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BIZTONSAGI ADATLAP

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

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

1.1. Termékazonosito: Adhesor TC NE

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkdz, kizarolag foglalkozasszer(i felhasznalasra
A termék alap- és katalizatortubusbdl all. Ideiglenes eugenolmentes cement.
Ellenjavallat felhasznalas: fentitdl eltéré

1.3. A gyarto és a forgalmazdé/biztonsagi adatlap szallitdjanak adatai:

Gyarto: SpofaDental a.s.
Markova 238, CZ-506 46 JiCin — Cseh Koztarsasag
telefon: +420 493 583 111
E-mail: info@spofadental.com

Forgalmazd: SpofaDental a.s. Képviselet
1143 Budapest, Stefania Gt 18. 1./6.
telefon/fax: +36 1383 3861
mobil: +36 209 711 896

A biztonsagi adatlapért felelGs személy elérhet6sége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

1.4. SiirgOsségi telefon Egészségiigyi Toxikologiai Tajékoztato Szolgalat (ETTSZ):
napkézben: +36 1476 6464; éjjel-nappal hivhaté szam: +36 80 20 11 99

2. szakasz: A veszély azonositasa

2.1. A keverék besorolasa: a gyarté és a vonatkoz6 unios szabalyozasok, a 1272/2008/EK (CLP) rendelet
és modositasai szerint az alaptubus tartalma veszélyes keverék, a katalizatortubus tartalma nem veszélyes
keverék.

Az alaptubus osztalyozasa: Veszélyességi osztaly Veszely(?s_S(algl
kategodria
Aquatic Acute 1 Vizi kornysazet_re veszélyes, 1
. ) ) akut veszélyt jelent
Kdrnyezeti veszély: Vizi Kb : "
Aquatic Chronic 1 2l Kornyeze ,re veszelyes, 1
kronikus veszélyt jelent

A katalizatortubus osztalyozasa: nem sziikséges, nem veszélyes keverék.

2.2. Cimkézési elemek
Az alaptubus:
Piktogram: GHS09 Figyelmeztetés: FIGYELEM

FIGYELEM A keverék veszélyeire/kockazataira utalé figyelmeztetd H-mondat?:

H410 Nagyon mérgez0 a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.
Ovintézkedésre vonatkoz6 P-mondat:
P273  Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat.

A katalizatortubus:
Piktogram, figyelmezetés: nem sziikséges. H- és P-mondat: nem sziikséges.
Specialis mondat: EUH208: Limonént tartalmaz. Allergias reakciét valthat ki.

* Nagyobb szam, kisebb veszélyt jelent
2 A cimkén csak a H410 mondatot kell feltiintetni.
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2.3. Egyéb veszély: nem ismert.

3. szakasz: Osszetétel/osszetevokre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverékek
Az alaptubus:

Veszélyes osszetevo Koncentracio Veszélyességi osztaly, kategoria,
H-mondat
Cink-oxid (ZnO) Aquatic Acute 1, H400;
CAS-szam: 1314-13-2  EK-szam: 215-222-5 85 — 90% Aquatic Chronic 1, H410
Index-szam: 030-013-00-7 M (akut, krénikus): 1

A katalizatortubus:

Veszélyességi osztaly, kategoria,
H-mondat

Flam. Lig. 3, H226;
Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1, H317;

Veszélyes 6sszetevo Koncentracio

(R)-p-menta-1,8-dién, (d-limonén)

CAS-szam: 5989-27-5 EK-szam: 227-813-5 < 1% Aquatic Acute 1, H400

Index-szam: 601-029-00-7 . S ’

naex-szam Aquatic Chronic 1, H410
Cink-acetat-dihidrat < 1,5% Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2 H319;
CAS-szam: 557-34-6 EK-szam: 209-170-2 70 STOT SE 3, H335

Az alabbi tablazatban jelolt veszélyességi osztalyok, H-mondatok a tiszta anyagra/dsszetevokre vonatkoznak, a termék
veszélyesség szerinti besorolédsat a 2. szakasz adja meg. A H-mondatok teljes szdvegét lasd a 16. szakaszban.

4. szakasz: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsésegély-nyujtasi intézkedések ismertetése/altalanos tudnivaldk: gondoskodjunk a
jelenlévok biztonsagarol. A sériiltet azonnal tavolitsuk el a veszély forrasatol, biztositsunk szamara
nyugalmat. Ontudatlan vagy gércsds allapotban 1évé beteggel folyadékot itatni vagy annal hanyast kivaltani
nem szabad!

Belégzés: Biztositsunk friss leveg6t és nyugalmat. Panaszok esetén hivjuk orvost! Panaszok esetén
forduljunk orvoshoz.

Szembejutas esetén: szemdblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek széthlzasa és a szemgoly6
allandé mozgatasa kdzben. Panasz, irritacid allandésuldsa esetén forduljunk szakorvoshoz.

Borrejutas esetén: Az érintett bérfellletet mossuk le meleg vizzel és szappannall Regenerald borvédd
krémek hasznalata ajanlott. Nagy kiterjedés( sériilés esetén forduljunk orvoshoz.

Lenyelés esetén: Azonnal 6blitsik ki a sérilt szajuregét vizzel. Panaszok esetén forduljunk orvoshoz.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tinetek és hatasok: nem ismert. A katalizatortubus
tulérzékeny személyeknél allergias reakciét valthat ki.

4.3. A szikséges azonnali orvosi ellatas és kildnleges ellatas jelzése: szembejutas, szemsérulés
esetén kérjuk orvos segitségét.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

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

5.2. A keverékbdl szarmazé kiilonleges veszélyek: magas hémérsékleten savas kémhatasi g6zok
képz6dhetnek.

5.3.Tiizoltoknak sz6l6 javaslat: egyéni véddfelszerelések, hdszigetelt védbruha/overall, a kornyezet
levegGjétdl fuggetlen légzbkésziilék sziikséges. Az elszennyezddott tlizoltdviz csatornaba ne keriiljon.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi dovintézkedések, egyéni védbGeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: Szell6ztessiink,
biztositsunk friss levegdt! Kerdiljik a készitménnyel torténd kozvetlen expoziciot.
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6.2. Kornyezetvédelmi oOvintézkedések: Megfeleld ovintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a
készitmény a véletlen kibmlése soran nagy mennyiségben a viztestekbe, talajba, ndvényzetre jusson.

6.3. A terlleti elhatarolas és a szennyezés mentesités modszerei és anyagai

Meg kell akadalyozni termék szétszorodasat. Gydijtsiik Ossze, ha sziikséges inert szorbens segitségével,
helyezzik megfeleléen felcimkézett tdroldedényzetbe, taroljuk a helyi elGirdsoknak megfeleld
artalmatlanitasig.

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

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyul6 ovintézkedések
Kerlljik el a borrel torténd kozvetlen érintkezését, viseljunk védokeszty(it, munkaruhat. Tartsuk be a
személyi higiéniai elGirasokat! Hasznalata utan alaposan mossunk kezet langyos vizzel és szappannal.

Tlz- és robbanasveszély elharitasara vonatkozo6 ovintézkedés: specialis intézkedés nem sziikséges.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt: jol lezarva, hlivos
helyen taroljuk.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas: orvostechnikai eszkoz, foglalkozasszer(i felhasznalasra.
A felhasznalék mindig olvassak el a hasznalati itmutatoét, tartsak be a biztonsagos kezelésre, felhasznalasra
vonatkozé utasitasokat.

8. szakasz: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

8.1.Ellenorzési paraméterek
Foglalkozasi expozicios hatarérték, munkahelyi levegoben megengedett koncentraciok:
Cink-oxid (respirabilis): AK: 5 mg/m3, CK: 20 mg/m® — 25/2000. (1X.30.) E{iM-SzCsM rendelet
Egyéb hatarérték: PEL: 2 mg/m?, NPK-P: 5 mg/m?®

AK/PEL: megengedett atlagos koncentraci6 — az anyagnak a munkahely levegGjében egy miiszakra

megengedett atlagkoncentracioja, amely a dolgozé egészségére nem fejt ki kdros hatast.
CK/NPK-P: megengedett csticskoncentracio — rovid ideig megengedhet6 legnagyobb leveglszennyezettség.
respirabilis frakcid: belélegzett részecskék tomegfrakcidja, ami behatol a csilldsz6ros ham nélkiili Iégutakba

8.2. Expozicio ellendrzése
Megfelelden szell6z6 helyiségben dolgozzunk a készitménnyel!
Az &ltalanos munkavédelmi és higiénés 6vo-, védbelbirasok betartandok.

Személyekre vonatkozo 6vintézkedések:
= Légutak védelme: megfelel6 szell6zés.
= Kézvédelem: védOkesztyd.
= Szemvédelem: védészemiiveg/ védbalarc.
= Borvédelem: munkaruha.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Alaptubus:

Halmazallapot (20°C-on):  paszta

Szin: fehér

Slir(iség: >1g/cm?
Oldékonysag: nem oldédik vizben

Katalizatortubus:
Halmazallapot (20°C-on):  viszkdzus folyadék

Szin: borostyansarga
Szag: enyhe

Sir(iség: > 1 g/em?®
Oldékonysag: nem oldédik vizben

9.2. Egyéb informacio: nem elérhet6
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10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakcidkészség: nincs adat

10.2. Kémiai stabilitas: ko6zonséges korilmények (normal hOmérséklet- és nyomasviszonyok) és
elGirasszer(i kezelés és tarolas esetén a termék stabil.

10.3. A veszélyes reakciok lehetosége: nem ismert.

10.4. Keriilendo koriilmények: héhatas, ne tartsuk melegben.

10.5. Nem Osszeférhet6 anyagok: nem ismert.

10.6. Veszélyes bomlastermékek: tlizben veszélyes g6z6k szabadulhatnak fel.

11. szakasz: Toxikoldgiai informaciok

11.1. A toxikolégiai hatasokra vonatkozé informacié: a termékek (alaptubus, katalizatortubus)
Osszetételik alapjan egészségi veszély szempontjabdl nem osztalyozandéak a CLP-rendelet vonatkozé
elGirasai alapjan.
Akut toxicitas: az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.

a cink-oxid akut toxicitasi veszélyek szempontjabol nem osztalyozott anyag.

cink-oxid: akut LDs (ordlis): 7950 mg/ttkg, LCso (inhaléciés): 2500 mg/m?®

Primer irritaciés hatasok: az osztalyozas kritériuma nem teljestilnek.

Szenzibilizal6 hatasok: az osztalyozas kritériuma nem teljestilnek.

CMR (karcinogén, mutagén, reprodukcios toxicitas): az elérhetd adatok alapjan nem tartalmaznak olyan
Osszetevot, mely CMR tulajdonsagu.

Specifikus célszerv toxicitas: nem tartalmaznak olyan Osszetevot, melyek e veszélyességi osztalyba
tartozé hatast okozna, sem egyszeri sem tdbbszori expozicié esetén.

12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas:
Az alaptubus a cink-oxid GsszetevGje kovetkeztében nagyon mérgezd a vizi kdrnyezetre és hosszantartd
karosodast okozhat. A cink-oxid vizi toxicitasara jellemz6 adat: ECsp: 170 ug/!

A katalizatortubus tartalma nem osztalyozando a koérnyezetre veszélyes keveréknek.
12.2. Stabilitas és lebonthatdsag: nincs adat.

12.3. Bioakkumulacids képesség: nincs adat.

12.4. Talajban valé mobilitas: nincs adat.

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei: nincs adat.

12.6. Egyéb karos hatasok: nincs adat.

13. szakasz: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési mbédszerek: a készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 225/2015.
(VII1.7.) Korméanyrendeletben foglaltak az iranyadok.

Nem kezelhetd haztartasi hulladékként, megfelelé jogositvanyokkal rendelkezé hulladékégetében
artalmatlanitando.

Hulladékanak besorolasa a 72/2013. (VII1.27.) VM rendelet alapjan torténjen.

A készitmény csomagolasi hulladékainak kezelését a 442/2012 (X11. 29.) Kormanyrendelet szabalyozza

14. szakasz: Szallitasra vonatkoz6 informaciok

A készitmény a veszélyes aruk nemzetkozi szallitasat szabalyoz6 egyezmények szerint (ADR/RID, ICAO/IATA
és IMDG) nem veszélyes aruként kezelendé — mennyisége a megengedett érték alatti.
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15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informéaciok

15.1. A keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségligyi és kornyezetvédelmi

eléirasok/jogszabalyok

Vonatkoz6 kdzdsségi joganyagok

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszkdzokrél és modositasai (98/79/EK, 2000/70/EK,
2001/104/EK, 1882/2003/EK és 2007/47/EK iranyelvek);

REACH rendelet: 1907/2006/EK és moédositasai;

CLP rendelet: 1272/2008/EK és modositasai.

Vonatkoz6 nemzeti joganyagok
4/2009. (I1.17.) EUM rendelet az orvostechnikai eszk6z6krdl és modositasai;

Munkavédelem: az 1993. évi XCIII. torvény a munkavédelemrdl; 25/2000. (IX.30.) E(iM-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarél; 33/1998. (VI.24.) NM rendelet a
munkakdri, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalatarél és
véleményezésérdl; 3/2002. (I1.8.) SzCsM-EUM egylttes rendelet a munkahelyek
munkavédelmi kdvetelményeinek minimalis szintjérol;

Kémiai biztonsag: 2000. évi XXV. térvény a kémiai biztonsagrél és modositasai, a veszélyes anyagokkal és a
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes
szabalyairdl sz6l6 44/2000. (X11.27.) EUM rendelet és médositasai;

Kornyezetvédelem:1995. évi LIII. torvény a kdrnyezet védelmének altalanos szabélyairol; 2012. évi CLXXXV.
torvény a hulladékokrél; 225/2015. (VIIL.7.) Korm. rendelet a veszélyes hulladékkal
kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirl; 72/2013. (VIII.27.) VM rendelet a
hulladék jegyzékrdl;

Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a tliz elleni védekezésr6l, a mliszaki mentésrdl és a
tlizoltosagrol; az 54/2014. (XII1.5.) BM rendelet az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzatrol.

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem késziilt.

16. szakasz: Egyéb informaciok

A fenti informécidk jelen tudasunkon alapulnak, a termék szallitott allapotara vonatkoznak.

A biztonsagi adatlap csak a biztonsagi kévetelmények szempontjabdl jellemzi a terméket, és nem arra
szolgal, hogy annak bizonyos tulajdonsagait garantélja, nem helyettesiti a termékspecifikaciot.

A biztonsagi adatlapban foglalt informéaciok, adatok és ajanlasok ismereteink és tajékozottsagunk legjavan
alapszanak, és azokat a kiadas id6pontjaban pontosnak, helytallonak ismerjik, illetve hisszik a termék
kezelésére vonatkozoan normal kérilmények kozott.

A termék barmilyen mas, az adatlapban nem jelzett hasznalata mas folyamatban/miiveletben/eljarasban a
felhasznald kizarolagos feleldssége.

A biztonsagi adatlap nem jelent sem, kozvetett sem kozvetlen garanciat a termék mindségére és
megfelel6ségére vonatkozolag kiilonleges, szokatlan felhasznalas esetén.

A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondatok:

A veszélyességi osztalyok utani szamok az osztalyon beliili kategoériat jelentik, nagyobb szamok kisebb
veszélyt jelentenek:

Flam. Lig.: tlizveszélyes folyadékok; Eye Irrit.: szemirritacio; Skin Irrit.: bOrirritacid; Skin Sens.:
bdrszenzibilizacié; STOT SE: célszervi toxicitds, egyszeri expozicid; Aquatic Acute: vizi kornyezetre veszélyes,
akut veszélyt jelent; Aquatic Chronic: vizi kérnyezetre veszélyes, kronikus veszélyt jelent.

H226 Tlizveszélyes folyadék és goz.

H315 BOrirritald hatasu.

H317 Allergias borreakciot valthat ki.

H319 Sllyos szemirritaciét okoz.

H335 Léguti irritaciét okozhat.

H400 Nagyon mérgezd a vizi éldvilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra, hosszan tartoé karosodast okoz.

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 2.0-HU verzidja a gyarté 2014. majus 7-én kiadott adatlapja
felhasznalasaval késziilt 2016. marcius 16-an.



