Fajinév: CLP Biztonsagi adatlap Duracryls plv.
Verzigszam: 2.0 - HU s SpofaDental

Fellilirja az el6z6 valtozatot. Késziilt: 2016. marcius 1. A Kerr Company

BIZTONSAGI ADATLAP

készullt 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: Duracryl plv.

Duracryl Plus plv.
1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszk6zok, kizardlag foglalkozasszer( felhasznalasra
Duracryl plv: ideiglenes koronak, hidak készitése, koronak, fazettak javitasa
Duracryl Plus plv: kivehet6 fogsorok javitasa, fogsor alaplemez kivehetd pétlasokhoz javitasa és
azonnali fogsorok készitése
Ellenjavallat felhasznalas: fentitdl eltérd

1.3. A gyarto és a forgalmazd/biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai:
Gyarto: SpofaDental a.s.
Markova 238, CZ-506 46 JiCin — Cseh Koztarsasag
telefon: +420 493 583 111
E-mail: info@spofadental.com
Forgalmazé: SpofaDental a.s. Képviselet
1143 Budapest, Stefania Gt 18. 1./6.
telefon/fax: +36 1383 3861 mobil: +36 209 711 896

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

1.4. SiirgOsségi telefon Egészségiigyi Toxikoldgiai Tajékoztato Szolgalat (ETTSZ):
napkdzben: +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 maédositasai szerint a termék veszélyes keverék.

Osztalyozasa: . . . Veszélyességi
Veszélyességi osztaly kategoria®
Egészségi veszély: Skin Sens. 1. BOrszenzibilizacié 1
Kornyezeti veszély: Aquatic Acute 1 Vizi kornygzet_r e veszelyes 1
akut veszélyt jelent

2.2. Cimkézési elemek
Piktogramok: GHS07, GHS09
Figyelmeztetés: FIGYELEM

A keverék veszélyeire/kockazataira utalé figyelmezteté H-mondatok:
FIGYELEM H317 Allergias bé,SrreaIl<,ci6t valthat kl
H400 Nagyon mérgezo a vizi €lévilagra.

Ovintézkedésre vonatkozé P-mondatok:

P262 Szembe, bérre vagy ruhdra nem kertilhet.

P271 Kizardlag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhato.
P273  Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe val6 kijutasat.

2.3. Egyéb veszély: a termék pora nagy koncentraciokban a levegGvel robbandképes elegyet képezhet.

! Nagyobb szam, kisebb veszélyt jelent
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3. szakasz: Osszetétel/dsszetevokre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverék

Veszélyes osszetevo Koncentracié Veszelyessegi osztaly, kategoria,
H-mondat
Dibenzoil-peroxid Org. Perox. B, H241;
CAS-szam: 94-36-0 EK-szam: 202-327-6 <5% Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317;
Index-szam: 617-008-00-0 Aquatic Acute 1, H400

A téblazatban jel6lt veszélyességi osztalyok, H-mondatok a tiszta anyagra/Gsszetevlre vonatkozik, a termék veszélyesség
szerinti besorolasat a 2. szakasz adja meg. A H-mondatok teljes szdvegét lasd a 16. szakaszban.

4. szakasz: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsOsegély-nyujtasi intézkedések ismertetése/altalanos tudnivaldk: a sérlltet azonnal
tavolitsuk el a veszély forrasatdl. Ontudatlan vagy gércsds allapotban 1évé beteggel folyadékot itatni vagy
annal hanyast kivaltani nem szabad!

Belégzés: Biztositsunk friss levegG6t. Panaszok esetén hivjuk orvost!

Szembejutas esetén: szemoblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek széthlizasa és a szemgolyd
allandé mozgatasa kdzben. Panasz, irritacid allandésuldsa esetén forduljunk szakorvoshoz.

Borrejutas esetén: Az érintett borfelliletet mossuk le vizzel és szappannal!

Lenyelés esetén: Azonnal 6blitsik ki a sérilt szajuregét és itassunk vele sok vizet. Panaszok esetén
forduljunk orvoshoz.

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

4.3. A szikséges azonnali orvosi ellatas és kildnleges ellatas jelzése: amennyiben mérgezési
tlnetek jelentkeznek, vagy mérgezés gyanudja meril fel, azonnal hivjunk orvost, és mutassuk meg a
készitmény cimkéjét, illetve biztonsagi adatlapjat.

Megjegyzés az orvosnak: kezeljen a tlinetek alapjan, alkalmazzon tamogaté terapiat egyéni megitélése
alapjan.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfeleld oltéanyag: oltopor, oltéhab (nehézhab, kozéphab), szén-dioxid.
Nem megfelel6 oltéanyag: erGs vizsugar.

5.2. A keverékbol szarmazoé kiilonleges veszélyek: a termék pora nagy koncentraciok esetén a
levegGvel robbandképes elegyet képezhet.

5.3.Tlzoltoknak szo6l6 javaslat: egyéni védofelszerelések, hdszigetelt védGruha/overall, a kornyezet
levegGjétdl fuggetlen légzikésziilék sziikséges.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi dovintézkedések, egyéni védbGeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: Szell6ztessiink,
biztositsunk megfelel6 szell6zést! Keriiljik a készitménnyel térténé expoziciot. Hasznaljunk véddkesztylit
(gumi) mentesitéskor.

6.2. Kornyezetvédelmi Odvintézkedések: Megfeleld dvintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a
készitmény a véletlen kidmlése soran nagy mennyiségben viztestekbe, talajba, kdzcsatornaba keriilhessen.

6.3. A terlleti elhatarolas és a szennyezés mentesités modszerei és anyagai
Meg kell akadalyozni termék szétszorddasat. Felporzas-mentesen soporjik dssze.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra: lasd még a 8. és 13. szakaszt.

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld dvintézkedések

A terméket jol lezarva, jol szell6z6 helyen taroljuk, szikra- és gyujtoforrastdl tavol. Ne tegyunk ki a terméket
kozvetlen héhatasnak. Hasznalat kozben ne egyiink, ne dohanyozzunk. Kerdiljik el a bérrel torténd kdzvetlen
érintkezését, viseljink védokeszty(it, munkaruhat. A higiéniai elGirasokat be kell tartani. Hasznalata utan
alaposan mossunk kezet langyos vizzel és szappannal.
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Tlz- és robbanasveszély elharitasara vonatkozé oOvintézkedés: tartsuk tavol ho-, szikra és
gyujtoforrastol.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges Osszeférhetetlenséggel egyutt: jél lezarva
taroljuk, tarolasi hmérséklet ne haladja meg a 25°C-ot. Ne engedjiik viztestekbe, csatornéba.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas: orvostechnikai eszkéz, foglalkozasszer(i felhasznalasra.
A felhasznéldk mindig olvassék el a hasznalati itmutatot, tartsék be a biztonsagos kezelésre, felhasznalasra
vonatkozé utasitasokat.

8. szakasz: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

8.1.Ellenorzési paraméterek

Dibenzoil-peroxid: AK: 5 mg/m?, CK: 5 mg/m®— 25/2000. (1X.30.) EiM-SzCsM rendelet
Egyéb hatarérték: PEL: 5 mg/m?, NPK-P: 10 mg/m?®
Megjegyzés: a dibenzoil-peroxid szenzibilizalhat.

AK/PEL: Megengedett atlagos koncentracid: az anyagnak a munkahely levegGjében egy muszakra
megengedett atlagkoncentracidja, amely a dolgoz6 egészségére nem fejt ki karos hatast.
CK/NPK-P:  Megengedett csticskoncentracio, rovid ideig megengedhetd legnagyobb levegbszennyezettség.

8.2. Expozicio ellenérzése

Megfeleléen szell6z6 (altalanos, helyi elszivas) helyiségben dolgozzunk a készitménnyell A veszélyes
komponensek koncentracidja a levegében ne haladja meg a megengedett hatarértékeket! Az altalanos
munkavédelmi és higiénés 6vé-, véddelbirasok betartandok.

Személyekre vonatkozé dvintézkedések:
= Légutak védelme: megfeleld szell6zés, helyi elszivas biztositasa.
= Kézvédelem: gumikeszty(.
= Szemvédelem: védészemiiveg, védbalarc.
= Borvédelem: munkaruha.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkoz6 informacio

Halmazallapot: szilard
Megjelenési forma: por
Szin: szinezett, kiilonb6z6 arnyalatokban kiszerelt
Tlizveszélyesség: éghetd, gyulékony por
9.2. Egyéb informacio: nincs adat

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakciokészség: monomerrel keverve polimerizaciot indukal.

10.2. Kémiai stabilitas: ko6zOnséges korilmények (normal homérséklet- és nyomasviszonyok) és
elGirasszer(i kezelés és tarolas esetén a termék stabil.

10.3. A veszélyes reakciok lehetosége: nem ismert.

10.4. Keriilend6 koriilmények: hohatas.

10.5. Nem Osszeférhet6 anyagok: szerves peroxidok.

10.6. Veszélyes bomlastermékek: 6ngyulladasi homérséklet alatt nem bomlik.

11. szakasz: Toxikologiai informéaciok

11.1. A toxikolégiai hatasokra vonatkozé informaciok:
A készitménnyel toxikoldgiai vizsgalatokat nem végeztek, megitélése kizardlag az OsszetevOkre vonatkozd
toxikoldgiai adatok, osztalyozas és koncentracio alapjan a CLP rendelet elGirasainak megfelelGen tortént.

Akut toxicitas: lenyelve alacsony toxicitast mutat, az osztalyozas kritériuma nem teljestinek.
Bormaras/borirritacio: a termék nem osztalyozott.

Sulyos szemkarosodas/szemirritacio: irritaciot okozhat, az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
Bor- és léguati szenzibilizacio: a bort szenzibilizalhatja, 1éguti szenzibilizacid nem 1ép fel. Osztalyozas
kritériumai teljesiilnek, a termék osztalyozasa: Skin. Sens. 1.
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CMR-hatasok (rakkelt6, mutagén és reprodukciét karosito hatasok): nem ismert, valdszin(sithetéen nem
rakkelto.

Egyéb hatéas: pora szembe jutva irritalhat, bGrrel érintkezve szenzibilizélhat, allergias reakcio Iéphet fel.

12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: a termék Osszetétele alapjan a vizi éldvilagra veszélyes keverék; a dibenzoil-peroxid
koncentracio a termékben 1% feletti.

12.2. Perzisztencia és lebonthatdsag: a dibenzoil-peroxid kdnnyen bomlik.

12.3. Bioakkumulaciés képesség: a bioakkumulaciés potencial alacsony.

12.4. A talajban valé mobilitas: nem mobil.

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei: PBT-, vPvB-anyagot a termék nem tartalmaz.
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 irAnyadok.

Nem kezelhetd haztartasi hulladékként, megfelelé jogositvanyokkal rendelkezé hulladékégetében
artalmatlanitando.

Tilos csatornahdaldzatba, viztestekbe juttatni. Hulladékanak besoroldsa a 72/2013. (VIII.27.) VM rendelet
alapjan torténjen.

A készitmény csomagolasi hulladékainak kezelését a 442/2012 (X11. 29.) Kormanyrendelet szabalyozza

14. szakasz: Szallitasra vonatkoz6 informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetkozi szallitasat szabalyoz6 egyezmények szerint a gyart6 szerint (ADR/RID,
IMDG, ICAO/IATA) nem veszélyes aru.

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informéaciok

15.1. A keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségugyi és kdrnyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

Vonatkozo6 k6zosségi joganyagok

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszk6zokrdl és mddositasai;
REACH rendelet: 1907/2006/EK és modositasai;

CLP rendelet: 1272/2008/EK és mddositasai.

Vonatkoz6 nemzeti joganyagok

4/2009. (II1.17.) EUM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrdl és modositasai;

Munkavédelem: az 1993. évi XCIII. torvény a munkavédelemrdl; 25/2000. (IX.30.) E(iM-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarél; 33/1998. (VI.24.) NM rendelet a
munkakdri, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalatarél és
véleményezésérdl; 3/2002. (II1.8.) SzCsM-EUM egyittes rendelet a munkahelyek
munkavédelmi kévetelményeinek minimalis szintjérdl;

Kémiai biztonsag: 2000. évi XXV. térvény a kémiai biztonsagrol és modositasai, a veszélyes anyagokkal és a
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes
szabalyairdl sz6l6 44/2000. (X11.27.) EUM rendelet és médositasai;

Kornyezetvédelem:1995. évi LIII. térvény a kdrnyezet védelmének altalanos szabdlyairdl; 2012. évi CLXXXV.
torvény a hulladékokrél; 225/2015. (VIIL.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 tliz elleni védekezésrél, a mliszaki mentésrdl és a
tlizoltdsagrol; az 54/2014. (XI1.5.) BM rendelet az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzatrol

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem késziilt.
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16. szakasz: Egyéb informaciok

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

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

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

A termék barmilyen mas, az adatlapban nem jelzett hasznalata mas folyamatban/m{iveletben/eljarasban a
felhasznald kizarolagos feleldssége.

A biztonsagi adatlap nem jelent sem, kOzvetett sem kozvetlen garancidt a termék minGségére és
megfelel6ségére vonatkozolag kiilonleges, szokatlan felhasznalas esetén.

A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondatok:

A veszélyességi osztalyok uténi szamok az osztalyon beliili kategoériat jelentik, nagyobb szamok kisebb
veszélyt jelentenek:

Org. Perox.: szerves peroxidok; Eye Irrit.: szemirritacid; Skin Sens.: borszenzibilizacié; Aquatic Acute: vizi
kdrnyezetre veszélyes, akut veszélyt jelent.

H241 HG6 hatasara meggyulladhat vagy robbanhat.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H400 Nagyon mérgezd a vizi éldvilagra.

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 2.0-HU verzidja a gyarté 2015. majus 5-én kiadott adatlapja
felhasznalasaval készult 2016. marcius 1-jén, felilirja az el6z6, 1.0-HU verziot.



