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BIZTONSAGI ADATLAP

készilt a 1907/2006/EK és a 453/2010/EU rendelet szerint

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

1.1. Termékazonosité: Stomaflex Lig ht

1.2. Azonositott felhasznalas:Korrekcids lenyomatanyag kétfazisi lenyomattechnikahoz.
Alacsony viszkozitast anyag kétkomponens(i lenyomathoz.
Funkcionalis lenyomat a fogatlan allkapocsrol egy egyéni kanallal.
Kizarolag foglalkozasszer( felhasznalasra — orvostechnikai eszkoz.
1.3. A gyarto, forgalmazé, a biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai:
Gyarto: SpofaDental a.s.
Markova 238, CZ-506 46 JiCin — Cseh Koztarsasag
Telefon: 420 493 583 111, Fax: 420 493 583 333
E-mail: info@spofadental.com
Nemzeti Toxikoldgiai K6zpont: 420 224 919 293 (Praga)
Forgalmazé6: SpofaDental a.s. Képviselet
1143 Bp. Stefania ut 18. I1./6.
fax: +36 1 383 3861, telefon: +36 209 711 896

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

1.4. Siirgosségi telefon: Egészségiigyi Toxikoldgiai Tajékoztatod Szolgalat: napkézben (36) 1 476 6464
éjjel-nappal hivhat6 szam: (36) 80 20 11 99

2. szakasz: A veszélyek meghatarozasa

2.1. A keverék osztalyozasa: Az unids szabalyozasok 67/548/EGK (DSD) és 1999/45/EK (DPD)
irdnyelvek, valamint a 44/2000. (XII.27.) EUM rendelet és modositasai szerint a termék nem veszélyes
keverék.

2.2. Cimkézési elemek: EU-veszélyjel: nem sziikséges.
A keverék veszélyeire/kockazataira utalé R-mondat: nem sziikséges.
A keverék biztonsagos hasznalatara utalo S-mondat: nem sziikséges.

2.3. Egyéb veszélyek: ElGiras- és rendeltetésszerli hasznalata, taroldasa esetén egészségkarosodas
veszélyének kockazataval nem kell szamolni.

Gyarté nyilatkozat alapjan: a termék orvostechnikai eszkdz; igy nem tartozik a 1999/45/EK iranyelv
hatalya ala, lasd az iranyelv 1. cikkelye 5. pont g) bekezdés: az jrdnyelv nem vonatkozik a kovetkezo,
készterméekkent a végsd felhasznalonak szant készitményekre:

g.) az emberi testtel kzvetlen fizikai kapcsolatban alkalmazott vagy abba behatolo orvostechnikai eszkozok,
amennyiben a kozosségi intézkedések olyan eldirasokat tartalmaznak a veszélyes anyagok és
készitmények osztdlyozdsdra és cimkézésére, amelyek az ezen iranyelvnek megfeleld mérteki
tdjékoztatast és védelmet biztositanak.

A 2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrdl 2. paragrafusanak (2) bekezdése értelmében a torvény
hatdlya — a kiilén jogszabalyi rendelkezésekre tekintettel — a 23. § (6) bekezdésében® foglaltak, kivétellel
nem terjed ki;

i) az egyéb veszélyes anyagokra vagy veszélyes készitményekre, amelyekkel kapcsolatban jogszabaly
olyan bejelentési, engedélyezési vagy egyéb kozigazgatasi eljarast ir el6, amelynek soran érvényesitett
kovetelmények megfelelnek az e térvényben meghatarozott kdvetelményeknek.

Ugyanakkor a toérvény 2. paragrafusanak (3) bekezdése értelmében az emberi egészség és a kdrnyezet

védelme érdekében jogszabaly elrendelheti e torvény egyes rendelkezéseinek alkalmazasat a (2) bekezdés

a) — i) pontjaban felsoroltakra.

! A Magyarorszag teriiletén el6forduld barmilyen eredetii, vegyi anyag okozta emberi mérgezési esetet az egészségiigyi miniszter altal
meghatérozott médon az ETTSZ-hez be kell jelenteni.
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3. szakasz: Osszetétel/vagy az dsszetevokre vonatkozé adatok

Kémiai jelleg: keverék.

A készitmény komponensei nem tekintheték a hatalyos jogszabalyok szerint veszélyes anyagnak, vagy
koncentracidjuk a készitményben nem éri el azt a mértéket, amely folott jelenlétiiket a termék veszélyesség
szerinti besorolasnal fel kell tiintetni, illetve figyelembe kell venni.

4. szakasz: Elsdsegély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsosegély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Altalanos tudnivaldk: a sériiltet tartsuk melegen és nyugalomban, a tovabbi expoziciét el kell kerdilni.
Biztositsuk a jelenlévok biztonsagat, kerliljik a panikot.

Belélegzés esetén: biztositsuk friss levegot! Vigylk a sériiltet friss leveglre vagy alaposan szell6ztesstink.
Panaszok esetén forduljunk orvoshoz!

Borrel valo érintkezés esetén: az érintett borfelliletet szappannal és folyovizzel le kell mosni, hasznaljunk
regenerald borkrémet.

Szembe keriilése esetén: alapos szemoblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek széthlzasa és a
szemgolyo allandoé mozgatasa koézben.

Lenyelés esetén: a folyadék lenyelése esetén alaposan oblitsiik ki szajlireget vizzel. Forduljunk orvoshoz!
4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok: nem ismert.

4.3. A sziitkséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése: amennyiben mérgezési
tlinetek jelentkeznek, vagy mérgezés gyanuja mertiil fel, azonnal hivjunk orvost és mutassuk meg a termék
cimkéjét, ill. biztonsagi adatlapjat.

Megjegyzés az orvos szamara: kezeljen a tlineteknek megfelelden.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfelelo oltéanyag: a kdrnyezetben égd anyagok alapjan kell meghatarozni.

5.2. Nem megfelel6 oltéanyag: nem ismert.

5.3. Tlzoltoknak sz6l6 javaslat: jol zard véddoltozetet, a kbrnyezet levegGijétdl fiiggetlen légzikésziilék.
5.4. A keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek: nem ismert.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi dvintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: szell6ztessiink,
biztositsunk megfelel6 Iégcserét, friss levegot!

6.2. Kornyezetvédelmi ovintézkedések: a terméket kdzcsatornaba, él6 vizekbe, talajba, novényzetre
juttatni nem szabad!

6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezés mentesités modszerei és anyagai: nagy mennyiségl
kiomlott terméket inert folyadékfelszivd anyaggal (pl. homok) kell befedni, 6sszeszedni és zart tartalyban
tarolni. A helyi el6irasoknak megfeleléen semmisittessiik meg.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra: Lasd még a 7., 8. és 13. szakaszokat.

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld ovintézkedések: hasznalata kozben tilos a dohanyzas és a nyilt
lang hasznalata. Viseljink megfelel6 védéruhat! A termék szembejutasat el kell keriilni. Az altalanos higiéniai
szabdlyok betartanddk! A termékkel végzett munka utdn mossunk alaposan kezet langyos vizzel és
szappannal.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges Osszeférhetetlenséggel egyiitt: a terméket jol
lezarva, szaraz, megfelelen szell6z6 helyen taroljuk. Gyermekek kezébe nem keriilhet.

7.3. Kornyezetvédelmi ovintézkedés: Ne engedjiik, hogy a termék csatornaba, élGvizekbe keriiljon.

7.4. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok):

A felhasznalok kore: kizardlag foglalkozasszer(i. Orvostechnikai eszkoz.

A felhaszndldk mindig olvassak el a haszndlati Utmutatét, és tartsak be a biztonsdgos kezelésre és
felhasznaldsra vonatkozd utasitasokat.
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8. szakasz: Az expozicio ellenorzése/egyéni védelem

Koriltekintéen végzett munkaval meg kell elézni a termék bdrre, szembe jutasat!

8.1. Ellen6rzési paraméterek:
Foglalkozasi expozicios hatarértékek (a munkahelyi levegében megengedett hatarértékek): nincs

8.2. Miiszaki intézkedések:
= A vegyi anyagoknal szokasos védointézkedéseket be kell tartani.
= Megfelel6 szell6zés biztositasa.
8.3. Higiéniai intézkedések:
* Munka kozben étkezni, inni és dohanyozni nem szabad!
* A munka sziineteiben és befejezése utan alapos kézmosas sziikséges.

8.4. Az expozicio ellendrzése
» Légutak védelme: nem sziikséges.
» Kézvédelem: védokeszty(.
» Szemvédelem: véddszemiiveg/védGbalarc, ha a szembefréccsenés veszélye fennall.
» Borvédelem: munkaruha.

8.5. Kornyezetvédelmi intézkedés: ne juttassuk az anyag maradékait, hulladékat a kérnyezetbe.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozoé informaciok

Halmazallapot: szilard (20°C-on)
Megjelenési forma:  paszta
Szin: kék

10. szakasz: Stabilitas és reakcidokészség

10.1. Reakciokészség: nem jellemzé.

10.2. Kémiai stabilitas: kozonséges koriilmények (szokasos homérséklet-, és nyomasviszonyok, valamint
a 7. szakasz alatt elGirt tarolasi korilmények) kozott a termék stabil.

10.3. A veszélyes reakciok lehetosége: nem ismert.
10.4. Keriilendo koriilmények: kiszaradas, ha a taroléedényzet nyitva marad.

11. szakasz: Toxikoldgiai adatok

A toxikoldgiai tulajdonsagokra, hatasokra vonatkozé adat nincs.

12. szakasz: Okolégiai informaciok

A termékkel okotoxikoldgiai vizsgalatokat nem végeztek.

13. szakasz: Artalmatlanitasi Gtmutaté

A készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 98/2001. (VI.15.) Kormanyrendeletben foglaltak
az iranyaddk, a hulladék besorolasa a 16/2001. (VII.18.) K&M. rendelet alapjan térténjen.

A készitmény maradékai, csomagoldanyaga hulladéka veszélyes hulladékként kezelenddek, artalmatlanitasuk
megfelel6 jogositvanyokkal rendelkez6 a veszélyes hulladékok megsemmisitését végz6 megsemmisitoben
torténjen.

14. szakasz: Szallitasi informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetkozi szallitdsat szabalyoz6 egyezmények — ADR/RID, IMDG és IATA —
szerint nem veszélyes aru.
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15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

A termék nem veszélyes keverék, lasd a 2. szakaszt.

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

Vonatkozo k6zosségi joganyagok

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszkdzokrol és annak modositasai: 98/79/EK, 2000/70/EK, a
2001/104/EK, valamint a 2007/47/EK iranyelvek és a 1882/2003/EK rendelet

REACH-rendelet: 1907/2006/EK és modositasai (987/2008, 134/2009/EK, 552/2009/EK, 453/2010/EU)
DSD, DPD iranyelvek: 67/548/EGK, 1999/45/EK iranyelvek és azok mddositasai

CLP-rendelet: 1272/2008/EK és mddositasai

Vonatkozo magyar joganyagok
4/2009. (I11.17.) EUM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrdl.
8/2003. (II1.23.) ESzCsM rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél.

Munkavédelem: a 2007. évi LXXXII. torvénnyel, a 2004. évi XI. térvénnyel és az 1997. évi CII. torvénnyel mddositott
1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrdl.

Kémiai biztonsag: a 2004. évi XXVI. térvénnyel modositott 2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol; a 38/2008.
(X.3.) EUM rendelet, az 52/2007. (XI.30.) EuM, a 26/2007. (V1.7.) EuM, a 33/2004. (IV.26.) EszCsM, a
30/2003. (V.21.) EuM rendeletek a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl szdl6 44/2000. (XII.27.) EUM rendelet
modositasarol; az 58/2007. (XII.22.) EUM-SZMM egyiittes rendelete a munkahelyek kémiai
biztonsagardl sz6ld 25/2000. (IX.30.) EiM-SZCSM egyiittes rendelet modositasarol.

Hulladék: a 2004. évi XXIX. torvénnyel moédositott 2000. évi XLIII. toérvény a hulladékgazdalkodasrol;
98/2001.(VI.15.) Kormanyrendelet a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
feltételeirdl, és a 16/2001. (VII. 18.) KOM rendelet a hulladékok jegyzékérdl; a 195/2002. (IX.6.)
Kormanyrendelettel médositott 94/2002. (V.5.) Kormanyrendelet a csomagolasrdl és a csomagolasi
hulladék kezelésének részletes szabalyairdl.

Tlzvédelem: az 1996. évi XXXI. térvény a tlz elleni védekezésrdl, a miiszaki mentésrél és a tlizoltésagrdl; a
28/2011. (IX.9.) BM rendelet.

16. szakasz: Egyéb informaciok

FIGYELMEZTETES: A TERMEK FOGLALKOZASSZERU FELHASZNALASRA ALKALMAZHATO

Ez a biztonsagi adatlap a legjobb tuddsunk szerint a ma rendelkezésiinkre all6 adatok alapjan késziilt, és a
termék normal koriilmények kozotti helyes hasznalatara vonatkozik.

A termék barmely olyan hasznalata, ami nem szerepel ebben az adatlapban, vagy a termék mas
folyamatokban/eljarasokban t6rténé hasznalata a felhasznald kizarodlagos felelsségvallalasaval torténik.

A terméket a céljainak megfelel6 munkahelyen kell haszndlni, be kell tartani a melléklet hasznalati utasitast.
A biztonsagi adatlap 3. szakaszaban szerepl6 R- és H-mondatok: nincs

Adatlaptorténet: az adatlap a gyartd altal kibocsatott (23/11/2009, 1. felllvizsgalat) gyartdi adatlap
felhasznalasaval késziilt 2012. marcius 21-én, verziészama: 1.0-HU.



