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BIZTONSAGI ADATLAP

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

1. szakasz: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosito: CEMENT-IT® Catalyst

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkdz, kizarolag foglalkozasszer( felhasznalasra;

dual kotésli rezincement fém-, keramia- vagy indirekt kompozit-
koronak, hidak, betétek, ragéfeliileti betétek és csapok cementalasara

Ellenjavallat felhasznalas: fentitdl eltéré

1.3. A gyarto és a forgalmazd/biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai:

Gyarto: PENTRON CLINICAL
1717 West Collins Ave., Orange, CA-92867, Kalifornia, Egyesiilt Allamok

Forgalmazé: SpofaDental a.s. Képviselet
1143 Budapest, Stefénia at 18. 1./6.
telefon/fax: +36 1383 3861
mobil: +36 209 711 896

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

1.4. SiirgGsségi telefon Egészségiigyi Toxikologiai Tajékoztato Szolgalat (ETTSZ):
napkézben: +36 1476 6464; éjjel-nappal hivhaté szam: +36 80 20 11 99

2. szakasz: A veszély azonositasa

2.1. A keverék besorolasa: a gyarté és a vonatkoz6 unios szabalyozasok, a 1272/2008/EK (CLP) rendelet
és modositasai szerint a termék veszélyes keverék.

. . . L . Veszélyességi
ztalyoz : Veszél i osztal P
Osztalyozéasa eszélyességi osztaly kategoria®

Egészségi veszély: Skin Sens. 1 | BOrszenzibilizacio 1

2.2. Cimkézési elemek
Piktogram: GHS07  Figyelmeztetés: FIGYELEM

FIGYELEM A keverék veszélyeire/kockazataira utalo figyelmezteté H-mondat:

H317 Allergias borreakciot valthat ki.

Ovintézkedésre vgnatkozé P-mondatok:
P302+P352 HA BORRE Kertil: Lemosas bo vizzel.

2.3. Egyéb veszély: a nem megkdtott termék nagy mennyiségeinek lenyelése artalmas lehet.

3. szakasz: Osszetétel/dsszetevokre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverék.

Veszélyes osszetevo Koncentracié Veszélyességi osztaly, kategoria,
H-mondat
Dibenzoil-peroxid - BPO .
Org. Perox. B, H241,;
CAS-szam: 94-36-0 EK-szam: 202-327-6 0,5-1,5% - .
Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
Index-szam: 617-008-00-0 ye'm '

Nem veszélyes Osszetevok: stabilizatorok, inhibitorok. Szinezékek a szinezett Base termékekben talalhatoak.

A tablazatban jelolt veszélyességi osztalyok, H-mondatok a tiszta anyagra/Osszetevore vonatkoznak, a termék
veszélyesség szerinti besoroldsat a 2. szakasz adja meg. A H-mondatok teljes szdvegét lasd a 16. szakaszban.

! Nagyobb szam, kisebb veszélyt jelent
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4. szakasz: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsOsegély-nyujtasi intézkedések ismerteteése/altalanos tudnivalok: A sériltet azonnal
tavolitsuk el a veszély forrasatél. Ontudatlan vagy gorcsos allapotban Iévé beteggel folyadékot itatni vagy
anndl hanyast kivaltani nem szabad!

Szembejutas esetén: Alapos szemoblitést kell végezni sok vizzel a szemhéjszélek széthluzésa és a
szemgolyé allandé mozgatasa kézben. Forduljunk szakorvoshoz.

Borre jutas esetén: Az érintett borfeliiletet mossuk le vizzel és szappannal!

Belégzés esetén: Vigyluk a sériltet friss levegbre. Diszkomfort érzés allandosulasa esetén forduljunk
orvoshoz.

Lenyelés esetén: Azonnal forduljunk orvoshoz.
4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tinetek és hatasok: lasd a 2. és 11. szakaszt.
4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és killonleges ellatas jelzése: nincs adat.

5. szakasz: Tilizvédelmi intézkedések
5.1. Megfelelod oltéanyag: szén-dioxid, viz, oltéhab, oltopor.
Nem megfelel6 oltéanyag: nem ismert.

5.2. A keverékbol szarmazoé kiilonleges veszélyek: a hdhatds energia-felszabadulassal jaro
polimerizacio okozhat. Irritald anyagok képzédhetnek.

5.3. Tuzoltoknak szo6l6 javaslat: egyéni véddfelszerelés, folyadékokat és gazokat nem atereszté overall.
A kornyezet levegGjétdl fliggetlen légzokésziilék sziikséges.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszk6zok és vészhelyzeti eljarasok: kovessik az egyéb
szakaszokban megadott 6vintézkedéseket.

6.2. Kornyezetvédelmi o6vintézkedések: Akadalyozzuk meg, hogy a készitmény a véletlen kiomlése
soran nagy mennyiségben csatornahal6zatba jusson.

6.3. A terlleti elhatarolas és a szennyezés mentesités modszerei és anyagai
Gylijtsiik Gssze inert szorbens segitségével, helyezzitkk megfelelGen felcimkézett taroldedényzetbe, taroljuk a
helyi elGirasoknak megfelel6 artalmatlanitasig.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra:7., 8. szakasz.

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyul6 6vintézkedések
A termék hoéhatasnak vald kitettségét el kell keriilni. Gyujtoforrastol tavol dolgozzunk a termékkel!
Tartsuk be a 8. szakaszban felsorolt 6vintézkedéseket.

Tliz- és robbanasveszély elharitasara vonatkoz6 évintézkedés: tavolitsuk el a gyudjtoforrasokat.
7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyitt

H(ives, szaraz helyen, hotdl, fénytol, napfénytdl védve, gyujtoforrastdl tavol tartsuk.

Ajanlott tarolasi hémérséklet: 2 — 8°C, hiit6szekrényben, az eredeti csomagolasban taroljuk.

Keruljuk el redukaldszerekkel, oxidalészerekkel, peroxidokkal, aminokkal torténd érintkezését.
A termék ne jusson csatornaba, viztestekbe.
Alkalmazasa soran kovessiik a hasznalati utasitast! A lejarati idon tul, spontan polimerizacio kovetkezhet be.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas: orvostechnikai eszkoz, foglalkozasszer(i felhasznalasra.
A felhasznal6k mindig olvassék el a haszndlati Gtmutatot, tartsédk be a biztonsagos kezelésre, felhasznélasra
vonatkozé utasitasokat.

8. szakasz: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

8.1. Ellenorzési paraméterek

Foglalkozasi expozicios hatarérték, munkahelyi levegoben megengedett koncentraciok: nincs

Dibenzoil-peroxid: AK: 5 mg/m?, CK: 5 mg/m®— 25/2000. (1X.30.) EiiM-SzCsM

AK: Megengedett atlagos koncentracid: az anyagnak a munkahely levegGjében egy miszakra megengedett
atlagkoncentracioja, amely a dolgoz6 egészségére nem fejt ki karos hatast.
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8.2. Expozicio ellendrzése

Az altalanos munkavédelmi és higiéniai elGirasok betartandok.

Helyi elszivas: jo altalanos szell6zés elegendd védelmet biztosit, a polimerizalatlan termék
gozei ellen.

Specialis szell6zés: nem sziikséges.

Altalanos szell6zés: jo altalanos szell6zés biztositasa javasolt.

Egyéb szell6zés/szell6ztetés: nem sziikséges.

Légutak védelme: keriljik a termék gdzeinek tllzott vagy hosszan tartd belégzését.
Kézvédelem: nem atereszt0, vegyszerall6 gumikeszty(i hasznalata javasolt, a nem megszilardult
termék bdrrel térténd érintkezésének elkertilésére.

Szemvédelem:  elGirasszer(i hasznalat esetén nem sziikséges. VédGszemiiveg hasznalhato.

Borvédelem: a jo személyi higiéniai gyakorlat szerint hasznaljuk a terméket, tartsuk be a biztonsagi
el6irasokat; azaz kertiljik el a sziikségtelen expoziciét.
Egyéb: laborképeny hasznalata javasolt.

Kornyezetvédelmi intézkedés: specidlis intézkedés nem sziikséges.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informaciok

Megjelenési forma: paszta
Szin: szinezett
Szag: gyumolcsos, észterillat
pH-érték: nincs adat
Forraspont: nincs adat
Lobbanaspont: nincs adat
Gyulékonysag: nem tlizveszélyes
Robbanési hatarok: nincs adat
Oxidalé tulajdonsagok: nem oxidal
GGznyomas: nincs adat
Relativ s(irliség: nincs adat
Siir(iség: kb. 1,7 g/cm?® (20°C-on)
Oldhatdséag vizben: oldhatatlan
Megoszlasi hanyados: nincs adat
Viszkozités: nincs adat
G6zs(rlség: nincs adat
Beparlasi sebesség: nincs adat
Olvadaspont: nincs adat

9.2. Egyéb informéacio: nincs adat

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakciokészség: veszélyes polimerizacié termék(ek): eléfordulhat(nak).
A fizikai megjelenés megvaltozasanak biztonsagi szempontbdl valé jelentésége: nincs.
A terméket nem veszélyes stabilizatorokkal stabilizaltak.
10.2. Kémiai stabilitas: elGirasszer( kezelés és tarolas esetén — lasd 7.2. szakaszt — a termék stabil.
10.3. A veszélyes reakciok lehetdsége: hohatas.
10.4. Keriilendo koriilmények: melegités, hevités, napfény/fény, elszennyezddés.
10.5. Nem oOsszeférhet6é anyagok: oxidaldszerek, redukalészerek, aminok.
10.6. Veszélyes bomlastermékek: szén-oxidok.

11. szakasz: Toxikoldgiai informaciok

11.1. A toxikoldgiai hatasokra vonatkozé informacié: a termékkel toxikoldgiai vizsgalatokat nem
végeztek, a megitélés kizardlag az OsszetevOkre vonatkozd toxikoldgiai adatok, azok osztdlyozasa és
koncentracibja alapjan tortént.
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A termék egészségi veszélyességi osztalyba sorolandd osszetétele alapjan: borszenzibilizaciot okozhat.
Egyéb egészségi veszélyességi osztalyba sorolas kritériumai nem teljesuinek.

CMR-hatéas (Carcinogen/Mutagen/Reprotoxic — rakkelté/mutagén/reprodukcios toxicitas): nincs.

11.2. Egyéb informacidék
A termékkel torténo expozicio hatasanak veszélyei, tunetei:
Szembe jutas: irritaciot okozhat.

BOrrel torténd érintkezés: hosszas és ismételt érintkezés a nem megszilardult anyaggal irritaciét okozhat.
Ttulérzékeny személyeknél borkilités léphet fel.

Belégzés esetén: nagy mennyiségek tulzott vagy hosszantarto belégzése a légutak irritaciojat okozhatja.
Lenyelés esetén: a nem megszilardult anyag nagy mennyiségeinek lenyelése artalmas lehet.

Hatasok tartés expozicié esetén: borszenzibilizaciot okozhat.

Toxiko-kinetikai paraméterek, metabolizmusra vonatkoz6 hatas: nem ismert.

Osszetevdkre vonatkozé adatok:
BPO: oralis LDs (patkany): > 5000 mg/ttkg; inhalacids LCsq (patkany, 4 6ra): 24,3 mg/ttkg

12. szakasz: Okolégiai informaciok

12.1. Toxicitas: a termék nem osztalyozandd kérnyezetre veszélyes keveréknek.
Az 6sszetevOkre vonatkozo adatok:

BPO: LCx (hal, 96 6ra): 2 mg/I
ECso (Daphnia magna, 48 6ra): 2,91 mg/I
ECso (baktérium, eleven iszap): 35 mg/I

12.2. Stabilitas és lebonthatésag: nincs adat.

12.3. Bioakkumulacios képesség: nincs adat.

12.4. Talajban valé mobilitas: nincs adat.

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei: nincs adat.
12.6. Egyéb kéaros hatasok: nincs adat.

13. szakasz: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési mbdszerek: a készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 225/2015.
(VII1.7.) Kormanyrendeletben foglaltak az irdnyadok.

A nem megszilardult termék nem kezelhet6 haztartasi hulladékként, megfeleld jogositvanyokkal rendelkez6
hulladékégetbben artalmatlanitando.

Hulladékanak besorolasa a 72/2013. (VII1.27.) VM rendelet alapjan torténjen.
A készitmény csomagolasi hulladékainak kezelését a 442/2012. (XI1. 29.) Kormanyrendelet szabalyozza

14. szakasz: Szallitasra vonatkoz6 informaciok

A készitmény a veszélyes aruk nemzetkozi szallitasat szabalyoz6 egyezmények szerint (ADR/RID, ICAO/IATA
és IMDG) nem veszélyes aru.

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informéaciok

15.1. A keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségugyi és kodrnyezetvédelmi

eléirasok/jogszabalyok

Vonatkozo6 k6zosségi joganyagok

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszkdzokrél és modositasai (98/79/EK, 2000/70/EK,
2001/104/EK, 1882/2003/EK és 2007/47/EK iranyelvek);

REACH rendelet: 1907/2006/EK és médositasai;

CLP rendelet: 1272/2008/EK és mddositasai.
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Vonatkozé nemzeti joganyagok

4/2009. (I1.17.) EUM rendelet az orvostechnikai eszk6z6krdl és modositasai;

Munkavédelem: az 1993. évi XCIII. torvény a munkavédelemrdl; 25/2000. (IX.30.) E(iM-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarol; 33/1998. (VI.24.) NM rendelet a
munkakdri, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalatarél és
véleményezésérdl; 3/2002. (11.8.) SzCsM-EuM egylttes rendelet a munkahelyek
munkavédelmi kovetelményeinek minimalis szintjérdl;

Kémiai biztonsag: 2000. évi XXV. térvény a kémiai biztonsagrél és modositasai, a veszélyes anyagokkal és a
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes
szabdlyairdl sz6l6 44/2000. (X11.27.) EGM rendelet és moédositasai;

Kornyezetvédelem:1995. évi LIII. térvény a kdrnyezet védelmének altalanos szabalyairdl; 2012. évi CLXXXV.
torvény a hulladékokrol; 225/2015. (VIII.7.) Korm. rendelet a veszélyes hulladékkal
kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl; 72/2013. (VIII.27.) VM rendelet a
hulladék jegyzékrdl;

Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a t(iz elleni védekezésrél, a miiszaki mentésrol és a
tlzoltdsagrol; az 54/2014. (XII.5.) BM rendelet az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzatrdl.

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem készult.

16. szakasz: Egyéb informaciok

A fenti informaciok jelen tudasunkon alapulnak, a termék szallitott allapotara vonatkoznak.

A biztonsagi adatlap csak a biztonsagi kévetelmények szempontjabdl jellemzi a terméket, és nem arra
szolgél, hogy annak bizonyos tulajdonsagait garantélja, nem helyettesiti a termékspecifikaciot.

A biztonsagi adatlapban foglalt informaciék, adatok és ajanlasok ismereteink és tajékozottsagunk legjavan
alapszanak, és azokat a kiadas idGpontjaban pontosnak, helytallonak ismerjik, illetve hissziik a termék
kezelésére vonatkozoan normal kérilmények kdzott.

A termék barmilyen mas, az adatlapban nem jelzett hasznalata mas folyamatban/miveletben/eljarasban a
felhasznald kizardlagos felelGssége.

A biztonsagi adatlap nem jelent sem, kozvetett sem kozvetlen garanciat a termék mindségére és
megfelel0ségére vonatkozdlag kiilonleges, szokatlan felhasznalas esetén.

A termék felhasznalasa a munkateriileten, a mellékelt utasitasok betartasaval végzendS. Ezek soran a
szokasos eldvigyazatossagi rendszabalyok betartandok.

A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondatok:
A veszélyességi osztalyok utani szamok az osztalyon bellli kategdriat jelentik, nagyobb szamok kisebb
veszélyt jelentenek:
Org. Perox.: szerves peroxidok, Eye Irrit.: szemirritacid; Skin Sens.: bOrszenziblizacio.
H241 HG6 hatasara meggyulladhat vagy robbanhat.
H317 Allergias borreakcidt valthat ki.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 1.0-HU verzidja a gyarté 2011. majus 27-én kiadott adatlapja
felhasznalasaval késziilt 2016. aprilis 22-én.



