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BIZTONSAGI ADATLAP

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

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

1.1. Termékazonosito: NanoWISE
1.2. Azonositott felhasznalas: Uj tipusu fogaszati kompozit téltéanyag
kizardlag foglalkozasszer( felhasznalasra — orvostechnikai eszk6z
1.3. A gyarto, forgalmazd, a biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai:
Gyarto: SpofaDental a.s.
Markova 238, CZ-506 46 Jic¢in — Cseh Koztarsasag
Telefon: 420 493 583 111, Fax: 420 493 583 333
E-mail: info@spofadental.com
Forgalmazo: SpofaDental a.s. Képviselet
1143 Bp. Stefania Ut 18. I./6.
fax: +36 1 383 3861, telefon: +36 209 711 896

A biztonsagi adatlapért felelos személy elérhetésége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

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

2. szakasz: A veszélyek meghatarozasa

2.1. A keverék osztalyozasa: Az unids szabalyozasok 67/548/EGK (DSD) és 1999/45/EK (DPD)
iranyelvek, valamint a 44/2000. (XII.27.) EGM rendelet és modositasai szerint a termék nem
veszélyes keverék.

2.2. Cimkézési elemek: EK-veszélyjel: nem sziikséges.
A keverék veszélyeire/kockazataira utaléo R-mondat: nem sziikséges.
A keverék biztonsagos hasznalatara utalé S-mondat: nem sziikséges.

2.3. Egyéb veszélyek: ElGiras- és rendeltetésszer(i hasznalata esetén egészségkarosodas
veszélyének kockazataval nem valoszin(sitheto.

A gyartd szerint': a termék orvostechnikai eszkéz; igy nem tartozik a 1999/45/EK irdnyelv hatdlya
al3, lasd az iranyelv 1. cikkelye 5. pont g) bekezdését: az irényelv nem vonatkozik a kovetkezo,
késztermékkéent a végso felhasznalonak szant készitményekre:

g.) az emberi testtel kozvetlen fizikai kapcsolatban alkalmazott vagy abba behatolo orvostechnikai
eszkozok, amennyiben a k6z0sségi intézkedések olyan eldirdsokat tartalmaznak a veszélyes
anyagok és készitmények osztdlyozasdra és cimkézésére, amelyek az ezen iranyelvnek
megfelelé mértekd tdjekoztatast és védelmet biztositanak.

A 2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrdl 2. paragrafusanak (2) bekezdése értelmében a
torvény hatdlya — a kiilén jogszabalyi rendelkezésekre tekintettel — a 23. § (6) bekezdésében?
foglaltak, kivétellel nem terjed ki;

i) az egyéb veszélyes anyagokra vagy veszélyes készitményekre, amelyekkel kapcsolatban
jogszabaly olyan bejelentési, engedélyezési vagy egyéb kozigazgatasi eljarast ir eld, amelynek
soran érvényesitett kovetelmények megfeleinek az e torvényben meghatarozott
kovetelményeknek.

Ugyanakkor a torvény 2. paragrafusanak (3) bekezdése értelmében az emberi egészség és a

kornyezet védelme érdekében jogszabaly elrendelheti e torvény egyes rendelkezéseinek

alkalmazasat a (2) bekezdés a) — i) pontjaban felsoroltakra.

! http://www.spofadental.com/EN/products/filling-materials/composites/nanowise/productfamily/NanoWISE
2 A Magyarorszag teriiletén eléforduld barmilyen eredet(i, vegyi anyag okozta emberi mérgezési esetet az egészségiigyi miniszter altal
meghatérozott médon az ETTSZ-hez be kell jelenteni.
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3. szakasz: Osszetétel/vagy az dsszetevokre vonatkozé adatok

Kémiai jelleg: tobbkomponens(i keverék, nanokompozit.

Osszetétel: kétfunkciés metakrildt monomerek: PCBisGMA (polikarbonat-biszfenol-diglicidil-
metakrilat), BisGMA (biszfenol-diglicidil-metakrildt), UDMA (uretan-dimetakrildt), HDDMA
(1,6-hexandiol-dimetakrilat).

Egyéb komponensek: barium-boroszilikat tveg; nanorészecskék formajaban: szilicium-dioxid,
cirkdnium-szilikat. Iniciator, stabilzator, szilan, szinezbanyag, kis mennyiségben aluminium-oxid.

4. szakasz: Elsdsegély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsosegély-nyljtasi intézkedések ismertetése: Az elsGsegélynylijtas szakszerlisége
és gyorsasaga nagyban cstkkentheti a tlinetek kialakulasat és sulyossagat. Viseljlink munkaruhat!

Borrel valo érintkezés esetén: az érintett borfelliletet szappannal és vizzel le kell mosni. Az
elszennyez6dott ruhazatot vessiik le.

Szembe keriilése esetén: szemoblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek széthlzasa
és a szemgolyo allandd mozgatasa kdzben; kérjik orvos segitségét.

Lenyelés esetén: azonnal forduljunk orvoshoz!

4.2, A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok: nem ismert.

4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése: amennyiben
mérgezési tiinetek jelentkeznek, vagy mérgezés gyanuja meril fel, azonnal hivjunk orvost és
mutassuk meg a termék cimkéjét, ill. biztonsagi adatlapjat.

Megjegyzés az orvos szamara: kezeljen a tiineteknek megfelelGen.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfelelo oltéanyag: szén-dioxid, viz.

5.2. Nem megfelel6 oltéanyag: nem ismert.

5.3. Tlzoltoknak sz6l6 javaslat: teljes védGoltozetet, a kornyezet levegdjétdl fliggetlen
légzokésziilék.

5.4. A keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek: a termék bomldsa soran mérgez6, irritalo
gazok/g0zok képzddhetnek.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok:
védofelszerelés (védokesztyl, védoszemiiveg) sziikséges. Keriiljik el a borrel torténd érintkezést,
viseljiink védoruhat.

6.2. Kornyezetvédelmi dvintézkedések: ne juttassuk a kifolyt anyagot él6 vizekbe, talajba,
novényzetre.

6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezés mentesités modszerei és anyagai: kiomlott
terméket inert adszorbenssel kell befedni, Gsszegylijteni, majd zart tartalyban tarolni. A helyi
el6irasoknak megfeleléen semmisittessiik meg.

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

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyulé dovintézkedések: viseljink megfelel6 védoruhat! Az
altalanos higiéniai szabalyok betartanddk! Hasznalata utdn mossunk alaposan kezet langyos vizzel
és szappannal.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges Gsszeférhetetlenséggel egyiitt: a
terméket jol lezarva, szobahOmérsékleten taroljuk. Ovjuk a kozvetlen napfénytdl! Gyermekek
kezébe nem keriilhet. Elelmiszerektdl elkiilonitve taroljuk!
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7.3. Kornyezetvédelmi ovintézkedés: ne engedjik, hogy a termék élévizekbe, kdrnyezetbe
kertljon.
7.4. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok): kizardlag foglalkozasszerd.
Orvostechnikai eszkdz. A felhasznalok mindig olvassak el a haszndlati Utmutatot, és tartsak be a
biztonsagos kezelésre és felhasznalasra vonatkozo utasitasokat.

8. szakasz: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

Koriltekintden végzett munkaval meg kell el6zni a termék bdrre, szembe jutdsat!
8.1. Ellendrzési paraméterek:
Foglalkozasi expozicids hatarértékek (a munkahelyi levegében megengedett hatarértékek):
Szilicium-dioxid, krisztoballit: 0,15 mg/m? (respirabilis)* — 25/2000. (IX. 30.) EiM-SZCSM rendelet
A termék paszta, igy az inhalacids expozicid veszélyének kockazataval nem kell szamolni.
8.2. Miiszaki intézkedések:
= A vegyi anyagoknal szokasos véddintézkedéseket be kell tartani.
= Veédofelszerelés biztositasa.
8.3. Higiéniai intézkedések:
= Munka kdzben étkezni, inni és dohanyozni nem szabad!
= A munka sziineteiben és befejezése utan alapos kézmosas sziikséges.
8.4. Az expozicio ellendrzése
» Légutak védelme: nem sziikséges.
» Kézvédelem: védbkeszty(.
= Szemvédelem: véddszemiiveg/véddalarc.
» Borvédelem: munkaruha

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Halmazallapot: szilard

Megjelenési forma: viszkdzus paszta (20°C)
Szin: a természetes fogak szineiben
Szag: észterekre jellemz6
pH-érték: nem relevans
Olvadaspont: nem relevans
Forraspont: nem relevans
Lobbanaspont: nincs adat

Szerves olddszerek:  nincs

Robbanaspont: nem jellemz6
GOznyomas: nincs adat
Vizoldékonysag: nem oldodik

Siir(iség: 1,8 -1,9 g/cm’

Szarazanyag-tartalom: >70%

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakciokészség: kozonséges homérséklet-, és nyomasviszonyok és a 7. szakasz alatt
el6irt tarolasi kortilmények kozott a termék stabil.

10.2. Kémiai stabilitas: hotol és fénytdl védjik.

10.3. A veszélyes reakciok lehetosége: ne érintkezzen, er0s oxidaldszerekkel, peroxidokkal,
redukaléanyagokkal, szabad gyokot képz6 iniciatorokkal.

10.4. Keriilendo koriilmények: napfény, ho, érintkezés peroxidokkal.

! respirabilis por a totalis pornak az a része, amely a tiid6 légholyagocskakba lejut.
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11. szakasz: Toxikologiai adatok

A termékkel célzott vizsgalatokat nem végeztek. Szenzibilizacio el6fordulhat metil-metakrilatra.
Elsodleges irritacios hatasok, a termékkel torténo expozicio hatasai:

BOr: borrel torténd érintkezés esetén jelentkezhet. Boron keresztiili felszivodasa nem ismert.
Szem: szembeker(ilés esetén, jelentkezhet

Belégzés: az expozicién nem valdszind, a termék nem illékony.

Lenyelve toxikus lehet.

Szenzibilizacid: tapasztalatok, megfigyelések szerint nem lép fel.

12. szakasz: Okoldgiai informaciék

A termékkel dkotoxikoldgiai vizsgalatokat nem végeztek.

13. szakasz: Artalmatlanitasi atmutaté

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 torténjen.

Maradékai, csomagoldanyaga hulladéka veszélyes hulladékként kezelendbek, artalmatlanitasuk
megfeleld jogositvanyokkal rendelkez6 a veszélyes hulladékok megsemmisitését végzo
megsemmisitében torténjen.

14. szakasz: Szallitasi informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetkozi szallitasat szabalyozd egyezmények — ADR/RID, IMDG és
IATA — szerint nem veszélyes aru.

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1. A keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi

”wr

eldirasok/jogszabalyok

Vonatkozo kozosségi joganyagok
A Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszk6zOkrdl és annak moddositasai: 98/79/EK, 2000/70/EK, a
2001/104/EK, valamint a 2007/47/EK iranyelvek és a 1882/2003/EK rendelet

REACH-rendelet: 1907/2006/EK és mddositasai (987/2008, 134/2009/EK, 552/2009/EK, 453/2010/EU)
DSD, DPD iranyelvek:  67/548/EGK, 1999/45/EK iranyelvek és azok mddositasai
CLP-rendelet: 1272/2008/EK és mddositasai

Vonatkozdé magyar joganyagok
4/2009. (I11.17.) EUM rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl.
8/2003. (II1.23.) ESzCsM rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol.

Munkavédelem: a 2007. évi LXXXII. torvénnyel, a 2004. évi XI. torvénnyel és az 1997. évi CII. toérvénnyel mddositott
1993. évi XCIII. torvény a munkavédelemrol.

Kémiai biztonsag: a 2004. évi XXVI. torvénnyel moddositott 2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrdl; 44/2000.
(XII.27.) EUM rendelet moddositasardl; a 25/2000. (IX.30.) EUM-SZCSM egylittes rendelet
madositasardl.

Hulladék: a 2004. évi XXIX. torvénnyel moédositott 2000. évi XLIII. toérvény a hulladékgazdalkodasrdl;
98/2001.(VI.15.) Kormanyrendelet a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
feltételeirdl, és a 16/2001. (VII. 18.) K6M rendelet a hulladékok jegyzékérdl; a 195/2002. (IX.6.)
Kormanyrendelettel médositott 94/2002. (V.5.) Kormanyrendelet a csomagolasrdl és a csomagolasi
hulladék kezelésének részletes szabalyairdl.

Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. térvény a tlz elleni védekezésrdl, a miiszaki mentésrdl és a tlizoltésagrél; a
28/2011. (IX.9.) BM rendelet.
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16. szakasz: Egyéb informaciok

FIGYELMEZTETES: A TERMEK FOGLALKOZASSZERU FELHASZNALASRA
ALKALMAZHATO.

Ez a biztonsagi adatlap a legjobb tudasunk szerint a ma rendelkezésiinkre all6 adatok alapjan
késziilt, és a termék normal korilmények kozotti helyes hasznalatara vonatkozik. A termék
barmely olyan hasznalata, ami nem szerepel ebben az adatlapban vagy a termék mas
folyamatokban/eljarasokban térténd hasznalata a felhasznald kizardlagos felelbsségvallalasaval
torténik.

A terméket a céljainak megfeleld munkahelyen kell hasznalni, be kell tartani a melléklet hasznalati
utasitast.

A biztonsagi adatlap 3. szakaszaban szerepld R- és H-mondat: nincs

Adatlaptorténet: az adatlap a gyartd altal kibocsatott (28/03/2012, 1. felllvizsgalat) gyartdi
adatlap felhasznalasaval késziilt 2012. junius 17-én, verziészama: 1.0-HU



