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BIZTONSAGI ADATLAP

készlilt a 1907/2006/EK és a 453/2010/EU rendelet szerint

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

1.1. Termékazonosito: EasyCore

1.2. Azonositott felhasznalas: paszta alaku (ivegszallal erGsitett kompozit csonkfelépitd, a hianyzd
fogszerkezet (jjaépitésére, illetve beragasztdé cementként az
Easy glassPost rogzitésére.
Orvostechnikai eszkoz.
Kizarolag foglalkozasszer( felhasznalasra.

1.3. A gyarto, forgalmazd, a biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai:

Gyarto: SpofaDental a.s.

Markova 238, CZ-506 46 Ji¢in — Cseh Koztarsasag

Azonositdszam: 63999447

Telefon: 420 493 583 111

Fax: 420 493 583 333

E-mail: info@spofadental.com

Nemzeti Toxikologiai Kézpont: 420 224 919 293 (Praga)
Forgalmazé6: SpofaDental a.s. Képviselet

1143 Bp. Stefania Gt 18. 1./6.

Telefon: +36 209 711 896

Fax: +36 1 383 3861

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

1.4. Siirg6sségi telefon: Egészségligyi Toxikoldgiai Tajékoztatd Szolgalat: napkdzben (36) 1 476 6464
éjjel-nappal hivhatd szam: (36) 80 20 11 99

2. szakasz: A veszélyek meghatarozasa

2.1. A termék keverék, osztalyozasa a 67/548/EGK és a 1999/45/EK szerint:
a.): katalizatorpaszta: Xi, R 41-43
b.): alappaszta: Xi, R 41-43

2.2. Cimkézési elemek
EU-veszélyjel: Xi Irritativ
A keverék veszélyeire/kockazataira utaléo R-mondatok:

Xi R 41 Stlyos szemkarosodast okozhat

R 43 Bérrel érintkezve tulérzékenységet okozhat
(szenzibilizalé hatasu lehet)

A keverék biztonsagos hasznalatara utalé S-mondatok:

S 28 Ha az anyag a bdrre kertil, vizzel b6ven azonnal le kell mosni
S37/39 Megfelel6 védOkesztylit és arc-/szemvédot kell viselni
Irritativ S61 Kerdilni kell az anyag kérnyezetbe jutasat.

Specialis adatokat kell kérni/Biztonsagi adatlap
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3. szakasz: Osszetétel/vagy az 6sszetevikre vonatkozé adatok

a.): A katalizatorpaszta keverék az alabbi veszélyes komponenseket tartalmazza:

2/6

EU-szi CAS-524 Veszélyes K DSD!: Veszélyjel, R-mondat
~szam “Szam | | omponens onc. CLP?: Veszélyességi osztaly, kategéria, H-mondat
DSD: Xi, R 41-43
- - -94- 3 — 130, !
216-367-7 1565-94-2 BISGMA 9-13% CLP: Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317
DSD: Xi, R 36/37/38; Xn, R 40
266-046-0 65997-17-3 livegszal 17 -21% CLP: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3 H335, Carc. 2, H351
hexéndiol DSD: Xi, R 36/37/38
229-551-7  |6606-59-3 1exandiorr 9-13% CLP: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
dimetakrilat
STOT SE 3, H335
DSD: Xn, R 22; Xi, R 36/38; N, R 51/53
204-881-4 128-37-0 BHT* <1% CLP: Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2 H315;
Eye Irrit. 2 ,H319; Aquatic Chronic 2, H411
DSD: Xi, R 36/37/38
221-573-5 3147-75-9 Uv-5411° <1% CLP: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;

STOT SE 3, H335,

b.): Az alappaszta keverék az alabbi

veszélyes komponenseket tartalmazza:

EU-s2d CAS-sza Veszélyes K DSD: Veszélyjel, R-mondat
~szam “$zZam | | omponens onc. CLP: Veszélyességi osztaly, kategéria, H-mondat
DSD: Xn, R 22; Xi, R 37/38-41; N, R 52/53
221-359-1 3077-12-1 DHEPT® <1% CLP: Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315;
Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
DSD: Xi, R 41-43
- - - - — 0, !
216-367-7 1565-94-2 BISGMA 9-13% CLP: Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317
DSD: Xi, R 36/37/38; Xn, R 40
266-046-0 65997-17-3 livegszal 17 -21% CLP: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit 2, H319;
STOT SE 3, H335; Carc. 2 H351
L DSD: Xi, R 36/37/38
hexandiol- . . .
229-551-7 6606-59-3 . s 9-13% CLP: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
dimetakrilat
STOT SE 3, H335
DSD: Xn, R22; Xi, R 36/38; N, R 51/53
204-881-4 128-37-0 BHT <1% CLP: Acute Tox. 4 H302; Skin Irrit. 2 H315;
Eye Irrit. 2, H319; Aquatic Chronic 2, H411
DSD: Xi, R 36/37/38
221-573-5 3147-75-9 uUv-5411 <1% CLP: Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit 2, H319;
STOT SE 3, H335,
7473-98-5 4 ro I gl .
_ 75080-60-8 Darocur 4265 | 0,5-1,5% gyokos fotopolimerizaciok iniciatora, nincs adat

A gyartd mas veszélyes komponens jelenlétét nem jelzi. Az egyéb, nem jelzett komponensek nem tekinthet6k a hatalyos
jogszabalyok szerint veszélyes anyagnak, vagy koncentracidjuk a készitményben nem éri el azt a mértéket, amely folott
jelenlétiiket a biztonsagi adatlapon fel kell tlintetni, és a veszélyesség szerinti besorolasnal figyelembe kell venni.

1 DSD: A 67/548/EGK iranyelv és mddositasainak megfeleléen
2 CLP: Az 1272/2008/EK rendelet és mddositasainak megfelelden

3 BISGMA: biszfenol A - glicidil-metakrilat

* 2,6-di-terc.-butil-p-krezol

> 2-(2H-benzotriazol-2-il)-4-(1,1,3,3-tetrametil-butil)fenol
6 Dihidroxietil-p-toluidin
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A fenti veszélyjelek, veszélyességi osztalyok, kategdriak, R- és H-mondatok a tiszta komponensekre
vonatkoznak, a készitmény veszélyesség szerinti besorolasat a 2. szakasz adja meg.

Az R- és H-mondatok teljes szovegét, valamint a roviditések jelentését lasd a 16. szakaszban.

_ 4. szakasz: Elsosegély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Altalanos tudnivalok: az elsdsegélynyuitas szakszer(isége és gyorsasaga nagyban csokkentheti a tiinetek
kialakulasat és sulyossagat.

A jelenlevBk biztonsagardl gondoskodni kell. Tartsuk a sériiltet melegen és nyugalomban. Keriiljik el a
tovabbi expoziciot!

Belélegzés esetén: biztositsuk megfelel6 szell6zést! Légzési nehézség esetén forduljunk orvoshoz.

Borrel valo érintkezés esetén: a bort szappannal és folydvizzel le kell mosni, langyos vizzel alaposan
oObliteni. Regenerald borkrém hasznalata ajanlott. Ha az expozicid nagy bérfeliiletet érintett kérjiik orvos
segitségét.

Szembe keriilése esetén: ha a folyadék a szembe froccsent, akkor alapos szemoblitést kell végezni
langyos vizzel a szemhéjszélek széthuizasa és a szemgolyé allandé mozgatasa kézben. Forduljunk orvoshoz!
Lenyelés esetén: a folyadék lenyelése esetén alaposan oblitsiik ki szajireget vizzel. Forduljunk orvoshoz!
4.2, A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok: irritacid, bérszenzibilizacio, lasd az
R-mondatokat.

4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése: forduljunk orvoshoz
bortiinetek fellépte esetén.

Megjegyzés az orvos szamara: kezeljen a tiineteknek megfelelGen.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfelel6 oltéanyag: oltdpor, oltdhab (nehéz, kdzép), szén-dioxid.
5.2. Nem megfelelo oltéanyag: kozvetlen vizsugar.

5.3. A keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek: t(iz hatasara magas hémérsékleten veszélyes
gazok, gozok, flstok szabadulhatnak fel.

5.4. Tiizoltoknak sz6l6 javaslat: jol zar6 védooltozet, a kornyezet levegbijétdl fiiggetlen Iégzékésziilék. A
védofelszereléssel nem rendelkezé személyeket tavolitsuk el.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi dvintézkedések, egyéni védbeszkozok és vészhelyzeti eljarasok:
Szell6ztesstink, biztositsunk friss levegét, megfeleld légcserét. Egyéni védbeszkozok szikségesek, lasd
8. szakaszt! Kerdiljiik el a termékkel vald kézvetlen érintkezést!

6.2. Kornyezetvédelmi oOvintézkedések: Megfelel6 Ovintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a
készitmény a véletlen kibmlése soran nagy mennyiségben talajba, viztestekbe, kdzcsatornaba keriilhessen.

6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezés mentesités modszerei és anyagai:
Nagy mennyiségli kiomlott terméket gydjtsik Ossze adszorbens hasznalataval. Az elszennyez6dott
adszorbenst megfelel6 edényzetben kell tarolni, és a helyi el6irasoknak megfeleléen megsemmisittetni.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra: lasd még a 7., 8. és 13. szakaszokat.

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyulo ovintézkedések:

A tubusokat tartsuk zarva. Megfelel6 védGruha és véddkeszty(i haszndlata sziikséges, hogy a termék bdrrel
torténo érintkezését elkerdljiik. Munka utan alaposan kezet kell mosni langyos vizzel és szappannal.

Az dltaldnos higiéniai szabalyok betartanddk!

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyiitt:
A terméket szorosan lezart eredeti taroldedényzetben tartsuk, 2 — 8°C-on hlitészekrényben! Gyermekek
kezébe nem kerdilhet!
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7.3. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok): kizardlag foglalkozasszer(i. Orvostechnikai
eszkdz, lasd 93/42/EGK iranyelv és modositasai az orvostechnikai eszkdzokr6l'. A felhasznaldk mindig
olvassak el a hasznalati Utmutatot, és tartsak be a biztonsagos kezelésre és felhasznalasra vonatkozo
utasitasokat.

8. szakasz: Az expozicio ellenorzése/egyéni védelem

KorliltekintGen végzett munkaval meg kell el6zni a termék bbrre, szembe jutasat, véletlen lenyelését.
8.1. Foglalkozasi expozicids hatarérték: (munkahelyi levegében megengedett hatarérték): nincs adat
8.2. Ovintézkedések az expozici6 korlatozasara:
Megfelel6en szell6z6 helyen, dolgozzunk a készitménnyel! Helyi elszivas alkalmazasa javasolt.
8.3. Személyekre vonatkozé dvintézkedések:
e Légutak védelme: nem sziikséges, ha a terméket jol szell6z6 helyen vagy helyi elszivas mellett
hasznaljuk.
e Szemvédelem: védGszemiiveg/védGalarc hasznalata javasolt.
e Kézvédelem: védokeszty(i, gumi.
e BOrvédelem: munkaruha javasolt.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informaciok

Halmazallapot: szilard, paszta
Szin: katalizatorpaszta fehér, az alappaszta szinezett
Olvadaspont: nincs adat
Forraspont: nincs adat
Lobbanaspont: nincs adat
Ongyulladasi h6mérséklet: nincs adat
Robbanasveszély: nem jellemzd
Siir(iség. 1,7 g/cm?
Gb6znyomas: nincs adat
Viszkozitas: nincs adat
pH-érték: nincs adat
Vizoldékonysag: nem oldddik
Oldészertartalom: nincs

Szerves oldoszer: nincs
Szarazanyag-tartalom: >65%

10. szakasz: Stabilitas és reakcidokészség

10.1. Reakcidkészség: nincs adat.

10.2. Kémiai stabilitas: kozonséges kortlmények (szokasos hémérséklet-, és nyomasviszonyok, valamint
a 7. szakasz alatt elGirt tarolasi kériilmények) kozott a termék nem bomlik.

10.3. A veszélyes reakciok lehetosége: nincs.
10.4. Keriilend6 koriilmények: melegités, ho.

10.5. Nem Osszeférheté anyagok: szerves peroxidok. Keriiljik el a katalizatorpasztabdl szarmazd
aminokkal torténd érintkezést.

10.6. Veszélyes bomlastermékek: a tlizben veszélyes anyagok szabadulhatnak fel.

11. szakasz: Toxikologiai adatok

11.1. A toxikoldgiai tulajdonsagokra, hatasokra vonatkozo informacio: a termékkel végzett célzott
toxikoldgiai vizsgalatok adatai nem allnak rendelkezésre.

A termék OsszetevOje az Uvegszal belélegzett pora karcinogén, de jelen felhasznalasban a belégzéses
expozicio veszélye, kockazata kizart, tekintettel arra, hogy a termék szilard paszta.

! 336/2004 Kormanyrendelettel harmonizalva a Cseh Koztarsasagban
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12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: A rendelkezésre all6 informaciok szerint elGirasszer(i alkalmazas, tarolas és artalmatlanitas
esetén nem okoz jelentds kornyezeti hatast.

13. szakasz: Artalmatlanitasi Gtmutaté

A készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 98/2001. (VI.15.) Kormanyrendeletben foglaltak az
iranyadok. A készitmény hulladékanak besorolasa a 16/2001. (VII.18.) K6M. rendelet alapjan:
Hulladékkulcs/ EWC-kod: 18 01 06 veszélyes hulladék

Maradékai, csomagoldoanyaga hulladéka veszélyes hulladékként kezelendGek, artalmatlanitasuk megfelel6
jogositvanyokkal rendelkez6 a veszélyes hulladékok megsemmisitését végzé megsemmisitében torténjen
égetéssel.

A csomagolasi hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységet a 442/2012. (XII. 29.)
Kormanyrendelet szabalyozza.

14. szakasz: Szallitasi informaciok

A készitmény a veszélyes aruk nemzetkozi szallitdsat szabalyozé egyezmények — ADR/RID, IMDG, IATA -
szerint nem veszélyes aru.

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1. A keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

Vonatkozod kézosségi joganyagok

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

REACH-rendelet: 1907/2006/EK és mddositasai (987/2008/EK, 134/2009/EK, 552/2009/EK, 453/2010/EU);

DSD, DPD iranyelvek: 67/548/EGK, 1999/45/EK iranyelvek és azok modositasai;

CLP-rendelet: 1272/2008/EK és mddositasai.

Vonatkozo magyar joganyagok
4/2009. (I1.17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszkdzokrdl és modositasai.

Munkavédelem: a 2007. évi LXXXII. térvénnyel, a 2004. évi XI. térvénnyel és az 1997. évi CII. térvénnyel modositott
1993. évi XCIIL. térvény a munkavédelemrdl.

Kémiai biztonsédg: 2000. évi XXV. térvény a kémiai biztonsagrdl és modositasai; a 44/2000. (XII.27.) E(M rendelet és

mddositasa
Hulladék: a 2012. évi CLXXXV. térvény a hulladékokrol, valamint a 98/2001. (VI.15.) és a 442/2012. (XIL. 29).
Kormanyrendeletek és a 16/2001. (VII.18.) K6M rendelet, illetve a 40/2013. (V.24.) VM rendelet.
Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a tiiz elleni védekezésrél, a miszaki mentésrdl és a tlizoltdsagrol; a

28/2011. (IX.9.) BM rendelet.

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés:

Project No. 102.: ,Kockazatkezelés: EN ISO 14971 a Built-It Fr esetében”

A termék kizardlag foglalkozasszer(i felhasznalasra késziilt.

Figyelem! Ne hasznaljuk metil-metakrilat gyantakra allergids emberek esetében.

A termék felhaszndldsa az eltarthatdsagi ideje lejarta utan veszélyes lehet, mivel a lejérati id6 utan
Osszetételében valtozasok kovetkezhetnek be. Hasonld valtozasok észlelhet6k, ha a terméket nem
megfelelGen taroljak, a javasoltnal magasabb hémérsékleten taroljak.
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16. szakasz: Egyéb informacidk

FIGYELMEZTETES: A TERMEK FOGLALKOZASSZERU FELHASZNALASRA ALKALMAZHATO

Ez a biztonsagi adatlap a legjobb tudasunk szerint a ma rendelkezésiinkre allé adatok alapjan késziilt, és a
termék normal koriilmények kozotti helyes hasznalatara vonatkozik. A termék barmely olyan hasznalata, ami
nem szerepel ebben az adatlapban, vagy a termék mas folyamatokban/eljarasokban torténd hasznalata a
felhasznald kizardlagos felelosségvallalasaval torténik. A terméket a céljainak megfeleld munkahelyen kell
hasznalni, be kell tartani a melléklet hasznalati utasitast.

A biztonsagi adatlap 3. szakaszaban szerepl6 R- és H-mondatok:

R 22 Lenyelve artalmas

R 36/37/38 Szem- és blrizgatd hatasu, izgatja a légutakat

R 36/38 Szem- és bérizgatd hatasu

R 37/38 Bérizgatd hatasy, izgatja a légutakat

R 40 A rakkelt6 hatas korlatozott mértékben bizonyitott

R 41 Sulyos szemkarosodast okoz

R 43 Borrel érintkezve tdlérzékenyseget okozhat (szenzibilizalé hatasu lehet)
R 52/53 Artalmas a vizi szervezetekre, a vizi kdrnyezetben hosszantarté karosodast okozhat
H302 Lenyelve artalmas.

H315 BOrirritald hatasu.

H317 Allergias bdrreakciét valthat ki.

H318 Sulyos szemkarosodast okoz.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H335 Léguti irritaciot okoz.

H351 Feltehetben rakot okoz.

H411 Mérgez0 a vizi éldvilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Veszélyességi osztalyok roviditései: (a roviditések utani szamok, az osztalyon beliili kategdriat jeldlik
meg, a nagyobb szamok kisebb veszélyt jelentenek):

Skin Irrit.: bérirritacid; Eye Irrit.: szemirritacid; Eye Dam.: szemkarosodas; STOT SE: célszervi toxicitas;
egyszeri expozicid, Carc: rakkelt6 hatds; Acute Tox.: akut toxicitds; Aquatic Chronic: veszélyes a vizi
koérnyezetre, kronikus veszélyt jelent.

Adatlaptorténet: az adatlap a gyarto altal 2013. majus 24-én kibocsatott adatlap felhasznalasaval késztilt
2013. junius 11-én, verziészama: 1.0-HU



