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Ivoclar . Biztonsdgi adatlap
vivadenti 1907/2006/EK, 31. cikk szerint
A nyomtatas kelte 15.07.2015 Verzioszam 7 Feliilvizsgalat 13.07.2015

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a villalat/vallalkozds azonositdsa

- 1.1 Termékazonosito
- Kereskedelmi megnevezés: Vivacap (qumd)

- CAS-szam:
7439-97-6
- EK-szam:
231-106-7
- Indexszam:
080-001-00-0
- 1.2 Az anyag vagy keverék lényeges azonositott felhaszndldsai, illetve ellenjavallt felhaszndldsai
Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.
- Anyag/készitmény haszndlata
Fogaszati toméanyag
Amalgam

- 1.3 A biztonsagi adatlap szdllitéjanak adatai
- Gydrto/szallito:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 23535 35
Fax: +423 235 33 60

- Informdciot nyujto teriilet:
Regulatory Affairs
sds@ivoclarvivadent.com
- 1.4 Siirgdsségi telefonszam: +423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan, Liechtenstein)

2. SZAKASZ: A veszély azonositdsa

- 2.1 Az anyag vagy keverék besoroldsa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozads

Acute Tox. 2 H330 Belélegezve haldlos.
Repr. 1B H360D Karosithatja a sziiletendd gyermeket.
STOTRE 1 H372  Ismétlodo vagy hosszabb expozicio esetén karositja a szerveket.

oy vl

Aquatic Acute I ~ H400 Nagyon mérgezo a vizi élovilagra.

oy e

Aquatic Chronic 1 H410 Nagyon mérgezo a vizi élovilagra, hosszan tarto karosoddast okoz.

- 2.2 Cimkézési elemek
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés

rrrrrr

rendelet) szerint van osztalyozva és cimkézve.

- Veszélyt jelzd piktogramok

GHS06 GHS08 GHS09

- Figyelmeztetés Veszély

- Veszélyt meghatdarozo komponensek a cimkézéshez:
Higany

(folytatés a 2. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 15.07.2015 Verzioszam 7 Feliilvizsgalat 13.07.2015

Kereskedelmi megnevezés: Vivacap (quuld)

(folytatas az 1. oldalrol)
- Figyelmezteté mondatok
H330 Belélegezve haldlos.
H360D Karosithatja a sziiletendé gyermeket.
H372  Ismétlodo vagy hosszabb expozicio esetén karositja a szerveket.

rrrrrrr

- Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozo kiilonleges utasitasokat.
P281 Az eloirt egyeni véddfelszerelés hasznalata kotelezo.
P273 Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe valo kijutasat.

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon lélegezni.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P403+P233 Jol szell6z6 helyen tarolando. Az edény szorosan lezarva tartando.

- Potlolagos adatok:
A 93/42/EGK irdnyelvben invazivnak meghatdrozott vagy az emberi testtel kézvetlen fizikai kapcsolatban
alkalmazott orvosi eszkozok kivételt képeznek a veszélyes anyagokrol szolo 1272/2008/EK rendelet elGirasai
alol, ha azok késztermékek és a végfelhasznalo szamara késziiltek.

- 2.3 Egyéb veszélyek

- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

- PBT: Nem alkalmazhato

- vPvB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az dsszetevékre vonatkozé adatok

- 3.1 Kémiai jellemzés: Anyagok
- CAS-szammal tortént megjelolés
7439-97-6 Higany
- Azonositasi szam(ok)
- EK-szam: 231-106-7
- Indexszam: 080-001-00-0
- Leirds: Otvizetpor és higany eléreadagolt kapszuldkban

- Veszélyes alkotorészek: Ervénytelen

- Tovabbi informdciok:
Gamma-2-mentes, gémbszerii 46 % eziist-amalgam énaktivalo kapszulaban.
A megadott veszélyessegi utalasok szévege a 16. fejezetben talalhato.

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtdsi intézkedések

- 4.1 Az elsdsegély-nyujtdsi intézkedések ismertetése
- Altaldnos informdciok: A termék dltal szennyezett ruhadarabokat haladéktalanul tavolitsuk el.
- Belélegzés utdn:
Gondoskodjunk friss levegdrol.
Eszméletvesztés esetén a fektetés és szallitas stabil, oldalra fektetett helyzetben torténjék.
Gondoskodjunk orvosi kezelésrol.
- Borrel valo érintkezés utian: Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol oblitstik le.
- A szemmel valo érintkezés utdn:
A szemet folyo viz alatt néhdany percen at 6blitsiik le, mikézben a szemhéjat nyitva tartjuk és kérjiink orvosi
tandcsot.
- Lenyelés utdn:
Oblitsiik ki a szdjat és itassunk sok vizet.
Ne okozzunk hanyast; azonnal kérjiink orvosi segitséget.
- 4.2 A legfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatasok

Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.
(folytatés a 3. oldalon)
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Kereskedelmi megnevezés: Vivacap (quuld)

(folytatas a 2. oldalrol)
- 4.3 A sziikséges azonnali orvosi elldatds és kiilonleges elldtds jelzése
Ellenszer:
DMPS

5. SZAKASZ: Tiizoltasi intézkedeések

- 5.1 Oltéanyag
- Megfelelo tiizoltoszerek:
A termék nem éghetd.
A tiizoltassal kapcsolatos intézkedéseket hangoljuk dssze a kérnyezettel.
- 5.2 Az anyaghoz vagy a keverékhez tarsulo kiilonleges veszélyek
Tiiz esetén meérgezo higanygozok keletkeznek.
Gozei a levegonel nehezebbek.
- 5.3 Tiizoltoknak szolo javaslat
- Kiilonleges véddfelszerelés: Hordjunk kérnyezeti levegdtdl fiiggetlen véddalarcot.
- Tovabbi adatok A veszélyeztetett tartalyokat vizsugarral hiitsiik.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutds esetén

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljardsok
Viseljiink veddfelszerelést. Tavolitsuk el a védtelen személyeket.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések:
A kérnyezeti vizekbe vagy csatornaba valo behatolas esetén értesitsiik az illetékes hatosagokat.
Ne hagyjuk bekeriilni a csatornaba/felszini vizekbe/talajvizbe.
- 6.3 A teriileti elhatdrolds és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
A kiszorodott higanyt azonnal el kell tavolitani, nehezen hozzdférhetd helyekrol is. Felszivashoz plasztik
fecskendot kell alkalmazni. Kis kiszorodott mennyiség befedhetd kénporral és azutan tavolithato el.
A szennyezett anyagot, mint hulladékot a 13. pont szerint tavolitsuk el.
Gondoskodjunk megfeleld szelloztetésrol.
- 6.4 Hivatkozds mds szakaszokra
A biztonsdgos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kézolt informdciokat.
A személyes véddfelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kozolt informaciokat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kozolt informaciokat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

- 7.1 A biztonsdgos kezelésre iranyulo ovintézkedések
Ezen termékeket csak megfelel iskolai végzettseggel rendelkezd személyzet kezelheti.
Gondoskodjunk a munkahelyen megfelel6 szellozésrol és elszivasrol.
Csak fogaszati haszndlatra.

- Tiiz- és robbandsvédelmi informdciok: Tartsuk készenlétben a véddadlarcokat.

- 7.2 A biztonsagos tdrolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktdrozads:
- A raktarhelyiségekkel és tartalyokkal szemben tamasztott kovetelmény:
Csak zart eredeti hordoban taroljunk.
- Egyiittes taroldssal kapcsolatos informdciok: Nem sziikséges.
- Tovadbbi adatok a raktdrozasi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edényeket jol lezart dllapotban tartsuk.
A tartdlyt jol szelloztett helyen taroljuk.

(folytatés a 4. oldalon)
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Kereskedelmi megnevezés: Vivacap (quuld)

(folytatas a 3. oldalrol)
- 7.3 Meghatdrozott végfelhaszndlas (végfelhaszndldsok)
Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio elleni védekezés/egyéni védelem

- Potlolagos informdcio a miiszakai berendezés kialakitasahoz: Tovabbi adatok nincsenek; lasd 7. pontot.

- 8.1 Ellendrzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targydt képezd hatdarértékekkel:
7439-97-6 Higany
TLV|AK-érték: 0,02 mg/m’

sz, b

- Biologiai expozicios mutatok megengedheti hatarértékei
7439-97-6 Higany

BEM | 0,05 mg/g kreatinin

Vizsgalati anyag: vizeletben

Mintavétel ideje: nem kritikus

Biologiai expozicios (hatas) mutato: higany

- Potlolagos informdciok: A létrehozasnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicio elleni védekezés
- Személyes véddfelszerelés:
- Altaldnos védekezési és higiéniai intézkedések:
A szakmdban szokdsos higiéniai intézkedéseket be kell tartani.
Tartsuk tavol élelmiszerektol, italoktol és takarmanyoktol.
A szennyezett folyadékkal datitatott ruhazatot azonnal vegyiik le.
Munkahelyi sziinetek elott és a munka befejezésekor mossunk kezet.
A védbruhazatot kiilon taroljuk.
Ne lélegezziik be a gazokat/gozéket/aerosolokat.
- Légzésvédelem:
Révid ideig tarto vagy csekély terhelés esetén légzési sziirokesziiléket alkalmazzunk, intenziv vagy hosszu
ideig tarto expozicio esetén kornyezeti levegotol fiiggetlen védoalarc sziikseges.
- Ajanlott sziirékésziilék rovid ideig torténd alkalmazasra HG-P3 specialis gazsziiré
- Kézvédelem:

Védokesztyil.

A kesztyti anyaganak at nem ereszto kepességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben
ellenallonak kell lennie.
A kesztyti hasznalata utan bortisztito és borapolo szereket alkalmazzunk.

- Kesztytlianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata elétt vizoldékony borvédo szert (zsirmentes
rétegképzot vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék t6bb anyagbdl osszeallitott készitményt jelent,
a kesztyli anyaganak tartossdaga elore nem szamithato ki, ezért a hasznalat elott ezt ellendrizni kell.
Természetes kaucsuk (Latex)
Nitrilkaucsuk
Butilkaucsuk
Fluorkaucsuk (Viton)

- Athatoldsi idé a kesztylianyagon
A pontos behatolasi idot a kesztyii gyartojatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

(folytatés az 5. oldalon)
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Kereskedelmi megnevezés: Vivacap (quuld)

- Szemvédelem:

Jol zaro védoszemiiveg.

(folytatas a 4. oldalrol)

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsdagok

- 9.1 Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsdagokra vonatkozo informdciok
- Altalanos adatok

- Kiilsé jellemzok:
Forma: Folyékony
Szin: eziist sziirke
- Szag: szagtalan
- Szagkiiszobérték: Nincs meghatarozva.
- pH-érték: Nem alkalmazhato
- Allapotviltozds
Olvaddspont/olvaddsi tartomdny: -38,86 °C
Forrdspont/forrdsi tartomdny: 356 °C
- Lobbandspont: Nem alkalmazhato

- Gyulékonysag (szilard, gazhalmazdllapotii): Nincs meghatarozva.

- Ongyulladds: Az anyag magatol nem gyullad.
- Robbandsveszély: Az anyag nem jelent robbanasveszélyt.
- Robbandsi hatdrok:
Also: Nincs meghatarozva.
Felso: Nincs meghatarozva.
- Goznyomds 20 °C-nal: 0,00163 hPa
- Stiriiség 20 °C-nal: 13,54 g/em’
- Relativ siiriiség Nincs meghatarozva.
- Gozsliriség Nem alkalmazhato
- Parolgdsi sebesség Nincs meghatarozva.
- Oldhatosag/keverhetoség az alabbiakkal:
Vizg: Oldhatatlan.
- Eloszlasi egyiitthato (n-Oktanol/vig): Nincs meghatarozva.
- Viszkozitds:
dinamikai: Nincs meghatarozva.
kinematikai: Nem alkalmazhato
- 9.2 Egyéb informdciok Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

- 10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informadciok nem dallnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitas Szokdsos kezelés és tarolas mellett stabil.

- Termikus bomlds/keriilendd feltételek: Rendeltetésszerti hasznalat esetén nincs bomlas.
- 10.3 A veszélyes reakciok lehetdsége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilendd koriilmények Tovabbi lényeges informaciok nem dallnak rendelkezésre.

(folytatés a 6. oldalon)
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Kereskedelmi megnevezés: Vivacap (quuld)

(folytatas az 5. oldalrol)
- 10.5 Nem dsszeférhetd anyagok: Tovabbi lényeges informadciok nem allnak rendelkezésre.
- 10.6 Veszélyes bomldstermékek: Szokasos tarolasi és kezelési feltételek mellett nincs.
- Tovabbi adatok: Nem érintkezhet ammoniaval, aminokkal, féemekkel és erds savakkal.

11. SZAKASZ: Toxikologiai adatok

- 11.1 A toxikologiai hatasokra vonatkozo informdcio
- Akut toxicitds
Belélegezve haldlos.
- Primer ingerhatds:
- Borkorrozio/borirriticio A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Stulyos szemkdrosodds/szemirritdcio
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Légzoszervi vagy bérszenzibilizdcio
A borre és a tiidokre érzékenyitokent, illetve vese- és idegmeéregkent hathat.
- Tovadbbi toxikologiai informdciok:
A higany és a fémpor zart, eléadagadolt kapszulakban valo szallitasa eldsegiti, hogy a higanyexpozicio
minimalis.
Terhes ndket tilos a terméknek kitenni.
- CMR hatasok (rakkelto, mutagen és teratogén hatds)
- Csirasejt-mutagenitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Rakkeltd hatds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitds
Karosithatja a sziiletendo gyermeket.
- Egyetlen expozicio utdni célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlédd expozicio utani célszervi toxicitas (STOT)
Ismétlédé vagy hosszabb expozicid esetén karositja a szerveket.
- Aspirdcios veszély A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

12. SZAKASZ: Okologiai adatok

- 12.1 Toxicitds
- Akvatikus toxicitas: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosdg Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumuldacios képesség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valo mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- Okotoxikus hatdsok:
- Megjegyzés: Halakra fokozottan mérgezd hatdsu.
- Tovdbbi okolégiai informdciok:
- Altaldnos informdciok:
3 (lista szereinti besorolas) Vizveszélyeztetési osztaly: a vizeket erésen veszélyezteti.
Ne engedjiik bele a talajvizbe, a kérnyezeti vizekbe, vagy a csatornarendszerbe, még kis mennyiségben sem.
A legcsekélyebb mennyiségek talajbakeriilése is veszélyezteti az ivovizet.
A vizekben mérgezé hatast fejt ki a halakra és planktonokra is.
- 12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Egyéb karos hatdasok Tovabbi lényeges informdaciok nem dllnak rendelkezésre.

HU —

(folytatas a 7. oldalon)
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Kereskedelmi megnevezés: Vivacap ( quuld)

(folytatas a 6. oldalrol)

13. SZAKASZ: Artalmatlanitdsi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési modszerek
- Ajanlds:
Nem keverhet6 hozza a haztartasi hulladékhoz. Ne engedjiik bele a csatornahaldzatba.
Vigye hivatalos hulladéklerako helyre vagy hulladékégets miibe, a helyi hatosdagok elGirasainak megfelelden.

- Tisztitatlan csomagoldsok:
- Ajanldas: A kezelés modjat a hatosagi elirasok szabjak meg.

14. SZAKASZ: Szadllitasra vonatkozo informdciok

- 14.1 UN-szam

- ADR,RID,ADN, IMDG, IATA UN3506

- 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitdasi megnevezés ) .

- ADR/RID/ADN 2809 HIGANY, KORNYEZETRE VESZELYES

-IMDG MERCURY CONTAINED IN MANUFACTURED
ARTICLES, MARINE POLLUTANT

-IATA MERCURY CONTAINED IN MANUFACTURED
ARTICLES

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztily(ok)

- ADR/RID/ADN

- osztdly 8 (CT3) Maro anyagok

- Barcdak §+6.1

- Class 8 Maré anyagok
- Label 8/6.1
IATA
- Class 8 Maro anyagok
- Label 8(6.1)
- 14.4 Csomagolisi csoport )
- ADR,RID,ADN, IMDG, IATA Ervénytelen
- 14.5 Kornyezeti veszélyek:
- Marine pollutant: Igen
Jelkép (hal és fa)
- Kiilonleges jelolésére (ADR/RID/ADN): Jelkép (hal és fa)

(folytatas a 8. oldalon)
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(folytatas a 7. oldalrol)

- 14.6 A felhasznadlot érinto kiilonleges ovintézkedések Figyelem: Mard anyagok

- EMS-szdm: F-4,5-B

- 14.7 A MARPOL-egyezmény I1. melléklete és az IBC

szabalyzat szerinti omlesztett szallitds Nem alkalmazhato

- Szallitasi/egyéb adatok:

- ADR/RID/ADN

- Korlatozott menynyiség (LQ) Skg

- Engedményes mennyiség (EQ) Kod: EO
engedményes mennyiségkent nem engedélyezett

- Szallitasi kategoria 3

- Alagutkorldtozasi kod: E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) Skg

- Excepted quantities (EQ) Code: EO
Not permitted as Excepted Quantity

- UN "Model Regulation'': UN2809, HIGANY, KORNYEZETRE VESZELYES, 8
(6.1), 111

15. SZAKASZ: Szabadlyozassal kapcsolatos informaciok

- 15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsdgi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eloirasok/jogszabalyok

- Iranyelv 2012/18/EU ]
- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET Nem tartalmazza az anyagot.

- Orszdgos eloirasok:

- Egyéb rendelkezések, korldtozasok és tilto rendelkezések
A 93/42/EWG EU iranyelv szerint szerint ez a termék gyogydszati terméknek mindsiil.
A termék eleget tesz az ISO 13897 Fogaszat — Amalgamkapszulak eléirdsainak
A termék eleget tesz az ISO 24234 Dentistry - Dental amalgam

Megjelolés ISO 24234 szerint
VIGYAZAT! Ez a termék higanyt tartalmaz.

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

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre tamaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsagainak garanciajat
és nem alapoznak meg szerzédéses jogviszonyt.

- Roviditések és mozaikszavak:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International

Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

(folytatas a 9. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 15.07.2015 Verzioszam 7 Feliilvizsgalat 13.07.2015

Kereskedelmi megnevezés: Vivacap (quuld)

(folytatas a 8. oldalrol)

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 2: Acute toxicity, Hazard Category 2

Repr. 1B: Reproductive toxicity, Hazard Category 1B

STOT RE 1: Specific target organ toxicity - Repeated exposure, Hazard Category 1
Aquatic Acute 1: Hazardous to the aquatic environment - AcuteHazard, Category 1
Agquatic Chronic 1: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 1

- * Az adatok az eldzd verziohoz képest megviltoztak
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e ol ) oldalszam: 1/6
Ivoclar . Biztonsdgi adatlap
vivadenti 1907/2006/EK, 31. cikk szerint
A nyomtatas kelte 15.07.2015 Verzioszam 7 Feliilvizsgalat 13.07.2015

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

- 1.1 Termékazonosito
- Kereskedelmi megnevezés: Vivacap (P owder)

- 1.2 Az anyag vagy keverék lényeges azonositott felhasznaldsai, illetve ellenjavallt felhaszndldsai
Tovabbi lenyeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- Anyag/készitmény haszndlata
Fogaszati tomoanyag
Amalgam

- 1.3 A biztonsdgi adatlap szdllitojanak adatai
- Gydrto/szallito:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

PRINCIPALITY OF LIECHTENSTEIN

Tel: +423 2353535
Fax: +423 235 33 60

- Informdciot nyujto teriilet:
Regulatory Affairs
sds@ivoclarvivadent.com
- 1.4 Siirgdsségi telefonszam: +423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan, Liechtenstein)

2. SZAKASZ: A veszély azonositdsa

- 2.1 Az anyag vagy keverék besorolisa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozads

rrrrrr

- 2.2 Cimkézési elemek )
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés Ervénytelen

- Veszélyt jelzd piktogramok Ervénytelen
- Figyelmeztetés Ervénytelen
- Figyelmeztetd mondatok Ervénytelen
- Potlolagos adatok:
Kérésre biztonsagi adatlap kaphato.
- 2.3 Egyéb veszélyek
- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az dsszetevékre vonatkozo adatok

* 3.2 Kémiai jellemzés: Keverékek
- Leirds: Otvozetpor és higany eldoreadagolt kapszulakban

- Veszélyes alkotorészek:

7440-22-4 |silver kozdssegi munkahelyi expozicios hatarértékkel rendelkezé anyag| 25-50%

7440-50-8 | copper kozossegi munkahelyi expozicios hatarértékkel rendelkezo anyag| 25-50%

- Tovadbbi informadciok:
Gamma-2-mentes, gombszerii 46 % eziist-amalgam énaktivalo kapszulaban.
(folytatés a 2. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 15.07.2015 Verzioszam 7 Feliilvizsgalat 13.07.2015

Kereskedelmi megnevezés: Vivacap ( P owder)

(folytatas az 1. oldalrol)
A megadott veszélyessegi utalasok szévege a 16. fejezetben talalhato.

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtdsi intézkedések

- 4.1 Az elsdsegély-nyujtdsi intézkedések ismertetése
- Altaldnos informdciok: Kiilonleges intézkedések nem sziikségesek.
- Belélegzés utan: Gondoskodjunk friss levegdrdl; panaszok esetén keressiik fel az orvost.
- Borrel valo érintkezés utdn:
Oblitse el vizzel.
Altaldban a termék nem ingerli a bort.
- A szemmel valo érintkezés utdn:
Az irritacio mechanikai hatasra lép fel.
A szemet folyo viz alatt néhdany percen at oblitsiik le, mikézben a szemhéjat nyitva tartjuk és kérjiink orvosi
tandcsot.
- Lenyelés utdn: Oblitsiik ki a szdjat és itassunk sok vizet.
- 4.2 A legfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatdsok
Tovabbi lényeges informdaciok nem allnak rendelkezésre.
- 4.3 A sziikséges azonnali orvosi elldtas és kiilonleges elldtds jelzése
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tiizoltasi intézkedések

- 5.1 Oltéanyag
- Megfeleld tiizoltoszerek: A termék nem égheto.
- 5.2 Az anyaghoz vagy a keverékhez tarsulo kiilonleges veszélyek
Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 5.3 Tiizoltoknak szolo javaslat
- Kiilonleges véddfelszerelés: Hordjunk kérnyezeti levegdtdl fiiggetlen véddalarcot.
- Tovabbi adatok A veszélyeztetett tartalyokat vizsugarral hiitsiik.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutds esetén

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védieszkiozok és vészhelyzeti eljardsok Nem sziikséges.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések: Ne hagyjuk bekeriilni a csatornaba/felszini vizekbe/talajvizbe.
- 6.3 A teriileti elhatdrolds és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai: Mechanikusan vegyiik fel.
- 6.4 Hivatkozds mds szakaszokra

A biztonsdgos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kizolt informaciokat.

A személyes véddfelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kozolt informdciokat.

Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kézolt informaciokat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

- 7.1 A biztonsdagos kezelésre iranyulo ovintézkedések
Ezen termékeket csak megfeleld iskolai végzettséggel rendelkezd személyzet kezelheti.
Csak fogdszati haszndlatra.

- Tiiz- és robbanadsvédelmi informadciok: Kiilonleges intézkedés nem sziikséges.

- 7.2 A biztonsdgos tdarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
* Raktdrozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartilyokkal szemben tamasztott kévetelmény:

Csak zart eredeti hordoban taroljunk.

- Egyiittes taroldssal kapcsolatos informdciok: Nem sziikséges.
(folytatés a 3. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 15.07.2015 Verzioszam 7 Feliilvizsgalat 13.07.2015

Kereskedelmi megnevezés: Vivacap ( P owder)

(folytatas a 2. oldalrol)
- Tovabbi adatok a raktdarozdsi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edényeket jol lezart allapotban tartsuk.
A tartalyt jol szelloztett helyen taroljuk.
- 7.3 Meghatdarozott végfelhaszndlas (végfelhaszndldsok)
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio elleni védekezés/egyéni védelem

- Potlolagos informdcio a miiszakai berendezés kialakitasahoz: Tovabbi adatok nincsenek; lasd 7. pontot.

- 8.1 Ellendrzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targydt képezo hatdarértékekkel:
7440-22-4 silver
TLV|CK-érték: 0,4 mg/m’

AK-érték: 0,1 mg/m’

7440-50-8 copper

TLV|CK-érték: 4* 0,4** mg/m’

AK-érték: 1* 0,1** mg/m’

*réz és vegyiiletei; **fiist

- Potlolagos informdciok: A létrehozdsnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicio elleni védekezés

- Személyes véddfelszerelés:

- Altaldnos védekezési és higiéniai intézkedések:
A szakmdban szokdsos higiéniai intézkedéseket be kell tartani.

- Légzésvédelem:
Révid ideig tarto vagy csekély terhelés esetén légzési sziirokésziiléket alkalmazzunk, intenziv vagy hosszu
ideig tarto expozicio esetén kérnyezeti levegotdl fiiggetlen véddalarc sziikséges.

- Kézvédelem:

Vedokesztyil.

A kesztyii anyaganak at nem eresztd képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben
ellendllonak kell lennie.
A kesztyii haszndlata utdan bortisztito és borapolo szereket alkalmazzunk.

- Kesztylianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata el6tt vizoldékony borvédd szert (zsirmentes
rétegképzot vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék t6bb anyagbol dsszeallitott készitményt jelent,
a kesztyli anyaganak tartossdaga elore nem szamithato ki, ezért a hasznalat elott ezt ellendrizni kell.

- Athatoldsi idé a kesztylianyagon
A pontos behatolasi idot a kesztyti gyartojatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szemvédelem: Nem sziikséges

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

- 9.1 Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informdciok
- Altaldnos adatok
- Kiilsé jellemzok:
Forma: Por.
Szin: sziirke
- Szag: szagtalan

(folytatés a 4. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 15.07.2015 Verzioszam 7 Feliilvizsgalat 13.07.2015

Kereskedelmi megnevezés: Vivacap ( P owder)

(folytatas a 3. oldalrol)

- Szagkiiszobérték: Nincs meghatarozva.
- pH-érték: Nem alkalmazhato
- Allapotviltozds
Olvadaspont/olvadasi tartomdny: nem meghatarozhato
Forrdspont/forrasi tartomany: Nincs meghatarozva
- Lobbandspont: Nem alkalmazhato

- Gyulékonysdg (szilard, gazhalmazallapotii): Nincs meghatarozva.

- Ongyulladas: Az anyag magatol nem gyullad.
- Robbandsveszély: Az anyag nem jelent robbanasveszélyt.
- Robbandsi hatdrok:
Also: Nincs meghatarozva.
Felso: Nincs meghatarozva.
- Goznyomads: Nem alkalmazhato
- Stiriiség: Nincs meghatarozva.
- Relativ stiriiség Nincs meghatarozva.
- GOzstiriiség Nem alkalmazhato
- Parolgdsi sebesség Nem alkalmazhato
- Oldhatosdg/keverhetiség az alabbiakkal:
Viz: Oldhatatlan.
- Eloszlasi egyiitthato (n-Oktanol/vig): Nincs meghatarozva.
- Viszkozitds:
dinamikai: Nem alkalmazhato
kinematikai: Nem alkalmazhato
- 9.2 Egyéb informdciok Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

- 10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitas Szokadsos kezelés és tarolas mellett stabil.

- Termikus bomlds/keriilend? feltételek: Rendeltetésszerii hasznalat esetén nincs bomldas.

- 10.3 A veszélyes reakciok lehetdsége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilendd koriilmények Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 10.5 Nem dsszeférhetd anyagok: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 10.6 Veszélyes bomldstermékek: Szokasos tarolasi és kezelési feltételek mellett nincs.

11. SZAKASZ: Toxikologiai adatok

- 11.1 A toxikologiai hatdsokra vonatkozo informdcio
- Akut toxicitds
- Primer ingerhatas:
- Borkorrozio/bérirriticio A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozads kritériumai nem teljesiilnek.
- Sulyos szemkdrosodds/szemirritdacio
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Légzoszervi vagy borszenzibilizdcio
A rendelkezésre dllo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

(folytatés az 5. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 15.07.2015 Verzioszam 7 Feliilvizsgalat 13.07.2015

Kereskedelmi megnevezés: Vivacap ( P owder)

(folytatas a 4. oldalrol)

- Tovabbi toxikologiai informdciok:

A higany és a fempor zart, eloadagadolt kapszuldakban valo szallitasa eldsegiti, hogy a higanyexpozicio

minimalis.
- CMR hatdsok (rdakkelto, mutagén és teratogén hatds)
- Csirasejt-mutagenitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- Rakkeltd hatas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozds kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicio utdani célszervi toxicitas (STOT)

A rendelkezésre dllo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlodi expozicio utdani célszervi toxicitas (STOT)

A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Aspirdcios veszély A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.

12. SZAKASZ: Okologiai adatok

- 12.1 Toxicitds
- Akvatikus toxicitas: Tovabbi lényeges informadciok nem dllnak rendelkezésre.
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosag Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumuldcios képesség Tovabbi lényeges informdciok nem dallnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valé mobilitds Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.
- Tovdbbi okolégiai informdciok:
- Altaldnos informdciok:
1 (Sajat besorolas) Vizveszélyeztetesi osztaly: a vizeket enyhén veszélyezteti.
Higitatlan dllapotban, illetve nagyobb mennyiségekben ne engedjiik bele a talajvizbe, a kornyezeti vizekbe,
vagy a csatornahalozatba.
- 12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Egyéb karos hatdasok Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitdsi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési modszerek
- Ajanlas:
Nem keverhet6 hozza a haztartasi hulladékhoz. Ne engedjiik bele a csatornahalozatba.
Vigye hivatalos hulladéklerako helyre vagy hulladékégeté miibe, a helyi hatosagok elGirasainak megfeleléen.

- Eurdpai Hulladék Katalogus

1801 10* ‘ fogdszati célokra hasznalt amalgam hulladék

- Tisztitatlan csomagoldsok:
- Ajanlds: A kezelés modjat a hatosagi elirasok szabjak meg.

14. SZAKASZ: Szallitdasra vonatkozo informdciok

- 14.1 UN-szam )
- ADR,RID,ADN, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

* 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitdsi megnevezés
- ADR,RID,ADN, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

(folytatés a 6. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 15.07.2015 Verzioszam 7 Feliilvizsgalat 13.07.2015

Kereskedelmi megnevezés: Vivacap ( P owder)

(folytatas az 5. oldalrol)

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztily(ok)

- ADR,RID,ADN, ADN, IMDG, IATA )
- osgtaly Ervénytelen

- 14.4 Csomagolisi csoport )
- ADR,RID,ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek:
- Marine pollutant: Nem

- 14.6 A felhasznalot érinto kiilonleges ovintézkedések Nem alkalmazhato

- 14.7 A MARPOL-egyezmény I1. melléklete és az IBC
szabalyzat szerinti omlesztett szallitds Nem alkalmazhato

- Szallitasi/egyéb adatok: A szallitasi elirasok (ADR, IMDG, IATA) értelmében
nem mindsiil veszélyes anyagnak.

- UN ""Model Regulation'': -

15. SZAKASZ: Szabadlyozdssal kapcsolatos informdciok

- 15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsdgi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eldirasok/jogszabdlyok

- Iranyelv 2012/18/EU ]
- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET egyik alkotoanyag sincs listazva

rrr

- Orszdgos eldirdasok:

- Egyéb rendelkezések, korldatozdasok és tilto rendelkezések
A 93/42/EWG EU iranyelv szerint szerint ez a termek gyogydszati terméknek mindsiil.
A termék eleget tesz az ISO 13897 Fogaszat — Amalgamkapszulak eléirdasainak
A termék eleget tesz az ISO 24234 Dentistry - Dental amalgam

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

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre tamaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsagainak garanciajat
és nem alapoznak meg szerzédéses jogviszonyt.

- Roviditések és mozaikszavak:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

- * Az adatok az eldz6 verziohoz képest megvdltoztak
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