F4jlnév: CLP Biztonsagi adatlap BOND-1® Primer/Adhesive
verzi6szam: 1.0-HU 0 8pofa Dental

Készilt: 2016. aprilis 22. A Kerr Company

BIZTONSAGI ADATLAP

Késziilt 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: BOND—1® Primer/Adhesive

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkoz, kizardlag foglalkozasszer( felhasznalasra;
fogaszati self-etch ragasztéd

Ellenjavallat felhasznalas: fentitdl eltérd

1.3. A gyarto és a forgalmazé/biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai:

Gyarto: PENTRON CLINICAL
1717 West Collins Ave., Orange, CA-92867, Kalifornia, Egyesiilt Allamok

Forgalmaz6: SpofaDental a.s. Képviselet
1143 Budapest, Stefania at 18. 1./6.
telefon/fax: +36 1383 3861
mobil: +36 209 711 896

A biztonsagi adatlapért felel6s személy elérhet6sége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

1.4. Siirg6sségi telefon Egészségiigyi Toxikoldgiai Tajékoztatdé 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 gyart6 és a vonatkoz6 uniés szabalyozasok, a 1272/2008/EK (CLP) rendelet
és modositasai szerint a termék veszélyes keverék.

. . . L . Veszélyességi
Osztalyozasa: Veszélyességi osztaly kategéria®
Skin Irrit. 2 B6rmaras/borirritacio 2
Egészségi veszély Skin Sens. 1 | BOrszenzibilizacio 1
Eye Irrit. 2 Sulyos szemkarosodas/szemirritacio 2
Fizikai veszély: | Flam. Lig. 2 | Tlizveszélyes folyadékok 2
2.2. Cimkézési elemek: Piktogramok: GHS02, GHS07 Figyelmeztetés: VESZELY

A keverék veszélyeire/kockazataira utalo figyelmezteté H-mondatok:
H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és goz.

H315 BOrirritalé hatasu.

H317 Allergias borreakcidt valthat ki.

H319 Sllyos szemirritaciét okoz.

EUHO066 Ismétl6d6 expozicid a bor kiszaradasat vagy megrepedezését okozhatja.

VESZELY

Ovintézkedésre vonatkoz6 P-mondatok:

P210 H6t6l, forrd felliletektol, szikratdl, nyilt langtol és mas gyujtoforrastdl
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P261 Kerlilje a g6zok belélegzését.

P302+P352 HA BORRE KERUL: lemosas b6 vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd 6vatos 6blités

vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhato.

Az 6blités folytatasa.

2.3. Egyéb veszély: nem ismert.

! Nagyobb szam, kisebb veszélyt jelent
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3. szakasz: Osszetétel/dsszetevokre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverék.

Veszélyességi osztaly, kategoria,

Veszélyes dsszetevd Koncentracioé  mondat
aceton Flam. Liqg. 2, H225;
CAS-szam: 67-64-1  EU-szam: 200-662-2 28 — 34% Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336 és
Index-szam: 606-001-00-8 EUH066
2-hidroxietil-metakrilat - HEMA . . . . .
CAS-szam: 868-77-0  EK-szam: 212-782-2 19 — 23% Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;

Index-szam: 607-124-00-X Skin Sens. 1, H317

etanol (etil-alkohol)
CAS-szam: 64-17-5 EK-szdm: 200-578-6 25 -31% Flam. Lig. 2, H225
Index-szam: 603-002-00-5

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

4. szakasz: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsOsegély-nyujtasi intézkedések ismertetése/altalanos tudnivalok: A sérlltet azonnal
tavolitsuk el a veszély forrasatol, biztositsunk szaméara nyugalmat.

Szembejutas esetén: Alapos szemoblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek széthlzasa és a
szemgolyé allandé mozgatasa kézben. Forduljunk szakorvoshoz.

Borre jutas esetén: Az érintett bérfellletet mossuk le vizzel és szappannal! Borvéd6 kézkrémek hasznéalat
ajanlott.

Belégzés: Vigylk a sériiltet friss levegbre. Irritacié allandosulasa esetén forduljunk orvoshoz.

Lenyelés esetén: Ontudatlan vagy gorcsos allapotban 1éve beteggel folyadékot itatni vagy annal hanyast
kivaltani nem szabad! Forduljunk orvoshoz.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok: lasd a 2. és 11. szakaszt.
4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kilénleges ellatas jelzése: nincs adat.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

A termék tlizveszélyes olddszereket tartalmaz, melynek g6zei a levegGvel robbandképes -elegyet
képezhetnek.
A robbanasi hatarok értéke térfogatszazalékban megadva:
aceton: also: 2,6tf%, fels6: 13 tf %:; etil-alkohol: alsé: 3,3 tf %; felsd: 19 tf %.
5.1. Megfelelod oltéanyag: szén-dioxid, viz, oltéhab, oltopor.
Nem megfelel6 oltéanyag: nem ismert.

5.2. A keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek: szén-oxidok keletkeznek az égés soran.

5.3. Tlzoltoknak szOl6 javaslat: telijes egyéni véddfelszerelés, a koérnyezet levegGjétdl fliggetlen
légzOkésziilék sziikséges. A tlznek kitett taroldedényzet vizpermettel hiitendd. Folyadékokat és gazokat nem
atereszt6 overall hasznalata.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: SzellGztessiink,
biztositsunk friss leveg6t! Tavolitsuk el az 6sszes h6-, gyuijto és szikraforrast! Keriiljiik el a g6zok belégzését,
a termék borre jutdsat és szembekeriilését.

6.2. Kornyezetvédelmi oOvintézkedések: Megfeleld ovintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a
készitmény a véletlen kibmlése soran nagy mennyiségben csatornahalézatba jusson.

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

Nagy mennyiségl kifolyt terméket itassuk fel nem gyulékony, kémiailag kozombos, folyadékfelszivo
anyaggal (homok, diatomaféld, perlit, vermikulit). Az elszennyezdddtt szorbenst helyezziik tartalyba, kildjik
megsemmisitésre a hulladékkezelési szabalyoknak megfelelden.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra: lasd még az 3., a 8. és a 13. szakaszt.
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7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld 6vintézkedések

Gyujtoforrastdl tavol dolgozzunk a termékkel! Tartsuk be a 8. szakaszban felsorolt évintézkedéseket. A
termék hasznalata soran tilos a nyilt lang hasznalata és a dohanyzas.

A termék gozei tliz- és robbanasveszélyes elegyet képezhetnek a leveglvel, ezért nyilt lang, szikra- és
gyujtéforras kozelében NE hasznaljuk a terméket.

Tliz- és robbanasveszély elharitasara vonatkozo6 ovintézkedés: tavolitsuk el a gyujtoforrasokat.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyutt

H(ivos helyen, héforrastol, napfénytdl védve, gyujtdforrastol tavol taroljuk.

Ajanlott tarolasi hémérséklet: 2 — 12°C. Tartsuk h{t6szekrényben az eredeti csomagolasban.
Keruljuk el redukald-, ill. oxidaldszerekkel, iniciatorokkal torténd érintkezését.

A termék ne jusson csatornaba, viztestekbe.

......

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas: orvostechnikai eszkdz, foglalkozasszer(i felhasznalasra.
A felhasznalék mindig olvassak el a haszndlati 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:
aceton: AK: 1210 mg/m?, CK: 2420 mg/m® — 25/2000. (1X.30.) EiiM-SzCsM rendelet
etil-alkohol: AK: 1900 mg/m?, CK: 7600 mg/m*® — 25/2000. (1X.30.) EiiM-SzCsM rendelet

AK:  Megengedett atlagos koncentracid: az anyagnak a munkahely leveg6jében egy miiszakra megengedett
atlagkoncentréacioja, amely a dolgoz6 egészségére nem fejt ki karos hatast.

CK:  Megengedett csticskoncentracid, rovid ideig megengedhet6 legnagyobb levegGszennyezettség miiszakon beldil.

8.2. Expozicio ellendrzése
Az altalanos munkavédelmi és higiéniai elGirasok betartandok.

Helyi elszivas: jo altalanos szell6zés biztositasa elegendd, hogy veszélyes Gsszetevok gbzeinek
koncentracioja a munkahelyi levegdben a hatarérték alatt maradjanak.

Specidlis szell6zés: nem sziikséges.

Altalanos szell6zés: jo altalanos szellozés biztositasa javasolt.

Egyéb szell6zés/szell6ztetés: nem sziikséges.

Légutak védelme: keriiljiik el a g6zok belégzését, nagy gozkoncentracidk esetén hasznaljuk szerves g6zok
ellen védo szlirGbetéttel ellatott Iégzésvédot.

Kézvédelem: védokeszty( javasolt, kesztylianyag: neoprén.
Szemvédelem:  védbészemliiveg javasolt.
Borvédelem: a j6 személyi higiéniai gyakorlat szerint hasznaljuk a terméket, tartsuk be a biztonsagi

el6irasokat; azaz keriljiik el a nem megszilardult/nem polimerizalt termékkel torténd
sziikségtelen expoziciot.

Egyéb: laborkdpeny hasznalata javasolt.
Kérnyezetvédelmi intézkedés: specialis intézkedés nem sziikséges.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Halmazallapot: folyékony

Megjelenési forma: folyadék

Szin: attetsz0, halvanysarga

Szag: gyumodlcsillat és aceton

pH-érték: nem relevans

Forraspont: nincs adat

Lobbanéaspont: nincs adat, becsult érték: < 20°C

Gyulékonysag: fokozottan tlizveszélyes
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Robbanasi hatarok: aceton: also: 2,6%, fels6: 13%;
etil-alkohol: alsd: 3,3%; fels6: 19%
Oxidalé tulajdonsagok: nem oxidal
GGznyomas: 184 hPa
Relativ slirliség: nincs adat
S(r(iség: < 1 g/cm® (25°C-on)
Oldhat6séag vizben: <5% vizben, > 50% szerves olddszerekben
Megoszlasi hanyados: nincs adat
Viszkozités: nincs adat
G6zs(irlség: nincs adat
Beparlasi sebesség: nincs adat
Olvadaspont: nincs adat
9.2. Egyéb informéacié: nincs adat

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakciokészség: polimerizal.
Veszélyes polimerizacios termékek: nem meghatarozott.
A fizikai megjelenés megvaltozasanak biztonsagi szempontbdl vald jelentésége: nincs.
A terméket stabilizaltak nem veszélyes, polimerizaciot gatlo anyagokkal (inhibitorok).
10.2. Kémiai stabilitas: el6irasszer( kezelés és tarolas esetén — lasd 7.2. szakaszt — a termék stabil.
10.3. A veszélyes reakciok lehetosége: lasd 10.4. szakasz.
10.4. Keriilend6 koriilmények: ho, szikra, nyilt l1ang.

10.5. Nem osszeférhetd anyagok: savak, oxidaloszerek, ligok, aminok, amménia, és kl6rozott
vegylletek.

10.6. Veszélyes bomlastermékek: tlizben szén-oxidok képzédnek.

11. szakasz: Toxikoldgiai informaciok

11.1. A toxikoldgiai hatasokra vonatkozé informaci6: a termékkel toxikolégiai vizsgalatokat nem
végeztek, a megitélés kizardlag az OsszetevOkre vonatkozd toxikoldgiai adatok, azok osztalyozasa és
koncentracibja alapjan tortént.

A termék egészségi veszélyességi osztalyokba soroland6 (Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2 és Skin Sens. 1): irritalja
bort és a szemet, tovabba szenzibilizalhat.

Egyéb egészségi veszélyességi osztalyba sorolas kritériumai nem teljestinek.

CMR-hatéas (Carcinogen/Mutagen/Reprotoxic — rakkelté/mutagén/reprodukcios toxicitas): nincs.

11.2. Egyéb informéciok:

A termékkel torténo expoziciéo hatasanak veszélyei, tiinetei:

Szembejutas esetén: sulyos irritacidt okozhat.

Bérre keriilés: 6déma, eritéma, viszketés fordulhat eld, érzékeny személyeket szenzibilizalhat.

Belégzés esetén: kdzponti idegrendszeri zavarokat okoz; a tiinetei: fejfajas, szédulés, dlmossag, koordinacios
torokfajdalom; kéhogés, tlisszégés.

Lenyelés esetén: gyomor-bélrendszeri irritaciét okozhat, fajdalom, hanyas, nyomasra érzékeny has, vér a
hanyadékban, székletben. A polimerizalatlan termék lenyelve artalmas lehet.

Hatédsok tartés expozicid esetén: kémiai tlidogyulladas tartds belégzés esetén; tiinetei: kdhdgés, légzési
nehézség, véres kopet, stb. Halalos kimenetel(i tiidégyulladas is eléfordul.

Toxiko-kinetikai paraméterek, metabolizmusra vonatkozé hatas: nem ismert.

Az 6sszetevokre vonatkozoé adatok:

aceton: ordlis LDs, (patkany): 5800 mg/ttkg; dermalis LDso (nyal): 20 000 mg/ttkg;
inhalacios LCsy (patkany, 4 6ra): 150 mg/I

HEMA: oralis LDs, (patkany): > 5000 mg/ttkg; dermalis LDsq (nyul): > 3000 mg/ttkg;
inhalacios LCsq (patkany, 3 hét): >0,5 mg/ttkg

etil-alkohol: ordlis LDsq (patkany): 7060 mg/ttkg; LDsq (egér): 7500 mg/ttkg; dermalis LD, (nyul): 20 g/kg
inhalaciés LCso (egér, 4 6ra): 39 g/m?; inhaléci6s LCs, (patkany, 10 éra): 20 000 ppm
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12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: a termék nem osztalyozandd kérnyezetre veszélyes keveréknek.
Az GsszetevOkre vonatkozd adatok:
HEMA: LCx, (Oryzias Latipes, 96 6ra és 14 nap): >100 mg/l — OECD 203, OECD 204
NOEC (Daphnia magna, 21 nap): 24,1 mg/l — OECD 202/2
ECso (Daphnia magna, 48 éra): 380 mg/l, OECD 202/1
ECso (Selenastrum Capricornutum, 72 6ra): 345 mg/l — OECD 201
ECso (Pseudomonas fluorescens, 16 o6ra): > 3000 mg/l — DEV LB

Etil-alkohol: LCsy (Oncorhynchus mykiss, 96 éra): 10 400 - 13 000 mg/I
LCso (Pimephales promelas, 96 ora): 15 300 mg/I
LCso (hal, 24 6ra): 10 000 mg/I
ECso (Daphnia magna, 48 éra): 9,3 mg/I

12.2. Stabilitas és lebonthatdsag: a HEMA biol6giailag kdnnyen lebonthat6 (84%, 28 nap) — OECD 301D
12.3. Bioakkumulacios 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 mddszerek: a termék és annak csomagoldéanyaganak artalmatlanitasa a helyi
el6irasoknak megfeleléen torténjen.

Az anyag maradéka veszélyes hulladék. A termék maradékainak és hulladékainak kezelésére a 225/2015.
(VII1.7.) Kormanyrendeletben foglaltak az irdnyadok.

A készitmény hulladékanak besorolasa a felhasznalas helyétdl és a hulladékka valas korilményeitol fliggben
véaltozhat. A termék hulladékanak besorolasa a 72/2013. (VI11.27.) VM. rendelet alapjan toérténjen.

A csomagolasi hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységet a 442/2012. (XI11.29.)
Kormanyrendelet szabalyozza.

14. szakasz: Szallitasra vonatkoz6 informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetkdzi szallitdsat szabalyozd egyezmények szerint (ADR/RID, IMDG, IATA)
veszélyes aru.

14.1. UN-szam: 1993
14.2. Az aru megnevezése: GYULEKONY, FOLYEKONY ANYAG M.N.N. (etil-alkohol, aceton)
14.3. Szallitasi osztaly (ADR/RID, IMDG, IATA): 3

14.4. Csomagolasi csoport (ADR/RID, IMDG, IATA): 11

14.5. Kornyezeti veszély: nem veszélyes a kdrnyezetre, nem tengerszennyez0

14.6. A felhasznalo érinto kiilonleges ovintézkedések:

ADR/RID: Osztalyozasi kod: F1, Barca: 3, Veszélyt jel6ld szam: 33
Korlatozott mennyiség: 1 I; Engedményes mennyiség: E2
Szallitasi kategoria: 2; Alagutkorlatozasi kéd: D/E

IMDG: EmS: F-E, S-E, Korlatozott mennyiség: 1 |

ICAO/1ATA: utasszallité: 5 |, aircargo: 60 |; Korlatozott mennyiség: 1 |

14.7. AMARPOL I1I. mellékletére és az IBC koédex szerinti 6mlesztett szallitas: nem relevans

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1. A keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségugyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

Vonatkozo6 k6zosségi joganyagok

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

REACH rendelet: 1907/2006/EK és modositasai;

CLP rendelet: 1272/2008/EK és mddositasai.
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Vonatkozé 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(M-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarol; 33/1998. (VI.24.) NM rendelet a
munkakdri, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalatarél és
véleményezésérdl; 3/2002. (11.8.) SzCsM-EuM egylttes rendelet a munkahelyek
munkavédelmi kévetelményeinek minimalis szintjérdl;

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

Kornyezetvédelem:1995. évi LIII. torvény a kdrnyezet védelmének altalanos szabélyairdl; 2012. évi CLXXXV.
torvény a hulladékokrol; 225/2015. (VIII.7.) Korm. rendelet a veszélyes hulladékkal
kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeir6l; 72/2013. (VIII.27.) VM rendelet a
hulladék jegyzékrdl;

Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a t(iz elleni védekezésrél, a miiszaki mentésrol és a
tlzoltdsagrol; az 54/2014. (XII.5.) BM rendelet az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzatrdl.

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem készult.

16. szakasz: Egyéb informaciok

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

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

A biztonsagi adatlapban foglalt informaciék, adatok és ajanlasok ismereteink és tajékozottsagunk legjavan
alapszanak, és azokat a kiadas idGpontjaban pontosnak, helytallonak ismerjiik, illetve hisszilk a termék
kezelésére vonatkoz6an normal kdrtilmények kozott.

A termék barmilyen mas, az adatlapban nem jelzett hasznalata mas folyamatban/m{iveletben/eljarasban a
felhasznald kizardlagos felelGssége.

A biztonsagi adatlap nem jelent sem, kozvetett sem kozvetlen garanciat a termék mindségére és
megfelel0ségére vonatkozdlag kiilonleges, szokatlan felhasznalas esetén.

A termék felhaszndlasa a munkateriileten, a mellékelt utasitasok betartdasaval végzendS. Ezek soran a
szokasos eldvigyazatossagi rendszabalyok betartandok.

A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondatok:

A veszélyességi osztalyok utani szamok az osztalyon bellli kategdriat jelentik, nagyobb szamok kisebb
veszélyt jelentenek:

Flam. Lig.: tlzveszélyes folyadék; Eye Irrit.:  szemirritacié;  Skin  Irrit.:  bGrirritacio;
Skin Sens.: bérszenzibilizaico; STOT SE: célszervi toxicitas, egyszeri expozicid

H225 Fokozottan tlzveszélyes folyadék és gbz.
H226 Tlizveszélyes folyadék és goz.

H315 BOrirritald hatasu.

H317 Allergias borreakcidt valthat ki.

H319 Sllyos szemirritaciét okoz.

EUH066 Ismétléd6 expozicio a bor kiszaradasat vagy megrepedezését okozhatja.

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 1.0-HU verzidéja a gyartdé 2011. janius 24-én kiadott adatlapja
felhasznalasaval késziilt 2016. aprilis 22-én.



