Fajinév: CLP Biztonsagi adatlap SILANE

verziészam: 1.0-HU 1/6 sp0fa 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: SILANE

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkoz, kizardlag foglalkozasszer(i felhasznalasra;
el6hidrolizalt fogaszati szilan

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 Egészséguigyi Toxikoldgiai 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 gyart6 és a vonatkoz6 uniés szabalyozasok, a 1272/2008/EK (CLP) rendelet
és modositasai szerint a termék veszélyes keverék.

Osztalyozasa: Veszélyességi osztaly V?(sal%[eelslgrsisalelgl
. ) Acute Tox. 3 | akut toxicitas (oral, dermal, inhal.) 3
Egészségi veszély " T - —
STOTSE 1 Célszervi toxicitas, egyszeri expozicié 1
Fizikai veszély: | Flam. Lig. 2 | T(izveszélyes folyadékok 2

2.2. Cimkézési elemek
Piktogramok: GHS02, GHS06 és GHS08 Figyelmeztetés: VESZELY

VESZELY

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

H301+H311+H331 Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve mérgez6.
H370 Karositja a szerveket.

Ovintézkedésre vonatkoz6 P-mondatok:
& P210 HOtAI, forrd fellletektol, szikratdl, nyilt langtol és mas gyujtéforrastol
tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.
P261 Kerlilje a g6zok belélegzését.
P280 Védokeszty(i/védoruha/szemvédd/arcvédo hasznalata kotelezo.
% P301+P310  LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI

KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

2.3. Egyéb veszély: nem ismert.

! Nagyobb szam, kisebb veszélyt jelent



Fajinév: CLP Biztonsagi adatlap SILANE

verziészam: 1.0-HU 2/6 sp0fa Dental

Készilt: 2016. aprilis 22. A Kerr Company

3. szakasz: Osszetétel/osszetevokre vonatkozo informaciok

Kémiai jelleg: keverék.

Veszélyes 6sszetevo Koncentracio Veszélyessegi osztaly, kategoria,
H-mondat
metanol (metil-alkohol) Flam. Lig. 2, H225; _
CAS-szdm: 67-56-1 EU-szam: 200-659-6 >90% Acute Tox. (oral, dermal, inhal.) 3,
Index-szam: 603-001-00-X STOT SE 1

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.

Szembejutas esetén: Alapos szemoblitést kell végezni folydvizzel a szemhéjszélek széthlzasa és a
szemgolyé allandé mozgatasa kézben. Forduljunk azonnal szakorvoshoz!

Borre jutads esetén: Az érintett bOrfeliiletet mossuk le alaposan vizzel és szappannal! A termékkel
szennyezett ruhdzatot az Ujbodli hasznalat el6tt ki kell mosni. Azonnal forduljunk orvoshoz.

Belégzés: Biztositsunk friss levegé vagy oxigént, azonnal hivjunk orvost. Ontudatlan sériiltet stabil
oldalfekvésben szallitsunk!

Lenyelés esetén: Ontudatlan vagy gdrcsos allapotban Iévd beteggel folyadékot itatni vagy anndl hanyast
kivaltani nem szabad! Hanytassuk a sériiltet és azonnal kérjiik orvos segitségét.

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 olddszert tartalmaz, melynek gbzei a levegdvel gyulékony, robbanoképes elegyet
képezhetnek.

A robbanasi hatarok értéke térfogatszazalékban megadva:

metanol: alsé: 2,6%, felsd: 13%

5.1. Megfeleld oltéanyag: szén-dioxid, oltohab, oltépor, alkoholallé hab.

Nem megfelel6 oltéanyag: erGs vizsugar
5.2. A keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek: toxikus, fustok, gazok keletkeznek a bomlas,
€gés soran. A metil-alkohol gbzei a levegbvel robbandképes elegyet képezhetnek..

5.3. Tlzoltéknak szOl6 javaslat: teljes egyéni véddfelszerelés, a kornyezet levegGjétdl fiiggetlen
légzkésziilék sziikséges. Javasolt a folyadékokat és gazokat nem atereszt6 overall hasznéalata.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: SzellGztessunk,
biztositsunk friss leveg6t! Tavolitsuk el az Gsszes hG-, gyujto- és szikraforrast! Keriljik el a g6zok
belégzését, a termék blrre jutasat és szembekeruilését.

6.2. Kornyezetvédelmi Ovintézkedések: Megfeleld dvintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a
készitmény a véletlen kibmlés, szivargas soran nagy mennyiségben csatornahal6zatba, pincékbe, godrokbe,
akndakba jusson.

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

Nagy mennyiségl kifolyt terméket itassuk fel nem gyulékony, kémiailag kozombos, folyadékfelszivd
anyaggal (homok, diatomafdld, perlit, vermikulit).

Az elszennyezddott szorbenst helyezziik tartalyba, kildjik megsemmisitésre a hulladékkezelési szabalyoknak
megfelelGen.

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

Gyujtéforrastol tavol dolgozzunk a termékkel! HOhatastdl ovjuk! Tartsuk be a 8. szakaszban felsorolt
ovintézkedéseket. A termék hasznalata soran tilos a nyilt lang hasznalata és a dohanyzas.

A termék goOzei tliz- és robbandsveszélyes elegyet képezhetnek a leveglvel, ezért nyilt lang, szikra- és
gyujtoforras kozelében NE haszndljuk a terméket. Az elektrosztatikus feltoltOdés veszélyére figyelemmel kell
lenni, foldeljink az eszk6zoket, hasznaljunk szikramentes szerszamokat!

Tlz- és robbanasveszély elharitasara vonatkozo ovintézkedés: tavolitsuk el a gyljtéforrasokat!

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyitt
Hlivos helyen, jol lezarva, hoforrastdl, gydjtoforrastdl elkiilonitve, tlizbiztos helyen taroljuk.taroljuk.

Az eredeti csomagolasban taroljuk, kerlljuk el, hogy oxidalészerekkel, peroxidokkal, katalizatorokkal,
aminokkal, vagy nehézfémeket tartalmazd vegyuletekkel érintkezzen.

Keruljik el a termék redukald-, ill. oxidaloszerekkel, iniciatorokkal torténd érintkezését.

A termék ne jusson csatornéba, viztestekbe.

Alkalmazasa soran kovessiik az altalanos higiéniai és biztonsagi elGirasokat. Ne dohanyozzon alkalmazésa
soran.

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:

metanol:  AK: 260 mg/m® — 25/2000. (I1X.30.) EiiM-SzCsM rendelet

TWA: 200 ppm, 262 mg/m?*; STEL: 250 ppm, 328 mg/m?

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

TWA: Time Weighted Average, 8 dras munkavégzésre vonatkozo atlagos koncentracio, mellyel térténé  expozicié
megengedhetd.

STEL: Short-Term Exposure Limit, rovid idejli munkavégzésre vonatkozd megengedhet6 koncentracid.

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

Helyi elszivas: jo altalanos szell6zés biztositasa elegendd, hogy a metanolgézok koncentracioja
a levegOben hatarérték alatt maradjon.

Specialis szell6zés: nem szikséges.

Altalanos szell6zés: jo altalanos szell6zés biztositasa javasolt.

Egyéb szell6zés/szellbztetés: nem sziikséges.

Légutak védelme: kertiljik el a gozok belégzését, nagy koncentracidk, a megengedett hatarérték tallépése
esetén hasznaljuk szerves g6zok ellen védo szlirGbetéttel ellatott 1égzésvédot.

Kézvédelem: nem ateresztd védkeszty( javasolt, keszty(ianyag: neoprén, butilgumi.

Szemvédelem:  védbészemiiveg.

Borvédelem: a jo személyi higiéniai gyakorlat szerint hasznaljuk a terméket, tartsuk be a biztonsagi
el6irasokat; azaz keriiljik el a a termékkel torténd sziikségtelen expoziciot.

Egyéb: laborkdpeny hasznalata javasolt.

Szemmosopalack legyen konnyen elérhet6 helyen.
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: attetsz6
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Szag:

pH-érték:
Forraspont:
Lobbanéaspont:
Gyulékonysag:
Robbanési hatarok:

Oxidalé tulajdonsagok:

GGznyomas:
Relativ slirliség:
Sirlség:
Oldhatdséag vizben:

alkohol

nem relevans

65°C

12°C

fokozottan t(izveszélyes
also: 5,5%, felso: 44%
nem oxidal

128 hPa

nincs adat

0,8 g/cm® (20°C-on)
elegyedik, oldadik

A Kerr Company

Megoszlasi hanyados: nincs adat
Viszkozités: nincs adat
Relativ gOzslirliség: 1,11
Beparlasi sebesség: nincs adat
Olvadaspont: - 98°C
9.2. Egyéb informéacio: nincs adat

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakcidkészség: fokozott tlizveszélyes folyadék, éghetd.

10.2. Kémiai stabilitas: elGirdsszer( kezelés és tarolas esetén — lasd 7.2. szakaszt — a termék stabil.
10.3. A veszélyes reakciok lehetdsége: lasd 10.4. szakasz.

10.4. Keriilendo koriilmények: hé, szikra, nyilt lang, nagy mennyiség(i viz, nedvesség.

10.5. Nem Osszeférheto anyagok: savak, oxidalészerek, ligok, aminok, ammonia, és klérozott
vegylletek.

10.6. Veszélyes bomlastermékek: tlizben szén-monoxid, szén-dioxid és fiist képzodik.

Veszélyes polimerizacids termék: nincs. A termék stabilizatorokat nem tartalmaz. A fizikai megjelenés
megvaltozasanak biztonsagi szempontbdl valo jelentésége: nincs.

11. szakasz: Toxikologiai informéaciok

11.1. A toxikoldgiai hatasokra vonatkozé informacié: a termékkel toxikoldgiai vizsgalatokat nem
végeztek, a megitélés kizarélag a metanolra vonatkoz6 adatok, azok osztalyozads és koncentracié alapjan
tortént. A termék egészségi veszélyességi osztalyokba sorolando, lasd a 2. szakaszt.

11.2. Egyéb informaciodk:
A termékkel torténo expozicio hatasanak veszélyei, tiinetei:
Szembejutas esetén: nem relevans.

BOrre keruilés: abszorpcidja végzetes kimenetel(i lehet.

Belégzés esetén: a fels6 légutak és nyalkahartyakat nagymértékben karositja.
Lenyelés esetén: mérgezo.

Hatésok tartds expozicié esetén: mérgezo, sulyos irreverzibilis hatasok varhatok lenyelés, bérén at torténo
felszivodas, belégzés és lenyelés esetén.

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

Az 6sszetevokre vonatkozo adatok:
metanol: ordlis LDs, (patkény): 5628 mg/ttkg; inhalaciés LCs, (patkany, 4 6ra): 81,9 mg/I

12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: a termék nem osztalyozand6 kdrnyezetre veszélyes keveréknek.
Metanol toxicitasa az algakra: ECso: > 500 mg/|

12.2. Stabilitas és lebonthatésag: nincs adat.
12.3. Bioakkumulacios képesség: nincs adat.
12.4. Talajban valé mobilitas: nincs adat.
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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 termék és annak csomagoléanyaganak 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
iranyadok.

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

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

14. szakasz: Szallitasra vonatkozé informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetkozi szallitasat szabalyoz6 egyezmények szerint (ADR/RID, IMDG, IATA)

veszélyes aru.

14.1. UN-szam: 1230

14.2. Az aru megnevezése: METANOL (metil-alkohol)

14.3. Szallitasi osztaly (ADR/RID, IMDG, IATA): 3+6.1

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

14.5. Kornyezeti veszély: nem veszélyes a kdrnyezetre, nem tengerszennyez6

14.6. A felhasznalé6 érinto kiilonleges évintézkedések:

ADR/RID: Osztalyozasi kod: F1, Barca: 3+6.1, Veszélyt jelol6 szam: 336
Korlatozott mennyiség: 1 |, Engedményes mennyiség: E2

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

ICAO/IATA: utasszallitd: 1 |, aircargo: 60 |

14.7. AMARPOL II. mellékletére és az IBC kodex szerinti 6mlesztett szallitas: nem relevans

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1. A keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészséglgyi €és kornyezetvédelmi

eléirasok/jogszabalyok

Vonatkozo6 k6zosségi joganyagok

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszk6zokrol 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.

Vonatkoz6 nemzeti joganyagok

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

Munkavédelem: az 1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrdl; 25/2000. (IX.30.) EGM-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarél; 33/1998. (VI.24.) NM rendelet a
munkakori, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalatardl 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
szabalyairél szolo 44/2000. (X11.27.) EGM rendelet és moédositasai;

Kornyezetvédelem:1995. évi LIII. térvény a kdrnyezet védelmének altalanos szabalyairdl; 2012. évi CLXXXV.
torvény a hulladékokrol; 225/2015. (VIII.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 védekezésrél, a mliszaki mentésrdl és a
tlzoltdsagrol; az 54/2014. (XII.5.) BM rendelet az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzatrdl.




Fajinév: CLP Biztonsagi adatlap SILANE

verziészam: 1.0-HU 6/6 sp0fa Dental

Készilt: 2016. aprilis 22. A Kerr Company

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem készilt.

16. szakasz: Egyéb informaciok

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

A biztonsagi adatlap csak a biztonsagi koévetelmények 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, helytallénak ismerjik, illetve hissziik a termék
kezelésére vonatkozoan normal kérilmények kozott.

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

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

A termék felhasznaldsa a munkateriileten, a mellékelt utasitdsok betartasaval végzendd. Ezek soran a
szokasos el6vigyazatossagi rendszabalyok betartanddk.

A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondatok:

A veszélyességi osztalyok uténi szamok az osztalyon beliili kategoériat jelentik, nagyobb szamok kisebb
veszélyt jelentenek:

Flam. Lig.: tlizveszélyes folyadék; Acute Tox.: akut toxicitas; oral: szajon at; dermal: b6érén keresztiil; inhal.:
belélegezve; STOT SE: célszervi toxicitds, egyszeri expozicio

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és goz.
H301 Lenyelve mérgezé.

H311 BGrrel érintkezve mérgezo.

H331 Belélegezve mérgez6.

H370 Karositja a szerveket.

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 1.0-HU verzidéja a gyarté 2011. janius 16-an kiadott adatlapja
felhasznalasaval készult 2016. aprilis 22-én.



