F4jlnév: CLP Biztonsagi adatlap FIBREKLEER® 4X

verziészam: 1.0-HU 1/6 sp°fa Dental

Készilt: 2016. aprilis 22. A Kerr Company

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: FIBREKLEER® 4X

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkdz, kizarolag foglalkozasszer(i felhasznalasra;
tivegszallal ersitett, kompozit-mdigyanta

Ellenjavallat felhasznalas: fentitdl eltéré

1.3. A gyarto és a forgalmazdé/biztonsagi adatlap szallitdjanak adatai:
Gyarto: PENTRON CLINICAL
1717 West Collins Ave., Orange, CA-92867, Kalifornia, Egyesiilt Allamok

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

A biztonsagi adatlapért felel6s személy elérhet8sége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

1.4. Suirg6sségi telefon Egészségligyi Toxikologiai Tajékoztato Szolgalat (ETTSZ):
napkozben: +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 nem veszélyes keverék.

Osztalyozéas: nem sziikséges.

2.2. Cimkézési elemek
Piktogram, figyelmezetés: nem sziikséges.

P- és H-mondat: nem sziikséges.
2.3. Egyéb veszély, informacio

Az OSHA (Occupational Safety and Health Adminstration, USA) 29CFR 1910.1200 alapjan a termék nem
veszélyes, jelen biztonsagi adatalap értékes informaciékat nyujt a termék biztonsagos, helyes hasznalatahoz.

ELOIRASSZERU FELHASZNALAS, TAROLAS ESETEN A RENDELKEZESRE ALLO INFORMACIOK SZERINT
VARHATOAN NEM OKOZ JELENTOS EGESZSEGI VESZELYT. Jelentd hatas, kritikus veszély nem ismert.
Kerljuk el a termék szembe jutasat, bbrre keriilését, atmeneti mechanikai irritaciot okozhat.

A termék Osszetevije, az Uvegpor karcinogén, de jelen felhasznalasban a belégzéses expozicio veszélye,
kockazata kizart, tekintettel arra, hogy az tivegszal a kompozit-gyanta része, pora a levegobe nem kertlhet.

Expozicié Gtja: borrel térténd érintkezés, szembejutas

3. szakasz: Osszetétel/0sszetevokre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverék.

Osszetevo Koncentracio | Foglalkozas-egészségugyi hatarérték

Uvegpor, oxid — 609 megallapitott, lasd a 8. szakaszt
CAS-szam: 65997-17-3 EK-szam: 266-046-0 30-60% gatep

itterbium-trifluorid (YbFs)

10 — 30% megallapitott, lasd a 8. szakaszt
CAS-szam: 13760-80-0 EK-szam: 237-354-2

Egyéb OsszetevOk: metakrilat, stabilizator.
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4. szakasz: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsosegély-nyujtasi intézkedések ismertetése
Altalanos tudnivalok:
A sériiltet azonnal tavolitsuk el a veszély forrasatol.

Borre jutas esetén: Az érintett bdrfelliletet azonnal mossuk legaldbb 15 percig vizzel és szappannal,
kozben vegylk le az elszennyez6dott ruhdzatot és labbelit. Irritacid esetén forduljunk orvoshoz. Ujbdli
hasznalat el6tt tisztitsuk be. Panasz, tiinet allanddsulasa esetén forduljunk orvoshoz.

Szembejutas esetén: ellendrizziik és vegyiik ki a kontaktlencséket, ha vannak. Alapos, legalabb 15 percig
tarté szemoblitést kell végezni sok vizzel a szemhéjszélek széthiizasa és a szemgolyd allandé mozgatasa
kdzben. Azonnal forduljunk szakorvoshoz.

Belégzés: Vigylk a sérilltet friss levegGre. Azonnal forduljunk orvoshoz. Légzésleallas, szabalytalan légzés
esetén kiképzett személyek biztositsanak mesterséges lélegezetést vagy oxigént.

Lenyelés esetén: Mossuk ki a szajireget vizzel. Csak orvosi utasitdsara hanytassunk. Ontudatlan vagy
gorcsos allapotban |éve beteggel folyadékot itatni vagy annal hanyast kivaltani nem szabad! Tinetek
allando6sulasa esetén forduljunk orvoshoz azonnal.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok: lasd a 2. és 11. szakaszt.

4.3. A szukséges azonnali orvosi ellatas és kulonleges ellatas jelzése: a termék tlizben képz6dd
bomlastermékeinek belégzése kovetkeztében fellépd tiinetek késleltetetten jelentkezhetnek. A sérilt
személyek 48 o6ras megfigyelése javasolt.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfelelo oltéanyag: a kornyezetben ég6 anyagok alapjan célszer(i megallapitani
Nem megfelel6 oltéanyag: nem ismert.

5.2. A keverékbol szarmazo killonleges veszélyek: bomlastermékek az alabbi anyagokat
tartalmazhatjak: szén-dioxid, szén-monoxid, fém-oxidok, halogéntartalma vegyuletek.

5.3. Tlizoltoknak sz6l6 javaslat: teljes véddfelszerelés, kdrnyezet levegGjétdl fliggetlen tilnyomasos, a
teljes arcot takard légz6késziilék (SCBA) szlikséges.

Az illetéktelen személyeket tavolitsuk el a tliz kozelébdl. Megfelel6 képzettség nélkill, illetve személyi sériilés
kockazatanak fennallasa esetén semmilyen tlizvédelmi intézkedést ne tegyiink.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: mentesitésben
megfelel6 képzettség nélkil, illetve személyi sérilés kockazatanak fennallasa esetén ne vegyunk részt. Az
illetéktelen személyeket tavolitsuk el a veszély forrasatél. Ne érintsiink, ne lépjink bele a kidomlott,
szétszorodott termékbe. Hasznaljunk megfelel személyi védofelszerelést.

6.2. Kornyezetvédelmi Odvintézkedések: Megfeleld dvintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a
készitmény a véletlen kiomlése/kiszorédasa soran nagy mennyiségben vizelvezetékbe, talajba, viztestekbe,

111111

termék kornyezetszennyezést okoz (csatorna, vizelvezetd, talaj vagy levegd)

6.3. A terlleti elhatarolas és a szennyezés mentesités mdodszerei és anyagai

Kis mennyiségek esetén: A szennyezett terliletrdl tavolitsuk el a taroldedényzetet. Vakummal vagy
mechanikusan gy(ijtsiik 6ssze a kiszorddott anyagot és taroljuk megfeleléen felcimkézett hulladékgy(ijtd
edényben a helyi el6irasoknak megfelel6 artalmatlanitasig.

Nagy mennyiségek esetén: A szennyezett terlletrdl tavolitsuk el a taroldedényzetet. Akadalyozzuk meg,
hogy a termék csatornaba, vizfolyasokba, pincébe, alacsonyan fekvG zart terekbe jusson. Vakummal vagy
mechanikusan gy(ijtsiik 6ssze a kiszorddott anyagot és taroljuk megfeleléen felcimkézett hulladékgy(ijtd
edényben a helyi el6irasoknak megfeleld artalmatlanitasig.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra: 7., 8., és 13. szakasz.
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7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld 6vintézkedések
Tartsuk be a 8. szakaszban felsorolt dvintézkedéseket. Etkezés, ivas és ragégumi-hasznalat el6tt mossunk
kezet. Tartsuk a terméket az eredeti taroléedényzetében.

Tiiz- és robbanasveszély elharitasara vonatkozé évintézkedés: nincs.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyutt

Alkalmazasa soran kovessiik a hasznalati utasitast! Helyi elGirasoknak megfelel6en taroljuk. Szaraz, hiivos,
jol szell6z6 helyen, napfénytdl védve az eredeti taroldéedényzetében, élelmiszertdl, italtdl elkiilonitve taroljuk.
A mar felnyitott terméket koriltekintGen zarjuk le, tartsuk fliggllegesen, hogy megakadalyozzuk a kifolyast —
folyékony halmazallapotd anyagok esetében. Ne taroljuk cimkézetlendil.

Megfelel6 taroldedényzetben tartsuk a kérnyezet elszennyez6désének elkeriilése céljabdl.

Egyéb eldvigyazatossagi ovintézkedés: Gyermekek kezébe nem kertlhet. Keruljiuk el a termék
szembejutasat, borre keriilését, az élelmiszerek termékkel torténd elszennyez6dését.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas: orvostechnikai eszkdz, foglalkozasszer(i felhasznalasra.

A felhasznalék mindig olvassak el a haszndlati itmutatoét, tartsak be a biztonsagos kezelésre, felhasznalasra
vonatkozé utasitasokat.

8. szakasz: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

8.1. Ellenorzési paraméterek

Foglalkozasi expoziciés hatarérték, munkahelyi levegében megengedett koncentraciok:
Uveg, oxid: TWA: 5 mg/m3

Rostszerkezetii porok (iiveg, 4svany, keramia, stb.): 1 rost/m*— 25/2000. (1X.30.) EiiM-SzCsM
Itterbium-trifluorid: WA: 2,5 mg/m3 (OSHA, ACGIH)

TWA: Time Weighted Average, 8 dras munkavégzésre vonatkozo atlagos koncentracio, mellyel térténé  expozicié
megengedhetd.

8.2. Expozicio ellendrzése

Miiszaki intézkedések: kiilonleges szell6zés nem sziikséges. A jo altalanos szell6zés megfelel6 védelmet
nydjt a levegében lévd szennyezddések ellen. Amennyiben a termék expozicids hatarértékkel jellemezhetd
Osszetevoket tartalmaz, akkor olyan helyen hasznaljuk, ahol helyi elszivas, vagy egyéb miszaki szabalyozd
berendezéssel a munkahelyi levegoben megengedett szennyezOanyag koncentracidja a rendeletileg
megallapitott vagy az ajanlott érték alatt marad.

Higiéniai intézkedések: Az dltaldnos munkavédelmi és higiéniai elGirdsok betartanddk, melyekkel a
szlikségtelen expozicid elkerilhetd.

Személy védofelszerelések

Kézvédelem: ha a kockazatértékelés szilkségessé teszi, akkor hasznaljunk nem atereszt6, a
szabvanyoknak megfelel6 védokesztyiit kémiai anyagok kezelése, alkalmazasa soran.
Szemvédelem: ha a kockazatértékelés sziikségessé teszi, akkor hasznaljunk a vonatkozé

szabvanyoknak megfeleld védbészemiiveget, hogy elkeriiljik a szembefroccsenést, a
porok, aeroszolok, permet, sth. szembejutasat.

Légutak védelme: ha a kockazatértékelés szilkségessé teszi, akkor haszndljunk a szabvanyoknak
megfeleld, jol illeszkedd, a belélegzett levegot megtisztitd, szlirGs |égzésvédot vagy
kiilsd levegotdl fiiggetlen izolacids |égzésvédd eszkozoket. A 1égzésvédd kivalasztasa a
lehetséges expozicid mértékének, a termék veszélyességének és Iégzésvédd
sz(ir6képességének, miiszaki paramétereinek a fiiggvényében torténjen.

Borvédelem: ha a kockazatértékelés sziikségessé teszi, akkor hasznaljunk a szabvanyoknak
megfelel6 védbéruhat, melyet a tevékenységtdl és a lehetséges expoziciotdl fiiggden kell
kivalasztani a szakértdi ajanlas figyelembevételével.

Kornyezetvédelmi intézkedés: A szell6zésbél vagy a munkafolyamatok berendezéseibdl szarmazd
emissziét ellendrizni kell annak biztositdasa érdekében, hogy az megfelelien a kovetelményeknek
kérnyezetvédelmi  elGirasok kovetelményeinek. Egyes esetekben fiistelnyelok, szlirék vagy a
gyartoberendezések miszaki moddositasai szilkségesek a kibocsatas elfogadhatd szintre torténd
csokkentésére.



F4jlnév: CLP Biztonsagi adatlap FIBREKLEER® 4X

verziészam: 1.0-HU 4/6 sp°fa Dental

Készilt: 2016. aprilis 22. A Kerr Company

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo6 informaciok

Megjelenési forma: szilard - ivegszallal erGsitett kompozit — mligyanta csap
Szin: atlatszo
Szag: szagtalan
pH-érték: nincs adat
Forraspont: nincs adat
Lobbanéaspont: nincs adat
Robbanési hatarok: nincs adat
Oxidalé tulajdonsagok: nem oxidal
G6znyomas: nincs adat
Relativ slirliség: 2
S(ir(iség: nincs adat
Oldhatésag vizben: oldhatatlan
Megoszlasi hanyados: nincs adat
Viszkozités: nincs adat
G6zs(r(iség: nincs adat
Beparlasi sebesség: nincs adat
Olvadaspont: nincs adat
9.2. Egyéb informécio: nincs adat

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakci6készség: nem ismert, nem jellemz6. Veszélyes polimerizacié nem megy végbe.
10.2. Kémiai stabilitas: el6irdsszer(i kezelés és tarolas esetén a termék stabil.

10.3. A veszélyes reakciok lehetdsége: lasd a 10.4. szakaszt.

10.4. Keriilend6 koriilmények: magas homérséklet, kbzvetlen napfény, 6regedés, szennyezddés.
10.5. Nem 0Osszeférhet6é anyagok: nem ismert, erds savak.

10.6. Veszélyes bomlastermékek: normal kérilmények kdzétt nincs.

11. szakasz: Toxikoldgiai informaciok

11.1. A toxikologiai hatasokra vonatkozé informacid: a termékkel toxikologiai vizsgalatokat nem

végeztek, a megitélés kizarolag az 6sszetevOkre vonatkozd toxikoldgiai adatok alapjan tortént.

Lehetséges akut hatasok:

Belégzés: jelentés hatas vagy kritikus veszély nem ismert. A termék GsszetevGje az lvegszal pora
karcinogén, de jelen felhasznalasban a belégzéses expozicié veszélye, kockazata kizart,
tekintettel arra, hogy az livegszal a kompozit-gyanta része, pora a leveg6be nem keriilhet.

Lenyelés: jelentds hatas vagy kritikus veszély nem ismert.

Borre jutas:  jelentOs hatas vagy kritikus veszély nem ismert.

Szembe jutds: jelentGs hatds vagy kritikus veszély nem ismert.

Lehetséges hosszu tavu hatdsok

Kronikus hatasok: jelentGs hatas vagy kritikus veszély nem ismert.
Célszervi toxicitas: jelentds hatas vagy kritikus veszély nem ismert.

Rakkelt6 hatas: jelentOs hatas vagy kritikus veszély nem ismert.

Mutagenitas:  jelentOs hatas vagy kritikus veszély nem ismert.

Teratogenitas: jelentds hatas vagy kritikus veszély nem ismert.

Fejlodési toxicitas: jelentGs hatas vagy kritikus veszély nem ismert.

Nemz0- és fogamzo6 képességre gyakorolt hatas: jelent8s hatas vagy kritikus veszély nem ismert.
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12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: a termék nem osztalyozand6 kérnyezetre veszélyes keveréknek.
12.2. Stabilitas és lebonthatdsag: nincs adat.

12.3. Bioakkumulaciés 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 modszerek: a készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 225/2015.
(VII1.7.) Kormanyrendeletben foglaltak az irAnyadok.

Hulladékanak besorolasa a 72/2013. (V111.27.) 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: Szabalyozéassal kapcsolatos informaciok

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

Vonatkoz6 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 modositasai;

CLP rendelet: 1272/2008/EK és moddositasai.

Vonatkoz6 nemzeti joganyagok

4/2009. (I1.17.) EUM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrdl és mddositasai;

Munkavédelem: az 1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrdl; 25/2000. (IX.30.) EUM-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl; 33/1998. (VI.24.) NM rendelet a
munkakori, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgélatardl és
véleményezésérdl; 3/2002. (I1.8.) SzCsM-EUM egyuttes 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
szabalyairdl sz6l6 44/2000. (X11.27.) EUM rendelet és médositasai;

Kornyezetvédelem:1995. évi LIII. torvény a kdrnyezet védelmének altalanos szabalyairdl; 2012. évi CLXXXV.
torvény a hulladékokrél; 225/2015. (VIIL.7.) Korm. rendelet a veszélyes hulladékkal
kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl; 72/2013. (VIIL.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. (XII1.5.) BM rendelet az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzatrol.

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem készilt.
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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 kévetelmények 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 id6pontjaban pontosnak, helytallonak ismerjlk, illetve hissziilk a termék
kezelésére vonatkozoan normal kérilmények kozott.

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

A biztonsagi adatlap nem jelent sem, kozvetett sem kozvetlen garanciat a termék mindségére és
megfelel6ségére vonatkozolag kiilonleges, szokatlan felhasznalas esetén.

A termék felhasznaldsa a munkateriileten, a mellékelt utasitdsok betartasaval végzendd. Ezek soran a
szokasos elévigyazatossagi rendszabalyok betartandok.

A 3. szakaszban felsorolt réviditések, H-mondatok: nincs.

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 1.0-HU verziéja a gyartdé 2011 januarjdban kiadott adatlapja
felhasznéalasaval készult 2016. aprilis 22-én.



