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Felilirja az el6z6 valtozatot. Késziilt: 2016. marcius 16. AKerr Company

BIZTONSAGI ADATLAP

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

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

1.1. Termékazonosito: Stomaflex nght

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkoz, kizarolag foglalkozasszer( felhasznalasra

Korrekcids lenyomatanyag kétfazist lenyomattechnikahoz. Alacsony viszkozitast anyag kétkomponenst
lenyomathoz. Funkciondlis lenyomat a fogatlan allkapocsrél egy egyéni kanallal.

Ellenjavallat felhasznalas: fentit6l eltéré

1.3. A gyarté és a forgalmazé/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
Forgalmazé: 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 elérhetGsége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

1.4. Siirg6sségi 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 moédositasai szerint a termék nem veszélyes keverék. Osztalyozas nem sziikséges.

2.2. Cimkézési elemek

Piktogram: nem szilkséges. Figyelmeztetés: nem sziikséges.

A keverék veszélyeire/kockazataira utalo figyelmezteté H-mondat: nem sziikséges.
Ovintézkedésre vonatkoz6 P-mondat: nem sziikséges.

2.3. Egyéb veszély: a termék olvadéka égési sériilést okozhat.

3. szakasz: Osszetétel/dsszetevokre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverék
A keverék 6sszetevoi nem veszélyes anyagok, szilikonpolimerek illetve szervetlen toltéanyagok keveréke.

4. szakasz: Elsosegély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsésegély-nyujtasi intézkedések ismertetése/altalanos tudnivalok: a sériiltet azonnal
tavolitsuk el a veszély forrasatél. Ontudatlan vagy gorcsos allapotban Iévd beteggel folyadékot itatni vagy
annal hanyast kivaltani nem szabad!

Belégzés: Vigylik a sériiltet friss leveglre
Borre jutas esetén: Az érintett borfelliletet mossuk le vizzel és szappannal! Kérjik orvos tanacsat.

Szembejutas esetén: legalabb 15 percig tarté szemoblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek
széthlzasa és a szemgolyé allandé mozgatasa kdzben.

Lenyelés esetén: Oblitsiik ki a sériilt szajuregét. Kis mennyiségek lenyelése szignifikans karos hatashoz,
veszélyhez nem vezet.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok: nem ismert.
4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kuldnleges ellatas jelzése: nincs.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfeleld oltéanyag: vizsugar, oltdpor, oltéhab és szén-dioxid.
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Nem megfelel6 oltéanyag: nem ismert.
5.2. A keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek: nem ismert. llletéktelen személyeket tavolitsuk el.

5.3.Tlizoltéknak sz6l6 javaslat: egyéni védofelszerelések, hdszigetelt véd6ruha/overall, a kornyezet
levegGjétdl flggetlen légzékésziilék sziikséges.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: Biztositsuk
megfelel6 szell6zést, friss levegot.

6.2. Kornyezetvédelmi ovintézkedések: megfeleld dvintézkedésekkel akadalyozzuk meg, a tovabbi
kifolyast, ne engedjiik, hogy a készitmény a véletlen kidmlése soran kdérnyezetbe jusson.

6.3. A teruleti elhatarolas és a szennyezés mentesités maddszerei és anyagai: gy(jtsik Gssze
megfelel6 taroldedényzetbe, tartsuk jol lezarva artalmatlanitasig.

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

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonséagos kezelésre iranyul6 ovintézkedések

A higiéniai elGirasokat be kell tartani. A tarolasi hémérséklet: szobahdmérséklet

Tiiz- robbanasveszély elharitasara vonatkozoé ovintézkedés: specidlis intézkedés nem sziikséges.
7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges Osszeférhetetlenséggel egyutt: jél lezarva
taroljuk.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas: orvostechnikai eszkdz, foglalkozasszer(i felhasznalasra. A
felhasznalok mindig olvassak el a haszndlati Utmutatét, tartsdk be a biztonsagos kezelésre, felhasznalasra
vonatkozé utasitasokat.

8. szakasz: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

8.1.Ellenorzési paraméterek
Foglalkozasi expoziciés hatarérték: nincs megallapitva a termék ésszetevdire.

8.2. Expozicio ellendrzése
10l szell6z6 helyen dolgozzunk a készitménnyel. Hasznalata utan munkasziinetek el6tt mossunk kezet.

Személyekre vonatkozd Ovintézkedések: a terméket a Stomaflex Catalyst temékkel egyitt kell
hasznalni, a személyi védofelszereléseket Ggy kell megvalasztani, hogy mindkét termékre vonatkozd
el6irasoknak megfeleljen.

= Légutak védelme: megfelels szellbzés.

= Kézvédelem: védOkeszty(.

= Szemvédelem: védészemiiveg/védGalarc.

= Boérvédelem: munkaruha.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informacio

Halmazallapot 20°C-on: szilard
Megjelenési forma: paszta

Szin: kék

Szag: gyengén aromas
Olvadéaspont: nincs adat
Forraspont: nincs adat
Lobbanéaspont: nem relevans
Ongyulladasi hémérséklet: nincs adat
Oxidalo tulajdonséag: nincs adat
Robbanési hatarok: nincs adat
G6znyomas: nincs adat
S(r(iség: >1 g/cm?
Oldékonysag vizben: oldhatatlan 20°C-on

9.2. Egyéb informacio: nincs adat
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10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakcitkészség: nem jellemzd, nem reaktiv.

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

10.3. A veszélyes reakciok lehetosége: nem ismert.

10.4. Keriilend6 koriilmények: a tarol6edényzet ne hagyjuk nyitva.

10.5. Nem oOsszeférhet6é anyagok: erds oxidaloszerek.

10.6. Veszélyes bomlastermékek: nem ismert.

11. szakasz: Toxikoldgiai informéaciok

11.1. A toxikolégiai hatasokra vonatkozé informacidk: a termékkel célzott vizsgalatokat nem
végeztek. A rendelkezésre all6 informaciok szerint nem osztalyozandd az egészségi veszélyt jelent6
veszélyességi osztalyok egyikébe sem.

Akut toxicitas: adat nem elérhetd.

Bormaras/borirritacio: adat nem elérhetd.

Sulyos szemkarosodas/szemirritacid: adat nem elérhetd.

BOr- és léguti szenzibilizacio: adat nem elérhet6.

CMR-hatasok (rakkelt6, mutagén és reprodukciot karositd hatasok): nincs adat.

A termék 0,1%-nal nagyobb koncentracidban Iévd dsszetevli nem szerepnek az IARC-listan, mint rakkeltd,
valdszin(i rakkeltd, illetve mint lehetséges rakkelté anyagok.

Specifikus célszervi toxicitas, egyszeri, ismételt expozicio: adat nem elérhetd.

A termékkel torténo expozicio karos hatasai, tiinetek: nem ismert.

12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: célzott vizsgalatokat nem végeztek. A termék vizben nem oldodik. Osszetétele alapjan nem
osztalyozandoé a vizi kérnyezetre veszélyes keveréknek.

12.2. Perzisztencia és lebonthatdsag: nincs adat.

12.3. Bioakkumulacios képesség: nincs adat.

12.4. A talajban valé mobilitas: nincs adat.

12.5. APBT- és a vPvB-értékelés eredményei: nincs adat.
12.6. Egyéb karos hatasok: nincs adat.

13. szakasz: Artalmatlanitasi szempontok

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

Kezelhet6 haztartasi hulladékként mind a maradéka, mind csomagoloanyaga.
A készitmény hulladékanak besorolasa a 72/2013. (VII1.27.) VM rendelet alapjan torténjen.
A készitmény csomagolasi hulladékainak kezelését a 442/2012 (XII. 29.) Kormanyrendelet szabalyozza

14. szakasz: Szallitasra vonatkoz6 informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetkdzi szallitasat szabalyoz6 egyezmények szerint (ADR/RID, IMDG,
ICAO/IATA) nem veszélyes aru.

15. szakasz: Szabalyozéassal kapcsolatos informaciok

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

Vonatkoz6 k6zosségi joganyagok

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszk6zokrdl és modositasa;

REACH rendelet: 1907/2006/EK és modositasai;

CLP rendelet: 1272/2008/EK és modositasai.
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Vonatkozé nemzeti joganyagok

4/2009. (I1.17.) EUM rendelet az orvostechnikai eszkdozokrdl és modositasai;

Munkavédelem: az 1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrdl; 25/2000. (IX.30.) EUM-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarél; 33/1998. (VI.24.) NM rendelet a
munkakori, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalatarél és
véleményezésérdl; 3/2002. (11.8.) SzCsM-EuM egylttes rendelet a munkahelyek
munkavédelmi kévetelményeinek 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
szabdlyairdl sz6l6 44/2000. (X11.27.) EGM rendelet és moédositasai;

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

Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a tliz elleni védekezésr6l, a mliszaki mentésrdl és a
tlizoltosagrol; az 54/2014. (XI1.5.) BM rendelet az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzatrdl

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 kdévetelmények szempontjabdl jellemzi a terméket, és nem arra
szolgél, 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 idGpontjaban pontosnak, helytallonak ismerjik, illetve hissziik a termék
kezelésére vonatkozoan normal kérilmények kozott.

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

A biztonsagi adatlap nem jelent sem, kOzvetett sem kozvetlen garancidt a termék minGségére és
megfelel0ségére vonatkozdlag kiilonleges, szokatlan felhasznalas esetén.

A termék felhasznélasa a munkateriileten, a mellékelt utasitdsok betartasaval végzendd. Ezek soran a
szokasos elGvigyazatossagi rendszabalyok betartanddk.

A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondatok: nincs

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 2.0-HU verziéja a gyartdé 2013. junius 5-én kiadott adatlapja
felhasznalasaval készult 2016. méarcius 16-an, felilirja az el6z6, 1.0-HU verziét.



