Zhermack“?”

Karta charakterystyki
GINGIFAST RIGID - BASE

Rewizja nr 4
Data rewizji 09/08/2023

ja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
Identyfikacja preparatu:
Nazwa: GINGIFAST RIGID - BASE
Kod: C401520, C430001, C203230

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Tylko do uzytku profesjonalnego. Silikon addycyjny do reprodukcji masek dzigstowych.
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma spotKi

Zhermack S.p.a

Via Bovazecchino 100

45021 Badia Polesine (RO)

Italy

tel. +39 0425-597611

fax +39 0425-597689
Kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki:

msds@zhermack.com
1.4. Numer telefonu alarmowego

+39 0425 597611 (office hours)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Kryteria Rozporzgdzenia WE 1272/2008 (CLP):
Produkt nie jest uwazany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1272/2008
(CLP).

Niekorzystne efekty dla fizykochemicznego zdrowia cztowieka oraz dla srodowiska:
Brak innych zagrozen

2.2. Elementy oznakowania

Produkt nie jest uwazany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1272/2008 (CLP).
Piktogramy wskazujgce rodzaj zagrozenia:
Zadna
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:
Zadna
Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci:
Zadna
Polecenia specjalne:
EUH210 Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

Specjalne postanowienia zgodna z Zatacznikiem XVII Rozporzgdzenia REACH i kolejnymi
nowelizacjami:
Zadna

2.3. Inne zagrozenia
Podczas normalnego stosowania tego produktu nie przewiduje sie narazenia na wdychanie
wolnej krystalicznej krzemionki. Wiecej informacji znajduje sie w sekcji 11.

Brak PBT, vPvB lub substancji niszczgcych hormony obecnych w stezeniu> = 0,1%.
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Inne zagrozenia:
Brak innych zagrozen

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje
Nie ma zastosowania

3.2. Mieszaniny
Sktadniki niebezpieczne wedlug Rozporzadzenia CLP oraz odpowiedniej klasyfikaciji:

llos¢ Nazwa Nr identyfikacyjny Klasyfikacja
>= 20% - | Krystobalit CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Prowokuje
< 25% EC: 238-455-4 uszkodzenia narzaddéw (pluca) w

przypadku dtugotrwatej lub
powtarzajgcej sie ekspozycji
poprzez wdychanie.

Substancja w postaci nanomateriatu:
>= 3% - < 5% Silicon dioxide, amorphous
REACH No.: 01-2119379499-16-XXXX, CAS: 7631-86-9, EC: 231-545-4

>=0,1% - < 0,3% Trisodium
1-(1-naphthylazo)-2-hydroxynaphthalene-4',6,8-trisulphonate
CAS: 2611-82-7, EC: 220-036-2

<0,1% Aluminium,
4,5-dihydro-5-o0x0-1-(4-sulfophenyl)-4-[(4-sulfophenyl)azo]-1H-pyrazole-3-carbox
ylic acid complex - nanopostac

CAS: 12225-21-7, EC: 235-428-9

SEKCJA 4: Srodki pierwszej
4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy
W przypadku kontaktu ze skéra:
Umy¢ obficie wodg i mydiem.
W przypadku kontaktu z oczami:
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiegna¢ porady lekarza.
W przypadku Potkniecia:
Absolutnie nie wywotywaé wymiotéw. NATYCHMIAST DOKONAC BADANIA
LEKARSKIEGO.
W przypadku Wdychania:
Wyprowadzi¢ ofiary na Swieze powietrze, zapewni¢ im ciepto i odpoczynek.
4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Zaden
4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego
postepowania z poszkodowanym
Leczenie:
Zaden

padku pozaru

5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze:
Woda.
Dwutlenek wegla (CO2).
Srodki gasnicze, ktérych nie wolno stosowaé z powoddéw bezpieczenstwa:
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Zadna w szczegdInosci.
5.2. Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Nie wdycha¢ gazéw wybuchowych i palnych.
Palenie powoduje ciezki dym.
5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Zastosowac¢ odpowiedni inhalator.
Gromadzi¢ oddzielnie skazong wode pochodzgcg z gaszenia pozaru. Nie wolno odprowadzaé
jej do kanalizaciji.
Usung¢ ze strefy bezposredniego zagrozenia nieuszkodzone pojemniki, jezeli jest to mozliwe
ze wzgleddw bezpieczenstwa.

padku niezamierzonego uwolnienia do sSrodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy:

Natozy¢ srodki ochrony osobiste;.

Wyprowadzi¢ osoby w bezpieczne miejsce.

Patrz $rodki ochronne w punkcie 7 i 8.

Dla os6b udzielajgcych pomocy:

Natozy¢ srodki ochrony osobiste;.
6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Uniemozliwi¢ przedostanie sie do gruntu i przygruntu. Uniemozliwi¢ przedostanie sie do wod

powierzchniowych lub kanalizaciji.

Zatrzymaé skazong wode z mycia i usungc ja.

W przypadku ucieczki gazu do drég wodnych, gruntu lub kanalizacji nalezy poinformowac o

tym odpowiednie wtadze.

Materiaty odpowiednie do pochtaniania: materiaty wchtaniajgce, materiaty organiczne, piasek
6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania
skazenia

Umy¢ przy uzyciu duzej ilosci wody.
6.4. Odniesienia do innych sekcji

Patrz rowniez rozdziat 8 i 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magaz
7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Unika¢ kontaktu ze skoérg i oczami, wdychania oparéw i mgiet.
W zakresie zalecanego wyposazenia ochronnego patrz réwniez rozdziat 8.
Zalecenia dotyczace ogdlnej higieny pracy:
Podczas pracy nie je$¢ ani nie pic.
7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
Przechowywa¢ z dala od zywnosci, napojow i paszy.
Materiaty niekompatybilne:
Patrz punkt 10.5.
Wskazéwka dla pomieszczen:
Pomieszczenia odpowiednio przewietrzone.
7.3. Szczegblne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz punkt 1.2.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochron
8.1. Parametry dotyczace kontroli
GINGIFAST RIGID - BASE
Krystobalit - CAS: 14464-46-1

[ Typ OEL [TWA | [Czas [STEL | |Czas |Uwagi [Kraj
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trwania trwania
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Wartosci graniczne narazenia DNEL
Nie do dyspozycji
Wartos$ci graniczne narazenia PNEC
Nie do dyspozycji
8.2. Kontrola narazenia
Srodki ostroznosci:
Odpowiednio przewietrzy¢ pomieszczenia gdzie produkt jest przechowywany i/lub
manipulowany.
Ochrona oczu:
Zaleca sie stosowac okulary ochronne w szczelnej obudowie (EN 166).
Ochrona skoéry:
Stosowac odziez roboczg i obuwie ochronne dla celéw profesjonalnych (EN 14605).
Ochrona rak:
Stosowac rekawice ochronne (EN 374).
Wybor materiatu z ktérego wytwarzane sa rekawice ochronne zalezny jest od (EN 374):
kompatybilnos¢, degradacja, czas pekniecia i przenikanie.
W przypadku preparatéw odpornos¢ rekawic ochronnych musi by¢ przetestowana przed ich
stosowaniem, bo ich wytrzymatos$¢ nie jest przewidywalna. Czas zuzycia rekawic zalezny jest
od czasu i okolicznosci uzytkowania.
Ochrona drog oddechowych:
Stosowac ochrone uktadu oddechowego, gdy wentylacja nie jest wystarczajgca lub w
przypadku przedtuzonego wystawienia na dziatanie.
Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych obowigzuje w obecnosci rozwigzan
inzynieryjnych nie zdatnych do ograniczenia ekspozycji pracownika do zalecanych wartosci
dopuszczalnych (np. NDS-NDN).
Zagrozenia termiczne:
Zaden
Kontrole ekspozycji sSrodowiska:
Zaden
Odpowiednie zabezpieczenia techniczne:
Zaden

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Wiasciwosci Wartos¢ Metoda: Uwagi
Stan skupienia: Ptyn -- -
Kolor: Rozowy -- --
Zapach: Bezwonny -- --
Temperatura Nie do dyspozyciji - -

topnienia/krzepniecia:
Temperatura wrzenia lub | Nie do dyspozycji - -
poczatkowa temperatura
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wrzenia i zakres
temperatur wrzenia:

Palno$é materiatéw: substancje niepalne -- --
Dolna i gérna granica Nie do dyspozyciji - -
wybuchowo$ci:

Temperatura zapalania: Nie do dyspozyciji -- --
Temperatura Nie do dyspozyciji - -
samozapalenia:

Temperatura rozktadu: Nie do dyspozyciji -- --
pH: Nie do dyspozycji -- --
Lepko$¢ kinematyczna: Nie do dyspozyciji -- -
Rozpuszczalno$é w Nierozpuszczalny - -
wodzie:

Rozpuszczalno$é w oleju: | Nie do dyspozyciji -- --
Wspotczynnik podziatu Nie do dyspozyciji - -
n-oktanol/woda (wartos¢
wspotczynnika log):

Cisnienie pary: Nie do dyspozyciji -- --
Gestosc lub gestosé Nie do dyspozyciji - -
wzgledna:

Wzgledna gestosc¢ pary: Nie do dyspozycji -- --
Charakterystyka czgsteczek:
[ Wielko$¢ czastek: [ Nie do dyspozycji |-- -

9.2. Inne informacje
Brak innych istotnych informaciji

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reakt
10.1. Reaktywnosé
Stabilny w warunkach normalnych
10.2. Stabilnosé chemiczna
Stabilny w warunkach normalnych
10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Zaden
10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé¢
Stabilne w normalnych warunkach.
10.5. Materialy niezgodne
Nic szczegdblnego.
10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Zadne.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

"Dla celéw klasyfikacji ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia (Czes$¢ 3) droga narazenia, informacje
dotyczgce mechanizmu dziatania oraz badania metabolizmu sg istotne dla ustalenia, czy dany
skutek ma znaczenie dla ludzi. Jezeli informacje takie, w przypadku potwierdzenia solidnosci i
jakosci danych, budzg watpliwosci, co do ich znaczenia dla ludzi, uzasadniona moze by¢
klasyfikacja w nizszej kategorii. Jezeli istniejg dowody naukowe na to, Ze mechanizm bgdz sposdb
dziatania nie dotyczy ludzi, substancja lub mieszanina nie powinna podlega¢ klasyfikacji" (zatacznik
[, punkt 1.1.1.5, rozporzgdzenia WE nr 1272/2008).

Rewizjanr 4
Stronanr. 5z 9



Zhermack“?”

Karta charakterystyki
GINGIFAST RIGID - BASE

Monitoring dotyczgcy mozliwosci narazenia poprzez wdychanie, przeprowadzony w firmie zgodnie z
zasadami higieny przemystowej w zakresie past i ptyndw, wykazat, ze poziom narazenia na wolng
krystaliczng krzemionke (frakcje wdychalng) jest nizszy od poziomu oznaczalno$ci metody, dlatego
nie jest przewidziane narazenie podczas stosowania tego produktu w sposéb wskazany w sekcji
1.2.

Jednak rzeczywisty poziom wolnej krystalicznej krzemionki (frakcji wdychalnej) na stanowisku pracy
musi by¢ mierzony metodg monitoringu, zgodnie z przepisami w zakresie bezpieczenstwa i higieny
pracy.

Informacje toksykologiczne produktu:
GINGIFAST RIGID - BASE
a) toksycznos¢ ostra
Nie klasyfikowany

b) dziatanie zrgce/draznigce na skoére
Nie klasyfikowany

c) powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Nie klasyfikowany

d) dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
Nie klasyfikowany

e) dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze
Nie klasyfikowany

f) rakotwodrczose
Nie klasyfikowany

g) szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢
Nie klasyfikowany

h) dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Nie klasyfikowany

i) dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie powtarzane
Nie klasyfikowany

j) zagrozenie spowodowane aspiracjg
Nie klasyfikowany

Informacje toksykologiczne gtéwnych substancji zawartych w produkcie:
Krystobalit - CAS: 14464-46-1
i) dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie powtarzane:
Drogi przenikania: Wdychanie - Uwagi: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ:
lungs - Zrédto: (MSDS supplier).

11.2. Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego:
Brak substancji niszczgcych hormony obecnych w stezeniu >= 0,1%

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢
Stosowac¢ wedtug prawidtowych praktyk roboczych, unikajgc rozpraszania produktu w
Srodowisku.

GINGIFAST RIGID - BASE
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Niesklasyfikowany dla zagrozenia Srodowiska naturalnego
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu
Krystobalit - CAS: 14464-46-1
Biodegradowalnos¢: Nie rozktadany w krétkim czasie
12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji
Krystobalit - CAS: 14464-46-1
Niebioakumulacyjny
12.4. Mobilnos$é w glebie
Nie do dyspozycji
12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Substancje vPvB: Zadna - Substancje PBT: Zadna
12.6. Whasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak substancji niszczgcych hormony obecnych w stezeniu >= 0,1%
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Zaden

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow
Odzyskiwac jesli to mozliwe. Dziata¢ wedtug obowigzujgcych przepiséw lokalnych i
krajowych.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
Towar nie jest zaliczany do niebezpiecznych zgodnie z normami o transporcie.
14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN
Nie do dyspozyciji
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Nie do dyspozyciji
14.4. Grupa pakowania
Nie do dyspozycji
14.5. Zagrozenia dla Srodowiska
ADR-Substancja Zanieczyszczajgca Srodowisko: Nie
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Nie do dyspozycji
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania

15.1. Przepisy prawne dotyczqce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny
Dyr. 98/24/WE (Zagrozenia zwigzane ze srodkami chemicznymi w miejscu pracy)
Dyr. 2000/39/WE (Wykaz wskaznikowych wartosci narazenia zawodowego)
Rozporzgdzenie (WE) n. 1907/2006 (REACH)
Rozporzgdzenie (WE) n. 1272/2008 (CLP)
Rozporzgdzenie (WE) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) i (EU) n. 758/2013
Rozporzgdzenie (EU) n. 2020/878
Rozporzgdzenie (EU) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)
Rozporzagdzenie (EU) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
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Rozporzadzenie (EU) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Ograniczenia dotyczgce produktu lub zawartej w nim substancji, zgodnie z Zatgcznikiem XVII
Rozporzgdzenia (WE) 1907/2006 (REACH) i kolejnych zmian:
Ograniczenia dotyczgce produktu:
Ograniczenie 40
Ograniczenia dotyczgce zawartych substancji:
Ograniczenie 70
Ograniczenie 75

Postanowienia zgodne z dyrektywg UE 2012/18 (Seveso llI):
Seveso lll kategorii zgodnie z Zatgcznikiem 1, czes¢ 1
Zadna

Substancje podlegajgce powiadomieniu o wywozie Roz. (WE) 649/2012:
Zadna.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Krystobalit - Listed as carcinogen.

15.2. Ocena bezpieczeinstwa chemicznego
Nie zostata przeprowadzona Ocena bezpieczenstwa chemicznego dla mieszaniny
Substancije, dla ktorych zostata przeprowadzona Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Zadna
SEKCJA 16: Inne informacje
Klasa i kategoria Kod Opis
zagrozenia
STOTRE 1 3.9/1 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie powtarzane, Kategoria 1

Niniejszy dokument zostat przygotowany przez kompetentng osobe, ktéra otrzymata odpowiednie
przeszkolenie
Gtéwne Zrodta bibliograficzne:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC — International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety
ISS — lIstituto Superiore di Sanitf
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)
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Informacje w nim zawarte opierajg sie na naszej wiedzy w wyzej wymienionym dniu. Dotyczg
wyltgcznie wskazanego produktu i nie tworzg gwarancji szczegolnych jakosci.
Uzytkownik powinien upewnic¢ sie o przydatnosci i kompletnosci tych informacji w zwigzku ze

specyficznym uzyciem, do jakiego jest on przeznaczony.
Ta tablica anuluje i zastepuje jakgkolwiek poprzednig edycje.

ADR: Umowa Europejska dotyczgca Miedzynarodowego Przewozu
Drogowego Towarow Niebezpiecznych

ATE: Ocena toksycznosci ostrej

ATEmix: Oszacowana toksycznos¢ ostra (Mieszaniny)

CAS: Chemical Abstracts Service (oddziat Amerykanskiego Towarzystwa
Chemicznego).

CLP: Klasyfikacja, Oznakowanie i Pakowanie

DNEL: Pochodny Poziom Niepowodujgcy Zmian

EINECS: Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

GefStoffVO: Rozporzgdzenie o Substancjach Niebezpiecznych, Niemcy

GHS: Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliow

IATA: Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdw Powietrznych

IATA-DGR: Konwencja w sprawie Bezpiecznego Transportu Materiatow
"Miedzynarodowego Zrzeszenia Przewoznikéw Powietrznych" (IATA)

ICAO: Organizacja Miedzynarodowego Lotnictwa Cywilnego

ICAO-TI: Instrukcje Techniczne "Organizacji Miedzynarodowego Lotnictwa
Cywilnego" (ICAO)

IMDG: Miedzynarodowy Morski Kodeks Towardow Niebezpiecznych

INCI: Miedzynarodowe Nazewnictwo Sktadnikow Kosmetycznych

KSt: Wskaznik wybuchowosci.

LC50: Stezenie $miertelne dla 50 procent osobnikéw badanej populacji

LD50: Dawka smiertelna dla 50 procent osobnikéw badanej populacii

PNEC: Przewidywane Stezenie Niepowodujgce Zmian w Srodowisku

RID: Regulamin Miedzynarodowego Przewozu Kolejami Towarow
Niebezpiecznych

STEL: Krétkoterminowa Dopuszczalna Wartos¢ Narazenia

STOT: Dziatanie Toksyczne Na Narzady Docelowe

TLV: Najwyzsza Dopuszczalna Wartos¢ Stezenia

TWA: Srednia wazona czasu

WGK: Niemiecka Klasa Zagrozenia Dla Wod
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