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Biztonsagi adatlap

Az 1907/2006/EK rendelete, 31. cikk szerint ./I&'tfaé&

A nyomtatas kelte 04.03.2026 Verzidészam 12 (helyettesiti a verziot 11) Feliilvizsgalat 04.03.2026

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

- 1.1 Termékazonosito
- Kereskedelmi megnevezés: CLEARFIL SE Protect ; PRIMER

- Cikkszam: 092-P

- Regisztracios szam Nem alkalmazhato

1.2 Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- Anyag/készitmény hasznalata Fogéaszati anyag

- 1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai
- Szallito:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informaciot nyujto teriilet: Szallito
- 1.4 Siirgosségi telefonszam:
[Hungary] Egészségiigyi Toxikologiai Téajékoztatd Szolgalat (ETTSZ): +36 80 201 199
[3E Company] (Great Britain (London))+44 20 351 47487, (United Kingdom - Domestic)+44 800 680 0425,
(United Kingdom - International)+44 808 189 0979 (Europe Non-Specific)+1 760 476 3962 *Kuraray
Access Code: 334674

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1 Az anyag vagy keverék osztalyozasa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas

Skin Corr. 1 H314 Stulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
Eye Dam. 1 H318 Sulyos szemkarosodast okoz.
Skin Sens. 1 H317 Allergias borreakciot valthat ki.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés
A termék a CLP-rendelet (Anyagok és Keverékek Osztalyozasarol, Cimkézésérdl €s Csomagolasarol szolo
rendelet) szerint osztalyozva €s cimkézve.

" Veszélyt jelz6 piktogramok

<>

GHSO05 GHS07

- Figyelmeztetés Veszély

- Veszélyt meghatiarozo komponensek a cimkézéshez:
2-Hidroxietil-metakrilat
2-dimetilaminoetil-metakrilat
- Figyelmezteté mondatok
H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
- Ovintézkedésre vonatkozé mondatok
P260 A por vagy kod belélegzése tilos.
P280 Védokesztyli/védoruha/szemveédd/ arcvédd/ hallasvédelem hasznalata kotelezd.
P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell
vetni. A bort le kell 6bliteni vizzel [vagy zuhanyozas].
P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi

testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon 1¢élegezni.
(folytatas a 2. oldalon)
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P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: T6bb percig tartd ovatos oblités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az oblités folytatasa.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P321 Szakellatas (lasd a cimkén).

P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és 1jboli hasznalat el6tt ki kell mosni.

P405 Elzérva tarolando.

P501 Az edény tartalmat / a tartalyt a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetk6zi szabalyozasoknak

megfelelden kell hulladékként elhelyezni.
- 2.3 Egyéb veszélyek
- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhat6
- vPvB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel/osszetevokre vonatkozo informaciok

- 3.2 Keverékek
- Leiras: Az alabbi anyagokbol allo, veszélytelen adalékokat tartalmazo keverék.

- Veszélyes alkotorészek:

CAS: 868-77-9 72-Hj@rpg{e}i}-@e}q&rilét 777777777777777777777777777777777777777 15-40%
EINECS: 212-782-2 <> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 2867-47-2 2-dimetilaminoetil-metakrilat 1-7%

EINECS: 220-688-8 | <1> Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319; Skin Sens. 1, H317

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtasi intézkedések

- 4.1 Az elsésegély-nyujtasi intézkedések ismertetése
- Altalanos informaciok: A termék altal szennyezett ruhadarabokat haladéktalanul tavolitsuk el.
- Belélegzés utan:
Gondoskodjunk bdéges friss levegorol és a biztonsag okabdl keressiik fel az orvost.
Eszméletvesztés esetén a fektetés és szallitas stabil, oldalra fektetett helyzetben torténjék.
- Borrel valo érintkezés utan: Azonnal mossuk le vizzel €s szappannal és jol 6blitsiik le.
- A szemmel valo érintkezés utan:
A szemet folyo viz alatt néhany percen at oblitsiik le, mikézben a szemhéjat nyitva tartjuk és kérjiink orvosi
tanacsot.
- Lenyelés utan: Itasunk sok vizet és gondoskodjunk friss levegdrdl. Azonnal hivjunk orvost.
4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 4.3 A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tiizvédelmi intézkedések

- 5.1 Olt6anyag

- Megfeleld tiizoltoszerek:
CO2, porolto vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenallé habbal oltsuk.
A tlizoltassal kapcsolatos intézkedéseket hangoljuk 6ssze a kornyezettel.

- 5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbdl szirmazo kiilonleges veszélyek
Hevitéskor vagy tlizeset soran mérgez6 gazok keletkezhetnek.

- 5.3 Tizoltoknak sz6l6 javaslat

- Kiilonleges védaéfelszerelés: Hasznaljunk véddalarcot.

HU—
(folytatas a 3. oldalon)
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6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok
Hasznaljunk véddalarcot.
Viseljiink védéfelszerelést. Tavolitsuk el a védtelen személyeket.
Lasd a 8. szakaszban.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések:
Tisztitas elott folyo viz alatt, nedves ruhaval el6zetesen tisztitsa meg a berendezést.
Keriilje a kikeményitetlen termékmaradvanyok szennyvizcsatornaba valo juttatasat.
6.3 A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
Hasznaljunk semlegesit6 szereket.
A szennyezett anyagot, mint hulladékot a 13. pont szerint tavolitsuk el.
Gondoskodjunk megfeleld szell6ztetésrol.
A folyékony alkotorészeket folyadék megkdtd anyaggal itassuk fel.
Az anyagot porszivozza fel, vagy sopdrje Ossze, és helyezze hulladéktartalyba. Biztositson szelldzést.
Hasznaljon megfelel6 egyéni véddeszkozt (Personal Protective Equipment, PPE).
- 6.4 Hivatkozas mas szakaszokra
A biztonsagos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kozolt informaciokat.
A személyes védofelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kdzolt informaciokat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kozolt informaciokat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1 A biztonsagos kezelésre iranyulé ovintézkedések
Gondoskodjunk a munkahelyen megfeleld szell6zésrol és elszivasrol.
Keriiljiik az aerosol képzddést.
Keriilni kell a borrel valo érintkezést és a szembe jutdst. Ne nyelje le. Ne idézzen el port. Ne 1¢legezzen be
port/fiistot/gazt/parat/gdzt/permetet.
- Tiiz- és robbanasvédelmi informaciok: Tartsuk készenlétben a véddalarcokat.

7.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktarozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartalyokkal szemben tamasztott kovetelmény:
Hiit6szekrényben tartand6 (2-8°C).
- Egyiittes tarolassal kapcsolatos informaciok: Nem sziikséges
- Tovabbi adatok a raktarozasi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edényeket jol lezart allapotban tartsuk.
Jol lezart horddkban hiivds €s szaraz helyen taroljuk.
Ho6tol és kozvetlen napsugarzastol véd;jik.
- 7.3 Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

- 8.1 Ellen6rzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targyat képezo hatarértékekkel:
A termék nem tartalmaz olyan relevans anyagmennyiségeket, amelyek munkahelyre vonatkoztatott,
ellendrizendd hatarértékekkel rendelkeznek.

- Péotlélagos informaciok: A l1étrehozasnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicié ellenérzése
- Megfelelé miiszaki ellenérzés Tovabbi adatok nincsenek; 1asd 7. pontot.
- Egyéni ovintézkedések, példaul egyéni védoeszkozok
- Altalanos védekezési és higiéniai intézkedések:
Tartsuk tavol élelmiszerektdl, italoktodl €s takarmanyoktol.

A szennyezett folyadékkal atitatott ruhazatot azonnal vegyiik le.
(folytatas a 4. oldalon)
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Munkabhelyi sziinetek el6tt és a munka befejezésekor mossunk kezet.

Kertiljiik a szemmel és borrel vald érintkezést.
- A légutak védelme

Rovid ideig tartd vagy csekély terhelés esetén 1égzési sziirokésziiléket alkalmazzunk, intenziv vagy hossz
ideig tartd expozicio esetén kornyezeti leveg6tol fiiggetlen védodalarc sziikséges.

Védoalarc alkalmazasa ajanlott.
- Kézvédelem:

Véddkesztyt.

A kesztyll anyaganak 4t nem eresztd képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben

ellenallonak kell lennie.

Megfeleld vizsgalatok hianyédban a termékre/készitményre/vegyszerkeverékre nem lehet alkalmas

kesztylianyagot javasolni.

A kesztyll anyaganak kivalasztasa az attorési ido, permeécios sebesség és a bomlas figyelembevételével

tortént.
- Kesztyilianyag

A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata el6tt vizoldékony borvédo szert (zsirmentes
rétegképzot vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék tobb anyagbol osszeallitott készitményt
jelent, a kesztyli anyaganak tartossaga elére nem szamithatd ki, ezért a hasznalat eldtt ezt ellendrizni kell.

- Athatolasi id6 a kesztyiianyagon

A pontos behatolasi id6t a kesztyl gyartdjatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szem-/arcvédelem

Jol zar6 védoszemiiveg.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

- Altalanos adatok

- Halmazallapot

- Szin:

- Szag:

- Olvadaspont/fagyaspont:

- Forraspont vagy kezdé forraspont és
forrasponttartomany

- Tiizveszélyesség

- Fels6 és alsé robbanasi hatarértékek
- Alsé:

- Felso:

- Lobbanaspont:

- Ongyulladasi hémérséklet:

- Bomlasi hémérséklet:

-pH 20 °C-nal

- Kinematikus viszkozitas

- Oldhatésag

Viz:

- N-oktanol/viz megoszlasi hanyados (log érték)
- Géznyomas 20 °C-nal:

9.1 Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo6 informaciék

Folyékony
halvanykék
szagtalan
Meghatarozatlan.

100 °C (7732-18-5 water, distilled, conductivity or of
similar purity)
Nincs meghatarozva

Nincs meghatarozva

Nincs meghatarozva

106 °C (868-77-9 2-Hidroxietil-metakrilat)
375 °C (868-77-9 2-Hidroxietil-metakrilat)
Nem alkalmazhato.

2

Nincs meghatarozva

Részben keverheto.

Nem alkalmazhato.

23 hPa (7732-18-5 water, distilled, conductivity or of
similar purity)

(folytatas az 5. oldalon)
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- Stiriiség 20 °C-nal: 1,1 g/lem’
- GOzsliriiség Nincs meghatarozva
- Részecskejellemzok Nem alkalmazhato.
9.2 Egyéb informaciok
- Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozé

informaciok
- Robbanéanyagok A termék nem jelent robbanasveszélyt.
- Tiizveszélyes gazok Ervénytelen
- Aeroszolok Ervénytelen
- Oxidalo gazok Ervénytelen
- Nyomas alatt 1év6 gazok Ervénytelen
- Tiizveszélyes folyadékok Ervénytelen
- Tilizveszélyes szilard anyagok Ervénytelen
- Onreaktiv anyagok és keverékek Ervénytelen
- Ongyulladé folyadékok Ervénytelen
- Ongyulladé szilard anyagok Ervénytelen
- Onmeleged6 anyagok és keverékek Ervénytelen
- Vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat kibocsato

anyagok és keverékek Ervénytelen
- Oxidalo folyadékok Ervénytelen
- Oxidalé szilard anyagok Ervénytelen
- Szerves peroxidok Ervénytelen
- Fémekre Korroziv hatasi anyagok Ervénytelen
- Deszenzibilizalt robbanéanyagok Ervénytelen

10. SZAKASZ.: Stabilitas és reakciokészség

-10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informaciok nem éallnak rendelkezésre.
-10.2 Kémiai stabilitas Nincs veszélyes reakcio, ha a rendelkezéseknek megfeleléen kezelik és taroljak.
-10.3 A veszélyes reakciok lehetésége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.
- 10.4 Keriilendé koriilmények Tovabbi 1ényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
-10.5 Nem 6sszeférheté anyagok: Tovabbi Iényeges informaciok nem éallnak rendelkezésre.
- 10.6 Veszélyes bomlastermékek:
Szén-monoxid, szén-dioxid és nitrogén-oxidok
Foszforoxidok (pl. P205)

11. SZAKASZ: Toxikoldgiai informaciok

-11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciok
- AKkut toxicitas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Besorolas relevans LD/LC50-értékek:

868-77-9 2-Hidroxietil-metakrilat

Szajon at  |LD50 4.680 mg/kg (tengerimalac)
3.275 mg/kg (egér)

5.050 mg/kg (patkany)
Boron at LD50 5.000 mg/kg (nyul)

2867-47-2 2-dimetilaminoetil-metakrilat

Szajon &t  |LDS50 1.751 mg/kg (patkany)
Belégzésnél | LC50/4 h|0,62 mg/1 (patkany)
LD50 25 mg/kg (egér - intraperitonealis)

- Borkorrozio/bérirritacio Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

(folytatas a 6. oldalon)
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- Stilyos szemkarosodas/szemirritacié Stlyos szemkarosodast okoz.
- Légzoszervi vagy borszenzibilizacio Allergias borreakciot valthat ki.
- Csirasejt-mutagenitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Rakkelt6é hatas A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlodo expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Aspiracios veszély A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- 11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacié

- Endokrin karosité tulajdonsagok

egyik alkotdanyag sincs listdzva

12. SZAKASZ: Okologiai informaciok

-12.1 Toxicitas
- Akvatikus toxicitas: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosag Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumulacios képesség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valé mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
-12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Endokrin karosité tulajdonsagok
Az endokrin rendszert karosit6 tulajdonsagokkal kapcsolatban lasd a 11. szakaszt.
-12.7 Egyéb karos hatasok
- Tovabbi okolégiai informaciok:
- Altalanos informaciok:
1 (Sajat besorolas) Vizveszélyeztetési osztaly: a vizeket enyhén veszélyezteti.
Higitatlan allapotban, illetve nagyobb mennyiségekben ne engedjiik bele a talajvizbe, a kdrnyezeti vizekbe,
vagy a csatornahaldzatba.
Higitatlan, illetve semlegesitetlen allapotban nem engedhetd bele a szennyvizbe, illetve a befogadoba.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

-13.1 Hulladékkezelési médszerek
- Ajanlas:
Ezt a terméket orvosi hulladékként kell megsemmisiteni.
Keverje 0ssze az eldobhat6 anyagokon (pl. papir, talca) 1évé maradvanyokat, és artalmatlanitsa azokat szilard
hulladékként.
A ki nem szaritott termékmaradvanyokat lehetdség szerint ki kell szaritani az artalmatlanités el6tt.

- Tisztitatlan csomagolasok:
- Ajanlas:
A csomagoldanyag kezelése a csomagoldéanyagra vonatkozé rendelkezés szerint torténik.
A nem szennyezett csomagoldanyagok a Recycling folyamathoz szallithatok.
Ne oblitse ki a termék tartalyait artalmatlanitas elott.
Hulladék-keretiranyelv (2008/98/EK iranyelv a hulladékokrol)
[No. 092-B, 092-P] A palackdoboz kupakjanak belsejében 1év6 csomagolas 0,1% vagy annal tobb SVHC-t
tartalmaz.
1. Oktametil-ciklotetrasziloxan (D4) (CAS 556-67-2)
2. Dekametil-ciklopentasziloxan (D5) (CAS 541-02-6)
3. Dodekametil-ciklohexasziloxan (D6) (CAS 540-97-6)
SCIP-szam: bba7f05a-95bf-4e4b-8008-11{8e8b23147

Az SCIP-szamot k6z61ni kell a termék hulladékkezeloivel.
(folytatas a 7. oldalon)
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Az iranyelvvel kapcsolatos tovabbi informaciokért latogasson el az ECHA honlapjara: https://echa.europa.cu/
understanding-wfd.

14. SZAKASZ.: Szallitasra vonatkozo informaciok

-14.1 UN-szam vagy azonosité szam

- ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitasi megnevezés

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

-ADR, ADN, IMDG, IATA )

- osztaly Ervénytelen

- 14.4 Csomagolasi csoport )

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhato

- 14.6 A felhasznalét érinté kiilonleges
ovintézkedések Nem alkalmazhato

- 14.7 Az IMO-szabilyok szerinti tengeri 6mlesztett
szallitas Nem alkalmazhato

- UN "Model Regulation"': Ervénytelen

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

-15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

- 94/33/EC iranyelv: Kiilonos 6vatossag sziikséges, ha 18 éven aluli személyek hasznaljak ezt a terméket.

* Ves94/85/EEC sz: Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- Megnevezett veszélyes anyagok - . MELLEKLET Egyik 6sszetevé sem szerepel a felsorolasban

-(EU) 2019/1021 RENDELETE a kiérnyezetben tartésan megmaradé szerves szennyezd anyagokrol
(POP)

egyik alkotdanyag sincs listdzva
- Tanacs 1907/2006/EK rendelete XVII. MELLEKLET A korlatozas feltételei: 3
- Tanacs 649/2012/EU rendelete
egyik alkotdanyag sincs listazva
-(EU) 2019/1148 RENDELETE
-1I. Melléklet - BEJELENTENDO ROBBANOANYAG-PREKURZOROK
egyik alkotdanyag sincs listazva

- 273/2004/EK rendelete a kabitészer-prekurzorokroél
egyik alkotdanyag sincs listdzva

-111/2005/EK rendelete a kabitészer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti
kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozé szabalyok megallapitasarol

egyik alkotdanyag sincs listazva

-(EU) 2024/590 RENDELETE az 6zonréteget lebonté anyagokrol
egyik alkotdanyag sincs listazva

- Hulladék-keretiranyelv (2008/98/EK iranyelv a hulladékokrél)
[No. 092-B, 092-P] A palackdoboz kupakjanak belsejében 1évd csomagolés egyenként 0,1% vagy anndl tobb

SVHC-t tartalmaz.
(folytatas a 8. oldalon)

HU—



oldalszam: 8/8
Biztonsagi adatlap

Az 1907/2006/EK rendelete, 31. cikk szerint ./I&'tfaé&

A nyomtatas kelte 04.03.2026 Verzidészam 12 (helyettesiti a verziot 11) Feliilvizsgalat 04.03.2026

Kereskedelmi megnevezés: CLEARFIL SE Protect ; PRIMER

(folytatas a 7. oldalrol)
1. Oktametil-ciklotetrasziloxan (D4) (CAS 556-67-2)
2. Dekametil-ciklopentasziloxan (D5) (CAS 541-02-6)
3. Dodekametil-ciklohexasziloxan (D6) (CAS 540-97-6)
SCIP-szam: bba7f05a-95bf-4e4b-8008-11f8e8b23147
Az SCIP-szamot kozdIni kell a termék hulladékkezeldivel.
Az iranyelvvel kapcsolatos tovabbi informaciokért latogasson el az ECHA honlapjara: https://echa.europa.cu/
understanding-wfd.
- 15.2 Kémiai biztonsagi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre timaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsagainak garanciajat
¢és nem alapoznak meg szerzddéses jogviszonyt.

Az (EU) 2017/745 rendeletben meghatarozott orvostechnikai eszk6zok, amelyek invaziv vagy az emberi
testtel kdzvetlen fizikai érintkezésben hasznélatosak, mentesiilnek az 1272/2008/EK rendelet (CLP/GHS)
rendelkezései alol, altalaban akkor, ha kész allapotban vannak és a végso felhasznalonak szanjak dket.

Ez a biztonsagi adatlap megfelel a rendeletnek (EU) 2020/878 rendelettel modositott, 1907/2006/EK
rendelete, 31. cikk szerint.

A 3.2. szakaszban a veszélyes Osszetevokre vonatkozo koncentraciotartomanyok a REACH II. melléklet 3.2.
szakaszan alapulnak, és a kanadai HPR (Hazardous Products Regulations) 4.4.1. szakaszanak (3)
bekezdésében és az amerikai HCS (Hazard Communication Standard) 1910.1200(i)(1)(iv) §-aban szerepld
tartomanyokat veszik at. A jelen SDS-ben felsorolt koncentracidtartomanyok eltérhetnek az eurdpai IFU-ban
(hasznalati utasitas) megadottaktol.

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas
A keverék besorolasa a 1272/2008 sz. (EC) rendelet szerinti termékadatokat alkalmazé szamitasi modszeren
alapszik.
- Roviditések és mozaikszavak:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Acute Tox. 4: Akut toxicitas — 4. kategoria
Skin Corr. 1: Bérmaras/bdrirritacid — 1. kategoria
Skin Irrit. 2: Bérmaras/bdrirritacio — 2. kategoria
Eye Dam. 1: Sulyos szemkarosodas/szemirritacio — 1. kategéria
Eye Irrit. 2: Stlyos szemkarosodas/szemirritacio — 2. kategoria
Skin Sens. 1: Bérszenzibilizacio — 1. kategoria
- Lényeges mondatok
H302 Lenyelve artalmas.
H312 Bérrel érintkezve artalmas.
H315 Borirritalo hatasu.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
- * Az adatok az el6z6 verziohoz képest megvaltoztak

HU—



