sagema /\(® . stronas 1/8
Karta charakterystyki

Zgodnie 7 1907/2006/WE, Artykut 31
Data druku: 07.08.2020 Numer wersji 1 Aktualizacja: 04.04.2019

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: NexxZr T Coloring Liquid Al, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3,
B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4

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

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

Manufacturer:

Sagemax Bioceramics, Inc.

34210 9th Avenue South, Suite 118

Federal Way, WA 98003 USA

Tel. +1253-214-0389/+1 877-386-0389

Fax +1888-856-2615

EC Representative:

AB Ardent

Generatorgatan 8

SE-19560 Arlandastad / Sweden
Tel. +46 8594 412 57

Fax +46 8591 161 83

- Komorka udzielajgca informacji:
Quality Assurance / Regulatory Affairs
USA: support@sagemax.com
EU: info@sagemax.com
- 1.4 Numer telefonu alarmowego: +423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan, Liechtenstein)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagroZen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008

Skin Corr. 1 H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
Eye Dam. 1 H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

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

- Piktogramy okreslajgce rodzaj zagroienia

<>

GHSO05

- Haslo ostrzegawcze Niebezpieczenstwo

- Sktadniki okreslajqce niebezpieczenstwo do etykietowania:
inorganic nitrate salts
- Zwroty wskazujgce rodzaj zagroZenia
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
- Zwroty wskazujgce srodki ostroinosci

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrong twarzy.
(ciag dalszy na stronie 2)
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Karta charakterystyki
Zgodnie 7 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 07.08.2020 Numer wersji 1 Aktualizacja: 04.04.2019

Nazwa handlowa: NexxZr T Coloring Liquid Al, A2, A3, A3.5, A4, Bl, B2, B3, B4,
Cl, C2, C3,C4,D2, D3, D4

(ciag dalszy od strony 1)
P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdjg¢é calg
zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod strumieniem wody [lub prysznicem].
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac¢ wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sq i mozna je tatwo usungé. Nadal plukac.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P501 ZawartoS¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /
narodowymi / migedzynarodowymi.
- 2.3 Inne zagrozenia
- 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 skiadnikow z bezpiecznymi domieszkami.

- Sktadniki niebezpieczne:
CAS: 7782-61-8 | Iron(1ll) nitrate nonahydrate 2,5-<10%

\Ox. Sol. 3, H272; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |
- Wskazowki dodatkowe:

Petna tres¢ przytoczonych wskazowek dotyczgcych zagrozen znajduje sie w rozdziale 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
- Po wdychaniu:
Dostarczy¢ swieze powietrze lub tlen;, wezwa¢ lekarza.
W przypadku utraty przytomnosci ulozenie i transport w stabilnej pozycji bocznej.
- Po stycznosci ze skorq: Natychmiast zmyc wodg.
- Po stycznosci z okiem:
Plukaé oczy z otwartq powiekq przez kilka minut pod biezgcg wodg.
Natychmiast wezwa¢ lekarza.
- Po przelknieciu:
Przeplukaé jame ustng i obficie popic wodg.
Odwiezé do lekarza.
- 4.2 Najwaziniejsze ostre i opoZnione objawy oraz skutki naraienia
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postgpowania g
poszkodowanym
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postgpowanie w przypadku poZaru

- 5.1 Srodki gasnicze

- Przydatne srodki gasnicze: Zabiegi gaszenia ognia dostosowac do otoczenia.

- 5.2 Szczegolne zagroienia zwigzane 7 substancjq lub mieszaning Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla straiy pozarnej

- Specjalne wyposazenie ochronne: Srodki specjalne nie sq konieczne.

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

Data druku: 07.08.2020 Numer wersji 1 Aktualizacja: 04.04.2019

Nazwa handlowa: NexxZr T Coloring Liquid Al, A2, A3, A3.5, A4, Bl, B2, B3, B4,
Cl, C2, C3,C4,D2, D3, D4

(ciag dalszy od strony 2)

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 dopuscic¢ do przeniknigcia do kanalizacji /'wod powierzchniowych /wod gruntowych.

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

- 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 pracowaé z tym materiatem.
Do wykorzystania wylgcznie w stomatologii.
- Wskazowki dla ochrony przeciwpoiarowej i przeciwwybuchowej: Nie sq potrzebne szczegolne zabiegi.

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczgce wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
- Skladowanie:
- Wymagania w stosunku do pomieszczen skladowych i zbiornikow:
Przechowywac tylko w oryginalnych beczkach.
- Wskazowki odnosnie wspolnego sktadowania: Nie skiadowac w stycznosci z metalami.
- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow skltadowania:
Zbiornik trzymac szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed gorgcem i bezposrednim promieniowaniem stonecznym.
- 7.3 Szczegdlne zastosowanie(-a) konicowe 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:
Produkt nie zawiera znaczqcych ilosci materiatow, ktorych wartosci graniczne musiatyby byc¢ kontrolowane
pod kgtem warunkow miejsca pracy.

- Wskazowki dodatkowe: Podstawqg byly aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 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.
My¢ rece przed przerwq i przed koricem pracy.
Zabrudzong, nasqczong odziez natychmiast zdjgc.
Unika¢ stycznosci z oczami i skorg.
- Ochrona drég oddechowych: Nie konieczne.

(ciag dalszy na stronie 4)
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Karta charakterystyki
Zgodnie 7 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 07.08.2020 Numer wersji 1 Aktualizacja: 04.04.2019

Nazwa handlowa: NexxZr T Coloring Liquid AI, AZ, A3, A3.5, A4, BI, BZ, B3, B4,
Cl, C2, C3,C4,D2, D3, D4

(ciag dalszy od strony 3)
- Ochrona rgk:

Rekawice ochronne

Material, z ktorego wykonane sq rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny i odporny na dzialanie produktu /
substancji / preparatu.
Po uzyciu rekawic zastosowa¢ srodki do czyszczenia i pielegnacji skory.
- Material, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Kauczuk naturalny (lateks)
Kauczuk chloroprenowy
Kauczuk nitrylowy
Kauczuk butylowy
Kauczuk fluorowy (Viton)
Wybor materiatu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czasow przebicia, szybkosci przenikania i
degradacji.
- Czas penetracji dla materialu, z ktorego wykonane sq rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskac informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegac.
- Ochrona oczu:

Okulary ochronne szczelnie zamknigte

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

- Ogolne dane
- Wyglqgd:
Forma: Plynny
Kolor: Zoltawy
- Zapach: Charakterystyczny
- Prog zapachu: Nieokreslone.
- Wartosé pH w 20 °C: <2
- Zmiana stanu
Temperatura topnienia/krzepnigcia: Nie jest okreslony.
Poczgtkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia: Nie jest okreslony.
- Temperatura zaplonu: Nie jest okreslony.
- Palnosé (ciala stalego, gazu): Nie ma zastosowania.
- Temperatura samozaplonu: Produkt nie jest samozapalny.
- Wlasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.
- Preinosé par: Nieokreslone.
- Gestosc: Nie jest okreslony.
- Gestosé wzgledna Nieokreslone.
- Gestos¢ par Nieokreslone.
- Szybkosé parowania Nieokreslone.

(ciag dalszy na stronie 5)
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Karta charakterystyki
Zgodnie 7 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 07.08.2020 Numer wersji 1 Aktualizacja: 04.04.2019

Nazwa handlowa: NexxZr T Coloring Liquid Al, A2, A3, A3.5, A4, Bl, B2, B3, B4,
Cl, C2, C3,C4,D2, D3, D4

(ciag dalszy od strony 4)

- Rozpuszczalnosé w/ mieszalnosé z

Woda: Rozpuszczalny.
- Wspéltczynnik 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 dostgpnych dalszych istotnych danych
- 10.2 Stabilnos¢ 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 wystgpowania niebezpiecznych reakcji Reakcje z roznymi metalami.
- 10.4 Warunki, ktorych naley unikaé Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.5 Materialy niezgodne: Korodujgce wobec metali.
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu:
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.
- Dzialanie irgce/drainigce na skore
Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
- Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazinigce na oczy
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
- Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Rakotworczos¢ W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spelnione.
- Szkodliwe dzialanie na rozrodczosé W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dzialanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatlanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq speinione.
- ZagroZenie spowodowane aspiracjg W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spelnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

- 12.1 Toksycznosé

- Toksycznosé wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.2 Trwalosé i zdolnosé¢ do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.4 Mobilnosé w glebie Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
(ciag dalszy na stronie 6)
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Karta charakterystyki
Zgodnie 7 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 07.08.2020 Numer wersji 1 Aktualizacja: 04.04.2019

Nazwa handlowa: NexxZr T Coloring Liquid Al, A2, A3, A3.5, A4, Bl, B2, B3, B4,
Cl, C2, C3,C4,D2, D3, D4

(ciag dalszy od strony 5)

- 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 bqdz do kanalizacji.
- 12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPyB: Nie ma zastosowania.
- 12.6 Inne szkodliwe skutki dzialania Brak dostegpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postgpowanie 7 odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:

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

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

SEKCJA 14: Informacje dotyczgce transportu

- 14.1 Numer UN

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA UN3264

- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN _ )

- ADR/RID/ADN 3264 MATERIAL ZRACY CIEKLY, KWASNY,
NIEORGANICZNY, I.N.O. (inorganic nitrate salts)

-IMDG, IATA CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, INORGANIC,
N.O.S. (inorganic nitrate salts)

- 14.3 Klasa(-y) zagroienia w transporcie

- ADR/RID/ADN

- Klasa 8 (C1) materialy zrgce

- Nalepka 8

-IMDG, IATA

- Class 8 materialy Zrgce

- Label 8

- 14.4 Grupa pakowania

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA 1

- 14.5 Zagrozenia dla Srodowiska: Nie ma zastosowania.

(ciag dalszy na stronie 7)
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Karta charakterystyki
Zgodnie 7 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 07.08.2020 Numer wersji 1 Aktualizacja: 04.04.2019

Nazwa handlowa: NexxZr T Coloring Liquid Al, A2, A3, A3.5, A4, Bl, B2, B3, B4,
Cl, C2, C3,C4,D2, D3, D4

(ciag dalszy od strony 6)

- 14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uiytkownikéw Uwaga: materialy zrqce

- Numer rozpoznawczy zagrozenia (Liczba Kemlera): 80

- Numer EMS: F-A,5-B

- Segregation groups Acids

- Stowage Category B

- Stowage Code SW2 Clear of living quarters.

- 14.7 Transport luzem zgodnie 7 zalgcznikiem I do

konwencji MARPOL i kodeksem IBC Nie ma zastosowania.

- Transport/ dalsze informacje:

- ADR/RID/ADN

- Ilosci ograniczone (LQ) 1L

- Ilosci wylgczone (EQ) Kod: E2
Maksymalna ilos¢ netto na opakowanie wewngtrzne:
30 ml
Maksymalna ilos¢ netto na opakowanie zewnetrzne:
500 ml

- Kategoria transportowa 2

- Kodow zakazu przewozu przez tunele E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2
Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN "Model Regulation": UN 3264 MATERIAL ZRACY CIEKEY, KWASNY,
NIEORGANICZNY, I.N.O. (INORGANIC NITRATE
SALTS), 8, 11

SEKCJA 15: Informacje dotyczgce przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczqce 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
- Rozporzqdzenie (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 sig na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslajg jednak w sposob ostateczny wlasciwosci
produkcyjnych i nie mogg by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

- Odnosne gwroty
H272 Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
H315 Dziala draznigco na skore.

H319 Dziala draznigco na oczy.
(ciag dalszy na stronie 8)
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Nazwa handlowa: NexxZr T COIoring Liquid AI, AZ, A3, A3.5, A4, Bl, BZ, B3, B4,
Cl, C2, (3, C4, D2, D3, D4

(ciag dalszy od strony 7)
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
[ATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Ox. Sol. 3: Substancje stale utleniajgce — Kategoria 3
Skin Corr. 1: Dziatanie zrqce/draznigce na skore — Kategoria 1
Skin Irrit. 2: Dzialanie zrqce/draznigce na skore — Kategoria 2
Eye Dam. 1: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 1
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy — Kategoria 2
STOT SE 3: Dzialanie toksyczne na narzqdy docelowe (narazenie jednorazowe) — Kategoria 3
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