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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™ Cata Iyst

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

1717 West Collins Ave., CA-92867 Orange — California, Egyesiilt Allamok
Telefon: 00 800 5377 123
Vészhelyzeti telefon + 39 081 8508325 (munkaiddben: 8 — 17; id6zéna: GMT+1)
E-mail: safety@kerrhawe.com

Forgalmazé: SpofaDental a.s. Képviselet
1143 Bp. Stefania Gt 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: Egészségiigyi Toxikoldgiai Tajékoztatd Szolgalat: napkozben (36) 1 476 6464
éjjel-nappal hivhaté szam: (36) 80 20 11 99

2. A veszélyek meghatarozasa

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

2.2. Cimkézési elemek: EU-veszélyjel: Xi Irritativ

Xi A keverék veszélyeire/kockazataira utalé R-mondat:

R 43 Boérrel érintkezve tllérzékenységet okozhat (szenzibilizald hatasu lehet)
A keverék biztonsagos hasznalatara utalé S-mondatok:

S 24 A bérrel vald érintkezés keriilend6

Irritativ S 37 Megfelel6 véddkesztyit kell viselni

2.3. Egyéb veszélyek: szenzibilizdl6 anyagot tartalmaz, tllérzékeny személyeknél allergias reakciot
valthat ki. Nagy mennyiségek lenyelése artalmas lehet. Rendeltetésszer(i hasznalat, tarolas esetén a
rendelkezésre allo informaciok alapjan kornyezeti veszéllyel, 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 vonatkozé adatok

Kémiai jelleg: keverék

DSD*: Veszélyjel, R-mondat

EU-szam | CAS-szam| Veszélyes komponens Konc. - - - -

CLP?%: Veszélyességi osztaly, kategoria, H-mondat
E, O, Xi, R-3-7-36-43

Dibenzoil-peroxid 4o - .

Index-szam: 617-008-00-0 015 115 Yo Org Perox. B, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1

H241, H319, H317

202-327-6| 94-36-0

A gyartd mas veszélyes komponens jelenlétét nem jelzi. Az egyéb, nem jelzett komponensek nem tekinthet6k a hatalyos
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.

A fenti veszélyjel, veszélyességi osztalyok, kategdriak, 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 széthuzasa és a
szemgolyd allandé mozgatasa kézben. Forduljunk szakorvoshoz!

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

Lenyelés esetén: 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
tiinetek jelentkeznek, vagy mérgezés gyanuja meriil fel, azonnal hivjunk orvost és mutassuk meg a termék
cimkéjét, ill. biztonsagi adatlapjat.

Megjegyzés az orvos szamara: Kezeljen a tiineteknek megfeleléen.

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. Tiizoltoknak sz6l6 javaslat: vizalld, jol zard védooltozetet, a kornyezet leveglijétdl fliggetlen
légzbkésziilék. A védofelszereléssel nem rendelkez6 személyeket tavolitsuk el.

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

6. Intézkedések véletlenszerii expozicional

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

6.2. Kérnyezetvédelmi ovintézkedések:

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

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

Nagy mennyiségli 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:

Tartsuk tavol gyujtéforrastol! Tartsuk be a 8. szakaszban felsorolt 6vintézkedéseket!

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

7.3. Tarolasi utmutato: Hitoszekrényben, 2 — 8°C kozbtt tartsuk! Kozvetlen napfénytol Ovva,
iniciatoroktdl, oxidalo- és redukaldanyagoktdl tavol tartandd! Gyermekek kezébe nem kerdilhet!

7.4. Javasolt taroléedényzet: az eredeti, a gyarto altali taroléedényzetben tartsuk!

7.5. Egyiitt-tarolasi utmutato: kerlljik el, hogy oxidaloszerekkel, redukaldszerekkel és aminokkal
érintkezzen.

7.6. Kornyezetvédelmi ovintézkedések: ne keriiljon a csatornarendszerbe.

7.7. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok):

A felhasznaldk kore: kizardlag foglalkozasszer(.

Orvostechnikai eszkoz.

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

Lejarati id6n tul spontan polimerizacié kovetkezhet be.
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8. Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

KorliltekintGen végzett munkaval meg kell el6zni a termék bbrre, szembe jutasat, véletlen lenyelését!
8.1. EllendOrzési paraméterek:
Foglalkozasi expozicios hatarértékek (a munkahelyi levegében megengedett hatarértékek):
Dibenzoil-peroxid: AK: 5 mg/m3, CK: 5 mg/m3— 25/2000. (IX.30.) EiM-SzCsM
TWA: 0,5 ppm, 5 mg/m3

AK: Megengedett atlagos koncentracid: az anyagnak a munkahely levegGjében egy miiszakra megengedett
atlagkoncentracioja, amely a dolgozo egészségére nem fejt ki karos hatast.

CK: Megengedett cslicskoncentracid, révid ideig megengedheté legnagyobb leveglszennyezettség egy miiszakon
beldl.

TWA: Time Weighted Average, 8 Oras munkavégzésre vonatkozo atlagos koncentracid, mellyel térténd expozicid
megengedhetd.

8.2. Az expozicio ellendrzése

8.2.1. Védointézkedések (a 89/6867/EGK és a 98/24/EK 4. cikkelye szerint)
Szell6zés:
Helyi szellGztetés/elszivas: jo szellozés szikséges, a gbzkoncentracid a levegbben minél alacsonyabb

legyen.
Specidlis szell6ztetés: nem sziikséges.
Altalanos szellGzés: jo szell6zés biztositasa javasolt.

Egyéb szell6zés/szellbztetés: nem sziikséges.

Légutak védelme: keriiljik el a nem megszilardult termék nagy mennyiség(i gézének hosszan tartd
belégzését.

Kézvédelem: nem atereszté gumikeszty(i hasznalata javasolt, hogy elkeriiljik a nem megszilardult
termékkel (paszta) torténé érintkezést.

Szemvédelem:  véddszemiiveg/védGalarc 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 torténo
sziikségtelen expozicidt.

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

9. Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informaciok

Megjelenési forma: paszta

Szin: fehér

Szag: gylmolcsos, észterillat
9.2. Egyéb informaciok

Slir(iség: 1,7 g/cm3 (20°C-on)

Oldhatdsag vizben: oldhatatlan

pH-érték: nincs adat

Forraspont/olvadaspont:  nincs adat

Gyulékonysag: nem alkalmazhato

Robbanasi tulajdonsagok: nincs adat
Oxidalo tulajdonsagok: nem oxidal

Viszkozitas: nincs adat
Beparlasi sebesség: nincs adat
GOzslirliség: nincs adat
Vizoldékonysag: nincs adat

G6znyomas: nincs adat
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10. Stabilitas és reakciokészség

10.1. Kémiai stabilitas: kozonséges koriilmények (szokasos hdmérséklet-, és nyomasviszonyok, valamint
a 7. szakasz alatt el6irt tarolasi koriilmények) k6z6tt a termék stabil.

10.2. Keriilendo koriilmények: melegités, hevités, fény, regedés/lejarati ido tullépése, elszennyezbdés.
10.3. Nem oOsszeférheto anyagok: redukald anyagok, oxidald anyagok, aminok és cink-oxid — eugenol
tartalmu anyagok.

10.4. Veszélyes bomlastermékek: szén-oxidok.

10.5. Egyéb informaciok
Polimerizacio soran képzdo 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 vonatkozé informacio:

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

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

Bor: irritaciot okozhat, szenzibilizalhat. Tulérzékeny személyeknél bérkititést okozhat
Belégzés: nagy mennyiségek, hosszl ideig torténd belégzése a légutak irritacidjat okozhatja.
Lenyelés: a nem megszilardult anyag nagy mennyiségeinek lenyelése artalmas lehet.

Hatasok tartds expozicié esetén: a nem megszilardult termékkel torténd hosszantartd és tobbszori
érintkezés tulérzékeny személyeknél borkilitést okozhat.

Toxiko-kinetikai paraméterek, metabolizmusra vonatkozo hatas: nem ismert.
A veszélyes Gsszetevore vonatkozo akut toxicitasi adatok:

LDso (oralis, patkany) >5000 mg/ttkg
LCso (inhalacids, patkany, 1 ora) >24,3 mg/|

dibenzoil-peroxid

12. Okolégiai informaciék

12.1. Toxicitas: A rendelkezésre all6 informacidk szerint elGirasszer(i alkalmazas, tarolas és artalmatlanitas
esetén valoszinlisithetéen nem okoz jelentds kornyezeti hatast.
A termék  Okotoxicitdsara, mobilitdsara, lebonthatésagara, stabilitdsara,  bioakkumulacidjara,
PBT-tulajdonsagaira és egyéb karos hatasaira vonatkozdlag nincs adat.
A termék veszélyes Gsszetevljére, a dibenzoil-peroxidra vonatkozo adatok:

LCso (hal, 96 dra): 2 mg/I

ECso (Daphnia magna, 48 6ra): 2,91 mg/I

ECso (baktérium, aktiv iszap légzésgatlas): 35 mg/I

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 hulladék.

Hulladékkulcs/EWC-kdd: 08 04 10
ragasztok, tomitanyagok hulladékai, amelyek kiilonbdznek a 08 04 09-tdl

14. Szallitasi informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetk6zi szallitasat szabalyozd egyezmények — ADR/RID, IMDG és IATA —
szerint nem veszélyes aru.
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15. Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

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

A termék veszélyes keverék, lasd a 2. szakaszt.

Tovabbi informaciok:

Irritaciot okozo, fokozottan tlizveszélyes, tlizveszélyes és oxidald anyagoknal és termékeknél nem kell
feltiintetni az R- és S-mondatokat a 125 mi-t meg nem haladé mennyiségi terméket
tartalmazo csomagolasi egységeken (44/2000. (XII. 27.) EGM rendelet 3. sz. melléklet 7. pont).

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 eszkdzokrol

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 irdnyelv 1. cikkely (5) g): az irdnyelv nem vonatkozik a késztermékként a végso 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 osztalyozasdra és cimkézésére, amelyek az ezen iranyelvnek megfeleld mértékd tajékoztatast és
védelmet biztositanak.

CLP-rendelet:1272/2008/EK és modositasai

Egyéb: 89/565/EGK, 89/686/EGK valamint a 94/9/EK és a 98/24/EK iranyelvek
Vonatkozo magyar torvények és rendeletek:

4/20009. (II1.17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol;

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

Munkavédelem: a 2007. évi LXXXII. torvénnyel, a 2004. évi XI. torvénnyel és az 1997. évi CIL.
torvénnyel modositott 1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrdl.
Kémiai biztonsag: 2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol; 44/2000. (XII.27.) EUM rendelet a

veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok,
illetve tevékenységek részletes szabalyairdl és médositasai,
A munkahelyek kémiai biztonsagardl szolé 25/2000. (IX.30.) EUM-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 mddositott
94/2002. (V.5.) Kormanyrendelet a csomagolasrol és a csomagolasi hulladék
kezelésének részletes szabalyairol.

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

16. Egyéb informacidk

FIGYELMEZTETES: A TERMEK FOGLALKOZASSZER(U FELHASZNALASRA ALKALMAZHATO

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

A termék barmely olyan hasznalata, ami nem szerepel ebben az adatlapban, vagy a termék mas
folyamatokban/eljarasokban térténd haszndlata a felhasznald kizardlagos felelésségvallalasaval torténik.

Ez a dokumentum nem ad sem explicit, sem implicit garanciat a termék mindségére, 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)



http://www.ecb.jrc.it/
http://www.ecb.jrc.it/esis
http://www.acgih.org/
http://www.cdc.gov/niosh/
http://www.osha.gov/
http://www.europa.eu/index_it.htm
http://www.iarc.fr/
http://www.ntp.niehs.nih.gov/
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A biztonsagi adatlap 3. szakaszaban szereplo R- és H-mondatok:

R3 Ut8dés, surlddas, tiiz vagy mas gyujtdforras robbanast okozhat

R7 Tizet okozhat

R 36 Szemizgatd hatasu

R 43 Barrel érintkezve tulérzékenységet okozhat (szenzibilizald hatasu lehet)
H241 HG6 hatasara meggyulladhat vagy robbanhat.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H317 Allergias borreakciét valthat ki.

Veszélyességi osztalyok roviditéser: (a roviditések utani szamok, az osztalyon bellili kategériat jelolik meg, a
nagyobb szamok kisebb veszélyt jelentenek): Org. Perox.: szerves peroxidok, Eye Irrit.: szemirritacié, Skin
Sens.: bOrszenzibilizacio.

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

S2 Elzarva és gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tartandd
S 3/7 Az edényzet jol lezarva, hlivés helyen tartandd
S14 Savaktdl tavol tartandd

S 36/37/39 Megfelel6 védbéruhazatot, védokesztylit és szem-/arcvédot kell viselni
A keverék besorolasat a 2. szakasz tartalmazza.

Adatlap-torténet: a gyartdé 2011. junius 6-an kiadott adatlapja alapjan késziilt 2011. december 3-an.



