C)
Gestosc¢:
Wzgledna gestos¢ pary:

9.2. Inne informacje

Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Temperatura samozapfonu

nieokreslony
5

nieokreslony
nie dotyczy
nieokreslony
nieokreslony
> 250 °C
nieokreslony
nieokreslony
Nie

nieokreslony

<=1100 hPa

1,18000 g/cm?
nieokreslony
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ciata statego: nieokreslony
gazu: nie dotyczy

Wiasciwosci utleniajgce
Nie posiada witasciwosci wspomagania pozaru.
Inne wiasciwosci bezpieczenstwa
Szybkos¢ odparowywania wzgledna: nieokreslony
Zawartos¢ ciata statego: 100,0 %

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢
W przypadku uzytkowania i magazynowania zgodnie z przeznaczeniem nie wystepujg reakcje niebezpieczne.

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Produkt pozostaje stabilny w przypadku magazynowania w normalnych temperaturach otoczenia.

10.3. Mozliwo$¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane reakcje niebezpieczne.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé
brak

10.5. Materialy niezgodne
Brak dostepnych informac;ji.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Nie sg znane niebezpieczne produkty rozktadu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznos¢ ostra

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie draznigce i zrace

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie uczulajace

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

Rakotwdrczos$¢, mutagennosé, dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢
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.
Informacja uzupetniajgca do badan

Substancja nie zostata zaklasyfikowana jako niebezpieczna zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
[CLP].

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé
Produkt nie jest: Ekotoksyczne.
12.2. Trwatos¢ i zdolnos$é do rozktadu
Produkt nie zostat przebadany.
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12.3. Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Produkt nie zostat przebadany.
12.4. Mobilnos¢ w glebie
Produkt nie zostat przebadany.
12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Substancja ta nie spetnia kryteriow PBT/vPvB zarzgdzenia REACH, aneks XIII.
Produkt nie zostat przebadany.
12.6. Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego
Substancja nie ma wiasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do
organizmow innych niz zwalczane.
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak dostepnych informac;ji.
Informacja uzupetniajaca
Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw
Zalecenia
Utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Kod odpadéw/oznaczenia odpadéw zgodnie z EAK/AVV
Usuwanie zanieczyszczonych opakowan i zalecane srodki czyszczace
Catkowicie oproznione opakowania mozna oddac do powtérnego przetworzenia. Kod odpadéw/oznaczenia
odpaddéw zgodnie z EAK/AVV
SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu
Transport ladowy (ADR/RID)
14.1. Numer UN lub numer Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
identyfikacyjny ID: transportowych.
14.2. Prawidiowa nazwa Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
przewozowa UN: transportowych.
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transporcie: transportowych.
14.4. Grupa pakowania: Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Transport wodny srodlgdowy (ADN)
14.1. Numer UN lub numer Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
identyfikacyjny ID: transportowych.
14.2. Prawidlowa nazwa Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
przewozowa UN: transportowych.
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transporcie: transportowych.
14.4. Grupa pakowania: Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Transport morski (IMDG)
14.1. Numer UN lub numer Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
identyfikacyjny ID: transportowych.
14.2. Prawidlowa nazwa Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
przewozowa UN: transportowych.
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
transporcie: transportowych.
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14.4. Grupa pakowania: Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
transportowych.
Transport lotniczy (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. Numer UN lub numer Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
identyfikacyjny ID: transportowych.
14.2. Prawidtowa nazwa Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
przewozowa UN: transportowych.
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
transporcie: transportowych.
14.4. Grupa pakowania: Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
transportowych.

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

ZAGRAZAJACY SRODOWISKU: Nie
14.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Brak dostepnych informaciji.
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji
lub mieszaniny
Przepisy narodowe

Klasa zagrozenia wod (D): 1 - niewielkie zagrozenie dla wéd
15.2. Ocena bezpieczenstwa chemiczneqo
Dla tej substancji nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa substanc;ji.

SEKCJA 16: Inne informacje

Zmiany
Ta karta zawiera zmiany poprzedniej wersji w sekcji (ach): 1.
Skréty 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 Harmonized 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
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
Informacja uzupetniajgca
Dane oparte na aktualnym stanie naszej wiedzy, nie stanowig jednak zapewnienia wtasciwosci i nie uzasadniajg
stosunku prawnego. Przepisy i ustawy winny by¢ przestrzegane przez odbiorcéw naszych produktéw w ich
wiasnym interesie.
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