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KARTA CHARAKTERYSTYKI — FOLIA STOMATOLOGICZNA ,,ECO 30
— ERGONOM X ERGONOM X E-SPEED”

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (pkt 15 ponizej) przedmiotowy produkt nie podlega obowigzkowi
sporzgdzenia karty charakterystyki, poniewaz jest ,wyrobem” i jako taki nie wchodzi w zakres stosowania
rozporzadzenia; w tym zakresie rozporzadzenie dotyczy wytacznie preparatdw niebezpiecznych lub wyrobdw,
ktore mogtyby uwalniaé szczegélnie niebezpieczne substancje.

Uznaje sie jednak za stosowne przedstawi¢ ponizsze informacje, majace na celu umozliwienie prawidtowego
stosowania wyrobu medycznego, zgodnie ze schematem w szesnastu punktach okreslonym w rozporzadzeniu
WE nr 453/2010, pozostawiajac puste sekcje, ktdre wyraznie nie majg zastosowania do omawianych produktow.

SEKCJA 1. IDENTYFIKACJA PRODUKTU | FIRMY

Producent:

Dental Film S.r.l.
V. Verga nr 30
10036 Settimo Torinese (TO)

Dental Film FZCO

LIU4 — UNIT A05 — Dubai Silicon Oasis
DUBAIJ - Zjednoczone Emiraty Arabskie
Skrytka pocztowa 341215

1.1 Identyfikator produktu
Samowywotujacy film rentgenowski typu instant

1.2 Zalecane zastosowanie
Zastosowanie profesjonalne — gabinety stomatologiczne

1.4 Numery telefonéw alarmowych
Dental Film S.r.l.: +39 011 8000090
+39 011 8000398
Centrum Kontroli Zatrué Szpitala Niguarda: +39 02 66101029 (dostepne przez catg

dobe) Dental Film FZCO: +971 505387632

SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja zagrozen

Produkt stanowi btone rentgenowska do natychmiastowego wywotywania, zawierajgcg roztwoér jednokgpielowy
niezbedny do wywotania i utrwalenia obrazu utrwalonego na btonie po naswietleniu promieniowaniem
rentgenowskim.

Artykut nie stanowi zagrozenia, jesli jest stosowany prawidtowo, zgodnie z instrukcjami producenta.

2.2 Elementy etykiety

Nie dotyczy
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2.3 Inne zagrozenia
Do uzytku profesjonalnego. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w podreczniku technicznym
dotaczonym do kazdego opakowania.

SEKCJA 3. SKLAD / INFORMACJE O SKEADNIKACH

3.1 Substancje

Ptyn monobath zawarty w woreczku stuzy do wywotywania filmu. W kazdym urzadzeniu znajduje sie okoto 2,5 ml
roztworu monobath, zapakowanego w specjalny woreczek, ktéry podczas wywotywania umozliwia wykonanie
radiografii i jej utrwalenie. Wszystkie opakowania sg wykonane z obojetnego tworzywa sztucznego
(polipropylen, PET, PVC bez plastyfikatoréw SVHC)

Sktadniki niebezpieczne zawarte w produkcie (wynikajagce z obecnosci roztworu jednosktadnikowego w
specjalnym woreczku):

Zwroty H

Substancja Stezenie Symbole

*

Wodorotlenek potasu 1310-58-3 0,4-7% Hzgﬂ':,"ﬁoz'
. H318 — H335
Disiarczan potasu 16731-55-8 0,2-3% — EUHO31

H301 — H312 —

Kwas tioglikolowy 68-11-1 0,1-2% H314 — H317 —
H331 - H412

H302 — H317 -

Hydrochinon 123-31-9 0-1% H318 — H341 -
H351 — H410

2-metylo-1,4- H314 — H317 —
dihydroksybenzen 95-71-6 0-0.4% H335 - H410

*Petna lista zwrotow H znajduje sie w sekcji 16 ponizej

SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy.

W przypadku kontaktu z cieczg zawartg w roztworze monobath:

OCZY: Zdjac¢ soczewki kontaktowe. Natychmiast przeptukaé obficie wodga przez co najmniej 30-60 minut, szeroko
otwierajac powieki. Natychmiast zgtosic sie do lekarza.

SKORA: Zdja¢ zanieczyszczong odziez. Natychmiast wzig¢ prysznic. Natychmiast zgtosic sie do lekarza. POLKNIECIE:
Podawac do picia jak najwiecej wody. Natychmiast zgtosic sie do lekarza. Nie wywotywa¢ wymiotow, chyba ze lekarz
wyraznie to zaleci.

WDECH: Natychmiast wezwac lekarza. Wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze, z dala od miejsca
wypadku. W przypadku zatrzymania oddechu przeprowadzi¢ sztuczne oddychanie. Podjg¢ odpowiednie Srodki
ostroznosci dla ratownika.

Zob. sekcja 8 DPI
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4.2. Najwazniejsze objawy i skutki, zaréwno ostre, jak i opéznione.
Informacje na temat objawdw i skutkdw spowodowanych przez substancje zawarte w produkcie znajdujg sie w
rozdziale 11.

4.3. Wskazania dotyczace koniecznosci natychmiastowej pomocy medycznej i specjalnego
leczenia.
Brak dostepnych informaciji.

SEKCJA 5. SRODKI GASNICZE

Produkt nie zawiera sktadnikéw tatwopalnych, ale jest palny. Podczas spalania moga
powstawacd niebezpieczne gazy (NOx, SOx, CO).

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze

Woda Piana Dwutlenek wegla (CO,) Proszek gasniczy Srodki

gasnicze, ktérych nie nalezy stosowac

W przypadku tej substancji/mieszaniny nie podano zadnych ograniczen dotyczgcych srodkéw gasniczych.

5.2 Szczegélne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Tlenki wegla Tlenki

siarki Substancja

palna.

Opary sg ciezsze od powietrza i mogg rozprzestrzenia¢ sie wzdtuz podtogi. Pod wptywem intensywnego
ogrzewania tworzy z powietrzem mieszaniny wybuchowe. W razie pozaru mozliwe jest wydzielanie sie
niebezpiecznych gazéw lub oparéw powstajgcych w wyniku spalania.

5.3 Wskazéwki dla strazakow

Przebywanie w strefie zagrozenia dozwolone wytgcznie przy uzyciu aparatu oddechowego z niezaleznym
zrédtem powietrza. Nalezy zapobiega¢ kontaktowi ze skérg, zachowujgc bezpieczng odlegtos¢ lub noszac
odpowiednig odziez ochronng.

5.4 Dalsze informacje

Gazy/opary/mgty nalezy zwalczaé (ttumi¢) strumieniem wody rozpylonej. Nalezy zapobiega¢ przedostawaniu sie
wody gasniczej do wéd powierzchniowych lub systemu wéd gruntowych.

SEKCJA 6. SRODKI NA WYPADEK PRZECIEKU CIECZY

6.1. Srodki ostroznosci dotyczace oséb, sprzet ochronny i procedury awaryjne.

Zablokowaé wyciek, jesli nie stanowi to zagrozenia.

Nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet ochronny (w tym srodki ochrony indywidualnej, o ktérych mowa w sekcji 8), aby
zapobiec zanieczyszczeniu skéry, oczu i odziezy osobistej.

6.2. Srodki ostroznosci dotyczace srodowiska.
Produkt nie moze przedostac sie do kanalizacji ani wejs¢ w kontakt z wodami powierzchniowymi lub gruntowymi.

6.3. Metody i materiaty do ograniczania rozprzestrzeniania sie i usuwania.
Rozlany produkt nalezy zebraé¢ do odpowiedniego pojemnika. Nalezy oceni¢ zgodnos$¢ uzywanego pojemnika z
produktem.
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Pozostatosci nalezy zebrac za pomocg obojetnego materiatu pochtaniajgcego.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje miejsca, w ktérym doszto do wycieku. Sprawdzi¢ w sekcji 7, czy materiat, z
ktérego wykonane sg pojemniki, nie wchodzi w reakcje z produktem.

Utylizacja zanieczyszczonego materiatu musi odbywad sie zgodnie z postanowieniami punktu 13.

SEKCJA 7. POSTEPOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Przechowywac z dala od swiatta, w temperaturze od +10 °C do +24 °C, w chtodnym i suchym miejscu, z dala od
zrédet ciepta i/lub ognia.

Jesli to mozliwe, przechowywac w pojemnikach zapobiegajgcych rozlaniu, aby zapobiec wyciekom.

Nie wdycha¢ substancji/mieszaniny. Unika¢ wytwarzania oparéw/aerozoli. Srodki

higieny

Natychmiast zmieni¢ zanieczyszczong odziez. Stosowacd srodki zapobiegawcze do ochrony skéry. Po zakonczeniu
pracy z substancjg umy¢ rece i twarz.

SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE

Nalezy unikaé kontaktu roztworu Monobath ze skérg i oczami. Zalecane srodki ochrony
indywidualnej: rekawice lateksowe lub nitrylowe, okulary ochronne.

SEKCJA 9. WELASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

Produkt sktada sie z czesci statych (opakowanie zewnetrzne, woreczek wewnetrzny, folia itp.) oraz cieczy (roztwér
monobath).

Kolor: Zielony
Zapach: nie dotyczy
pH cieczy: 12
Rozpuszczalnosé w wodzie: Mieszalny
(w stanie ciektym) Gestos¢ cieczy:

1,100 kg/!
Temperatura wrzenia:  brak danych
Granice wybuchowosci: >60°
Temperatura samozaptonu: nie
dotyczy

SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

Wszystkie produkty wchodzace w sktad wyrobu sg stabilne w normalnych warunkach przechowywania i
uzytkowania.

Roztwor jednosktadnikowy sktada sie z alkalicznego roztworu redukujacego. Nalezy unika¢ kontaktu lub mieszania z
silnymi kwasami i silnymi utleniaczami.

SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE
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Informacje toksykologiczne dotyczgce znanych sktadnikow niebezpiecznych wymienionych w punkcie 3.1 ,,Roztwor
jednowannowy” (literatura):

Wobec braku eksperymentalnych danych toksykologicznych dotyczgcych samego produktu, potencjalne
zagrozenia dla zdrowia zwigzane z produktem zostaty ocenione na podstawie wtasciwosci zawartych w nim
substancji, zgodnie z kryteriami ustanowionymi w przepisach referencyjnych dotyczacych klasyfikacji.

Produkt ma dziatanie zrgce i powoduje powazne oparzenia oraz pecherze na skérze, ktdre moga pojawic sie
rowniez po ekspozycji. Oparzenia powodujg silne pieczenie i bél. W kontakcie z oczami powoduje powazne
uszkodzenia i moze prowadzi¢ do zmetnienia rogéwki, uszkodzenia teczéwki oraz nieodwracalnego zabarwienia
nieodwracalne zabarwienie gatki ocznej. Wszelkie opary dziatajg zrgco na uktad oddechowy i mogg powodowa¢
obrzek ptuc, ktérego objawy ujawniaja sie czasami dopiero po kilku godzinach.

Objawy narazenia mogg obejmowac: uczucie pieczenia, kaszel, astmatyczny oddech, zapalenie krtani, dusznosci,
bdl gtowy, nudnosci i wymioty.

Potkniecie moze powodowad oparzenia jamy ustnej, gardta i przetyku; wymioty, biegunke, obrzek, obrzek krtani
i wynikajace z tego uduszenie.

Moze réwniez dojs¢ do perforacji przewodu pokarmowego.

Roztwér kwasu tioglikolowego

Szacunkowa toksycznos¢ ostra — droga doustna — 125 mg/kg (metoda obliczeniowa)
Szacunkowa toksycznosé ostra — drogi oddechowe — 4 godz. — 3,88 mg/| — opary (metoda
obliczeniowa) Szacunkowa toksycznos¢ ostra — droga skorna — 1,060 mg/kg (metoda
obliczeniowa)

Disulfit potasu
LD50 doustnie — szczur — 2 300 mg/kg

2-metylo-1,4-dihydroksybenzen LD50
(doustnie). > 200 mg/kg szczur

WODOROTLENEK POTASU
LD50 (doustnie). 333 mg/kg szczur

HYDROCHINON

LD50 (doustnie). 302 mg/kg szczura
LD50 (przezskornie). > 900 mg/kg
szczura

SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

Czesci state wyrobu, wykonane z tworzyw sztucznych, nadajg sie do recyklingu.

W przypadku roztworu do kapieli pojedynczej nalezy zapoznac sie z hastami H w sekcji 3.1 oraz informacjami
podanymi w sekcji 16 (hydrochinon, toksyczny dla organizméw wodnych; kwas tioglikolowy, szkodliwy dla zycia
wodnego, o dtugotrwatych skutkach).

SEKCJA 13. KWESTIE ZWIAZANE Z ZBYCIEM

Sugerowany kod CER: 18 01 03* Oswiadczenia typu H: HP 9.
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SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Niniejszy artykut nie podlega przepisom dotyczagcym transportu towaréw niebezpiecznych (RID, ADR, IATA)

SEKCJA 15. INFORMACJE PRAWNE

Odniesienie do przepisow:

. Dyrektywa 1999/45/WE wraz z pdzniejszymi zmianami

. Dyrektywa 67/548/EWG wraz z pdzniejszymi zmianami i dostosowaniami

. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego (REACH)

. Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego (CLP)

. Rozporzadzenie (WE) nr 790/2009 Parlamentu Europejskiego (I zatgcznik do CLP)
. Rozporzadzenie (WE) nr 453/2010 Parlamentu Europejskiego

. Rozporzadzenie (WE) nr 286/2011 Parlamentu Europejskiego (Il zatgcznik do CLP)
. Indeks Merck. Wyd. 10

. Postepowanie z substancjami chemicznymi — bezpieczenstwo

10. NIOSH — Rejestr toksycznych skutkow dziatania substancji chemicznych

11. INRS — Karta toksykologiczna

12. Patty — Higiena przemystowa i toksykologia

13. N.I. Sax — Niebezpieczne wtasciwosci materiatéw przemystowych —tom 7, wydanie z 1989 r.
14. Strona internetowa ECHA

SEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Roztwér Monobath

Wykaz zwrotow H opisanych w poprzednich sekcjach: H290
Moze dziata¢ zrgco na metale.

H301 Toksyczny w przypadku

potkniecia. H302 Szkodliwy w

przypadku potkniecia.

OCoONOULLDE, WNE

H312 Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenie
oczu. H317 Moze powodowa¢ alergiczng reakcje skérna.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Powoduje powazne podraznienie

oczu. H331 Toksyczny w przypadku

wdychania.

H335 Moze powodowa¢ podraznienie drég

oddechowych. H341 Podejrzewa sie, ze

powoduje uszkodzenia genetyczne. H351

Podejrzewa sie, ze powoduje raka.

H410 Bardzo toksyczny dla organizmoéw wodnych, powoduje
dtugotrwate skutki. H411 Toksyczny dla organizméw wodnych,
powoduje dtugotrwate skutki.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki. EUH031 W kontakcie z kwasami uwalnia
toksyczny gaz.
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