Biztonsagi adatlap OPTIBOND XTR Adhesive Késziilt: 2010. november 30.
verzidszam: 1.0 - hu 1/5

BIZTONSAGI ADATLAP

késziilt a 1907/2006/EK rendelet szerint

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

A készitmény megnevezése: OPTIBOND XTR ADHESIVE

Felhasznalas: fogaszati ragasztéanyag — kizardlag foglalkozasszer( felhasznalasra (orvostechnikai eszkdz)
Kiszerelés: 5 milliliteres flakon vagy 0,09 milliliteres kapszula

Gyarto: KERR CORPORATION )
1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867, Egyestilt Allamok
Telefon: 00 814 516 7400 vagy 00 800 41 050 505 (ingyenes szam)
Vészhelyzeti telefon + 39 0818508 325 (munkaid6ben: 8 — 17; id6zéna: GMT+1)
E-mail: safety@kerrhawe.com
Forgalmazo: SpofaDental a.s. Képviselet
1143 Bp. Stefania Ut 18. 1./6.
fax: +36 1 383 3861
telefon: +36 209 711 896

A biztonsagi adatlapért felelGs személy elérhetGsége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

SlirgGsségi telefon Egészségiigyi Toxikologiai Tajékoztatd Szolgalat (ETTSZ): napkozben (36) 1 476 6464
éjjel-nappal hivhat6 szam: (36) 80 20 11 99

2. A veszélyek azonositasa

A vonatkozd unids szabalyozas (67/548/EGK és 1999/45/EK iranyelvek), valamint a 44/2000. (XII.27.) EiUM rendelet
€s mddositasai szerint a termék veszélyes készitmény/keverék.
EK-veszélyjelek: F T(izveszélyes; Xn Artalmas

F Xn A készitmény veszélyeire/kockazataira utaléo R-mondatok:
R 11 Tlizveszélyes
R 36/38 Szem- és bdrizgatd hatasu
R 20/21/22 Belélegezve, birrel érintkezve és lenyelve artalmas
2 5 . R 43 Bérrel érintkezve tllérzékenységet okozhat (szenzibilizald hatasu
Tlizveszélyes Artalmas leh et)

Fizikai-kémiai veszély: a termék tlizveszélyes, lobbanaspontja: 18°C.

Egészségkarosito veszély: irritalja a szemet és a bort. A nem polimerizalddott anyag lenyelve, belélegezve és
borrel érintkezve artalmas. Szenzibilizald anyagot tartalmaz, borrel érintkezve tulérzékenységet okozhat.

Kornyezeti veszély: nem Iép fel.

3. Osszetétel/tajékoztatas az alkotorészekrdl

Veszélyes komponens Koncentracio Veszélyjel, R-mondatok
2-Hidroxietil-metakrildt (HEMA)
CAS-szam: 868-77-9 EK-szam: 212-782-2 5-20% Xi, R 36/38-43
Index-szam: 607-124-00-X
Etil-alkohol
CAS-szam: 64-17-5 EK-szam: 200-578-6 15 - 30% F,R11

Index-szam: 603-002-00-5
Dinatrium-hexafluoro-szilikat
CAS-szam: 16893-85-9 EK-szam: 240-934-8 0,5-1,5% T, R 23/24/25
Index-szam: 009-012-00-0

4-metoxi-fenol (MEHQ: hidrokinon-monometiléter)
CAS-szam: 150-76-5 EK-szam: 205-769-8 <1% Xn, Xi, R 22-36-43
Index-szam: 604-044-00-7

A gyarté mas veszélyes komponens jelenlétét nem jelzi; egyéb komponensek: inert téltéanyagok.

A fenti veszélyjelek és R-mondatok a tiszta komponensre vonatkoznak, a készitmény veszélyesség szerinti besorolasat a 2. és
15. pont adja meg.

Az R-mondatok teljes sz6vegét lasd a 16. pontban.



Biztonsagi adatlap OPTIBOND XTR Adhesive Késziilt: 2010. november 30.
verzidszam: 1.0 - hu 2/5

4. Elsosegélynyujtasi intézkedések

4.1. Altalanos tudnivalok: amennyiben mérgezési tiinetek jelentkeznek, vagy mérgezés gyantja meriil fel,
azonnal hivjunk orvost, és mutassuk meg a készitmény cimkéjét, illetve biztonsagi adatlapjat.

4.2. Szembejutas esetén: legalabb 15 percig tartd szemoblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek
széthlizasa és a szemgolyd allandé mozgatasa kdzben. Panasz allanddsulasa esetén forduljunk szakorvoshoz!

4.3. Borrejutas esetén: az érintett borfelliletet mossuk le vizzel és szappannal.
4.4, Belégzés: vigylik a sérliltet friss levegbre; panaszok, irritacio allanddsulasa esetén hivjuk orvost!
4.5. Lenyelés esetén: a szajiireg vizzel alaposan kidblitendd, ne hanytassunk; forduljunk orvoshoz!

5. Tizvédelmi intézkedések

5.1. Megfelel6 oltéanyag: szén-dioxid, szaraz oltohab
5.2. Nem megfelelo oltéanyag: nem ismert
5.3. Tiiz esetén hasznalatos védoeszkozok: megfeleld véd6ruha, kérnyezet levegsjétdl fliggetlen 1égzokésziilék

5.4. Kiilonleges tiiz- és robbanasveszély: a termék ho hatasara polimerizalddhat gyors hofelszabadulas kézben.
Veszélyes g6zok (hidrogén-fluorid) szabadulhatnak fel. G6zok a levegGvel robbandképes elegyet képezhetnek.

5.5. Specialis védodfelszerelés: folyadékok és gazok ellen jol tomitett/szigetelt overal.

6. Intézkedések véletlenszeru kibocsatas esetén

6.1. Személyekre vonatkozo ovintézkedések: lasd a 8. pontot! A gézoket ne lélegezziik be! Keriljik a
készitménnyel torténd expoziciot!

6.2. Kornyezetvédelmi ovintézkedések: megfeleld dvintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a készitmény a
véletlen kibmlése soran nagy mennyiségben lefolydkba, kdzcsatornaba keriilhessen.

6.3. Kiomlés esetén: ronggyal toroljik fel, megfeleld edényben taroljuk; az elGirasoknak megfeleléen megsemmisitendd.

7. Kezelés és tarolas

7.1. Kezelés: gyujtoforrasoktol tavol dolgozzunk a készitménnyel; vegyiik figyelembe a 8. pontban irottakat.

7.2. Ovintézkedés tiiz- és robbanasveszély esetén: kiilonleges intézkedés nem szilkséges.

7.3. Tarolas: h(ivos, szaraz helyen jol lezarva, hoforrastol, fénytdl és gyujtdforrastdl tavol tartandd!

7.4. Javasolt taroléedényzet: az eredeti taroldedényzetben tartsuk.

7.5. Osszeférhetetlenség: tartsuk tavol savaktdl és erds oxidaldszerektdl.

7.6. Kornyezetvédelmi ovintézkedés: a csatornarendszer elszennyezGdését el kell kerdilni.

7.7. Egyéb ovintézkedés: a jo személyi higiéniai gyakorlat és a munkavédelmi elGirasoknak megfeleléen hasznaljuk.

8. Az expozicio korlatozasa és ellendrzése/személyi védofelszerelések

8.1. Foglalkozasi expozicios hatarérték: (munkahelyi levegében megengedett hatarérték):

Etil-alkohol: AK: 1900 mg/m?; CK: 7600 mg/m® — 25/2000. (IX. 30.) EGiM-SzCsM rendelet; TWA: 1000 ppm

4-Metoxi-fenol (MEHQ: hidrokinon-monometiléter): TWA: 1 ppm (5 mg/m?)

AK: Megengedett &tlagos koncentracié: az anyagnak a munkahely levegjében egy miiszakra megengedett tlagkoncentracidja,
amely a dolgozd egészségére nem fejt ki karos hatast.

CK: Megengedett csticskoncentracio, rovid ideig megengedhet6 legnagyobb levegGszennyezettség egy miszakon beldil.
TWA: Time Weighted Average, 8 6rds munkavégzésre vonatkoz6 atlagos koncentracio, mellyel térténd expozicid, megengedhetd.
8.2. Ovintézkedések:

Szellozés: A veszélyes komponensek koncentracidja a levegében nem haladhatja meg a megengedett hatarértéket.
Specialis szell6ztetés nem sziikséges. Megfelel6, jol szell6z6 helyen, nyilt langtdl tavol dolgozzunk a
készitménnyel! Egyéb elszivas/szell6zés: alkalmazdsa nem sziikséges.

Személyekre vonatkozo ovintézkedések:
Légzésvédelem: a termék gbzeinek belégzését el kell kerlilni, nagy g6zkoncentracié esetén, szerves gézok ellen
védd maszk hasznalata sziikséges.

Kézvédelem: védokeszty( (nitril, vinil, neoprén) hasznalata sziikséges.
Szemvédelem: véddszemiiveg/védbalarc hasznalhatd.

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

Egyéb: laborkopeny hasznalata javasolt.
Kornyezetvédelmi intézkedés: specidlis intézkedés nem sziikséges.
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Fenti intézkedések javallatok; az egyéni védbeszkoz hasznalatanak feltételeit — kiilondsen viselésének idGtartamat — a
kockazat sulyossaga, a kockazatnak vald kitettség gyakorisaga, az egyes munkavallalék munkahelyének jellemzGi és
az egyéni védbeszkoz teljesitménye alapjan hatarozzak meg lasd a 89/656/EGK iranyelvben foglaltakat.

9. Fizikai és kémiai tulajdonsagok

Halmazallapot: paszta

Megjelenési forma:  halvanysarga

Szag: enyhén gylimélcsos illatd
pH: nincs adat

Forraspont: nincs adat
Lobbanaspont: 18°C, tlizveszélyes

Robbanasi hatarok:  nincs adat
Oxidalo tulajdonsag: nem oxidal

G6znyomas: nincs adat

Slrliség: 1,2 g/ml

Oldhatdsag: részleges

Megoszlasi hanyados: nincs adat

Viszkozitas: 55 cps

Beparlasi sebesség:  nincs adat

GOzslirliség: nincs adat

Egyéb adatok: nem allnak rendelkezésre

10. Stabilitas és reakciokészség

K6zonséges korlilmények (normal nyomas-, hémérsékletviszonyok) kozott, megfelelGen tarolva stabil.

10.1. Elkeriilend6 koriilmények: ho, fény, eléregedés, elszennyez6dés

10.2. Elkeriilend6 anyagok: savak és erds oxidaloszerek

10.3. Veszélyes bomlastermék: szén-oxidok

Egyéb eldvigyazatossagi ovintézkedes:

Veszélyes polimerizacios termékek: nem meghatarozott

Veszélyre figyelmeztet6 valtozasok a termék fizikai megjelenésében: nem ismert

Stabilizator: a terméket hidrokinon-monometiléterrel (MEHQ) stabilizaltak (lasd a 3., 8., 11. és a 16. pontot).

11. Toxikologiai informaciok

A termék toxikoldgiai megitélése kizardlag az egyes komponensekre vonatkozo toxikoldgiai adatok, besorolasa a
1999/45/EK iranyelv, valamint a 44/2000. (XII.27.) EUM rendelet alapjan tortént.

CMR-hatas (Carcinogenic/Mutagenic/Reprotoxic — rakkelté/mutagén/reprodukcids toxicitas): nincs
A készitménnyel torténo expozicio hatasai:

Szembe jutva: ha azonnal nem keriil kimosasra irritacidt és szemkarosodast okozhat.

Bérre keriilve: irritdlo, érzékeny személyek esetében szenzibilizalhat.

Belégzéskor: a torok és l1égz0 rendszer irritacidjat okozhatja.

Lenyeléskor: az emésztGrendszer sulyos irritacidjat okozhatja, hasi fajdalom, hanyinger Iéphet fel. A nem
megszilardult termék lenyelése veszélyes lehet.

Hatasok tartds expozicié esetén: nem alkalmazhato.
Toxiko-kinetikai paraméterekre, metabolizmusra vonatkozd hatasai: nem ismert

Az Osszetevokre vonatkozo toxikoldgiai adatok:
HEMA: LD, (oralis, patkany): > 5 g/ttkg; LDsy (b6r, nydl): > 3 g/ttkg; LCs (inhalacids, patkany): >0,5 mg/ttkg/3 hét

Dinatrium-hexafluoro-szilikat: LDs, (ordlis, patkany, nydl): 125 mg/ttkg; LDs, (oralis, egér): 70 mg/I

4-metoxi-fenol (MEHQ): LDs, (ordlis, patkany): 1600 mg/ttkg; LDsq (ip. egér): 250 mg/ttkg;
LDsq (bGr, nyul): 6 g/12D-I (Std. Draize)

Etil-alkohol: LDs, (oralis, patkany): 7060 mg/ttkg; LD.o (bSr, nyl): 20 g/ttkg; LCs, (inhalacids, egér): 39 g/m3/4 bra

12. Okolégiai informacidk

A termék varhatdan nem karositja a kornyezetet.

Okotoxikoldgiai adatok (mobilitas, stabilitas, lebonthatdsagi, bioakkumulativ-potencial, PBT-tulajdonsagok, stb.) nem
elérhetok.
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A termék Gsszetevoire vonatkozo adatok:
HEMA:
Lebonthatdsag: bioldgiailag kdnnyen lebonthatd (84%, OECD 301D)
Haltoxicitas: LCso (Oryzias Latipes): > 100 mg/l (OECD 203, OECD 204; 96 dra és 14 nap)
Daphnia Magna: NOEC: 24,1 mg/l (OECD 202/2 21 nap); ECse: 380 mg/I (OECD, 202/1, 48 6ra)
Alga: ECs, (Selenastrum copricornutum): 345 mg/l (OECD 201 72 éra)
Baktérium ECso (Pseudomonas fluorescens): > 3000 mg/l (DEV LB, 16 éra)
Etil-alkohol:
Haltoxicitas: LCso (Oncorhynchus mykiss): 10400 - 13000 mg/I (96 6ra)
LCso (Pimephales promelas): 15300 mg/l (96 dra)
LCso (egyéb halak): 10000 mg/I (24 6ra)
Daphnia Magna: 1Csy: 9,3 mg/l (48 6ra)
Dinatrium-hexafluoro-szilikat:
Haltoxicitas: LCso: > 10 - 100 mg/I (48 6ra)
A készitményt és maradékait nagy mennyiségben a kozcsatornaba, éldvizekbe engedni nem szabad.

13. 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 torténjen.

Hulladékkulcs/EWC-kdd: 08 04 09 veszélyes hulladék
Szerves olddszereket vagy mas veszélyes anyagokat tartalmazo ragasztok, tomitéanyagok hulladékai

14. Szallitasi informaciok

A készitmény a veszélyes aruk nemzetkozi szallitdsat szabdlyozd egyezmények — ADR/RID, IMDG, IATA - szerint
veszélyes aru.
UN-szam: 1170
Az aru megnevezése: etanol és etanol oldatok
ADR/RID: Osztaly: 3, Csomagolasi csoport: II, Barca: 3, Veszélyt jelolé szam: 33
Korlatozas: LQ4 (megengedhetd legnagyobb netté mennyiség)
Kombinalt csomagolas esetén bels6 csomagolasként: 3 liter/30 kg
Zsugorfolias vagy nyUjthatd folids alatéttalca esetén: 1 liter/20 kg
IMDG:  Osztaly: 3, Csomagolasi csoport: II, EMS: F-E, S-D; Kategodria: A; Korladtozott mennyiség: 1 liter
IATA: Osztaly: 3, Csomagolasi csoport: II, Barca: 3, Maximalis mennyiség: 5 liter (utas); 60 liter (cargo)
Korlatozott mennyiség: 1 liter

15. Szabalyozasi informacidk

A biztonsagi adatlap megfelel a 1907/2007/EK rendelet, az 1999/45/EK iranyelvben foglaltaknak, valamint a 44/2000.
(XI1.27.) EUM szamu rendelet elGirasainak.

A termék veszélyes készitmény/keverék.

A gyarto szerint a termék orvostechnikai eszkoz; kivétel a 1999/45/EK irdnyelv 1. cikkelyének 5g) bekezdése aldl, igy
veszélyes készitményként torténé cimkézése nem sziikséges.

Cimkézés a 44/2000. (XII.27.) E(iM szamu rendelet elGirdsainak megfelelGen:

F Xn
|
EK-veszélyjelek: -
Tlizveszélyes Artalmas

A készitmény veszélyeire/kockazataira utalé R-mondatok:
R 11 Tlizveszélyes

R 36/38  Szem- és borizgatd hatasu

R 20/21/22 Belélegezve, borrel érintkezve és lenyelve artalmas

R 43 Bérrel érintkezve tulérzékenységet okozhat (szenzibilizald hatasu lehet)

A készitmény biztonsagos hasznalatara utalé S-mondatok:

S 16 Gyujtoforrastol tavol tartandd — Tilos a dohanyzas

S 26 Ha szembe jut, b0 vizzel azonnal ki kell mosni, és orvoshoz kell fordulni

S 37 Megfelel6 védbkeszty(it kell viselni

S 45 Baleset vagy rosszullét esetén orvoshoz kell fordulni. Ha lehetséges, a cimkét meg kell mutatni

Kizarolag foglalkozasszerii felhasznalasra
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16. Egyéb informaciok

FIGYELMEZTETES: A TERMEK FOGLALKOZASSZER(U FELHASZNALASRA ALKALMAZHATO

Ez a biztonsagi adatlap a legjobb tudasunk szerint a ma rendelkezéstinkre allé adatok alapjan késziilt, és a termék
normal kortilmények kozotti helyes haszndlatara vonatkozik. A termék barmely olyan hasznalata, ami nem szerepel
ebben az adatlapban, vagy a termék mas folyamatokban/eljarasokban térténd hasznalata a felhasznald kizardlagos
felelésségvallalasaval torténik. Ez a dokumentum nem ad sem explicit, sem implicit garanciat a termék minGségére,
illetve arra, hogy a termék valamely adott célra megfelel-e.

A biztonsagi adatlap 3. pontjaban szereplo R-mondatok:

R 11 Tlizveszélyes

R 22 Lenyelve artalmas

R 23/24/25 Belélegezve, bbrrel érintkezve és lenyelve mérgez6

R 36 Szemizgato hatasu

R 36/38  Szem- és borizgato hatasu

R 43 Borrel érintkezve tulérzékenységet okozhat (szenzibilizald hatasu lehet)

A készitmény besorolasat a 15. pont tartalmazza.
Ezen biztonsagi adatlap a gyartd biztonsagi adatlapja felhasznalasaval késztilt 2010. november 30-an.

Vonatkozo magyar térvények és rendeletek:
4/2009. (I11.17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszkdzokrdl;
8/2003. (III1.23.) ESzCsM rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol.

Munkavédelem: a 2007. évi CLXI. torvénnyel, a 2004. évi XI. térvénnyel és az 1997. évi CII. térvénnyel mddositott
1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrdl.

Kémiai biztonsag: a 2004. évi XXVI. térvénnyel mddositott 2000. évi XXV. térvény a kémiai biztonsagral;

a 38/2008. (X.3.) EUM rendelet, az 52/2007. (X1.30.) ElGM, a 26/2007. (V1.7.) EUM, a 33/2004. (IV.26.) EszCsM, a
30/2003. (V.21.) EUM rendeletek a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok,
illetve tevékenységek részletes szabadlyairdl szold 44/2000. (XII.27.) EUM rendelet mddositasardl; az 58/2007.
(XI1.22.) EliM-SZMM egylittes rendelete a munkahelyek kémiai biztonsagardl szdol6 25/2000. (IX.30.) EGM-SZCSM
egylittes rendelet modositasarol.

Hulladék: a 2004. évi XXIX. torvénnyel modositott 2000. évi XLIII. torvény a hulladékgazdalkodasrdl;
98/2001.(VI.15.) Kormanyrendelet a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl, és a
16/2001. (VII. 18.) KoM rendelet a hulladékok jegyzékérdl; a 195/2002. (IX.6.) Kormanyrendelettel modositott
94/2002. (V.5.) Kormanyrendelet a csomagolasrdl és a csomagolasi hulladék kezelésének részletes szabalyairdl.
Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a tlz elleni védekezésrol, a mliszaki mentésrdl és a tlizoltésagrol;

a 9/2008. (11.22.) OTM rendelet.

Az adatlap készlilt: Budapest, 2010. november 30.



