BIZTONSAGI ADATLAP

IMPACT EGYENI KANAL FOLYADEK

készult az 1907/2006/EK, az 1272/2008/EK és a 2015/830/EU rendelet szerint

1. szakasz: Az anyag/keverék és a vallalat/véllalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosité: Impact eyéni kanal folyadék

1.2. 1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkdz, kizardlag foglalkozasszer(i felhaszndlasra kivehet6 fogsorok készitésére
Ellenjavallat felhasznalas: fentitdl eltérd

1.3. A gyart6 és a forgalmazé/biztonsagi adatlap széllitéjanak adatai:
Gyarto: Dental Exports of London , Unit 3 Hanworth Trading Est. Hampton Road West, Hanworth, England TW13 6 DH
Forgalmazé: : Pegadent Bt. 1025 Budapest, Verecke u. 80/a, Tel: 3-709-777

1.4. SiirgGsségi telefon Egészségiigyi Toxikoldgiai Tajékoztaté Szolgalat (ETTSZ):
napkdzben: +36 1476 6464; éjjel-nappal hivhatd szdm: +36 80 20 11 99

2. szakasz: A veszély azonositasa
2.1. A keverék besorolasa: a gyartd és a vonatkozo unids szabalyozdsok, a 1272/2008/EK (CLP) rendelet és mddositésai szerint a

termék veszélyes keverék.

Osztélyoza . - . . o -
szlalyozasa Veszélyességi osztaly Veszélyességi kategorial
Egészségi veszély: Akut toxicitas (oralis, dermalis, belégzés) 4
B6rmaras,bérirritacio 2
Bé&rszenzibilacid 1
Célszervi toxicitds, egyszeri expozicid (belégzés) 3
Fizikai veszély: Tlzveszélyes folyadékok 2
2.2, Cimkézési elemek: Piktogramok: GHS02, GHSO7 Figyelmeztetés: VESZELY
VESZELY

A keverék veszélyeire/kockazataira utal6 figyelmezteté H-mondatok:

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.

H302+H312+H332 Lenyelve, bbrrel érintkezve vagy belélegezve artalmas.

H315 Bdrirritalo hatasu.

H317 Allergias bérreakcidt valthat ki.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

Ovintézkedésre vonatkozé P-mondatok:

P210 HG6t6I, forro feliiletektdl, szikratdl, nyilt Iangtdl és mas gyujtoéforrastdl tavol tartando.
Tilos a dohanyzas.

P262 Szembe, bérre vagy ruhdra nem kerilhet.

P270 A termék haszndlata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni

Egyéb veszély: Iligos kémhatdsu akrilgyanta, mely anyagok 6sszeragadasat okozhatja, illetve atlatszé mlianyaghdl készilt targyak

homalyosodasat okozhatja



3.  szakasz: Osszetétel/6sszetevékre vonatkozé informaciok

Kémiai jelleg: keverék

Impact javito folyadék veszélyes Gsszetevi Koncentracio Veszélyességi osztaly, kategoria, H-mondat
Metil-metakrilat

CAS-szam: 80-62-6 90 % Flam. Lig. 2, H225; Skin Irrit. 2, H315; STOT SE 3, H335; Skin Sens. 1,
H317

EK-szam: 201-297-1
Index-szam: 607-035-00-6

Glycol dimethocrylat

CAS-szam: 97-90-5 <5% Célszervi toxicitas - egyszeri expozicid, 3. Osztaly, H335
EK-szam: 202-617-2 Bdrszenzibilizacio, 1. Osztaly, H317

Index-szam: 607-114-00-5

A tablazatban jel6lt veszélyességi osztalyok, H-mondatok a tiszta anyagra/6sszetevSkre vonatkoznak, a termék veszélyesség szerinti
besorolasat a 2. szakasz adja meg. A H-mondatok teljes szovegét lasd a 16. szakaszban

4. szakasz: ElsGsegély-nyujtasi intézkedések

4.1 Az elsGsegély-nyuijtasi intézkedések ismertetése/altalanos tudnivalok:

a sériiltet azonnal tavolitsuk el a veszély forrasatél. Ontudatlan vagy gércsds allapotban 1évé beteggel folyadékot itatni vagy annél hanyést
kivaltani nem szabad!

Belégzés: Biztositsunk friss leveg6t, szell6ztessiink vagy vigyik a sériiltet friss levegére. Panaszok, irritacio esetén hivjuk orvost!

Bérre jutas esetén: Az érintett bGrfelliletet mossuk le vizzel és szappannal! Regenerald b6rvédé krémek hasznalata lehetséges.
Szembejutas esetén: 15 percig tarté szemoblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek széthlzasa és a szemgolyd alland6 mozgatasa
kodzben. Panasz, irritacid allandoésuldsa esetén forduljunk szakorvoshoz.

Lenyelés esetén: Ne hanytassunk! Azonnal 6blitsik ki a sériilt szajiregét és itassunk vele sok vizet. Panaszok esetén 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 tlinetek jelentkeznek, vagy mérgezés
gyanuja mertil fel, azonnal hivjunk orvost, és mutassuk meg a készitmény cimkéjét, illetve biztonsagi adatlapjat.

Megjegyzés az orvosnak: kezeljen a tiinetek alapjan, alkalmazzon tdmogatd terapiat egyéni megitélése alapjan.

5. szakasz: Tlizvédelmi intézkedések

5.1. Megfeleld oltéanyag: szén-dioxid, oltopor, oltéhab (nehézhab, kzéphab). Nem megfelel6 oltéanyag: erds vizsugar

5.2. A keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek: a termék g6zei a levegGvel robbandsveszélyes elegyet képezhetnek. Robbanasi hatarok:
alsd: 2,1 térfogat%; felsd: 12,5 térfogat%.

5.3.Tlizoltéknak sz616 javaslat: egyéni védSfelszerelések, hészigetelt védSruha/overall, a kdrnyezet leveg6jétél fuggetlen légzékészulék
sziikséges.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi dvintézkedések, egyéni védGeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: SzellGztesstink, biztositsunk friss leveg6t! Kerdljik a
készitménnyel torténd kozvetlen expozicidt. Hasznaljunk gumikeszty(it mentesités esetén, nagy mennyiségek esetén gumikotény
hasznalata is sziilkséges. Tavolitsunk el minden szikra- és gyujtoforrast!

6.2. Kérnyezetvédelmi 6vintézkedések: Megfelels dvintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a készitmény a véletlen kiomlése soran
nagy mennyiségben viztestekbe, talajba, kdzcsatornaba kerilhessen.

6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezés mentesités mddszerei és anyagai A nagy mennyiség(i kioml6tt anyagot nem gyulékony, inert
folyadékfelszivo anyaggal (pl. homok, perlit, vermikulit) kell befedni, felitatni, 6sszegydjteni és a helyi el6irdsoknak megfelelGen
megsemmisiteni.

6.4. Hivatkozdas mas szakaszokra: lasd még a 8. és 13. szakaszt.

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyul6 évintézkedések

J6l lezarva, jol szell6z6 helyen, gyujtoforrasoktdl tavol kell tarolni. A termékkel térténé munkavégzés soran nem szabad dohanyozni, tilos a
nyilt ldng hasznalata. A kozelben Iév6 elektromos eszkézok robbands-biztosak legyenek. Az elektrosztatikus feltoltédést keriljik el. A
terméket nem szabad kdzcsatornaba juttatni. Megfelel§ védGeszkozok (ruha, keszty(i) hasznalata sziikséges. Megfelel§ szell§zés biztositasa
szlikséges. Higiéniai intézkedések: munka utan langyos vizzel és szappannal alaposan mossunk kezet.

Tliz- és robbanasveszély elharitasara vonatkozoé ovintézkedés: a termék tlizveszélyes, tlizbiztos mdédon tarolandd, h6tél, szikra- és
gyujtéforrastdl tartsuk tavol.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyiitt:

Hvos, jol szell6z6 helyen, jol lezérva téroljuk. A tarolasi h6mérséklet ne haladja meg a 30°C-t. Ne engedjik a terméket lefolydba, felszini
vizekbe. A tartalyt csak 90%-ig toltse meg,sziikség van O2-re (levegd ) a stabilitds végett.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas: orvostechnikai eszk6z, foglalkozdsszer(i felhasznaldsra. A felhasznaldk mindig olvassak el a hasznalati
Utmutatot, tartsak be a biztonsagos kezelésre, felhasznalasra vonatkozo utasitasokat.



8. szakasz: Az expozici6 ellenérzése/egyéni védelem

8.1.Ellendrzési paraméterek Foglalkozasi expoziciés hatarérték: Metil-metakrilat: AK: 210 mg/m3, CK: 210 mg/m3 — 25/2000. (1X.30.)
EGM-SzCsM rendelet Egyéb hatarérték: PEL: 50 mg/m3, NPK-P: 150 mg/m3 Megjegyzés: ha az expozici6 sordn a bérre jut, penetral,
szenzibilizalhat. AK/PEL: Megengedett atlagos koncentracio: az anyagnak a munkahely levegGjében egy miiszakra megengedett
atlagkoncentracidja, amely a dolgozo egészségére nem fejt ki kdros hatdst. CK/NPK-P: Megengedett csticskoncentracio, rovid ideig
megengedhetd legnagyobb levegbszennyezettség.

8.2. Expozicio ellendrzése MegfelelGen szell6z6 (4ltalanos, helyi elszivas) helyiségben, nyilt Iangtdl és gyujtéforrastdl tavol dolgozzunk a
készitménnyel! A veszélyes komponensek koncentracidja a levegében ne haladja meg a megengedett hatarértékeket! Az altalanos
munkavédelmi és higiénés 6vé-, védbelbirdsok betartanddk.

Személyekre vonatkoz6 dvintézkedések:

- Légutak védelme: megfelelG szellGzés, helyi elszivas biztositasa.

- Kézvédelem: az EN 374 szabvanynak megfelel6 védékesztyd (pl. butilgumi).

- Szemvédelem: védGszemiiveg/védGalarc.

- Bérvédelem: munkaruha.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informacié
Halmazallapot: folyékony

Megjelenési forma: folyadék

Szin: tiszta 4tlatszo

Szag: er8s, a termékre jellemz§ ester-szer(i

Tlizveszélyesség: fokozottan tlizveszélyes folyadék

Forraspont: kb. 101°C Lobbandspont: kb. 10°C (zartéri)

Oldékonysag vizben: alig oldddik 20°C-on

Oldékonysag: jol oldodik szerves oldészerekben

A metil-metakrilatra vonatkozé adatok:

Robbanasi hatarok: alsé: 2,1tf%; felsé: 12,5 tf%

Ongyulladasi hémérséklet: 430°C

S(irliség: 0,94 g/cm3, 20°C -on

GGznyomas: 47hPa, 20°C -on

9.2. Egyéb informacid: metil-metakrilat: minimalis gyulladasi energia: 0,89 — 0,97 mJ 23°C-on

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakciokészség: inicidtorok jelenlétében exoterm polimerizacié kovetkezik be.

10.2. Kémiai stabilitas: kozonséges kortilmények (normal h6mérséklet- és nyomasviszonyok) és elGirdsszeri kezelés, tarolas esetén a
termék stabil.

10.3. A veszélyes reakciok lehetGsége: tartos melegités, illetve katalizator jelenlétében polimerizal.

10.4. Keriilend6 kériilmények: héhatas, kozvetlen napfény.

10.5. Nem 6sszeférhet6 anyagok: polimerizaciot indukdalé anyagok (peroxidok, izomerelegyek, erds savak, ligok, oxidaldszerek, atmeneti
fémek és azok oxidjai, szerves nitrogéntartalmu vegyiletek, tautomer ciklohexanon és ciklohexenol).

10.6. Veszélyes bomlastermékek: 6ngyulladasi h6mérséklet alatt nem bomlds nem Iép fel.

11. szakasz: Toxikolégiai informaciok

11.1. A toxikoldgiai hatasokra vonatkozé informaciok:

a termékkel célzott vizsgalatokat nem végeztek. A CLP-rendelet osztalyozasi kritériumai szerint a termék Gsszetétele alapjan:

artalmas lenyelve, bérrel érintkezve, belélegezve; irritalja a bdrt, szenzibilizald hatasu lehet. Léguti irritaciot okozhat. A termék 0,1%-nal
nagyobb koncentracidju 6sszetevsi nem szerepelnek az IARC-listdn mint bizonyitott, illetve lehetséges karcinogén anyagok.

A metil-metakrilatra vonatkozo toxikoldgiai adatok:
Biodegradebilitas: valodi degradebilitds: tesztid6 alatt: 28 d, OECD 301 C alapjan 94% (forras: irodalom) (az anyag nem tekinthet6
biodegradibilisnek)

Okotoxiolégiai hatasok:
oralis mérgezés: LD50 /patkany/, OECD 401, forras: szakirodalom >5000 mg/kgbelégzés: LC50 patkany 4 h forras: szakirodalom: 29.8

mg/kg

bér: patkany, forras: szakirodalom >5000 mg/kg
bérirritacio: nydl, 24 h: nem irritativ
szemirritacio: nyul: nem irritativ

Erzékenység:

- Guineai malacon +/- hatés
- Emberen kilonb6z4 tipusu allergiak (b6r/szem irritacio, fejfajas)
- Toxikai és ismételt adasra: patkanykisérletekben: karosodds orrban, nyalkahartyan, torokban, tidében. Elvaltozasok az
olfaktoros epitheliumban., membran roncsolédas
- Egerek: ugyanezen hatdsok észlelheték.
Rakkelté hatasok: evésre, belégzésre nem rakkeltd patkanyok, egerek, kutydk esetében.(forrds: szakirodalom)

Mutagenitas: In vitro: pozitiv / negativ hatdsok egyarant. In vivo: nincsenek eredmények

Reprotoxicitas, / teratogenicitds: nem talaltak toxikus hatast allatokndl (forrds: szakirodalom)



Tovabbi informacidk: keriilje a borrel, szemmel valé érintkezést, és a belégzést. Ne engedje a talajba, természetes vizekbe.

11.2. A termékkel t6rténd expozicié hatasai:

|égzGszervi irritacidt okozhat.

Lenyelve artalmas lehet.

Bérirritald hatasu.

Szembe jutva irritalhat.

A termék gézeivel torténs nagymértékl expozicid hatdsai: szédilés, fejfajas, gyengeség, almossdg, széls6 esetben dntudatvesztés. A
termék bérrel érintkezve tulérzékenységet okozhat, szenzibilizal6 hatdsu lehet.

12. szakasz: Okolégiai informaciok

vonatkoz6 adatok: LC50 (hal, 48 dra): > 79 mg/I LC50 (Daphnia magna, 48 6ra): 69 mg/l EC50 (alga, 96 dra): 170 mg/I

12.2. Perzisztencia és lebonthatésag: bioldgiailag konnyen lebonthatd. A metil-metakrilatra vonatkozd értékek: kémiai oxigénigény/COD:
88% (28 nap); ROU: > 95% (28 nap)

12.3. Bioakkumulacids képesség: nem valoszin(isithetd, alacsony a bioakkumulacids potencial.

12.4. A talajban valé mobilitas: a termék mobilitasa nagy a talajban.

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei: a termék nem tartalmaz PBT-, vPvB-anyagot.

12.6. Egyéb karos hatasok: nincs adat.

13. szakasz: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési modszerek: a készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 225/2015. (VIII.7.) Kormanyrendeletben
foglaltak az irdnyaddk. Nem kezelhet haztartdsi hulladékként. Tilos csatornahdlézatba, viztestekbe juttatni. A készitmény hulladékanak
besoroldsa a 72/2013. (VI11.27.) VM rendelet alapjan torténjen. A készitmény csomagolési hulladékainak kezelését a 442/2012 (XII. 29.)
Korményrendelet szabalyozza

14. szakasz: Szallitasra vonatkoz6 informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetkozi szallitasat szabalyozé egyezmények szerint (ADR/RID, IMDG, ICAO/IATA) veszélyes aru.

14.1. UN-szam: 1247

14.2. Az aru megnevezése: METHYL METHACRYLATE MONOMER, stabilizalt

14.3. Szallitasi osztaly (ADR/RID, IMDG, ICAQ/IATA): 3

14.4. Csomagoldsi csoport (ADR/RID, IMDG, ICAO/IATA): II

14.5. Kérnyezeti veszély: nem veszélyes a kdrnyezetre, nem tengerszennyezd

14.6. A felhasznalé érinté kiilénleges 6vintézkedések: ADR/RID: Osztalyozasi kéd: F1, Barca: 3, Veszélyt jel6l6 szam: 30 Korlatozott
mennyiség: 1 I; Engedményes mennyiség: E2

14.7. A MARPOL II. mellékletére és az IBC kédex szerinti dmlesztett szallitas: nem relevans.

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1. A keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi elSirasok/jogszabalyok Vonatkozé kézésségi joganyagok
A Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszkdzokrél és mddositasai; REACH rendelet: 1907/2006/EK és médositasai; CLP rendelet:
1272/2008/EK és modositasai

Vonatkoz6 nemzeti joganyagok 4/2009. (11.17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrél és médositasai;

Munkavédelem:

az 1993. évi XClII. torvény a munkavédelemrél; 25/2000. (1X.30.) EGM-SzCsM egylittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl;
33/1998. (VI.24.) NM rendelet a munkakéri, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalatardl és véleményezésérdl;
3/2002. (11.8.) SzCsM-EUIM egyiittes rendelet a munkahelyek munkavédelmi kévetelményeinek minimalis szintjérél;

Kémiai biztonsag:

2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol és mddositasai, a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes
eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabdlyairdl sz616 44/2000. (X11.27.) EGM rendelet és mddositésai;

Kérnyezetvédelem:

1995. évi LIlI. térvény a kdrnyezet védelmének altalanos szabalyairdl; 2012. évi CLXXXV. térvény a hulladékokrdl; 225/2015. (VII1.7.) Korm.
rendelet a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirél; 72/2013. (VII1.27.) VM rendelet a hulladék jegyzékrél;
Tlizvédelem:

az 1996. évi XXXI. torvény a t(iz elleni védekezésrdl, a miszaki mentésrél és a tlizoltosagrol; az 54/2014. (XI1.5.) BM rendelet az Orszagos
Tlizvédelmi Szabalyzatrol

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem készilt.



16. szakasz: Egyéb informaciok

A fenti informaciok jelen tudasunkon alapulnak, a termék szallitott allapotara vonatkoznak. A biztonsagi adatlap csak a biztonsagi
kovetelmények szempontjabdl jellemzi a terméket, és nem arra szolgal, hogy annak bizonyos tulajdonsagait garantalja, nem helyettesiti a
termékspecifikacidt. A biztonsagi adatlapban foglalt informacidk, adatok és ajanlasok ismereteink és tdjékozottsagunk legjavan alapszanak,
és azokat a kiadds id6pontjaban pontosnak, helytalldnak ismerjiik, illetve hisszlik a termék kezelésére vonatkozdan normal koriilmények
kozott. A termék barmilyen mds, az adatlapban nem jelzett hasznalata mas folyamatban/mdiveletben/eljarasban a felhasznald kizardlagos
felelGssége. A biztonsagi adatlap nem jelent sem, kdzvetett sem kdzvetlen garanciat a termék min&ségére és megfeleléségére vonatkozolag
kulonleges, szokatlan felhasznalds esetén.

A termék normélis modon szallithatd, stabilizalt formaban. A tarolasi id6 tullépésével és / vagy a megfelelS raktarozasi h6mérséklet
tullépésével , a termék polimerizalddhat.
Minden teszt illetve informacié az altalanos UK-ban hasznalt iranyelveken alapult.

16.1 Készitette:

Pegadent Bt.,a Dental Exports of London Material and Safety Data Sheet /2. Version / 91/155EC -kiadvanya alapjan

A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondatok:

A veszélyességi osztalyok utani szamok az osztélyon beliili kategdriat jelentik, nagyobb szamok kisebb veszélyt jelentenek:

Flam. Liqg.: tlzveszélyes folyadékok;Acute Tox.: akut toxicitas; oral: szajon, dermal: b6ron keresztil; inhal.: belélegezve; STOT SE: célszervi
toxicitds, egyszeri expozicid; STOT RE: célszervi toxicitas, tobbszori expozicid; Skin Irrit.: bdrirritacio; Skin Sens.: bérszenzibilizacio; Aquatic
Chronic: a vizi kdrnyezetre veszélyes, kronikus veszélyt jelent.

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

H301 Lenyelve mérgez6.

H311 Bérrel érintkezve mérgezd.

H315 Bérirritald hatasu.

H317 Allergids bdrreakcidt valthat ki.

H331 Belélegezve mérgez6.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

H373 Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicid esetén karosithatja a szerveket



