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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. Termékazonosite: ~ Stomaflex Liquid Catalyst
Gel Catalyst

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkdz, kizarolag foglalkozasszer(i felhasznalasra;

A Stomaflex Putty és a Somaflex Light termékek hasznalatahoz, a polimerizaciéhoz sziikséges
katalizator.

Ellenjavallat felhasznalas: fentit6l eltéré

1.3. A gyarto és a forgalmazdé/biztonsagi adatlap szallitdjanak adatai:
Gyarto: SpofaDental a.s.
Markova 238, CZ-506 46 Ji€in — Cseh Koztarsasag
telefon: +420 493 583 111
E-mail: info@spofadental.com

Forgalmazé: 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 termék besorolasa: a gyartd és a vonatkozd unids szabalyozasok, a 1272/2008/EK (CLP) rendelet
és modositasai szerint a termék veszélyes készitmény.

Osztalyozésa: . . . Veszélyességi
Veszélyességi osztaly kategéria®
Acute Tox. 3 Akut toxicitas (belégzés) 3
Acute Tox. 4 Akut toxicitas (oral) 4
STOT SE 2 Celszgr_v,l toxicitas, egyszeri 5
expozicié (csecsemomirigy)
Egészségi veszély: STOT SE 3 Celszgr_v,l tolx |c,|t-a >, €gyszerl 3
expozicio (léguti irritacio)
Muta. 2 Csirasejt-mutagenitas 2
Repr. 1B Reprodukcids toxicitas 1B
Sulyos
Eye Dam. 1 szemkarosodas/szemirritacio 1
Aquatic Acute 1 Vizi korny,ezet_re veszélyes, 1
B . 3 akut veszélyt jelent
Kornyezeti veszély: Vizi KB : ]
Aquatic Chronic 1 12| Kornyezetre veszelyes, 1
krénikus veszélyt jelent

2.2. Cimkézési elemek
Piktogram: GHS05, GHS06, GHS08 és GHS09

! Nagyobb szam, kisebb veszélyt jelent


mailto:info@spofadental.com

Fajinév: CLP Biztonsagi adatlap Stomaflex Liquid Catalyst
verzioszam: 2.0 - HU 26 8pofa Dental

Késziilt: 2016. marcius 1. Feliilirja az el6z0 verziot.
A Kerr Company

Figyelmeztetés: VESZELY
VESZELY

S

A termék veszélyeire/kockazataira utalo figyelmezteté H-mondatok:
H302 Lenyelve artalmas.

H318 Sulyos szemkarosodast okoz.

H331 Belélegezve mérgez6.

H335 Léguti irritaciét okozhat.

H341 Feltehet6en genetikai karosodast okoz.

H360FD Karosithatja a termékenységet vagy a sziiletendé gyermeket.

H371 Kérosithatja a szerveket (csecsemOmirigy).

H410 Nagyon mérgezd a vizi élévildgra, hosszan tartd karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkoz6 P-mondatok:

P260 A g6zok belélegzése tilos.

P262 Szembe, bOrre vagy ruhara nem keriilhet.

P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P271 Kizardlag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhatd.
P273 Kertlni kell az anyagnak a kdrnyezetbe val6 kijutasat.

P280 Védokeszty(i/védoruha/szemvédd/arcvéd6 hasznalata kotelezd.
P404 Zart edényben tarolando.

2.3. Egyéb veszély: a tetrametil-ortoszilikat hidrolizal, szilicium-dioxid és mérgezd metanol képzddik.

3. szakasz: Osszetétel/osszetevokre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverék

Veszélyes osszetevok Koncentracié Veszelyesseilrgzzntg;}{, kategoria,
. . Flam Lig.3, H226;
Tetrametil-ortoszilikat Si(OCHs), <15% Acute Tox. 1 (inhal.), H330; Eye Dam. 1, H318;
T , Repr. 1B, H360FD; Muta. 2, H341;

Dibutil-on-dilaurat (BNT-CAT 422) <15% | Skin Corr. 1C, H314; STOT RE 1, H372;
CAS-szam: 77-58-7 STOT SE 1, H370; Aquatic Chronic 1, H410
14-(nonilfenoxi)-3,6,9,12-tetraoxa-tetradekan-
1-ol (Tergitol) 30 — 50% Acute Tox. 4 (oral), H302; Eye Dam. 1, H318;
CAS-szam: 127087-87-0 EK-szam: 247-555-7 STOT SE 3, H335, Aquatic Acute 1, H400

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

Belégzés: Biztositsunk friss leveg6t. Panasz, lIégzési nehézség esetén forduljunk orvoshoz.

Szembejutas esetén: szemdblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek széthlzasa és a szemgoly6
alland6 mozgatasa kdzben. Panasz, irritacié allanddsulasa esetén forduljunk szakorvoshoz.

BoOrre jutas esetén: Az érintett bérfelliletet mossuk le vizzel és szappannal! Hasznaljunk regeneral6
borvédo6 krémet.

Lenyelés esetén: Azonnal 6blitsik ki a sérilt szajuregét és itassunk vele sok vizet. Panaszok esetén
forduljunk orvoshoz.
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4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tinetek és hatasok: lasd a 2. és a 11. szakaszt.

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

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfelelo oltéanyag: szén-dioxid, oltopor, oltéhab (nehézhab, kézéphab).
Nem megfelel6 oltéanyag: nem ismert.

5.2. A keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek: veszélyes fiistok, gazok képzédnek.

5.3.Tiizoltoknak szo6l6 javaslat: egyéni véddfelszerelések, hdszigetelt védbruha/overall, a kornyezet
levegdjétdl fliggetlen légzokésziilék sziikséges. Az elszennyez6dott tlzoltoviz veszélyes hulladékként
kezelendd.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: SzellGztessiink!
Biztositsunk friss leveg6t. Kerdlljik a készitménnyel torténd kozvetlen expoziciot!

6.2. Kornyezetvédelmi Odvintézkedések: Megfeleld dvintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a
készitmény a véletlen kidmlése sordn nagy mennyiségben viztestekbe, talajba, névényzetre jusson.

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

A nagy mennyiségl kiomlott anyagot inert folyadékfelszivé anyaggal (pl. homok, perlit, vermikulit) kell
befedni, felitatni, Osszegylijteni megfeleléen felcimkézve tarolni és veszélyes hulladékként a helyi
el6irasoknak megfeleléen megsemmisiteni.

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

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyul6 6vintézkedések
Hasznalat utan alaposan zarjuk le a taroldedényzetet. Keriljuk el a termék borrel torténd érintkezését,
megfeleldé munkaruha, védoOkeszty(i hasznalataval. A személyi higiéniai intézkedéseket be kell tartani.
Hasznalata utan mossuk kezet langyos vizzel és szappannal.

Tliz- és robbanasveszély elharitasara vonatkozo6 ovintézkedés: nem sziikséges.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges Osszeférhetetlenséggel egyutt: jol lezarva
taroljuk.

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

8. szakasz: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

8.1.Ellendrzési paraméterek

Foglalkozasi expozicios hatarértékek, a munkahelyi levegoben megengedett hatarértékek:
On szerves vegyiiletei (6nra szamitva):

AK: 0,1 mg/m®, CK: 0,4 mg/m® — 25/2000. (1X.30.) E{iM-SzCsM

AK: munkahelyi leveg6ben egy miiszakra megengedett atlagkoncentracio, mely az egészségére nem fejt ki karos hatast.
CK: Megengedett csticskoncentracio, rovid ideig megengedhetd legnagyobb levegészennyezettség egy miiszakon beliil.

8.2. Expozicio ellenérzése
Az altaldnos munkavédelmi és higiénés 6vo-, védGelGirasok betartandok. Munkavégzés utan, munkasziinetek
el6tt mossunk kezet.
Személyekre vonatkozo 6vintézkedések:
= Légutak védelme: megfelels szellbzés.
= Szemvédelem: védészemiiveg/véddalarc.
= Kézvédelem: védOkesztyd.
= Boérvédelem: munkaruha.
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9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informacio
Stomaflex Liquid Catalyst

Halmazallapot 20°C-on: folyékony
Szin: attetsz6
Gel Catalyst
Halmazallapot 20°C-on: folyékony
Szin: piros

9.2. Egyéb informacio: nincs adat

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakcitkészség: nedvességtartalom hatasara hidrolizal, szilicium-dioxid képzddik.
10.2. Kémiai stabilitas: szaraz korilmények kézott stabil.

10.3. A veszélyes reakciok lehetdsége: nincs adat.

10.4. Keriilend6 koriilmények: ne hagyjuk nyitva a taroléedényzetet.

10.5. Nem Osszeférhet6é anyagok: nincs adat.

10.6. Veszélyes bomlastermékek: lasd 10.1. és 2.3. szakaszt.

11. szakasz: Toxikoldgiai informaciok

11.1. A toxikolégiai hatasokra vonatkozo informaciok: célzott vizsgalatokat nem végeztek.
Osztalyozasa az 0sszetétele alapjan tértént.

Akut toxicitas: az osztalyozas kritériumai teljestilnek, lenyelve artalmas, belélegezve mérgez6.
Dibutil-6n-dilaurat: LDsq (oralis, vandorpatkany): 2071 mg/ttkg
Sulyos szemkarosodas/szemirritacié: az Eye Dam. 1 osztalyba sorolas kritériumai teljestilnek.

Csirasejt-mutagenitas: az osztalyozas kritériumai teljesiilnek, a termék feltehetGen genetikai karosodast
okoz.

Rakkelto hatas: nincs adat, az 6sszetevék nem osztalyozottak mint rakkelté anyagok.

Reprodukciés toxicitas: dibutil-on-dilaurat tartalma alapjan az osztalyozas kritériumai teljestilnek, a
termék karosithatja a termékenységet vagy a sziiletend6 gyermeket.

Célszervi toxicitas egyszeri expozicid: a termék léguti irritaciét okozhat. A dibutil-6n-dilaurat tartalma
kovetkeztében karosithatja a szerveket (csecsemomirigy).

Az informaciok hasonlo, a dibutil-6n-dimirisztat vegyiletre vonatkoz6 adatokon alapulnak.

12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: a termék dsszetétele alapjan a vizi kdrnyezetre veszélyes keveréknek osztalyozando.
A dibutil-6n-dilauratra vonatkoz6 adatok:
LCso (Danio rerio, 72 6ra): >3 mg/I
ECso (Daphnia magna, 24 6ra): 0,66 mg/I
ECso (Scenedesmus subscricatus, 72 6ra): > 3 mg/|
12.2. Perzisztencia és lebonthatésag: nincs adat.
12.3. Bioakkumulacios képesség: nincs adat.
12.4. A 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 mbdszerek: a készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 225/2015.
(VI1.7.) Korméanyrendeletben foglaltak az iranyadok.

Nem kezelhetd haztartasi hulladékként.
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Ne jutassuk a terméket csatornaba, viztestekbe.
A készitmény hulladékanak besorolasa a 72/2013. (VI11.27.) VM rendelet alapjan térténjen.
A készitmény csomagolasi hulladékainak kezelését a 442/2012 (XII. 29.) Kormanyrendelet szabalyozza

14. szakasz: Szallitasra vonatkoz6 informaciok

A készitmény a veszélyes aruk nemzetkozi szallitdsat szabalyozé egyezmények szerint (ADR/RID, ICAQ/IATA
és IMDG) nem veszélyes aruként kezelend6 — mennyisége a megengedett érték alatti.

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

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

Vonatkozé kdzdsségi joganyagok

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszk6zokrol és modositasai;
REACH rendelet: 1907/2006/EK és modositasai;

CLP rendelet: 1272/2008/EK és moédositasai

Vonatkoz6 nemzeti joganyagok

4/2009. (I1.17.) EiM rendelet az orvostechnikai eszkdzokrol és modositasai;

Munkavédelem: az 1993. évi XCIII. torvény a munkavédelemrdl; 25/2000. (IX.30.) EGM-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarél; 33/1998. (VI1.24.) NM rendelet a
munkakori, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalatardl és
véleményezésérdl; 3/2002. (I1.8.) SzCsM-EUM egylttes rendelet a munkahelyek
munkavédelmi kévetelményeinek minimalis szintjérol;

Kémiai biztonsag: 2000. évi XXV. térvény a kémiai biztonsagrdl 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. térvény 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 jegyzékrdl;

Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a tliz elleni védekezésr6l, a mliszaki mentésrdl és a
tlizoltésagrol; az 54/2014. (XII1.5.) 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 kdvetelmények 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 kdzott.

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

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

A termék felhaszndlasa a munkateriileten, a mellékelt utasitasok betartdsaval végzendS. Ezek soran a
szokasos el6vigyazatossagi rendszabalyok betartanddk.
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A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondatok:

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

Flam. Lig.: tlizveszélyes folyadékok; Acute Tox.: akut toxicitas; oral: szajon at; inhal. belélegezve; Skin Corr.:
bérmards; Skin Irrit.: borirritacio; Eye Irrit.: szemirritacio; Eye Dam.: sUlyos szemkarositas; Muta: csirasejt-
mutagenitas; Repr.: reprodukciés toxicitds; Aquatic Acute: vizi kdrnyezetre veszélyes, akut veszélyt jelent;
Aquatic Chronic: a vizi kérnyezetre veszélyes, kronikus veszélyt jelent; STOT SE: célszervi toxicitas, egyszeri
expozicio; STOT RE: célszervi toxicitas, tobbszdri expozicio.

H226 Tlzveszélyes folyadék és goz.

H302 Lenyelve artalmas.

H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

H318 Sulyos szemkarosodast okoz.

H330 Belélegezve haldlos.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

H341 Feltehet6en genetikai karosodast okoz

H360 Karosithatja a termékenységet vagy a sziiletendd gyermeket.

H370 Karositja a szerveket.

H372 Ismétl6dd vagy hosszabb expozicid esetén karositja a szerveket.

H400 Nagyon mérgezo a vizi él6vilagra.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

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



