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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: Etching gel

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkdzok, kizarolag foglalkozasszer(i felhasznalasra;
A dentin vagy zomanc felszinek savazasara szolgalé gél: kompozit témések el6tt, multi felszin( vagy
ragasztasos eljarasos amalgamtomések el6tt, adheziv ragasztasos esztétikus keramia vagy kompozit
héjak beragasztasa el6tt, luting kompozit cementtel régzitett protetikai fogmivek beragasztasa el6tt,
paradontalis sinek adheziv technikaval torténd ragasztasa elGtt, ortodonciai brekettek beragasztasa
el6tt torténd felszini kezelésekhez.

Ellenjavallat felhasznalas: fentitdl eltéro

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

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

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 felelds személy elérhet6sége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

1.4. Siirg6sségi telefon Egészségiigyi Toxikoldgiai Tajékoztatoé 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.

Osztélyozéasa: . . . Veszélyességi
Veszélyességi osztaly kategoria®
. i Skin Corr. 1B B6rmaras/borirritacio 1B
Egészségi veszély: . " —
Eye Dam. 1. Szemké&rosodéas/szemirritacio 1

2.2. Cimkeézési elemek

Piktogram: GHS05
Figyelmeztetés: VESZELY

A keverék veszélyeire/kockazataira utalo figyelmezteté H-mondat:
VESZELY H314 Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkoz6 P-mondatok:

P280 Védokeszty(i/védbGruha/szemvéds/arcvédd hasznalata kotelezo.

da ‘ngf P301+P310 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatos 6blités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhato.
Az dblités 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

Veszélyes osszetevo Koncentracio Veszelyességi osztaly, kategoria,
H-mondat
Ortofoszforsav
CAS-szam: 7664-38-2  EK-szam: 231-663-2 30 — 40% Skin Corr. 1B, H314
Index-szam: 015-011-00-6

Az alabbi tablazatban jeldlt veszélyességi osztalyok, H-mondatok a tiszta anyagra/Gsszetevokre 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: gondoskodjunk a
jelenlévBk biztonsagardl. A sériiltet azonnal tavolitsuk el a veszély forrasatol, biztositsunk szamara friss
levegbt és nyugalmat. Ontudatlan vagy gércsods éllapotban Iévd beteggel folyadékot itatni vagy anndl
hanyast kivaltani nem szabad! Keruljik el a tovabbi expoziciot.

Belégzés: Biztositsunk friss levegét és nyugalmat. Légzési nehézség esetén forduljunk orvoshoz.
Borrejutas esetén: Az érintett bérfelliletet mossuk le meleg vizzel és szappannal! Regenerald b6rvédd
krémek hasznalata ajanlott. Nagy kiterjedés( sériilés esetén forduljunk orvoshoz.

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

Lenyelés esetén: Azonnal dblitsiik ki a sériilt szajlregét vizzel. Panaszok esetén forduljunk orvoshoz.

NE HANYTASSUNK!

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tinetek és hatasok: lasd a 2. és a 11. szakaszt.

4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kilonleges ellatas jelzése: szemsériilés esetén kérjuk
orvos segitségeét.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfeleld oltéanyag: viz, oltopor, oltéhab (nehézhab, kozéphab), szén-dioxid.
Nem megfelel6 oltéanyag: nem ismert

5.2. A keverékbol szarmazod kiilonleges veszélyek: magas hémérsékleten savas kémhatasi g6zok,
foszfor-oxidok képzddhetnek.

5.3.Tlzoltoknak szo6l6 javaslat: egyéni védofelszerelések, hdszigetelt védGruha/overall, a kornyezet
levegGjétdl flggetlen légzbkésziilék sziikséges.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi oOvintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: Biztositsunk
megfelel6 szell6zést. Kerlljik a készitménnyel torténd kozvetlen expoziciot.

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

6.3. A terlleti elhatarolas és a szennyezés mentesités modszerei és anyagai
Gyl(ijtsiik Ossze inert szorbens segitségével, helyezziik megfeleléen felcimkézett taroldedényzetbe. A helyi
el6irasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

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

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld ovintézkedések: Keriljik el a borrel tortén6 kozvetlen
érintkezését, viseljink védokeszty(t, munkaruhat. Tartsuk be a személyi higiéniai elGirasokat! Hasznalata
utén alaposan mossunk kezet langyos vizzel és szappannal.

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

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

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

8. szakasz: Az expozicio ellenorzése/egyéni védelem

8.1.Ellendrzési paraméterek
Foglalkozasi expozicios hatarérték, munkahelyi levegoben megengedett koncentraciok:
Ortofoszforsav: AK: 1 mg/m?, CK: 2 mg/m*® — 25/2000. (I1X.30.) EiiM-SzCsM rendelet
PEL: 2 mg/m?, NPK-P: 4 mg/m®
AK/PEL: megengedett atlagos koncentraci6 — az anyagnak a munkahely leveg6jében egy miiszakra
megengedett atlagkoncentracioja, amely a dolgozé egészségére nem fejt ki kdros hatast.
CK/NPK-P: megengedett csticskoncentracio — rovid ideig megengedhet6 legnagyobb levegszennyezettség.

8.2. Expozicio ellendrzése
Megfeleléen szell6z6 (altalanos, helyi elszivas) helyiségben dolgozzunk a készitménnyel! Az altalanos
munkavédelmi és higiénés 6vé-, véddelbirasok betartandok.

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

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok
Halmazallapot (20°C-on):  folyékony

Megjelenési forma: gél
Szin: kék
9.2. Egyéb informacio: A gél szilikapor és foszforsav keverékeét tartalmazza.

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakcidkészség: fémekkel, lugokkal reagal soképzés kdzben.

10.2. Kémiai stabilitds: kozonséges korilmények (normal hdmérséklet- és nyomasviszonyok) és
elGirasszer(i kezelés és tarolas esetén a termék stabil.

10.3. A veszélyes reakciok lehetosége: nem ismert.

10.4. Keriilendo koriilmények: ne hagyjuk nyitva a tarol6edényzetet, a gél leveg6n kiszarad.

10.5. Nem oOsszeférhet6é anyagok: fémek, Itigok.

10.6. Veszélyes bomlastermékek: tlizben veszélyes anyagok (foszfor-oxidok) szabadulhatnak fel.

11. szakasz: Toxikoldgiai informéaciok

11.1. A toxikologiai hatasokra vonatkoz6 informacio: A készitménnyel toxikologiai vizsgalatokat nem
végeztek, megitélése kizardlag az Osszetevokre vonatkozd toxikoldgiai adatok, azok osztalyozasa és
koncentraci6ja alapjan a CLP-rendelet elGirasainak megfelelden tortént.

A termék egészségi veszélyt jelent (Skin Corr. 1B) foszforsav-tartalma (>25%) kévetkeztében.

Az egyéb egészségi veszélyességi osztalyba sorolas kritériumai nem teljesiinek.

A foszforsavra vonatkozé adatok: ordlis LDs, (nyul): 1530 mg/ttkg; inhalaciés LCs, (patkany): 25,5 mg/m®

12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: A termék dsszetétele alapjan nem osztalyozand6 a kornyezetre veszélyes keveréknek.
Foszforsav LCs (hal, 1 6ra) 100- 1000 mg/I

12.2. Stabilitas és lebonthatdsag: nincs adat.

12.3. Bioakkumulaciés képesség: nincs adat.

12.4. Talajban valé mobilitas: nincs adat.

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

12.6. Egyéb kéaros hatasok: nincs adat.
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13. szakasz: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési mbdszerek: a készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 225/2015.
(VII1.7.) Kormanyrendeletben 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 vonatkozé informaciok

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

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

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

Vonatkoz6 k6zosségi 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 modositasai;

CLP rendelet: 1272/2008/EK és modositasai.

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

Munkavédelem:  az 1993. évi XCIIIL. térvény a munkavédelemrdl; 25/2000. (1X.30.) EUM-SzCsM egylittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarél; 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 kovetelményeinek 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 szabélyairol; 2012. évi CLXXXV.
torvény a hulladékokrol; 225/2015. (VIII.7.) Korm. rendelet a veszélyes hulladékkal
kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl; 72/2013. (VIII.27.) VM rendelet a
hulladék jegyzékrdl;

Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a tliz elleni védekezésr6l, a miiszaki mentésrol és a
tlzoltdsagrol; az 54/2014. (X11.5.) BM rendelet az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzatrdl.

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem késziilt.

16. szakasz: Egyéb informaciok

A fenti informaciok 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 informaciék, adatok és ajanlasok ismereteink és tajékozottsagunk legjavan
alapszanak, és azokat a kiadas idGpontjaban pontosnak, helytallonak ismerjuk, illetve hisszik a termék
kezelésére vonatkozoan normal kérilmények kdzott.

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

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

A termék felhasznalasa a munkaterileten, a mellékelt utasitasok betartdsaval végzendS. Ezek soran a
szokasos eldvigyazatossagi rendszabalyok betartandok.
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A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondat:

A veszélyességi osztalyok utani szamok az osztalyon belili kategériat jelentik, nagyobb szamok kisebb
veszélyt jelentenek:

Skin Corr.: b6rmaras

H314 Sllyos égési sérulést és szemkarosodast okoz.

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 2.0-HU verzioja a gyartdé 2013. december 4-én kiadott adatlapja
felhasznalasaval készult 2016. marcius 16-an.



