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BIZTONSAGI ADATLAP

Készllt 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: FUsIio™ Liquid Dentin

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkdz, kizarolag foglalkozasszer(i felhasznalasra;
fogaszati helyredllité anyag
Ellenjavallat felhasznalas: fentitdl eltérd

1.3. A gyarto és a forgalmazd/biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai:

Gyarto: PENTRON CLINICAL

1717 West Collins Ave., Orange, CA-92867, Kalifornia, Egyesiilt Allamok
Forgalmaz6: 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 elérhetdsége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

1.4. SuirgGsségi telefon Egészségligyi Toxikoldgiai Tajékoztaté 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 gyart6 és a vonatkoz6 uniés szabalyozasok, a 1272/2008/EK (CLP) rendelet
és modositasai szerint a termék veszélyes keverék.

. . . - . Veszélyességi
Osztalyozasa: Veszélyességi osztaly kategéria®
Egészségi veszély: | Skin Sens. 1 | BOrszenzibilizacio 1

2.2. Cimkézési elemek
Piktogram: GHS07  Figyelmeztetés: FIGYELEM

FIGYELEM A keverék veszélyeire/kockazataira utalo figyelmeztetéo H-mondat:

H317 Allergias borreakciot valthat ki.

Ovintézkedésre vonatkoz6 P-mondat:
P302+P352 HA BORRE Kerdl: Lemosas b6 vizzel.

2.3. Egyéb veszély: A polimerizalatlan termék nagy mennyiségeinek lenyelése artalmas lehet.

3. szakasz: Osszetétel/osszetevokre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverék.

Veszélyességi osztaly, kategoria,

Veszélyes 6sszetevo Koncentracio
H-mondat

2-hidroxietil-metakrilat - HEMA
CAS-szam: 868-77-9 EK-szam: 212-782-2 3—-7%
Index-szam: 607-124-00-X

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
Skin Sens. 1, H317

Nem veszélyes Osszetevok: polimerizaciot gatld és aktivald anyagok (inhibitorok, aktivatorok) és
stabilizatorok.

A tablazatban jelolt veszélyességi osztalyok, H-mondatok a tiszta anyagra/Osszetevlre vonatkoznak, a termék
veszélyesség szerinti besorolasat a 2. szakasz adja meg. A H-mondatok teljes szovegét lasd a 16. szakaszban.

! Nagyobb szam, kisebb veszélyt jelent
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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.

Szembejutas esetén: Alapos szemoblitést kell végezni sok vizzel a szemhéjszélek széthlzdsa és a
szemgolyé allandé mozgatasa kézben. Forduljunk szakorvoshoz.

Borre jutas esetén: Az érintett borfelliletet mossuk le vizzel és szappannal!

Belégzés esetén: Vigyik a sériltet friss levegbre. Diszkomfort érzés allandésulasa esetén forduljunk
orvoshoz.

Lenyelés esetén: A szajiireget 6blitsiik ki vizzel. Ne hanytassunk! Ontudatlan vagy gorcsés allapotban 1évé
beteggel folyadékot itatni vagy annal hanyast kivaltani nem szabad! Forduljunk orvoshoz.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tinetek és hatasok: lasd a 2. és 11. szakaszt.
4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kildnleges ellatas jelzése: nincs adat.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfelelod oltéanyag: szén-dioxid, viz, oltéhab, oltopor.
Nem megfelel6 oltéanyag: nem ismert.

5.2. A keverékbol szarmazé kiilonleges veszélyek: a hd hatdsara energia-felszabadulassal jaro
polimerizacio léphet fel.

5.3. Tlizoltoknak szo6l6 javaslat: teljes egyéni védofelszerelés, szilkséges a borrel térténd érintkezés
elkeriilésére. A kornyezet leveg6jétol fliggetlen légzokésziilék sziikséges.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: a 8. szakaszban
megadottak alapjan.

6.2. Kdrnyezetvédelmi 6vintézkedések: akadalyozzuk meg, hogy a készitmény a véletlen kiémlése
soran csatornahal6zatba jusson.

6.3. A terlleti elhatarolas és a szennyezés mentesités mddszerei és anyagai
Itassuk fel inert, folyadékfelszivdo anyaggal. Az elszennyez4dott szorbenst helyezzik tartalyba, kildjik
megsemmisitésre a hulladékkezelési szabalyoknak megfelelden.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra: lasd még az 3., a 8. és a 13. szakaszt.

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld dvintézkedések
Gyujtoforrastdl tavol dolgozzunk a termékkel! Tartsuk be a 8. szakaszban felsorolt 6vintézkedéseket.

7.2. Tliz- és robbanasveszély elharitdsara vonatkoz6 ovintézkedés: kuldnleges intézkedés nem
sziikséges.

A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyutt

Hlvos helyen, héforrastdl, fénytdl, napfénytdl védve, gyujtéforrastdl tavol taroljuk.

Ajanlott tarolasi homérséklet: 2 — 8°C

Tartsuk h(tészekrényben, az eredeti, gyartoi tarolo-edényzetében.

Keruljuk el a termék peroxidokkal redukald-, ill. oxidaldszerekkel torténd érintkezését.

A termék ne jusson csatornaba, viztestekbe.

......

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas: orvostechnikai eszkoz, foglalkozasszer(i felhasznalasra.
A felhasznalék mindig olvassak el a haszndlati itmutatoét, tartsak be a biztonsagos kezelésre, felhasznalasra
vonatkozé utasitasokat.
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8. szakasz: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

8.1. Ellenorzési paraméterek
Foglalkozasi expozicids hatarérték, munkahelyi levegében megengedett koncentraciok: nincs.

8.2. Expozicio ellendrzése

Az altalanos munkavédelmi és higiéniai elGirasok betartandok.

Helyi elszivas: a jo altalanos szell6zés elegend6 védelmet nydijt a polimerizalatlan termék g6zei
ellen.

Specidlis szell6zés: nem szilkséges.

Altalanos szell6zés: jo szellozés biztositasa javasolt.

Egyéb szell6zés/szellbztetés: nem sziikséges.

Légutak védelme: keriiljiik el a g6zok belégzését. Nagy g6zkoncentracidok esetén hasznaljuk szerves g6zok
ellen védod szlirGbetéttel ellatott Iégzésvédot.

nem ateresztd gumi védokeszty( hasznalata javasolt a polimerizalatlan anyag kezelése
esetén.

védoszemiiveg javasolt.

Kézvédelem:

Szemvédelem:

Borvédelem: a jo6 személyi higiéniai gyakorlat szerint hasznaljuk a terméket, tartsuk be a biztonsagi
el6irasokat; azaz keriljik el a nem megszilardult/nem polimerizalt termékkel térténd
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

Szag: gyumolcsillat, észterszer(
pH-érték: 3 — 4 (polimerizacio el6tt)
Forraspont: nincs adat
Lobbanaspont: nem alkalmazhaté
Gyulékonysag: nem alkalmazhat6
Robbanasi hatarok: nincs adat
Oxidalé tulajdonsagok: nem oxidal
GGznyomas: nincs adat
Relativ s(irliség: nincs adat
S(r(iség: 1,8 g/cm?® (20°C-on)
Oldhatdséag vizben: oldhatatlan
Megoszlasi hanyados: nincs adat
Viszkozités: nincs adat
G6zs(rlség: nincs adat
Beparlasi sebesség: nincs adat
Olvadaspont: nincs adat

9.2. Egyéb informéacié: nincs adat

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakciokészség: polimerizal.
Veszélyes polimerizacios termékek: nincs meghatarozva.
A fizikai megjelenés megvaltozasanak biztonsagi szempontbdl valod jelentésége: nincs.
A terméket stabilizaltdk nem veszélyes, a polimerizaciot gatlé anyagokkal (inhibitorokkal).

10.2. Kémiai stabilitas: elGirasszer(i kezelés és tarolas esetén — lasd 7.2. szakaszt — a termék stabil.
10.3. A veszélyes reakciok lehetosége: nem ismert.
10.4. Keriilend6 koriilmények: héhatéas, fény, 6regedés, szennyezidés.
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10.5. Nem Osszeférhet6é anyagok: peroxidok, oxidaloszerek, redukaloszerek.
10.6. Veszélyes bomlastermékek: tlizben szén-oxidok képzédnek.

11. szakasz: Toxikologiai informéaciok

11.1. A toxikoldgiai hatasokra vonatkozé informacié: a termékkel toxikoldgiai vizsgalatokat nem
végeztek, a megitélés kizardlag az OsszetevOkre vonatkozo toxikoldgiai adatok, azok osztdlyozasa és
koncentréacidja alapjan tortént.

A termék egészségi veszélyességi osztalyba sorolandd Gsszetétele alapjan, bérszenzibilizaciét okozhat.

Egyéb egészségi veszélyességi osztalyba sorolas kritériumai nem teljestilnek.

CMR-hatéas (Carcinogen/Mutagen/Reprotoxic — rakkelté/mutagén/reprodukcios toxicitas): nincs.

11.2. Egyéb informéaciodk:
A termékkel torténo expozicio hatasanak veszélyei, tiinetei:
Szembe jutas esetén: irritaciét okozhat, szemkarosodas is felléphet, ha azonnal nem 6blitik ki a szembal.

BOrre keriilés esetén: hosszantartdé és ismételt expozicid esetén a polimerizalatlan anyag irritalhat vagy
borkiltés léphet fel talérzékeny személyek esetében.

Belégzés esetén: a légutak irritacidjat okozhatja nagy mennyiségek hosszantartd expozicioja.
Lenyelés esetén: nagy mennyiség(i polimerizalatlan termék lenyelve artalmas lehet.

Hatasok tartds expozicié esetén: bOrszenzibilizaciot okozhat.

Toxiko-kinetikai paraméterek, metabolizmusra vonatkozo hatas: nem ismert.

Az 6sszetevokre vonatkozo adatok:

HEMA: ordlis LDs, (patkany): > 5000 mg/ttkg; dermalis LDs, (nydl): > 3000 mg/ttkg;
inhalacios LCsq (patkany, 3 hét): 0,5 mg/ttkg

12. szakasz: Okolégiai informaciok

12.1. Toxicitas: a termék nem osztalyozandd kérnyezetre veszélyes keveréknek.
Az OsszetevOkre vonatkozo adatok:
HEMA: LCx, (Oryzias Latipes, 96 6ra és 14 nap): >100 mg/l — OECD 203, OECD 204
NOEC (Daphnia magna, 21 nap): 24,1 mg/l — OECD 202/2
ECso (Daphnia magna, 48 éra): 380 mg/l, OECD 202/1
ECso (Selenastrum Capricornutum, 72 6ra): 345 mg/l — OECD 201
ECso (Pseudomonas fluorescens, 16 éra): > 3000 mg/l — DEV LB

12.2. Stabilitas és lebonthatdsag: a HEMA bioldgiailag kdnnyen lebonthat6 (84%, 28 nap) — OECD 301D
12.3. Bioakkumulacios képesség: nincs adat.

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 mddszerek: a termék és annak csomagoldéanyaganak artalmatlanitasa a helyi
el6irasoknak megfeleléen torténjen. A termék maradékainak és hulladékainak kezelésére a 225/2015.
(VII1.7.) Korméanyrendeletben foglaltak az iranyadok.

A készitmény hulladékanak besorolasa a felhasznalas helyétdl és a hulladékka valas korilményeitdl fliggben
véaltozhat. A termék hulladékanak besorolasa a 72/2013. (VI11.27.) VM. rendelet alapjan torténjen.

A csomagolasi hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységet a 442/2012. (XI11.29.)
Korméanyrendelet szabalyozza.

14. szakasz: Szallitasra vonatkoz6 informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetkdzi szallitdsat szabalyozd egyezmények szerint (ADR/RID, IMDG, IATA)
nem veszélyes aru.
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15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informéaciok

15.1. A keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségligyi és kornyezetvédelmi

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 mddositasai.

Vonatkoz6 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(iM-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarél; 33/1998. (VI.24.) NM rendelet a
munkakdri, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalatarél és
véleményezésérol; 3/2002. (I1.8.) SzCsM-EUM egylttes rendelet a munkahelyek
munkavédelmi kovetelményeinek 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. torvény a kdrnyezet védelmének altalanos szabélyairol; 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
tlizoltosagrol; az 54/2014. (XI1.5.) BM rendelet az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzatrol.

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem késziilt.

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, helytallénak ismerjlk, illetve hisszilk a termék
kezelésére vonatkozoan normal kérilmények kozott.

A termék barmilyen mas, az adatlapban nem jelzett hasznalata mas folyamatban/miiveletben/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 elovigyazatossagi rendszabalyok betartandok.

A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondatok:

A veszélyességi osztalyok utani szamok az osztalyon bellli kategdriat jelentik, nagyobb szamok kisebb
veszélyt jelentenek:

Eye Irrit.: szemirritacid; Skin Irrit.: borirritacid; Skin Sens.: borszenzibilizaicd;

H315 Bérirritaléd hatasu.
H317 Allergias bGrreakciot valthat ki.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

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



