Fajinév: CLP Biztonsagi adatlap Kavitan CEM plv.
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BIZTONSAGI ADATLAP

készult 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: Kavitan CEM pr

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkoz, kizardlag foglalkozasszer(i felhasznalasra
Nagy mechanikai szilardsagu, kopasallo, réntgenarnyékot adé Uvegionomer cement, ami allandé
kémiai kotéssel kapcsolodik a kemény fogszovetekhez. A cementbdl felszabaduld fluoridionoknak
fogszuvasodas-gatlo hatasa van.

Ellenjavallat felhasznalas: fentitdl eltérd

1.3. A gyarto és a forgalmazdé/biztonsagi adatlap szallitdjanak 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, Stefénia at 18. 1./6.
telefon/fax: +36 1383 3861
mobil: +36 209 711 896

A biztonsagi adatlapért felel6s személy elérhet6sége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

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

2.2. Cimkézési elemek
Piktogram: nem sziikséges, Figyelmeztetés: nem szikséges.

A keverék veszélyeire/kockazataira utalo figyelmezteté H-mondat: nem sziikséges.
Ovintézkedésre vonatkozé P-mondat: nem szilkséges.
2.3. Egyéb veszély: nem ismert.

3. szakasz: Osszetétel/6sszetevikre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverék. A keverék veszélyes anyagot nem tartalmaz.

4. szakasz: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsosegély-nyujtasi intézkedések ismertetése/altalanos tudnivalok: gondoskodjunk a
jelenlévok biztonsagardl. A sérilteket azonnal tavolitsuk el a veszély forrasatol, biztositsunk szamara
nyugalmat és friss levegét. Ontudatlan vagy gércsos allapotban 1évé beteggel folyadékot itatni vagy annal
hanyast kivaltani nem szabad! Kerdljik el a tovabbi expoziciot.

Belégzés: Biztositsunk friss leveg6t és nyugalmat. Légzési nehézség esetén forduljunk orvoshoz!
Borrejutas esetén: Az érintett borfelliletet mossuk le vizzel és szappannal! Panasz, irritacid esetén
forduljunk orvoshoz.

Szembejutas esetén: szemdblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek széthlzasa és a szemgoly6

Lenyelés esetén: Azonnal 6blitsik ki a sérilt szajuregét vizzel. Panaszok esetén forduljunk orvoshoz.
4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tinetek és hatasok: lasd a 2. és 11. szakaszt.

4.3. A szikséges azonnali orvosi ellatas és kilonleges ellatas jelzése: szemsérilés esetén
forduljunk orvoshoz.
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5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfelelod oltéanyag: oltépor, oltohab (nehézhab, kdzéphab), szén-dioxid.
Nem megfeleld oltéanyag: er0s, kdzvetlen vizsugar.

5.2. A keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek: magas homérsékleten veszélyes bomlastermékek
képz6dhetnek.

5.3.Tlizoltoknak szOl6 javaslat: egyéni véddfelszerelés, a kornyezet levegbjétdl fliggetlen légzékésziilék
sziikséges.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: hasznaljuk
megfelel6 védofelszerelést. Biztositsunk friss levegot! Keriiljik el a termékkel torténd kozvetlen expoziciot.
6.2. Kérnyezetvédelmi ovintézkedések: Gondoskodjunk arrél, hogy a készitmény a véletlen kiémlése,
soran ne jusson a viztestekbe, talajba, ndévényzetre.

6.3. A terlleti elhatarolas és a szennyezés mentesités mdodszerei és anyagai
A terméket gylijtsik Ossze felporzas mentesen, helyezziik megfeleléen felcimkézett taroldedényzetbe,
taroljuk a helyi el6irasoknak megfelel6 artalmatlanitasig.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra: nincs.

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyul6 6vintézkedések
Hasznaljunk véddkeszty(it és véddruhat, hogy elkeriljik el a termékkel torténé expozicidt. Tartsuk be a
személyi higiéniai el6irasokat! Haszndlata utan alaposan mossunk kezet langyos vizzel és szappannal.

Tiiz- és robbanasveszély elharitasara vonatkozo évintézkedés: specidlis intézkedés nem szlkséges.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyitt:

A taroléedényzetet jol lezarva tartsuk.

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 expoziciés hatarérték, munkahelyi levegében megengedett koncentraciok: nincs
8.2. Expozicio ellendrzése
Megdfelelden szell6z6 (altalanos, helyi elszivas) helyiségben dolgozzunk a készitménnyel! Az altalanos
munkavédelmi és higiénés 6vo-, véddelGirasok betartanddk.
Személyekre vonatkozo6 6vintézkedések

= Légutak védelme: megfelels szellbzés.

= Kézvédelem: védOkeszty(.

= Szemvédelem: védGszemiiveg/ védGalarc.

= Boérvédelem: munkaruha.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Halmazallapot (20°C-on): szilard

Szin: tobb szinarnyalatban
Olvadéaspont: kb. 1400°C

Vizoldékonysag: kismérték(i

Oldékonysag: savakban és lugokban oldddik
Tlizveszélyesség: nem tlzveszélyes

Robbanasi tulajdonsagok: nem robbanasveszélyes

9.2. Egyéb informacio: nem elérhet6
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10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakcidkészség: nincs adat.

10.2. Kémiai stabilitds: kozonséges korilmények (normal hdmérséklet- és nyomasviszonyok) és
elGirasszer(i kezelés és tarolas esetén a termék stabil.

10.3. A veszélyes reakciok lehetdsége: nincs adat.
10.4. Keriilendo koriilmények: héhatas.

10.5. Nem Osszeférhet6 anyagok: nem ismert.
10.6. Veszélyes bomlastermékek: nem ismert

11. szakasz: Toxikoldgiai informaciok

11.1. A toxikoldgiai hatasokra vonatkozd informacio: Toxikologiai vizsgalatokat nem végeztek, a
termék megitélése kizardlag az OsszetevOkre vonatkozd toxikoldgiai adatok, azok osztalyozésa és
koncentracidja alapjan tortént.

A Kavitan CEM plv. termék nem osztalyozandd egészségi veszélyt jelenté keveréknek.

12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: A termék gyakorlatilag oldhatatlan vizben, kénnyen kililepszik, szlirhetd.
A termék nem jelent kornyezeti veszélyt, kockazatot, nem osztadlyozanddé a kornyezetre veszélyes
keveréknek.

12.2. Stabilitas és lebonthatdsag: nincs adat.

12.3. Bioakkumulacios képesség: nem valoszin(isithetd.
12.4. Talajban valé mobilitas: nincs adat.

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

13. szakasz: Artalmatlanitasi szempontok

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

Nem kezelhetd haztartasi hulladékként, megfelelé jogositvanyokkal rendelkezé hulladékégetében
artalmatlanitando.

Hulladékanak besorolasa a 72/2013. (VI11.27.) VM rendelet alapjan torténjen.
A készitmény csomagolasi hulladékainak kezelését a 442/2012. (XI1. 29.) Kormanyrendelet szabalyozza

14. szakasz: Szallitasra vonatkozd informaciok

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

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

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

Vonatkoz6 kdzdsségi 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 moédositasai;

CLP rendelet: 1272/2008/EK és modositasai.
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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(M-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. torvény a kdrnyezet védelmének altalanos szabélyairdl; 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: nincs informacio.

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
szolgal, hogy annak bizonyos tulajdonsagait garantélja, nem helyettesiti a termékspecifikaciot.

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

A termék barmilyen mas, az adatlapban nem jelzett haszndlata mas folyamatban/m{veletben/eljarasban a
felhasznald kizarolagos felelGssége. A biztonsagi adatlap nem jelent sem, kdzvetett sem kozvetlen garanciat
a termék minGségére és megfelelGségére vonatkozdlag kiilénleges, szokatlan felhasznalas esetén.

A termék felhaszndlasa a munkateriileten, a mellékelt utasitasok betartasaval végzendS. Ezek soran a
szokasos elévigyazatossagi rendszabalyok betartanddk.

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

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 2.0-HU verzidja a gyarté 2014. majus 12-én kiadott adatlapja
felhasznéalasaval késziilt 2016. marcius 31-én.



