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‘ SEKCJA |: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJIIMIESZANINYI PRZEDSIEBIORSTWA

1.2

IDENTYFIKATOR PRODUKTU
Nazwa handlowa: Arkusz poliestrowy (politereftalan etylenu)

ISTOTNE ZIDENTYFIKOWANE ZASTOSOWANIA SUBSTANC]JI LUB MIESZANINY

ORAZ ZASTOSOWANIA ODRADZANE
Zidentyfikowane zastosowania: Surowiec do produkcji opakowan.

Zastosowania odradzane: Patrz zataczony ,Biuletyn Ostrzezen Medycznych nr 1”

znajdujacy sie na koncu karty charakterystyki w celu zapoznania sie z
ograniczeniami stosowania.

DANE DOTYCZACE DOSTAWCY KARTY CHARAKTERYSTYKI
Producent:

OCTAL Extrusion Corp.

“An Alpek Polyester Business”
5399 East Provident Dr.
Cincinnati, OH 45246 USA
Telefon: +1-513-881-6100

OCTAL SAOC FzC
“An Alpek Polyester Business”

skr. poczt. 383 P.C. 217 Salalah Free Zone, Salalah
Awqad, Suttanat Omanu Suttanat Omanu

Telefon: +968 23 21 75 00

Faks: +968 23 21 75 06

E-mail: info@octal.com

Strona internetowa: www.alpekpolyester.com

NUMER TELEFONU ALARMOWEGO
CHEMTREC (USA) 1-800-424-9300
CHEMTREC (UE) +44 20 3885 0382

[ SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1

2.2

Nr karty charakterystyki: DKO057.US.EU1.PL-2026.05.19

KLASYFIKACJA SUBSTANC]I LUB MIESZANINY

Produkt nie jest sklasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP).

ELEMENTY OZNAKOWANIA

Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008: Nie dotyczy.
> Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia: Brak

Hasto ostrzegawcze: Brak

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Brak

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci: Brak
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INNE ZAGROZENIA

> PYL PALNY - OSTRZEZENIE! MOZE TWORZYC PALNE STEZENIA PYtU W POWIETRZU.

> UWAGA! STOPIONY MATERIAL POWODUJE OPARZENIA TERMICZNE. Stopiony
polimer przylega do skéry i moze powodowac ciezkie oparzenia.

> Kontakt czastek polimeru z oczami moze powodowaé mechaniczne podraznienie,
dyskomfort, tzawienie lub niewyrazne widzenie.

> Materiat ten nie jest uznawany za trwaty, wykazujacy zdolnos$¢ do bioakumulacji i
toksyczny (PBT) ani za bardzo trwaty i bardzo bioakumulujacy (vPvB).

> Materiat nie jest uznawany za posiadajacy wtasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi ani dla
Srodowiska zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu (UE) 2017/2100
oraz rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2018/605.

‘ SEKCJA 3: SKEAD/INFORMACJE O SKLADNIKACH ‘

3.1

SUBSTANCJE

Materiat Numer Numer reje'\lsltJrTls;jny Stezenie Klasyfikacja
CAS WE REACH %) (CLP)

Politereftalan etylenu (PET) 25038- 607-507-1 Zwolnienie dla >99 Niesklasyfiko
59-9 polimeréw wany

Pozostate dodatki, _ _ Nie <1 _

modyfikatory, barwniki/ zarejestrowano

zanieczyszczenia

[ SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZE) POMOCY |

4.1

4.2

OPIS SRODKOW PIERWSZEJ POMOCY

WDYCHANIE: Nie wskazuje sie koniecznosci podejmowania szczegolnych dziatan,
poniewaz materiat prawdopodobnie nie stwarza zagrozenia w przypadku narazenia
droga inhalacyjna. Jednakze w przypadku narazenia na gazy, pary lub dymy powstajace
w wyniku przegrzania lub spalania nalezy wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze
powietrze. W przypadku braku oddechu zastosowac sztuczne oddychanie. W przypadku
trudnosci w oddychaniu podac tlen. W razie potrzeby skontaktowac sie z lekarzem.

KONTAKT ZE SKORA: Produkt nie jest prawdopodobnie niebezpieczny w przypadku
kontaktu ze skéra, jednak zaleca sie umycie skory po zakonczeniu pracy. W
przypadku kontaktu skory ze stopionym materiatem nalezy szybko schtodzi¢ jg zimna
woda. Nie podejmowac prob usuwania materiatu ze skéry. W przypadku oparzenia
termicznego nalezy zasiegnag¢ pomocy medyczne;.

KONTAKT Z OCZAMI: W przypadku kontaktu natychmiast przeptuka¢ oczy duza iloscia
wody przez co najmniej 15 minut. W przypadku kontaktu ze stopionym materiatem
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. W przypadku kontaktu z materiatem
niestopionym skonsultowac sie z lekarzem.

SPOZYCIE: Spozycie nie jest przewidywana droga narazenia podczas normalnego
stosowania produktu. W przypadku potkniecia skonsultowac sie z lekarzem.

NAJWAZNIEJSZE OSTRE | OPOZNIONE OBJAWY ORAZ SKUTKI NARAZENIA
Kontakt ze stopionym materiatem moze powodowac ciezkie oparzenia skory i/lub oczu.
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4.3 WSKAZANIA DOTYCZACE NATYCHMIASTOWE) POMOCY MEDYCZNE) ORAZ
SPECJALNEGO POSTEPOWANIA MEDYCZNEGO
Kontakt ze stopionym materiatem: Oparzenia traktowac jak oparzenia termiczne.
Materiat bedzie stopniowo oddzielat sie od skéry w miare gojenia, dlatego
natychmiastowe usuwanie go ze skory nie jest konieczne.

| SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU |

5.1 SRODKI GASNICZE )
ODPOWIEDNIE SRODKI GASNICZE: Woda, piana, dwutlenek wegla (CO,) lub suche
Srodki chemiczne.
NIEWLASCIWE SRODKI GASNICZE: BRAK ZNANYCH.

5.2 SZCZEGOLNE ZAGROZENIA ZWIAZANE Z SUBSTANCJA LUB MIESZANINA
NIEBEZPIECZNE PRODUKTY SPALANIA: Dwutlenek wegla i tlenek wegla.

5.3 INFORMACJE DLA STRAZY POZARNE]
SZCZEGOLNE PROCEDURY GASNICZE: Usunac personel z zagrozonego obszaru i
utrzymywac personel z dala od ognia oraz po stronie nawietrznej.
SPECJALNE WYPOSAZENIE OCHRONNE DLA STRAZAKOW: Stosowa¢ autonomiczny
aparat oddechowy. Stosowac petne wyposazenie ochronne.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1 INDYWIDUALNE SRODKI OSTROiNOSCI, WYPOSAZENIE OCHRONNE |
PROCEDURY W SYTUACJACH AWARYJNYCH
Whnetrze stopionej masy moze pozostawac gorace przez pewien czas ze wzgledu na
niska przewodnos¢ cieplna polimeru. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
obchodzenia sie ze stopiona masga oraz podczas jej utylizacji.
Przed przystapieniem do usuwania skutkow nalezy zapoznac sie z Sekcja 5: SRODKI
GASNICZE oraz Sekcja 7.1: SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
POSTEPOWANIA

Podczas prac porzadkowych nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony
indywidualnej. W przypadku kontaktu z materiatem w stanie stopionym nalezy
stosowac srodki ochrony przed wysoka temperatura (szczegoéty w Sekcji 8).

6.2 SRODKI OSTROZNOSCI W ZAKRESIE OCHRONY SRODOWISKA
Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

6.3 METODY | MATERIALY ZAPOBIEGAJACE ROZPRZESTRZENIANIU SIE SKAZENIA |
SLUZACE DO JEGO USUWANIA
Zebrac i odzyskac¢ materiat lub wymieszac¢ go z wilgotnym materiatem chtonnym i
zebrac¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady chemiczne.

Nie dopuszczac¢ do gromadzenia sie pytu na powierzchniach, poniewaz moze on
tworzy¢ mieszanine wybuchowa w przypadku uwolnienia do atmosfery w odpowiednim
stezeniu. Unikac¢ unoszenia sie pytu w powietrzu (tj. czyszczenia zapylonych
powierzchni sprezonym powietrzem). Nalezy stosowac narzedzia nieiskrzace.

6.4 ODNIESIENIA DO INNYCH SEKC]JI
W zakresie usuwania odpadéw nalezy zapoznac sie z Sekcja 13.

‘ SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z MATERIALAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE ‘

7.1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE BEZPIECZNEGO POSTEPOWANIA
» Nie wdycha¢ gazow, par ani dymow, ktére moga powstawac podczas
przetwarzania. Nalezy zachowac ostroznosc¢ oraz stosowac¢ odpowiednie srodki
ochrony indywidualnej (ochrona oczu, twarzy i ciata przed wysoka temperatura) w
przypadku pracy z goracym lub stopionym materiatem. Kontakt z materiatem w
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stanie stopionym moze powodowac oparzenia, dlatego nalezy unika¢ kontaktu
niechronionej skéry ze stopionym materiatem.

> Unikac¢ powstawania pytu oraz zapobiega¢ jego gromadzeniu sie w celu
zminimalizowania zagrozenia wybuchem. Procesy mechanicznej obrobki, takie
jak mielenie, moga powodowac powstawanie pytu i stwarzac¢ zagrozenie
wybuchem pytu. W takich warunkach nalezy stosowa¢ sie do norm National Fire
Protection Association (NFPA) dotyczacych postepowania z pytami palnymi.

> Patrz Sekcja 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ.

7.2 WARUNKI BEZPIECZNEGO MAGAZYNOWANIA, W TYM INFORMACJE
DOTYCZACE WSZELKICH WZAJEMNYCH NIEZGODNOSCI
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Niezgodny z silnymi utleniaczami;
moze z nimi reagowac.

7.3 SZCZEGOLNE ZASTOSOWANIE(-A) KONCOWE
Tworzywa sztuczne. Surowiec do produkcji opakowan.

‘ SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE])

8.1 PARAMETRY KONTROLNE
DOPUSZCZALNE WARTOSCI NARAZENIA:

Politereftalan Czastki niesklasyfikowane Pyty niesklasyfikowane
etylenu inaczej inaczej (PNOR)
PEL . ~ 15 mg/m3 (pyt catkowity)
(OSHA): Nie ustalono 5 mg/m3 (frakcja respirabilna)
TLV . 3 mg/m3 (frakcja respirabilna)
(ACGIH): Nie ustalono 10 mg/m3 (frakcja wdychalna)

Wszystkie przedstawione wartos$ci narazenia stanowia 8-godzinne $rednie wazone w czasie (TWA).
UWAGA: W panstwach cztonkowskich UE moga obowiazywac krajowe wartosci graniczne

harazenia zawodowego.

8.2 KONTROLA NARAZENIA

ODPOWIEDNIE TECHNICZNE SRODKI KONTROLI:

» Stosowac wentylacje miejscowa w celu kontroli gazéw, par i dymow powstajacych
podczas proceséw na goraco.

» Stosowac srodki zapobiegajace gromadzeniu sie fadunkow elektrostatycznych.
tadunki elektrostatyczne moga sie gromadzic¢ i powodowac zapton pytéw lub
atmosfer zawierajacych rozpuszczalniki. Nalezy uwzgledni¢ srodki
zapobiegawcze w procesach mogacych generowac pyt, takich jak transport
pneumatyczny, mielenie oraz inne procesy mechaniczne. Istnieje potencjalne
zagrozenie wybuchem pytu.

> Zapewni¢, aby systemy odpylania (takie jak kanaty wyciggowe, odpylacze, zbiorniki
oraz urzadzenia procesowe) byty zaprojektowane tak, aby zapobiega¢ wydostawaniu
sie pytu do obszaru pracy (tj. brak nieszczelnosSci w urzadzeniach).

SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ:

Ochrona oczu/twarzy: Stosowac szczelne gogle ochronne odporne na chemikalia,
jezeli istnieje mozliwos$¢ kontaktu oczu lub twarzy z materiatem unoszacym sie w
powietrzu. Stosowac ostone twarzy podczas pracy z materiatem stopionym.

Ochrona drég oddechowych: Srodki ochrony drég oddechowych nie sa wymagane
przy normalnym uzytkowaniu. W przypadku przekroczenia dopuszczalnych stezen
stosowac sprzet ochrony dréog oddechowych zatwierdzony przez NIOSH, odpowiedni
do formy i stezenia zanieczyszczen, zgodny z OSHA (29 CFR 1910.134).
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Odziez ochronna: Jezeli istnieje mozliwos¢ kontaktu z gorgcym lub stopionym
materiatem nalezy stosowac odziez i obuwie odporne na wysoka temperature oraz
nieprzepuszczalne. W warunkach normalnego uzytkowania specjalna odziez
ochronna nie jest wymagana. Nalezy stosowac rekawice jako dobrej praktyki
przemystowe;.

Zalecane wyposazenie do dekontaminacji: punkt do ptukania oczu oraz natrysk
bezpieczenstwa.

[ SEKCJA 9: WELASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE |

9.1

9.2

INFORMACJE O PODSTAWOWYCH WLASCIWOSCIACH FIZYCZNYCH |
CHEMICZNYCH

Stan flz.yczny / Sta’ry,_ przezroczysty / Grgnlce palno.su Brak danych
wyglad: barwiony polimer (gérna/dolna):

Zapach: Bezwonny Preznos¢ par: Nie dotyczy

Prég zapachu: Brak danych Gestos¢ par: Nie dotyczy

pH: Nie dotyczy Gestos$¢ wzgledna: >1

Temper_at.ura 245 - 254 °C Rozpl_Js.zczaInosc w Nierozpuszczalny
topnienia: wodzie:

Poczatkowa
temperatura wrzenia
i zakres temperatur

Wspoétczynnik
Brak danych podziatu Brak danych
(n—-oktanol/woda):

wrzenia:
Temperatura Nie dotyczy; materiat jest Temperatura 0

. : . >450 °C
zaptonu: ciatem statym palnym samozaptonu:

L. . Temperatura 0
Szybko§¢ parowania: Brak danych rozktadu: 330 °C
Palnos¢: Brak danych Lepkos¢: Brak danych
Wiasciwosci Py_+ moze tworzyc L. )

] mieszaniny wybuchowe w Gestos$¢ wzgledna: >1
wybuchowe: ;
okreslonych warunkach
Nie dotyczy (materiat w
S::sr;kkterystyka postaci ptyty) Gestos¢ w 20 °C 1,3-1,4 g/cm3

INNE INFORMACJE
Brak dodatkowych informacji istotnych dla bezpiecznego stosowania tego materiatu.

SEKCJA 10: STABILNOSC | REAKTYWNOSC |

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

REAKTYWNOSC
Nie sa znhane.

STABILNOSC CHEMICZNA
Stabilny w normalnych warunkach. Polimeryzacja nie wystepuje.

MOZLIWOSC WYSTEPOWANIA NIEBEZPIECZNYCH REAKC]I
Nie sa zhane.

WARUNKI, KTORYCH NALEZY UNIKAC
Temperatury powyzej 330 °C.

MATERIALY NIEZGODNE
Niezgodne lub moga reagowac z silnymi utleniaczami.
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NIEBEZPIECZNE PRODUKTY ROZKLADU

Produkty rozktadu termicznego powstajace w wyniku przegrzania polimeru moga
obejmowac tlenek wegla, ditlenek wegla, aldehyd octowy oraz etylen. Produkty
rozktadu (gazy, pary i/lub dymy) moga powodowaé podraznienie skéry, oczu lub
drég oddechowych oraz inne niekorzystne skutki zdrowotne.

‘ SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

1.1 INFORMACJE O KLASACH ZAGROZEN ZDEFINIOWANYCH W
ROZPORZADZENIU (WE) NR 1272/2008

>

>
>

Toksycznos$¢ ostra: Nie sklasyfikowano z powodu braku danych. Politereftalan
etylenu (I/’ET): Doustna przyblizona dawka $miertelna (ALD): >10 000 mg/kg m.c.
u szczuréw

Dziatanie zrace/drazniagce na skére: Nie sklasyfikowano z powodu braku danych.
Testy ptatkowe z udziatem ludzi z politereftalanem etylenu nie wykazaty
podraznienia skory ani dziatania uczulajacego.

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy: Nie sklasyfikowano z
powodu braku danych. Kontakt pytu polimerowego z oczami moze powodowac
mechaniczne podraznienie objawiajace sie dyskomfortem, tzawieniem lub
zamazaniem widzenia. Politereftalan etylenu jest tagodnym srodkiem draznigcym
oczy.

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skoére: Nie sklasyfikowano z
powodu braku danych.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze: Nie sklasyfikowano z powodu braku
danych. Badania na zwierzetach dotyczace politereftalanu etylenu nie wskazuja
na dziatanie mutagenne.

Rakotwdrczos¢: Nie sklasyfikowano z powodu braku danych. Badania na
zwierzetach dotyczace politereftalanu etylenu nie wskazuja na dziatanie
rakotworcze. Zaden ze sktadnikéw obecnych w tym materiale w stezeniu rownym
lub wyzszym niz 0,1% nie jest wymieniony przez NTP, IARC, OSHA ani ACGIH
jako substancja rakotwoércza.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢: Nie sklasyfikowano z powodu braku danych.
Badania na zwierzetach dotyczace politereftalanu etylenu nie wskazuja na
dziatanie rozwojowe ani reprodukcyjne.

STOT - narazenie jednorazowe: Nie sklasyfikowano z powodu braku danych.
Badania na zwierzetach dotyczace politereftalanu etylenu nie wskazuja na
dziatania niepozadane w wyniku krétkotrwatego narazenia droga inhalacyjng i
pokarmowa.

STOT - narazenie powtarzane: Nie sklasyfikowano z powodu braku danych.

Zagrozenie aspiracja: Nie sklasyfikowano z powodu braku danych.

11.2 INFORMACJE O INNYCH ZAGROZENIACH

>

Materiat nie jest uznawany za posiadajacy wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 oraz rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605

Nie sa znane skutki zdrowotne inne niz opisane w sekcji 11.1.

Kontakt skéry lub oczu ze stopionym materiatem moze powodowac oparzenia
termiczne.
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> Produkty rozktadu (gazy, pary i/lub dymy) moga powodowac podraznienie skory,
oczu oraz drég oddechowych, a takze inne niekorzystne skutki zdrowotne.

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 TOKSYCZNOSC
Brak dostepnych danych dotyczacych toksycznosci.

12.2 TRWALOSC | ZDOLNOSC DO ROZKLADU
Brak dostepnych danych.

12.3 ZDOLNOSC DO BIOAKUMULAC]I
Brak dostepnych danych.

12.4 MOBILNOSC W GLEBIE
Brak dostepnych danych.

12.5 WYNIKI OCENY WLASCIWOSCI PBT | VPVB

Materiat nie jest uznawany za trwaty, wykazujacy zdolnos¢ do bioakumulacji i
toksyczna (PBT) ani bardzo trwaty i bardzo bioakumulacyjny (vPvB).

12.6 WLASCIWOSCI ZABURZAJACE FUNKCJONOWANIE UKLADU
HORMONALNEGO

Materiat nie jest uznawany za wykazujacy wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do sSrodowiska, zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 oraz
rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605.

12.7 INNE SZKODLIWE SKUTKI DZIALANIA
Brak dostepnych danych.

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 METODY PRZETWARZANIA ODPADOW

Przetwarzanie, magazynowanie, transport oraz unieszkodliwianie odpadéw musza by¢
prowadzone zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi, regionalnymi oraz
lokalnymi.

W UE niezanieczyszczone ptyty PET nie sa uznawane za odpady niebezpieczne i moga by¢
poddawane recyklingowi lub usuwane zgodnie z lokalnymi wymaganiami dotyczacymi
gospodarki odpadami.

Przyktadowy kod EWC: 07 02 13 - Odpady z tworzyw sztucznych. Ostateczna klasyfikacja
odpadu nalezy do posiadacza odpadu.

SEKCJA 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

14.1 NUMER UN LUB NUMER IDENTYFIKACYJNY

Nie przypisano. PET nie jest klasyfikowany jako materiat niebezpieczny zgodnie z
przepisami dotyczacymi transportu.

14.2 PRAWIDLOWA NAZWA PRZEWOZOWA UN
Nie dotyczy.

14.3 KLASA(Y) ZAGROZENIA W TRANSPORCIE
Nie podlega przepisom.

14.4 GRUPA PAKOWANIA
Nie dotyczy.

14.5 ZAGROZENIA DLA SRODOWISKA
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Nie dotyczy.
14.6 SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DLA UZYTKOWNIKOW
Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych transportu.
14.7 TRANSPORT MORSKI ZGODNIE Z INSTRUMENTAMI IMO
Nie dotyczy.

‘ SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 PRZEPISY PRAWNE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA, ZDROWIA | OCHRONY
SRODOWISKA, SPECYFICZNE DLA SUBSTANC])I LUB MIESZANINY

PRZEPISY FEDERALNE USA:
> Status w wykazie TSCA: Zgodny z wymaganiami wykazu TSCA do celow
handlowych.

> Zgodnie z przepisami RCRA odpowiedzialno$¢ za ustalenie, w momencie
usuwania, czy materiat zawierajacy produkt lub pochodzacy z produktu nalezy
sklasyfikowac jako odpad niebezpieczny (40 CFR 261.20-24), spoczywa na
uzytkowniku produktu.

» W przypadku usuwania produktu w postaci, w jakiej zostat zakupiony, produkt
nie spetnia kryteriéw charakterystycznych RCRA dotyczacych palnosci, zracosci
ani reaktywnosci oraz nie jest odpadem wymienionym w wykazie RCRA; jednak
nie zostat poddany badaniu metoda TCLP (Toxicity Characteristic Leaching
Procedure).

> SARA, Tytut lll: Nie stwierdzono, aby materiat zawierat substancje stwarzajace
szczegblne zagrozenie.

PRZEPISY MIEDZYNARODOWVE:

» DSL (Canadian Domestic Substances List) oraz CEPA (Canadian Environmental
Protection Act): Produkt jest ujety w wykazie DSL lub w inny sposéb spetnia
wymagania CEPA dotyczace notyfikacji nowych substancji.

Zaden ze sktadnikéw produktu nie jest objety meksykanskimi przepisami

dotyczacymi surowcow.

REACH - Lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy

(SVHC) do udzielenia zezwolen (art. 59): Nie dotyczy.

Rozporzadzenie (UE) 2024/590 w sprawie substancji zubozajacych warstwe

ozonowa: Nie dotyczy.

Rozporzadzenie (UE) 2019/1021 dotyczace trwatych zanieczyszczen

organicznych: Nie dotyczy.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 dotyczace

wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw: Nie dotyczy.

REACH - Wykaz substancji podlegajacych obowiazkowi uzyskania zezwolenia

(zatacznik XIV): Nie dotyczy.

Lotne zwiazki organiczne - Dyrektywa 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w

sprawie emisji przemystowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i

ich kontrola): Nie dotyczy.

> Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym: Nie dotyczy.

> Dyrektywa 94/62/WE w sprawie opakowan i odpadéw opakowaniowych: Nie dotyczy.

15.2 OCENA BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO
Dostawca nie przeprowadzit oceny bezpieczenstwa chemicznego dla tego produktu,
poniewaz produkt nie jest sklasyfikowany jako niebezpieczny.

vV V VYV YV VY VYV V
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‘ SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Skroéty i akronimy:

ACGIH - Amerykanska Konferencja Rzadowych Higienistow Przemystowych; ALD - przyblizona dawka
Smiertelna; CAS - Chemical Abstracts Service; CEPA - Kanadyjska Ustawa o Ochronie Srodowiska; CFR - Kodeks
Przepiséw Federalnych (Stany Zjednoczone); CHEMTREC - Centrum Reagowania w Sytuacjach Awaryjnych
Transportu Chemikaliéw; CLP - rozporzadzenie CLP (klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie); EC - Wspdlnota
Europejska; EU - Unia Europejska; DSL - Lista Substancji Krajowych (Kanada); EC-Number - numer Wspélnoty
Europejskiej; IARC - Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska;
mg/m3 - miligramy na metr szescienny; NFPA - Amerykanskie Stowarzyszenie Ochrony Przeciwpozarowej; NTP
- Narodowy Program Toksykologiczny; OSHA - Administracja ds. Bezpieczenstwa i Higieny Pracy (USA); PBT -
substancja trwata, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; PEL - dopuszczalny limit narazenia; PET -
politereftalan etylenu; PNOR - czastki nieuregulowane inaczej; PPE - $rodki ochrony indywidualnej; RCRA -
Ustawa o Ochronie i Odzysku Zasobow (USA); REACH - Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczace rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw; SARA - Ustawa o Poprawkach i Ponownym Uznaniu Superfund (USA); SDS - karta charakterystyki;
STOT - toksycznos$¢ swoista dla narzadéw docelowych; TCLP - procedura wymywania o charakterystyce
toksycznosci; TLV - warto$¢ progowa narazenia; TSCA - Ustawa o Kontroli Substancji Toksycznych (USA); TWA -
Srednia wazona w czasie; UN - Organizacja Narodéw Zjednoczonych; vPvB - bardzo trwata i bardzo
bioakumulatywna

Odpowiednie szkolenie:

Pracownicy majacy stycznosc¢ z tym produktem powinni zostac¢ przeszkoleni w zakresie:
prawidtowego obchodzenia sie z materiatami polimerowymi i ich przetwarzania,
stosowania srodkow ochrony indywidualnej (PPE); procedur postepowania w sytuacjach
awaryjnych (np. w przypadku pozaru lub degradacji termicznej); oraz bezpiecznych

metod unieszkodliwiania odpadoéw zgodnie z przepisami lokalnymi oraz przepisami UE.

Zrédta danych:

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)
Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA)
Literatura naukowa i bazy danych

Zastrzezenie:

Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki (SDS) uwaza sie za prawidtowe i
oparte na aktualnym stanie wiedzy oraz obowiazujacych przepisach prawa na dzien jej
wydania. Obowiazkiem uzytkownika jest zapewnienie bezpiecznego stosowania produktu
w jego specyficznych warunkach oraz przestrzeganie wszystkich obowiazujacych
przepisow prawa i regulacji.

Dane zawarte w niniejszej karcie charakterystyki odnosza sie wytacznie do okreslonego w
niej materiatu i nie dotycza jego stosowania w potaczeniu z innymi materiatami ani w
jakimkolwiek procesie.

Data aktualizacji karty charakterystyki: 19 maja 2026 r.
Wersja karty charakterystyki: 1.0

Pierwsza karta charakterystyki dla tego produktu sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006, zmienionym rozporzadzeniem (UE) 2020/878.

Koniec Karty Charakterystyki
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BIULETYN OSTRZEZEN MEDYCZNYCH NR | polyester

NIE NALEZY STOSOWAC MATERIALOW PRODUKOWANYCH PRZEZ PRZEDSIEBIORSTWA
ALPEK POLYESTER W ZASTOSOWANIACH MEDYCZNYCH OBEJMUJACYCH TRWALA,
KROTKOTRWALA LUB CZASOWA IMPLANTACJE W CIELE CZtOWIEKA ANI' W
ZASTOSOWANIACH WIAZACYCH SIE Z TRWALYM KONTAKTEM Z WEWNETRZNYMI PLYNAMI
USTROJOWYMI LUB TKANKAMI, CHYBA ZE MATERIAt ZOSTAt DOSTARCZONY
BEZPOSREDNIO PRZEZ PRZEDSIEBIORSTWO ALPEK POLYESTER NA PODSTAWIE UMOWY,
KTORA WYRAZNIE UWZGLEDNIA ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

ALPEK POLYESTER NIE SKEADA ZADNYCH OSWIADCZEN ANI ZAPEWNIEN ORAZ NIE i
UDZIELA ZADNEJ WYRAZNEJ ANI DOROZUMIANE)] GWARANC]I DOTYCZACEJ PRZYDATNOSCI
TYCH MATERIALOW DO STOSOWANIA W CIELE CZt OWIEKA LUB DO KONTAKTU Z
WEWNETRZNYMI PLYNAMI USTROJOWYMI BADZ TKANKAMI.

SKEAD MATERIALOW ALPEK POLYESTER NIE JEST CERTYFIKOWANY DO ZASTOSOWAN
IMPLANTACYJNYCH.

Materiaty Alpek Polyester nie s3 projektowane ani wytwarzane do stosowania w
implantacji w ciele cztowieka ani w kontakcie z wewnetrznymi ptynami ustrojowymi lub
tkankami. Alpek Polyester nie przeprowadzat badan klinicznych tych materiatéw w
zakresie implantacji. Alpek Polyester nie bedzie dostarczac klientom wytwarzajacym
wyroby do implantacji zadnych powiadomien dotyczacych swoich materiatow, zgodnie z
sekcja 21 CFR 820.50, ani zadnych innych informacji niezbednych do stosowania tych
materiatow w wyrobach medycznych na podstawie jakiegokolwiek innego przepisu
prawnego ani regulacji FDA. Alpek Polyester nie ubiegat sie ani nie uzyskat zatwierdzenia
FDA dla stosowania tych materiatow w implantacji w ciele cztowieka ani w kontakcie z
wewnetrznymi ptynami ustrojowymi lub tkankami.

WSZYSTKIE IMPLANTOWANE WYROBY MEDYCZNE WIAZA SIE Z RYZYKIEM NIEPOWODZENIA
ORAZ WYSTAPIENIA DZIAtAN NIEPOZADANYCH.

Ocena medyczna lekarza, dystrybutora wyrobéw medycznych oraz FDA powinna stanowic
podstawe identyfikacji zaréwno szkodliwych konsekwencji, jak i ratujacych zycie korzysci
wynikajacych z implantowanego wyrobu wykonanego z okreslonych materiatéw. Korzysci
i ryzyka mozna znalez¢ w opublikowanych przypadkach medycznych oraz badaniach
klinicznych dotyczacych implantowanego wyrobu medycznego. Alpek Polyester nie
wspiera stosowania swoich produktéw w tych zastosowaniach i nie jest w stanie oceniac
korzysci w zestawieniu z ryzykiem opisanym w tych publikacjach. Alpek Polyester nie
moze przedstawia¢ oceny medycznej dotyczacej bezpieczenstwa ani skutecznosci
stosowania swoich materiatow w takich wyrobach.

NIE NALEZY DOKONYWAC ODNIESIEN DO NAZWY ALPEK POLYESTER ANI DO ZADNEGO
ZNAKU TOWAROWEGO ALPEK POLYESTER W ZWIAZKU Z WSZCZEPIALNYM WYROBEM
MEDYCZNYM.

Nie nalezy uzywa¢ znaku towarowego ani licencjonowanego znaku towarowego Alpek
Polyester ani jakiejkolwiek z jego spotek jako opisowej nazwy implantowanego wyrobu
medycznego (np. nie nalezy nazywac go ,proteza Delcron®” ani ,urzadzeniem Laser+®”).

Koniec biuletynu
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