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

A nyomtatas kelte 08.10.2021 Verzioszam 3 (helyettesiti a verziot 2) Feliilvizsgalat 08.10.2021

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

1.1 Termékazonosito

- Kereskedelmi megnevezés: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque
Modifier)

- Cikkszam: 095-OP

- Regisztracios szam nem alkalmazhato

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

- Anyag/készitmény hasznalata Fogkorona- és hidhelyreallit6 anyag

1.3 A biztonsagi adatlap szallitojanak adatai
- Szallité:

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:

(UK) 0800 680 0425

(GB) +44 20 35147487

(AU ) +61 2 80363166

* 3E Company

* Kuraray Access Code:334674

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1 Az anyag vagy Kkeverék besorolasa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas

Skin Irrit. 2 H315 Borirritalé hatasu.
Eye Irrit. 2 H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

Carc. 2 H351 Feltehet6en rakot okoz. Expozicids Gitvonal: belélegzés/inhalacio.

- Potlolagos adatok
A 93/42/EGK iranyelvben meghatarozott invaziv vagy az emberi testtel kozvetlen fizikai kapcsolatban
alkalmazott orvostechnikai eszkozok altalaban mentesulnek a 1272/2008/EK (CLP/GHS) rendelet eloirasai
alol kesztermek allapotukban, es ha vegso felhasznaloknak szanjak oket.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés
A termék a CLP-rendelet (Anyagok és Keverékek Osztalyozasarol, Cimkézésérdl és Csomagolasarol szold
rendelet) szerint osztalyozva és cimkézve.

- Veszélyt jelzo piktogramok

GHS07 GHSO08

- Figyelmeztetés Figyelem

* Veszélyt meghatarozo komponensek a cimkézéshez:
biszfenol-A-diglicidil-metakrilat
titan-dioxid
- Figyelmeztet6 mondatok
H315 Borirritald hatasu.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H351 Feltehet6en rakot okoz. Expozicids Gitvonal: belélegzés/inhalacio.
(folytatas a 2. oldalon)
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- Ovintézkedésre vonatkozé mondatok
P264 A hasznalatot kdvetéen a(z) -t alaposan meg kell mosni.
P280 Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tartd 6vatos oblités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P308+P313 Expozici6 vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P321 Szakellatas (lasd a cimkén).

P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és 11jboli hasznalat el6tt ki kell mosni.
P332+P313 Borirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P337+P313 Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.

P405 Elzérva tarolando.

P501 Az edény tartalmat / a tartalyt a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi szabalyozasoknak

megfelelden kell hulladékként elhelyezni.
- Pétlolagos adatok:
EUH212 Figyelem! Hasznalatkor veszélyes, belélegezhetd por képzddhet. A port nem szabad belélegezni.
2.3 Egyéb veszélyek
- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhat6
- vPvB: Nem alkalmazhat6

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az osszetevokre vonatkozo adatok

- 3.1 Anyagok ninxa
- 3.2 Keverékek
- Leiras: Az alabbi anyagokbol allo, veszélytelen adalékokat tartalmazo keverék.

- Veszélyes alkotorészek:
CAS: 1565-94-2 biszfenol-A-diglicidil-metakrilat @ Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 <10%
EINECS: 216-367-7

CAS: 13463-67-7 |titdn-dioxid @ Carc. 2, H351, EUH212 <10%
EINECS: 236-675-5

- Egyéb alkotoelemek:
Hidrofob aromas dimetakrilat
Szilanozott liveg toltdanyag
Elépolimerizalt szerves toltéanyag
Szilanizalt titan-oxid
Szilanizalt barium-szulfat
Szilanizalt kolloidalis kovafold
dl-kamforkinon
Iniciatorok
Gyorsitoszerek
Pigmensek

4. SZAKASZ: Elsésegély-nyujtasi intézkedések

4.1 Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése

- Belélegzés utan: Gondoskodjunk friss levegdrdl; panaszok esetén keressiik fel az orvost.

- Borrel valo érintkezés utan: Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol oblitsiik le.

- A szemmel val6 érintkezés utan:
A szemet foly6 viz alatt néhany percen at oblitsiik le, mikdzben a szemhéjat nyitva tartjuk. Tartds panaszok
esetén kérjiink orvosi tanacsot.

- Lenyelés utan: Tartds panaszok esetén konzultaljunk orvossal.

4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

(folytatas a 3. oldalon)
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4.3 A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tiizoltasi intézkedések

- 5.1 Oltéanyag
- Megfelel6 tiizoltoszerek:
CO2, porolto vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenall6 habbal oltsuk.
- 5.2 Az anyaghoz vagy a keverékhez tarsulé kiilonleges veszélyek
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 5.3 Tiizoltoknak sz6l6 javaslat
- Kiilonleges védofelszerelés: Kiilonleges intézkedések nem sziikségesek.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutas esetén

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védGeszkozok és vészhelyzeti eljarasok Lasd a 8. szakaszban.

- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések: Kiilonleges intézkedések nem sziikségesek.

- 6.3 A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai: Mechanikusan vegyiik fel.
- 6.4 Hivatkozas mas szakaszokra Veszélyes anyagok nem szabadulnak fel.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

-771.1 A biztonsagos kezelésre iranyulé évintézkedések Kiilonleges intézkedések nem sziikségesek.
- Tiiz- és robbanasvédelmi informaciok: Kiilonleges intézkedés nem sziikséges.

7.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktarozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartalyokkal szemben tamasztott kovetelmény: Hiivos helyen taroljuk (2-25°C).
- Egyiittes tarolassal kapcsolatos informaciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktarozasi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edényeket jol lezart allapotban tartsuk.
Jol lezart horddkban hiivds €s szaraz helyen taroljuk.
Ho6t6l és kozvetlen napsugarzastol véd;jik.
- 7.3 Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio elleni védekezés/egyéni védelem

- 8.1 Elleno6rzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targyat képezo hatarértékekkel:
A termék nem tartalmaz olyan relevans anyagmennyiségeket, amelyek munkahelyre vonatkoztatott,
ellendrizendd hatarértékekkel rendelkeznek.

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

- 8.2 Az expozicio elleni védekezés
- Megfelel6 miiszaki ellenérzés Tovabbi adatok nincsenek; 1asd 7. pontot.
- Egyéni ovintézkedések, példaul egyéni védoeszkozok
- Altalanos védekezési és higiéniai intézkedések:
Figyelembe kell venni a szokasos ovatossagi rendszabalyokat a vegyszerek kezelésekor.
- A légutak védelme Nem sziikséges.

(folytatas a 4. oldalon)
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- Kézvédelem:

Véddkesztyii.

(folytatas a 3. oldalrol)

A kesztyll anyaganak at nem eresztd képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben

ellenallonak kell lennie.

Megfeleld vizsgalatok hidnydban a termékre/készitményre/vegyszerkeverékre nem lehet alkalmas

kesztytianyagot javasolni.

A kesztyll anyaganak kivalasztasa az attorési id6, permeécios sebesség és a bomlas figyelembevételével

tortént.
- Kesztyilianyag

A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata el6tt vizoldékony borvédo szert (zsirmentes
rétegképzot vagy olaj/viz-emulzidt) hasznaljunk. Mivel a termék tobb anyagbol dsszeallitott készitményt
jelent, a kesztyli anyaganak tartossaga elére nem szamithato ki, ezért a hasznalat el6tt ezt ellenérizni kell.

- Athatolasi id6 a kesztyiianyagon

A pontos behatolasi id6t a kesztyli gyartdjatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szem-/arcvédelem

Jol zar6 védoszemiiveg.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informaciék

- Altalanos adatok

- Szin:

- Szag:

- Olvadaspont/fagyaspont:

- Forraspont vagy kezd6 forraspont és
forrasponttartomany

- Felso és als6 robbanasi hatarértékek

- Alsé:

- Felsé:

- Lobbanaspont:

- Bomlasi hémérséklet:

-pH

- Viszkozitas:

- Oldhatosag

- Viz:

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

- Goznyomas:

- Siirtiség és/vagy relativ siliriiség

- Stiriiség:

- Relativ siiriiség

- Gozstiriség

- Részecskejellemzok

szinezett
Enyhe metakrilatszag
nincs meghatarozva

nincs meghatarozva

nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
nincs meghatarozva

Oldhatatlan.
nincs meghatarozva
nincs meghatarozva

1,7 g/lem’

nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
Lasd 3. pontot.

9.2 Egyéb informaciok
- Kiilso jellemzdk:
- Forma:

Pasztaszerii anyag

(folytatas az 5. oldalon)
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- Az egészség- és kornyezetvédelemre, valamint a

biztonsagra vonatkozo fontos adatok
- Gyulladasi homérséklet: nincs meghatarozva
- Robbanasveszélyesség: Az anyag nem jelent robbanasveszélyt.
- Allapotvaltozas
- Lagyulaspont/lagyuldaspont-tartomany
- Oxidalé tulajdonsagok: nincs meghatarozva
- Parolgasi arany nincs meghatarozva
- Oxidalo gazok Ervénytelen
- Nyomas alatt 1év6 gazok Ervénytelen
- Tiizveszélyes folyadékok Ervénytelen
- Tilizveszélyes szilard anyagok Ervénytelen
- Onreaktiv anyagok és keverékek Ervénytelen
- Ongyulladé folyadékok Ervénytelen
- Ongyulladé szilard anyagok Ervénytelen
- Onmeleged6 anyagok és keverékek Ervénytelen
- Vizzel érintkezve tilizveszélyes gazokat kibocsato

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

10. SZAKASZ.: Stabilitas és reakciokészség

-10.1 Reakcidkészség Tovabbi lényeges informaciok nem éallnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitas

- Termikus bomlas/keriilendé feltételek: Rendeltetésszeri hasznalat esetén nincs bomlas.
-10.3 A veszélyes reakciok lehetdsége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilend6 koriilmények Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
-10.5 Nem osszeférhetoé anyagok: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
-10.6 Veszélyes bomlastermékek: Szénmonoxid és széndioxid

11. SZAKASZ: Toxikolégiai adatok

-11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciok
- Akut toxicitas A rendelkezésre 4116 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Borkorrozio/borirritacié
Borirritalé hatasu.
- Sulyos szemkarosodas/szemirritacio
Stlyos szemirritaciot okoz.
- Légzdszervi vagy bérszenzibilizacié
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Csirasejt-mutagenitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Rakkelté hatas
Feltehetden rakot okoz. Expozicids utvonal: belélegzés/inhalacio.
- Reprodukcios toxicitas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlodo expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Aspiracios veszély A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
(folytatas a 6. oldalon)

HU—



oldalszam: 6/7

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

A nyomtatas kelte 08.10.2021 Verzioszam 3 (helyettesiti a verziot 2) Feliilvizsgalat 08.10.2021

Kereskedelmi megnevezés: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque
Modifier)

(folytatas az 5. oldalrdl)
11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacié

- Endokrin karosit6 tulajdonsagok
egyik alkotbéanyag sincs listazva

12. SZAKASZ: OKkolégiai adatok

-12.1 Toxicitas
- Akvatikus toxicitas: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosag Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumulacios képesség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valé mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
-12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Endokrin karosité tulajdonsagok

A termék nem tartalmaz olyan anyagokat, amelyek megzavarjak az endokrin rendszert.
-12.7 Egyéb karos hatasok
- Tovabbi 6kologiai informacidk:
- Altalanos informaciék: Altalaban nem veszélyezteti a vizeket.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési médszerek
- Ajanlas: Kisebb mennyiségeket a haztartasi hulladékkal egyiitt lehet deponalni.

- Tisztitatlan csomagolasok:
- Ajanlas: A kezelés modjat a hatosagi eléirasok szabjak meg.

14. SZAKASZ.: Szallitasra vonatkozo informaciok

-14.1 UN-szam vagy azonosit6é 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, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek:
* Marine pollutant: Nem

- 14.6 A felhasznalét érinté kiilonleges
ovintézkedések Nem alkalmazhat6

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

- UN "Model Regulation"': Ervénytelen

HU—
(folytatas a 7. oldalon)
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15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

-15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok
- 94/33/EC iranyelv: Kiilonds dvatossag sziikséges, ha 18 éven aluli személyek hasznaljak ezt a terméket.

- Ves94/85/EEC sz: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- Kémiai biztonsagi értékelés

- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET Egyik 6sszetevé sem szerepel a felsorolasban
- 15.2 Kémiai biztonsagi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre timaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsagainak garancijat
és nem alapoznak meg szerzddéses jogviszonyt.

- Roviditések és mozaikszavak:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Irrit. 2: Bérmaras/borirritacié — 2. kategoria
Eye Irrit. 2: Stlyos szemkarosodas/szemirritacio — 2. kategoria
Carc. 2: Rakkelt6 hatas — 2. kategoria

- * Az adatok az el6z6 verzidhoz képest megvaltoztak
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