Fajlnév: CLP Biztonsagi adatlap MOJO Veneer Cement

verziészam: 1.0-HU 1/5 sp0fa Dental

Készilt: 2016. aprilis 22. A Kerr Company

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: MOJO™ veneer Cement

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

Ellenjavallat felhasznalas: fentit6l 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 elérhet6sége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

1.4. Suirg6sségi telefon Egészségligyi Toxikologiai Tajékoztatoé 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 nem veszélyes keverék.

Osztalyozéas: nem sziikséges.

2.2. Cimkézési elemek
Piktogram, figyelmezetés: nem sziikséges.

H- és P-mondat: nem sziikséges.

2.3. Egyéb veszély: a nem megkdtdtt anyag lenyelve nagy mennyiségben artalmas lehet.

3. szakasz: Osszetétel/osszetevokre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverék.

A termék nem tartalmaz a 1272/2008/EK rendelet kritériumai szerint veszélyes GsszetevOket vagy azok
koncentraciéja a termékben nem éri el azt a mértéket, amely folott jelenlétiket a veszélyesség szerinti
besorolasnél fel kell tiintetni, illetve figyelembe kell venni.

Nem veszélyes 0sszetevok: amorf szilicium-dioxidot (SiO,) és titan-dioxidot (TiO,) tartalmaz; lasd még a 8.1.
szakaszban a foglalkozas-egészséguigyi hatarértékeket is.

4. szakasz: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsOsegély-nyujtasi intézkedések ismertetése/altalanos tudnivalok: A sérlltet azonnal
tavolitsuk el a veszély forrasatol.

Szembejutas esetén: alapos szemoblitést kell végezni sok vizzel a szemhéjszélek széthlizdsa és a
szemgolyé allandé mozgatasa kdzben. Sziikség esetén forduljunk szakorvoshoz.

Borre jutas esetén: Az érintett bdrfellletet mossuk le vizzel és szappannal! Irritacio esetén forduljunk
orvoshoz.

Belégzés: Vigylk a sériiltet friss levegbre, diszkomfort érzés allandésulasa esetén forduljunk orvoshoz.

Lenyelés esetén: Forduljunk orvoshoz azonnal. Ontudatlan vagy gércsds allapotban 1évé beteggel
folyadékot itatni vagy annél hanyést kivaltani nem szabad!

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok: lasd a 2. és 11. szakaszt.
4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kilénleges ellatas jelzése: nincs adat.
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5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfeleld oltéanyag: oltéhab, szén-dioxid, oltépor.
Nem megfelel6 oltoanyag: nem ismert.

5.2. A keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek: nem ismert. A héhatds energia-felszabadulassal
jaroé polimerizaci6é okozhat.

5.3. Tiizoltoknak sz0l6 javaslat: teljes véddfelszerelés, a kdrnyezet levegbjétdl fliggetlen 1égzokésziilék
sziikséges, az expozicid (szem, bor, belégzés) elkeriilése érdekében.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozOk és vészhelyzeti eljarasok: az egyéb
szakaszokban javasolt el6vigyazatossagi intézkedéseket tartsuk be.

6.2. Kornyezetvédelmi Odvintézkedések: Megfeleld dvintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a
készitmény a véletlen kibmlése soran nagy mennyiségben csatornahalézatba jusson.

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

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

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyul6 dvintézkedések
Tartsuk be a 8. szakaszban felsorolt 6vintézkedéseket. Gyujtoforrastol tavol dolgozzunk a készitménnyel.
Kerljuk el, hogy extrém hGhatas érje a terméket.

Tliz- és robbanasveszély elharitasara vonatkozoé ovintézkedés: tavolitsuk el a gyujtoforrasokat.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyutt

Hlivés, szaraz helyen, gyujtoforrastol tavol, hoforrastdl, fénytGl védve taroljuk az eredeti, gyartdi
taroloedényzetében.

Keruljuk el redukald-, illetve oxidalészerekkel torténd érintkezését.

A termék ne jusson csatornaba, viztestekbe.

Alkalmazasa soran kévessiik a hasznalati utasitast!

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

A felhasznal6k mindig olvassék el a haszndlati Gtmutat6t, tartsdk 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:

szilicium-dioxid: TWA/PEL': 6 mg/m?® belélegezhet§ frakcid: 3 mg/m? (uniés hatérérték)
titan-dioxid: TWA/PEL: 10 mg/m? (3,1 ppm)

8.2. Expozicio ellendrzése
Az altalanos munkavédelmi és higiéniai elGirasok betartandok.

Helyi elszivas: a jo dltaldnos szell6zés elegendd védelmet nydjt a nem megkotott termék
g6zei/pora ellen.

Specidlis szell6zés: nem sziikséges.

Altalanos szellGzés: jo szell6zés biztositasa javasolt.

Egyéb szell6zés/szellztetés: nem sziikséges.

Légutak védelme: keruljik el nagy mennyiség(i, nem megkotott termék gbzeinek tulzott, hosszan tartd
belégzését.

Kézvédelem: nem ateresztd, gumi védokeszty(i hasznalata javasolt a nem megszilardult anyag
kezelése soran.

L TWA/PEL: Time Weighted Avarage/Permissible Exposure Limit — OSHA (Occupational Safety & Health Administration)
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Szemvédelem:  elGirasszer( hasznalat esetén nem sziikséges védGszemiiveg, de hasznalhato.

Borvédelem: a jo személyi higiéniai gyakorlat szerint hasznaljuk a terméket, tartsuk be a biztonsagi
el6irasokat; azaz kerlljik el a nem megszilardult termékkel torténd sziikségtelen
expoziciot.

Egyéb: laborképeny hasznalata javasolt.

Koérnyezetvédelmi intézkedés: specidlis intézkedés nem sziikséges.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informaciok

Megjelenési forma:
Szin:

paszta
szinezett (Base), fehér (Catalyst)

Szag: gyumolcs, észterszer(i
pH-érték: nincs adat
Forraspont: nincs adat
Lobbanaspont: nincs adat
Gyulékonysag: nem tlzveszélyes
Robbanasi hatarok: nincs adat
Oxidal6 tulajdonsagok: nem oxidal
G6znyomas: nincs adat
Relativ s(irliség: nincs adat
Siir(iség: 2,3 g/cm®
Oldhatdséag vizben: oldhatatlan
Megoszlasi hanyados: nincs adat
Viszkozités: nincs adat
G6zs(rilség: nincs adat
Beparlasi sebesség: nincs adat
Olvadaspont: nincs adat

9.2. Egyéb informécié: nincs adat

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakcitkészség: veszélyes polimerizacios termék(ek): el6fordulhat(nak).
A fizikai megjelenés megvaltozasanak biztonsagi szempontbdl vald jelentésége: nincs.
A terméket nem veszélyes, polimerizaciot gatlé anyagokkal (inhibitor) stabilizaltak.
10.2. Kémiai stabilitas: elGirasszer(i kezelés és tarolas esetén — lasd 7.2. szakaszt — a termék stabil.
10.3. A veszélyes reakciok lehetdsége: lasd a 10.4. szakaszt.
10.4. Keriilendo koriilmények: hohatas, fény, dregedés, szennyezOdés.
10.5. Nem Osszeférhet6 anyagok: oxidaloszerek, redukalészerek, peroxidok, aminok.
10.6. Veszélyes bomlastermékek: szén-oxidok.

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.

CMR-hatas (Carcinogen/Mutagen/Reprotoxic — rakkelté/mutagén/reprodukcids toxicitas): nincs

11.2. Egyéb informaciok:

A termékkel torténo expozicio hatasanak veszélyei, tiinetei:

Szembe jutas esetén: irritaciét okozhat, karosodas Iéphet fel, ha nem toérténik meg azonnal a szemoblités.

Borre keriilve: hosszantartd vagy ismételt expozicio6 a nem megszilardult anyaggal irritaciét okozhat, vagy
borkilités 1éphet fel talérzékeny személyeknél.

Belégzés esetén: nagy mennyiségek, ill. hosszantart6 expozicio a 1égz6 rendszer irritacidjat okozhatja.
Lenyelés esetén: a nem megszilardult anyag nagy mennyiségeinek lenyelése artalmas lehet.
Hatasok tartds expozicié esetén: nem ismert.
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Toxiko-kinetikai paraméterek, metabolizmusra vonatkoz6 hatas: nem ismert.

Az 6sszetevokre vonatkozo adatok:

Szilicium-dioxid: ordlis LDs, (patkény): > 10 000 mg/ttkg, dermadlis LDs, (nyadl): > 5000 mg/ttkg

Titan-dioxid: ordlis LDsg (patkany): > 20 000 mg/ttkg, dermdlis LDsq (nyal): > 10 000 mg/ttkg;
inhalacios LCsq (patkany, 4 éra): > 6,8 mg/|

12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: a termék nem osztalyozand6 kdrnyezetre veszélyes keveréknek.

A titdn-dioxidra vonatkozo6 adatok:
LCso (Leuciscus ldus, 48 6ra): > 1000 mg/I
ECso (Daphnia magna, 30 nap): > 3mg/I
ECso (Pseudomonas fluorescens, 24 éra): > 10 000 mg/I

12.2. Stabilitas és lebonthatdsag: nincs adat.

12.3. Bioakkumulacios képesség: nincs adat.

12.4. Talajban val6 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 modszerek: a készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 225/2015.
(VII1.7.) Korméanyrendeletben 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(ek) a veszélyes aruk nemzetkozi széllitasat 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 kornyezetvédelmi

eléirasok/jogszabalyok

Vonatkoz6 kézosségi 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 modositasai.

Vonatkozé nemzeti joganyagok

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

Munkavédelem: az 1993. évi XCIII. torvény a munkavédelemrdl; 25/2000. (IX.30.) E(iM-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarodl; 33/1998. (VI.24.) NM rendelet a
munkakdri, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalatarél és
véleményezésérol; 3/2002. (I1.8.) SzCsM-EuM egyiittes rendelet a munkahelyek
munkavédelmi kévetelményeinek minimalis szintjérdl;

Kémiai biztonsag: 2000. évi XXV. toérvény 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 szabdlyairdl; 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;

Tlzvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a tliz elleni védekezésrél, a mliszaki mentésrdl és a
tlizoltdsagrol; az 54/2014. (XII1.5.) BM rendelet az Orszagos Tlzvédelmi Szabalyzatrol.
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15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem készilt.

16. szakasz: Egyéb informaciok

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

A biztonsagi adatlap csak a biztonsagi koévetelmények szempontjabdl jellemzi a terméket, és nem arra
szolgél, 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 idGpontjaban pontosnak, helytallonak ismerjik, illetve hisszilk a termék
kezelésére vonatkozoan normal kérilmények kozott.

A termék barmilyen mas, az adatlapban nem jelzett hasznalata mas folyamatban/muiveletben/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 felhasznaldsa a munkateriileten, a mellékelt utasitdsok betartasaval végzendd. Ezek soran a
szokasos elévigyazatossagi rendszabalyok betartandék.

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

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 1.0-HU verzidja a gyarté 2011. majus 31-én kiadott adatlapja
felhasznalasaval késziilt 2016. aprilis 22-én.



