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Biztonsagi adatlap
Az 1907/2006/EK rendelete, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 23.10.2025 Verzidészam 3 (helyettesiti a verziot 2) Feliilvizsgalat 23.10.2025

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

- 1.1 Termékazonosito
- Kereskedelmi megnevezés: CERABIEN MiLai : Powder Type

- Cikkszam: 895-PW

- Regisztracios szam Nem alkalmazhato

1.2 Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- Anyag/készitmény hasznalata Fogéaszati anyag

- 1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai
- Szallito:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informaciot nyujto teriilet: Szallito
- 1.4 Siirgosségi telefonszam:
[Hungary] Egészségiigyi Toxikologiai Téajékoztatd Szolgalat (ETTSZ): +36 80 201 199
[3E Company] (Great Britain (London))+44 20 351 47487, (United Kingdom - Domestic)+44 800 680 0425,
(United Kingdom - International)+44 808 189 0979 (Europe Non-Specific)+1 760 476 3962 *Kuraray
Access Code: 334674

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1 Az anyag vagy keverék osztalyozasa

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas
A termék a CLP-rendelet (Anyagok és Keverékek Osztalyozasarol, Cimkézésérdl €s Csomagolasarol szolo
rendelet) szerint nincs osztalyozva.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés Ervénytelen
- Veszélyt jelzé piktogramok Ervénytelen

- Figyelmeztetés Ervénytelen

- Figyelmezteté mondatok Ervénytelen

2.3 Egyéb veszélyek

- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

- PBT: Nem alkalmazhato

- vPvB: Nem alkalmazhat6

3. SZAKASZ: Osszetétel/osszetevokre vonatkozé informaciok

- 3.2 Keverékek
- Leiras: Ez a keverék nem tartalmaz az 1272/2008/EK rendelet kritériumai szerint megemlitendd anyagokat.

- Veszélyes alkotorészek: Ervénytelen

4. SZAKASZ: Elsésegély-nyujtasi intézkedések

4.1 Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése
- Belélegzés utan: Gondoskodjunk friss levegdrdl; panaszok esetén keressiik fel az orvost.
- Bérrel valo érintkezés utan: Altalaban a termék nem ingerli a bort.
- A szemmel valé érintkezés utan:
A szemet foly6 viz alatt néhany percen at oblitsiik le, mikézben a szemhéjat nyitva tartjuk.

- Lenyelés utan: Tartds panaszok esetén konzultaljunk orvossal.
(folytatas a 2. oldalon)
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4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
4.3 A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tizvédelmi intézkedések

- 5.1 Oltéanyag

- Megfelel6 tiizoltoszerek:
CO2, porolto vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenall6 habbal oltsuk.
A tlizoltassal kapcsolatos intézkedéseket hangoljuk Gssze a kornyezettel.

- 5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 5.3 Tiizoltoknak sz6l6 javaslat

- Kiilonleges védofelszerelés: Kiilonleges intézkedések nem sziikségesek.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védGeszkozok és vészhelyzeti eljarasok Lasd a 8. szakaszban.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések:
Tisztitas elott folyo viz alatt, nedves ruhaval el6zetesen tisztitsa meg a berendezést.
Ne engedjiik bele a csatornaba, vagy a kdrnyezeti vizekbe.
- 6.3 A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
A szennyezett anyagot, mint hulladékot a 13. pont szerint tavolitsuk el.
Az anyagot porszivozza fel, vagy sopdrje Ossze, és helyezze hulladéktartalyba. Biztositson szell9zést.
Hasznaljon megfelel6 egyéni véddeszkozt (Personal Protective Equipment, PPE).
- 6.4 Hivatkozas mas szakaszokra
A biztonsagos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kozolt informaciokat.
A személyes védofelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kdzolt informaciokat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kodzolt informaciokat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1 A biztonsagos kezelésre iranyulé ovintézkedések
Gondoskodjunk a munkahelyen megfeleld szell6zésrol és elszivasrol.
Keriilni kell a borrel valo érintkezést és a szembe jutdst. Ne nyelje le. Ne idézzen el port. Ne I¢legezzen be
port/fiistot/gazt/parat/gdzt/permetet.

- Tiiz- és robbanasvédelmi informaciok: Kiilonleges intézkedés nem sziikséges.

7.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktarozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartalyokkal szemben timasztott kovetelmény: Tarolja 1 - 30 °C-on
- Egyiittes tarolassal kapcsolatos informaciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktarozasi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edényeket jol lezart allapotban tartsuk.
Jol lezart horddkban hiivds és szaraz helyen taroljuk.
Ho6t0l és kozvetlen napsugarzastol véd;jik.
- 7.3 Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

HU —
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8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

- 8.1 Ellen6rzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targyat képezo hatarértékekkel:
Cinkvas-kromit barna spinell (CPMA)
OELV (HU) | AK-érték: 2 mg/m’

1, sz, BEM; Cr-ra szdmitva

IOELV (EU) | AK-érték: 2 mg/m’

as Cr

Zirconium Praseodymium Yellow Zircon
OELV (HU) |CK-érték: 20 mg/m’
AK-érték: 5 mg/m’

Zr-ra szamitva

1314-23-4 cirkénium-dioxid

OELV (HU) |CK-érték: 20 mg/m’
AK-érték: 5 mg/m’

Zr-ra szamitva

- Biolégiai expoziciés mutaték megengedhetd hatarértékei
Cinkvas-kromit barna spinell (CPMA)
BEM (HU)|0,01 mg/g kreatinin

Vizsgalati anyag: vizelet

Mintavétel ideje: mlszak végén

Biologiai expozicios (hatas) mutatd: krom

0,022 mikromol/mmol kreatinin
Vizsgalati anyag: vizelet

Mintavétel ideje: miszak végén

Biologiai expozicios (hatas) mutatd: krom

- Potlélagos informaciok: A l1étrehozasnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicid ellenérzése

- Megfelelé miiszaki ellenérzés Tovabbi adatok nincsenek; 1asd 7. pontot.

- Egyéni ovintézkedések, példaul egyéni védoeszkozok

- A légutak védelme Véddalarc alkalmazasa ajanlott.

- Kézvédelem:
A kesztyll anyaganak at nem eresztd képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben
ellenallonak kell lennie.
Megfeleld vizsgalatok hianyaban a termékre/készitményre/vegyszerkeverékre nem lehet alkalmas
kesztylianyagot javasolni.
A kesztyll anyaganak kivalasztasa az attorési ido, permeécios sebesség és a bomlas figyelembevételével
tortént.

- Kesztyilianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata el6tt vizoldékony borvédo szert (zsirmentes
rétegképzot vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék tobb anyagbol osszeallitott készitményt
jelent, a kesztyli anyaganak tartossaga elére nem szamithatd ki, ezért a hasznalat eldtt ezt ellendrizni kell.

- Athatolasi id6 a kesztyiianyagon
A pontos behatolasi id6t a kesztyl gyartdjatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szem-/arcvédelem Véddszemiiveg.

HU —
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9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

- Altalanos adatok

- Halmazallapot

- Szin:

- Szag:

- Olvadaspont/fagyaspont:

- Forraspont vagy kezdé forraspont és
forrasponttartomany

- Tiizveszélyesség

- Felso és also robbanasi hatarértékek

- Alsé:

- Felso:

- Lobbanaspont:

- Ongyulladasi hémérséklet:

- Bomlasi h6mérséklet:

-pH

- Kinematikus viszkozitas

- Oldhatosag

- Viz:

- N-oktanol/viz megoszlasi hanyados (log érték)

- Goznyomas:

- Stiriiség:

- GOzsliriiség

- Részecskejellemzok

9.1 Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsiagokra vonatkozo informaciék

Szilard halmazallapotu.

A termék specifikacioja szerint.
szagtalan

Meghatarozatlan.

nincs meghatarozva
Az anyag nem gyulékony.

Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6
Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato.
Nincs meghatarozva.
Nem alkalmazhat6

Oldhatatlan.

Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6
Nincs meghatarozva.
Nem alkalmazhato
Nincs meghatarozva.

9.2 Egyéb informaciok

- Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozé
informaciok

- Robbanéanyagok

- Tiizveszélyes gazok

- Aeroszolok

- Oxidalo6 gazok

- Nyomas alatt 1év6 gazok

- Tiizveszélyes folyadékok

- Tilizveszélyes szilard anyagok

- Onreaktiv anyagok és keverékek

- Ongyulladé folyadékok

- Ongyulladé szilard anyagok

- Onmeleged6 anyagok és keverékek

anyagok és keverékek
- Oxidalo folyadékok
- Oxidaloé szilard anyagok
- Szerves peroxidok
- Fémekre Korroziv hatasi anyagok
- Deszenzibilizalt robbanéanyagok

- Vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat kibocsato

A termék nem jelent robbanasveszElyt.
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen

Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen

10. SZAKASZ.: Stabilitas és reakciokészség

-10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informaciok nem éallnak rendelkezésre.

-10.2 Kémiai stabilitas Nincs veszélyes reakcio, ha a rendelkezéseknek megfeleléen kezelik és taroljak.

-10.3 A veszélyes reakciok lehetésége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.
- 10.4 Keriilendé koriilmények Tovabbi 1ényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

-10.5 Nem 6sszeférheté anyagok: Tovabbi Iényeges informaciok nem éallnak rendelkezésre.

(folytatas az 5. oldalon)
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- 10.6 Veszélyes bomlastermékek: Veszélyes bomlastermékek nem ismeretesek.

11. SZAKASZ.: Toxikologiai informaciok

-11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozo informaciok
- Akut toxicitas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Besorolas relevans LD/LC50-értékek:
- Borkorrozio/bérirritacio A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Sulyos szemkarosodas/szemirritacio
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Légzészervi vagy bérszenzibilizacio
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Csirasejt-mutagenitas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Rakkelté hatas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicio utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlédo expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Aspiracios veszély A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- 11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacio

- Endokrin karosité tulajdonsagok

egyik alkotdanyag sincs listazva

12. SZAKASZ: Okologiai informaciok

-12.1 Toxicitas
- Akvatikus toxicitas: Tovabbi 1ényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosag Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumulacios képesség Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valé mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem éllnak rendelkezésre.
-12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Endokrin karosito tulajdonsagok
A termék nem tartalmaz olyan anyagokat, amelyek megzavarjak az endokrin rendszert.
-12.7 Egyéb karos hatasok
- Tovabbi 6kologiai informacidk:
- Altalanos informaciok:
1 (Sajat besorolas) Vizveszélyeztetési osztaly: a vizeket enyhén veszélyezteti.
Higitatlan allapotban, illetve nagyobb mennyiségekben ne engedjiik bele a talajvizbe, a kdrnyezeti vizekbe,
vagy a csatornahaldzatba.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési médszerek

- Ajanlas:
Ezt a terméket orvosi hulladékként kell megsemmisiteni.
Keverje 6ssze az eldobhatd anyagokon (pl. papir, talca) 1évé maradvanyokat, és artalmatlanitsa azokat szilard
hulladékként.

- Tisztitatlan csomagolasok:
- Ajanlas:
A csomagoldanyag kezelése a csomagoldanyagra vonatkozo rendelkezés szerint torténik.
(folytatas a 6. oldalon)
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A nem szennyezett csomagoloanyagok a Recycling folyamathoz szallithatok.
Ne oblitse ki a termék tartalyait artalmatlanitas eldtt.

14. SZAKASZ.: Szallitasra vonatkozo informaciok

-14.1 UN-szam vagy azonosité szam

- ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitasi megnevezés

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

-ADR, ADN, IMDG, IATA )

- osztaly Ervénytelen

- 14.4 Csomagolasi csoport )

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhato

- 14.6 A felhasznalét érinté kiilonleges
ovintézkedések Nem alkalmazhato

- 14.7 Az IMO-szabilyok szerinti tengeri 6mlesztett
szallitas Nem alkalmazhato

- UN "Model Regulation"': Ervénytelen

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

-15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

- 94/33/EC iranyelv: Kiilonos 6vatossag sziikséges, ha 18 éven aluli személyek hasznaljak ezt a terméket.

* Ves94/85/EEC sz: Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- Megnevezett veszélyes anyagok - . MELLEKLET Egyik 6sszetevé sem szerepel a felsorolasban

-(EU) 2019/1021 RENDELETE a kiérnyezetben tartésan megmaradé szerves szennyezd anyagokrol
(POP)

egyik alkotéanyag sincs listazva
- Tanacs 649/2012/EU rendelete
egyik alkotdanyag sincs listdzva
-(EU) 2019/1148 RENDELETE
-1I. Melléklet - BEJELENTENDO ROBBANOANYAG-PREKURZOROK
egyik alkotdanyag sincs listazva
- 273/2004/EK rendelete a kabitészer-prekurzorokrol
egyik alkotdanyag sincs listazva

-111/2005/EK rendelete a kabitészer-prekurzoroknak a K6zosség és harmadik orszagok kozotti
kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozo szabalyok megallapitasarol

egyik alkotdanyag sincs listazva

- (EU) 2024/590 RENDELETE az 6zonréteget lebonté anyagokrol
egyik alkotdanyag sincs listazva

- 15.2 Kémiai biztonsagi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

HU —
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16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre timaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsdgainak garanciajat
és nem alapoznak meg szerzodéses jogviszonyt.

Az (EU) 2017/745 rendeletben meghatarozott orvostechnikai eszkdzok, amelyek invaziv vagy az emberi
testtel kozvetlen fizikai érintkezésben hasznalatosak, mentesiilnek az 1272/2008/EK rendelet (CLP/GHS)
rendelkezései aldl, altalaban akkor, ha kész allapotban vannak és a végsé felhasznalonak szanjak dket.

Ez a biztonsagi adatlap megfelel a rendeletnek (EU) 2020/878 rendelettel modositott, 1907/2006/EK
rendelete, 31. cikk szerint.

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas
A keverék besorolasa a 1272/2008 sz. (EC) rendelet szerinti termékadatokat alkalmazo6 szamitasi modszeren
alapszik.

- Roviditések és mozaikszavak: ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

-* Az adatok az el6z6 verziohoz képest megvaltoztak
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