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BIZTONSAGI ADATLAP

Készult az 1907/2006/EK, az 1272/2008/EK és a 2015/830/EU rendelet szerint

1. Az anyag/készitmény és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosito: BUILD- IT® FR™ Base

1.2. Azonositott felhasznalas: fogaszati csonkfelépitd anyag — kizardlag foglalkozasszer( felhasznalasra
(orvostechnikai eszkdz)
1.3. A gyarto, forgalmazd, a biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai:
Gyarto: PENTRON CLINICAL

1717 West Collins Ave., Orange, CA-92867- California
Egyesiilt Allamok
Telefon: 00 800 5377 123
Vészhelyzeti telefon + 39 081 8508325 (munkaiddben: 8 — 17; id6zoéna: GMT+1)
E-mail: safety@kerrhawe.com

Forgalmazé: SpofaDental a.s. Képviselet
1143 Bp. Stefania ut 18. 1./6.
fax: +36 1 383 3861, telefon: +36 20 9711 896

A biztonsagi adatlapért felel6s személy elérhetdsége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

1.4. Siirg6sségi telefon: Egészségligyi Toxikoldgiai Tajékoztatd Szolgalat: napkézben (36) 1 476 6464
éjjel-nappal hivhaté szam: (36) 80 20 11 99

_ 2. A veszélyek meghatarozasa

2.1. A keverék osztalyozasa: az unios szabalyozasok 67/548/EGK (DSD) és 1999/45/EK (DPD) iranyelvek,
valamint a 44/2000. (XII.27.) EUM rendelet és modositasai szerint a termék nem veszélyes keverék.

2.2. Cimkézési elemek: EU-veszélyjel: nem sziikséges.

A keverék veszélyeire/kockazataira utaléo R-mondat: nem sziikséges.

A keverék biztonsagos hasznalatara utalé S-mondat: nem sziikséges.
Cimkén feltiintetend6 mondat:
Biztonsagi adatlap foglalkozasszerii felhasznaldk kérésére rendelkezésre all.

2.3. Egyéb veszélyek: a nem megszilardult termék nagy mennyiségeinek lenyelése artalmas lehet. ElGiras-
és rendeltetésszer( hasznalat, tarolas esetén a rendelkezésre all6 informacidk alapjan egészségkarosodassal,
kornyezeti veszéllyel, illetve fizikai-kémiai veszéllyel nem kell szamolni.

A termék orvostechnikai eszkoz; kivétel a 1999/45/EK iranyelv aldl, 1asd 1. cikkely (5) g) bekezdés.

3. Osszetétel/vagy az 6sszetevokre vonatkozo adatok

Kémiai jelleg: keverék

3 3 ) DSD*: Veszélyjel, R-mondat
EU-szam | CAS-szam Veszélyes komponens Konc. ~ " - "
CLP?: Veszélyességi osztaly, kategodria, H-mondat
oy o |Foszfor-pentoxid (P20s) 0 GR35
215-236-1| 1314-56-3 Index-szam: 015-010-00-0 <0,6% Skin Corr. 1A, H314

A gyarté mas veszélyes komponens jelenlétét nem jelzi.

Az egyéb, nem jelzett komponensek nem tekinthet6k a hatdlyos jogszabalyok szerint veszélyes anyagnak, vagy
koncentracidjuk a készitményben nem éri el azt a mértéket, amely folott jelenlétiiket a biztonsagi adatlapon fel kell
tlintetni, és a veszélyesség szerinti besorolasnal figyelembe kell venni.

Egyéb komponensek: tolt6anyag, iniciator, stb.

A fenti veszélyjel, veszélyességi osztalyok, kategoriak, R- és H-mondatok a tiszta komponensre vonatkoznak, a
készitmény veszélyesség szerinti besorolasat a 2. szakasz adja meg.

Az R- és H-mondatok teljes szovegét, valamint a roviditések jelentését lasd a 16. szakaszban.

1 DSD: A 67/548/EGK iranyelv és médositasainak megfeleléen
2 CLP: Az 1272/2008/EK rendelet és médositasainak megfeleléen
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4. Elsosegély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Altalanos tudnivaldk: Az elsGsegélynyuijtas szakszer(isége és gyorsasaga nagyban csokkentheti a tiinetek
kialakulasat és sulyossagat.

Szembe keriilése esetén: alapos szemoblitést kell végezni folydvizzel a szemhéjszélek széthizasa és a
szemgolyd allandé mozgatasa kézben. Forduljunk szakorvoshoz!

Borrel valé érintkezés esetén: a bort szappannal és folydvizzel jol le kell mosni.

Lenyelés esetén: a szajlreget vizzel ki kell dbliteni, azonnal forduljunk orvoshoz.

Belélegzés esetén: a sériiltet friss levegore kell vinni, kérjiik ki orvos tanacsat!

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok: nem ismert.

4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése: amennyiben mérgezési
tinetek jelentkeznek, vagy mérgezés gyanudja merdil fel, azonnal hivjunk orvost és mutassuk meg a termék
cimkéjét, ill. biztonsagi adatlapjat.

Megjegyzés az orvos szamara: kezeljen a tiineteknek megfelelGen.

5. Tlzvédelmi intézkedések

5.1. Megfelel6 oltéanyag: szén-dioxid, viz, oltdépor, a kornyezetben ég6é anyagok alapjan kell
meghatdrozni.
5.2. Nem megfelelo oltéanyag: nem ismert.

5.3. Tlizoltoknak sz6l6 javaslat: jol zar6 védooltozetet, a kornyezet levegoijétdl fiiggetlen légzokésziilék.
A véddfelszereléssel nem rendelkezd személyeket tavolitsuk el.

5.4. A keverékbol szarmazod kiilonleges veszélyek: a termék hO hatasara polimerizalédhat, gyors
energia-felszabadulas/héfelszabadulas kozben.

6. Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszk6zok és vészhelyzeti eljarasok: egyéni
védbeszkodzok sziikségesek, lasd a 8. szakaszt!

6.2. Kornyezetvédelmi ovintézkedések:

A kiomlott anyagot kézcsatornaba, él6 vizekbe és talajba engedni tilos!

6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezés mentesités moédszerei és anyagai:

Nagy mennyiség( kiomlott terméket inert folyadékfelszivd anyaggal (pl. homok) kell befedni, 6sszeszedni és
zart tartalyban tarolni. A helyi el6irdsoknak megfeleléen semmisittessiik meg.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra: lasd még a 7., 8. és 13. szakaszokat.

7. Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyulo ovintézkedések:
Gyujtoforrastdl tavol dolgozzunk a termékkel! Tartsuk be a 8. szakaszban felsorolt dvintézkedéseket.

7.2. Specialis intézkedések tiiz és robbanasveszély esetén: nem meghatarozott.

”wr

7.3. Tarolasi elirasok: hiitdszekrényben, 2 — 8°C kozétt tartsuk! Ovjuk a kdzvetlen napfénytdl,
iniciatoroktol, oxidalo- és redukaldéanyagoktdl tartsuk tavol! Gyermekek kezébe nem kertilhet!

7.4. Javasolt taroléedényzet: az eredeti, a gyartdi taroldedényzetben tartsuk!

7.5. Kornyezetvédelmi ovintézkedés: ne engedjiik, hogy a termék csatorndba keriiljon.

7.6. Egyiitt-tarolasi Gtmutato: kerlljik el, hogy oxidalé- és redukaldszerekkel, peroxidokkal érintkezzen.
7.7. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok):

A felhasznaldk kore: kizardlag foglalkozasszerd.

Orvostechnikai eszkdz.

A felhasznalok mindig olvassdk el a haszndlati Utmutatét, és tartsak be a biztonsagos kezelésre és
felhasznalasra vonatkozd utasitasokat.

Lejarati idon tul, spontan polimerizacio kévetkezhet be.
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8. Az expozicio ellenorzése/egyéni védelem

KorliltekintGen végzett munkaval meg kell el6zni a termék bbrre, szembe jutasat, véletlen lenyelését.

8.1. EllenOrzési paraméterek:
foszfor-pentoxid: AK: 1 mg/m3— 25/2000. (IX.30.) E(iM-SzCsM
TWA: 1 mg/m3— unids hatarérték (2006)
AK: A munkahely levegéjében egy miiszakra megengedett &tlagkoncentracié, amely a dolgozd egészségére nem fejt
ki kdros hatast.
TWA: Time Weighted Average, 8 6ras munkavégzésre vonatkozo atlagos koncentracid, mellyel torténd expozicid
megengedhetd.

8.2. Az expozicio ellendrzése
8.2.1. Védointézkedések (a 89/6867/EGK és a 98/24/EK 4. cikkelye szerint):

Helyi szelloztetés/elszivas: jo szellozés sziikséges, a nem megszilardult anyag gozeinek koncentracidja a
leveg6ben minél alacsonyabb legyen.

Specidlis szell6ztetés: nem sziikséges.
Altalanos szell6zés: j6 szellbzés biztositasa javasolt.

Egyéb szell6zés/szell6ztetés: nem sziikséges.

Légutak védelme: keriiljik a nem megszilardult termék gbzeinek nagy mennyiségben torténd, hosszas
belégzését.

Kézvédelem: nem atereszté gumikeszty(i hasznalata javasolt, a nem megszilardult termékkel térténd
érintkezés elkeriilésére.

Szemvédelem:  védOszemiiveg/véddalarc javasolt.

Borvédelem: a jo személyi higiéniai gyakorlat szerint hasznaljuk a terméket, tartsuk be a biztonsagi
el6irasokat; azaz kertljik el a nem megszilardult/nem polimerizalt termékkel tortén6
sziikségtelen expoziciot.

Egyéb: laborkdpeny hasznalata javasolt.
Kornyezetvédelmi intézkedés: specialis intézkedés nem sziikséges.

9. Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Megjelenési forma: paszta

Szin: szinezett

Szag: gyumolcsos, észter illat
9.2. Egyéb informaciok

SUr(iség: 1,7 g/cm?3 (20°C-on)

Oldhatdsag vizben: oldhatatlan

pH-érték: nincs adat

Forraspont/olvadaspont:  nincs adat

Gyulékonysag: nem alkalmazhatd

Robbanasi tulajdonsagok: nincs adat
Oxidalo tulajdonsagok: nem oxidal

Viszkozitas: nincs adat
Beparlasi sebesség: nincs adat
GOzslirliség: nincs adat
KeverhetOség: nincs adat
G6znyomas: nincs adat

10. Stabilitas és reakciokészség

10.1. Kémiai stabilitas: kézonséges koriilmények (szokasos hdmérséklet-, és nyomasviszonyok, valamint
a 7. szakasz alatt elGirt tarolasi koriilmények) k6zott a termék stabil.

10.2. A veszélyes reakciok lehetosége: ho hatasara hevesen polimerizal.
10.3. Keriilendo koriilmények: melegités, hevités, fény, tregedés/lejarati ido tlllépése, elszennyezbdés.
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10.4. Nem Osszeférhet6 anyagok: redukalé anyagok, oxidalé anyagok, aminok,
cink-oxid — eugenol tartalmu anyagok.

10.5. Veszélyes bomlastermékek: szén-oxidok.

10.6. Egyéb informaciok:
Polimerizacié soran képz6do veszélyes termék: nem meghatarozott.
Veszélyre figyelmeztet6 valtozasok a termék fizikai megjelenésében: nem ismert.
Stabilizator: a termék stabilizatorokat nem tartalmaz.

11. Toxikologiai adatok

11.1. A toxikoldgiai tulajdonsagokra, hatasokra vonatkozoé informacio:

CMR-hatas (Carcinogenic/Mutagenic/Reprotoxic — rakkelt6/mutagén/reprodukcids toxicitas): nincs.
A termékkel torténoé expozicié hatasai:

Szem:  irritaciot és szemkarosodast okozhat, ha azonnal nem tavolitjak el.

Bor: irritaciot okozhat.

Belégzés: nagy mennyiségek, hosszl ideig térténd belégzése a légutak irritacidjat okozhatja.
Lenyelés: a nem megszilardult anyag nagy mennyiségeinek lenyelése artalmas lehet.

Hatasok tartds expozicio esetén: nem ismert.

Toxiko-kinetikai paraméterek, metabolizmusra vonatkozo hatas: nem ismert.

A veszélyes 6sszetevore vonatkozo akut toxicitasi adat:

LCso (oralis, egér, 1 éra) 271 mg/m3

foszfor-pentoxid:

LCso (inhalacids, patkany, 1 dra) 1217 mg/m3

12. Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: A rendelkezésre all6 informaciok szerint elGirasszer(i alkalmazas, tarolas és artalmatlanitas
esetén valoszinlisithetéen nem okoz jelents kornyezeti hatast.

A termék  Okotoxicitdsdra, mobilitdsara, lebonthatdsagara, stabilitdsara, bioakkumulacidjara,
PBT-tulajdonsagaira és egyéb karos hatasaira vonatkozdlag nincs adat.

13. Artalmatlanitasi atmutaté

A készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 98/2001. (VI.15.) Kormanyrendeletben foglaltak
az iranyadok. A készitmény hulladékanak besorolasa a 16/2001. (VII.18.) K6M. rendelet alapjan torténjen.

A nem megszilardult termék veszélyes hulladékként kezelendd.
Hulladékkulcs/EWC-kdd: 08 04 10 ragasztdk, tomitéanyagok hulladékai, amelyek kiilonbznek a 08 04 09-t4l

14. Szallitasi informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetkozi szallitasat szabalyozé egyezmények — ADR/RID, IMDG és IATA —
szerint nem veszélyes aru.

15. Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

A biztonsagi adatlap, a termék osztalyozasa és besorolasa megfelel a 44/2000. (XII.27.) EGM szamu rendelet
és madositasainak, valamint a 67/548/EGK az 1999/45/EK szamu iranyelvekben az 1907/2006/EK és a
453/2010/EU rendeletben foglaltaknak. A termék nem veszélyes keverék, lasd a 2. szakaszt.

15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és
kornyezetvédelmi el6irasok/jogszabalyok

Vonatkozo k6zosségi joganyagok

90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelvek ezek modositasai az orvostechnikai eszk6zokrdl

REACH-rendelet: 1907/2006/EK és mddositasai (987/2008, 134/2009/EK, 552/2009/EK, 453/2010/EU)

DSD, DPD iranyelvek: 67/548/EGK, 1999/45/EK iranyelvek és azok mddositasai

1999/45 EK iranyelv 1. cikkely (5) g): az irdnyelv nem vonatkozik a késztermékként a végsd felhasznaloknak szant
készitményekre: az emberi testtel kozvetlen fizikai kapcsolatban alkalmazott vagy abba behatolo orvostechnikai
eszkozok, amennyiben a kozosségi intézkedések olyan eldirdsokat tartalmaznak a veszélyes anyagok €s

készitmények osztalyozdsdra és cimkézésére, amelyek az ezen iranyelvnek megfeleld mértéki tdjékoztatast és
védelmet biztositanak.
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CLP-rendelet: 1272/2008/EK és mddositasai
Egyéb: 89/565/EGK, 89/686/EGK valamint a 94/9/EK és a 98/24/EK iranyelvek

Vonatkozdé magyar torvények és rendeletek:

4/20009. (II1.17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszkdzokrol;

8/2003. (II1.13.) ESzCsM rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél.

Munkavédelem: a 2007. évi LXXXII. térvénnyel, a 2004. évi XI. térvénnyel és az 1997. évi CII.
torvénnyel modositott 1993. évi XCIII. tdrvény a munkavédelemrol.

Kémiai biztonsag: 2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrdl; 44/2000. (XII.27.) EiM rendelet a
veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok,
illetve tevékenységek részletes szabalyairdl és mddositasai,

A munkahelyek kémiai biztonsagardl szélé 25/2000. (IX.30.) EGM-SZCSM egyiittes
rendelet és modositasai

Hulladék: a 2004. évi XXIX. torvénnyel modositott 2000. évi XLIII. torvény a
hulladékgazdalkodasrol; 98/2001.(VI.15.) Kormanyrendelet a veszélyes hulladékkal
kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl, és a 16/2001. (VII. 18.) K&M
rendelet a hulladékok jegyzékérdl; a 195/2002. (IX.6.) Kormanyrendelettel médositott
94/2002. (V.5.) Kormanyrendelet a csomagolasrdl és a csomagolasi hulladék
kezelésének részletes szabalyairdl.

Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a tlz elleni védekezésrél, a miszaki mentésrél és a
tlizoltdsagrol; 28/2011. (IX.9.) BM rendelet.

16. Egyéb informaciok

FIGYELMEZTETES: A TERMEK FOGLALKOZASSZERU FELHASZNALASRA ALKALMAZHATO

Ez a biztonsagi adatlap a legjobb tudasunk szerint a ma rendelkezésiinkre all6 adatok alapjan készilt, és a
termék normal koriilmények kozotti helyes hasznalatara vonatkozik.

A termék barmely olyan hasznalata, ami nem szerepel ebben az adatlapban, vagy a termék mas
folyamatokban/eljarasokban torténd hasznalata a felhasznalo kizardlagos felelGsségvallalasaval torténik.

Ez a dokumentum nem ad sem explicit, sem implicit garanciat a termék minGségére, illetve arra, hogy a
termék valamely adott célra megfelel-e.

Felhasznalt forrasok: European Chemicals Bureau (www.ecb.jrc.it)

European chemical Substances Information System (ESIS - www.ecb.jrc.it/esis)
ACGIH (www.acgih.org), NIOSH (www.cdc.gov/niosh/), OSHA (www.osha.gov/),

UE (www.europa.eu/index_it.htm), IARC (www.iarc.fr/), NTP (www.ntp.niehs.nih.gov)

A biztonsagi adatlap 3. szakaszaban szerepl6 R- és H-mondatok:

R 35 Sulyos égési sériilést okoz

H314  Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

Veszélyességi osztalyok roviditéser: (a roviditések utani szamok, az osztalyon bellli kategoriat jelolik meg, a
nagyobb szamok kisebb veszélyt jelentenek): Skin Corr.: b6rmaras, C: Mard

A biztonsagi adatlap 3. szakaszaban feltiintetett anyagra vonatkoz6 S-mondatok:

S1/2  Elzarva és gyermekek szdamara hozzaférhetetlen helyen tartandd

S22 Az anyag poran nem szabad belélegezni

S 26 Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni
S 45 Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvost kell hivni. Ha lehetséges, a cimkét meg kell mutatni.

A keverék besorolasat a 2. szakasz tartalmazza.

Adatlap-torténet: a gyartd 2011. junius 7-én kiadott adatlapja alapjan késziilt 2011. december 3-an.
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