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1. Az anyaqg/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa:

1.1 Termékazonosito:

1.1.1 Anyag/keverék megnevezése: Betadine oldat
Szinonim megnevezések: PVP-j6d 10%-os vizes oldat
1.1.2 CAS szam: Nincs
1.1.3 EU szam: Nincs
1.1.4 REACH regisztracios szam: Nem ismert

1.2 Az anyag vagy keverék megfelelé  Bakterialis €és gombas bdrfert6zések kezelésére.
azonositott felhasznalasa, illetve

ellenjavalt felhasznlalasa: Ellenjavallat: j6dérzékenység, veseelégtelenség, pajzsmirigyre haté

gyogyszerek alkalmazasakor.

Koraszllottek, csecsembk kezelése, valamint a terhesség és a szoptatas

alatti alkalmazéasa kertlendé!
1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

A gyarto cég neve, cime: Egis Gyogyszergyar Zrt.
H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38. Magyarorszag
Tel: (361) 803-5555
Egis Gyogyszergyar Zrt. Kérmendi fidktelep
9900 Kdrmend, Matyas kiraly u. 65.
Tel.:(36)94-593-100
e-mail: reach@egis.hu

Forgalmazé/importalé cég neve: Egis Gyogyszergyar Zrt.

1.4 Siirgdsségi telefonszam: Egészségugyi Toxikoldgiai Tajékoztatd Szolgalat (ETTSZ)
1096 Budapest, Nagyvarad tér 2.
Tel: (36 1) 476 6464, (36 80) 201 199

Vészhelyzeti telefonszam légi szallitashoz: 36-70-6375 -436
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2. A veszély meghatarozasa:

2.1 Az anyag vagy keverék osztalyozasa

2.1.1 Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas

Veszélyességi osztaly és
kategéria kédja:
Figyelmezteté (H) mondatkédok:

2.2 Cimkézési elemek

Vizi, kronikus 3 = Vizi kdrnyezetre veszélyes - kronikus : 3. kategéria

2.2.1 Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés

Anyag/keverék megnevezése:
Engedélyezési szam:

GHS szerinti veszélyt jel6l6
piktogram:

Figyelmezteté (H) mondatkédok:

Ovintézkedésre vonatkozé (P)
mondatkodok:

Kiegészitd veszélyességi (EUH)
mondatkédok:

2.3 Egyéb veszélyek:

Betadine oldat

Nincs

P102 - Gyermekektél elzarva tartando.

P273 - Kerulni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat.

P305 + P351 + P338 - SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tartd
Ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhaté. Az dblités folytatasa.

P501 - A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi és nemzetkozi
eléirasoknak megfeleléen.

Nincs

A készitmény hatéanyaga szemizgatd hatasu.

Jédtartalmu anyag.

Pajzsmirigy betegség esetén kérdezze meg

kezelBorvosat.

Hosszan tarté alkalmazasa bérirritaciot, ritkan sulyos bérreakcidokat okozhat.

3. Osszetétel vaqy az 0sszetevokre vonatkozo adatok

3.1 Anyagok

3.1.1 FO6 osszetevo azonositasa
F6 0sszetevé megnevezése:
Szinonim megnevezések:
CAS szam:

Betadine oldat
PVP-jod 10%-os vizes oldat
Nincs

3.1.2 Onmagaban osztalyozott szennyezék vagy adalékanyagok

3.2 Keverékek

Anyagnév CAS szam Reg. szam Osztaly és kategoria H mondatok Arany
POLIVIDON-JOD 25655-41-8 |Nincs Borirrit. 2 = H315, H318, H411 0-10%
Bérirritalo : 2.
kategoria

Szemkar. 1 = Sulyos
szemkarosité
(irreverzibilis
szemkarosito) : 1.
kategoria

Vizi, krénikus 2 =

Vizi kérnyezetre
veszélyes -

krénikus : 2. kategoria

Betadine oldat
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4. Elsosegélynyuijtas

4.1 Az elsbésegély-nyijtas intézkedések ismertetése

Altalanos tudnivalok:

Belélegzés esetén:

Boérrel valé érintkezés esetén:

Szembe keriilés esetén:

Lenyelése esetén:

4.2 A legfontosabb — akut és

késleltetett — tiinetek és hatasok:

4.3 A sziikséges azonnali orvosi
ellatas és kiilonleges ellatas
jelzése:

Expozicié vagy annak gyanuja esetén orvoshoz kell fordulni. A sériltet az
expoziciébadl el kell tavolitani. A szennyezett ruhanem(it, cip6t le kell venni.
Ugyelni kell az els6segélynyuijtok védelmére is.

Friss levegbre kell vinni, 1égzést megfigyelni. Ha a sérllt nehezen lélegzik,
oxigént kell adni. Légzésledllas esetén mesterséges Iélegeztetést kell
biztositani. Orvoshoz kell fordulni.

A szennyezett ruhazatot azonnal le kell vetni, és a bérfellletet bd vizzel és
szappannal azonnal le kell mosni.
Sérilt bérfellleten alkalmazva a jod felszivodhat.

A szemhéjak széthizasa mellett b6 vizzel legalabb 15 percig kell mosni.
Orvoshoz kell fordulni.

A szjat vizzel ki kell mosni. Az anyag tovabbi felszivédasanak
megakadalyozasa végett béséges folyadék (tej) itatasa sziikséges.
Orvoshoz kell fordulni.

Ritka (10 000 betegbél 1 és 10 kdzott el6forduld) mellékhatasok:
Tulérzékenység (hyperszenzitivitas), az oldat altal kivaltott bdérgyulladas
un.kontakt dermatitis (pl.a b&r voréssége, aprd hdlyagok és viszketés).

Nagyon ritka (10 000 betegbdl kevesebb mint egynél el6forduld)
mellékhatasok: Anafilaxias reakcid (sulyos allergias reakcié ami légzési
nehézséget, szédilést és vérnyomasesést okozhat)

Hipertiredzis  (tUImUkdd6é pajzsmirigy ami  megnovekedett étvagyat,
sulycsdkkenést, izzadast, gyors szivverést vagy nyugtalansagot okozhat)
azon betegeknél akiknek mar ezt megel6z8en is volt pajzsmirigy betegsége.
Angiooedéma ( sulyos allergias reakcio arc és torok duzzanattal).

Tinetileg és fenntartéan kell kezelni.
Lenyelés, szembe jutas esetén orvost kell hivni!

5. Tlizvédelmi intézkedések
5.1 Oltéanyag

5.1.1 Alkalmas oltéko6zeg:
5.1.2 Nem alkalmas oltékozeg:

5.2 Veszélyes bomlastermékek:

5.3 Tizoltoknak szo6l6 javaslat:

5.3.1 Tilizveszélyesség:

Vizpermet, szén-dioxid, oltdpor vagy megfelel6 oltdhab.
Nem ismert

H6 hatéséara a polyvidonum jodatum komplex veszélyes jod g6zoket
bocsat ki.

A tlizoltéknak 6nalld |égzbkésziléket és védboltdzetet kell viselni.

Nem tlizveszélyes

Betadine oldat
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6. Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni
védoeszk6zok és vészhelyzeti
eljarasok:

6.2
A teriileti elhatarolas és a

szennyezésmentesités modszerei
és anyagai:

6.3

6.4 Hivatkozas mas szakaszokra:

Kornyezetvédelmi 6vintézkedések:

Kerulni kell az anyag szembejutaséat. Zart védészemuveget kell viselni.

Meg kell akadalyozni, hogy az anyag a talajba, a csatornaba vagy él6évizbe
jusson.

A kiémlott anyagot nem gyulékony folyadékfelszivé anyaggal (homok, fold,
perlit) fel kell itatni, majd &ssze kell sépérni, és tarolni a hulladék
artalmatlanitasaig. Az érintett teriletet fel kell mosni, és ki kell szelléztetni.
Teljes védbfelszerelést kell viselni!

A 8. pontban megadott teljes védéfelszerelést kell hasznalni.

7. Kezelés és tarolas

7.1 A biztonsagos kezelésre iranyulé évintézkedések

Kezelés:

Biztonsagi intézkedések:
Tiiz és robbanasvédelem:
7.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az

esetleges O0sszeférhetetlenséggel
egyutt:

7.3 Meghatarozott végfelhasznalas
(végfelhasznalasok):

Altalanos szabalyként az anyaggal mindenféle kontaktus keriilends. Keriilni
kell az anyaggal valé mindenféle érintkezést, a keletkezé por, kdd vagy g6zok
belégzését.

Megfelel altaldnos és helyi elszivas sziikséges.

Nem tlizveszélyes

Eredeti csomagolasban, fénytél védve, szaraz helyen, legfeljebb 25°C-on
tartandé.

Biocid termékek. Fertétlenitészer

Betadine oldat
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8. Az expozicio ellenorzése/ eqyéni védelem

8.1 Ellendérzési paraméterek

8.1.1 Nemazeti foglalkoztatasi expoziciés hatarértékek:

AK:
CK:
MK:
OEL érték:
OEBJ/EVK kategoria:
8.1.2 Egyéb expozicids hatarértékek:
8.1.3 Vonatkozé jogszabalyok és
monitoring eljarasok:
8.2 Az expoziciod ellendrzése

8.2.1 Megdfelel6 miiszaki ellenérzés:
8.2.2 Egyéni védbeszkozok
Szem-/arcvédelem:

Kézvédelem:

Légutak védelme:

Altalanos védelmi és higiéniai
intézkedések:

8.2.3 Kornyezeti expozicié
ellenérzések:

Nincs
Nincs
Nincs

Nem ismert

25/2000. (1X.30.)EiM-SzCsM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai
biztonsagarol

Megfeleld altalanos és helyi elszivas.

Zart kialakitasu, vegyi anyagok elleni védészemiiveg. (MSZ EN 166, MSZ EN
167) illetve teljesalarc.

Vegyszerallé védékesztyl. (MSZ EN 374-3)
Csak elégtelen szell6zés, nagy koncentracié esetén szilkséges.
Az anyaggal végzett munka utan bd vizzel kezet és arcot kell mosni.

Csatornaba engedni nem szabad. Az anyagot és
edényzetét megfelel6 moédon artalmatlanitani kell.

Betadine oldat
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9. Fizikai és kémai tulajdonsagok

9.1

9.2

9.3
9.4
9.5

9.6

9.7
9.8

9.9

9.10
9.1
9.12
9.13

9.14

9.15
9.16
9.17
9.18

9.19

Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informacidk

Megjelenés:
Szin:
Szag:

Szagkiiszob:

pH:

Olvadaspont/olvadasi tartomany:
Kezdeti forraspont és forraspont

tartomany:

Lobbanaspont

Nyilt téri:
Zart téri:

Parolgasi sebesség:

Tilizveszélyesség (szilard,

gazhalmazallapot):
Gyulladasi hatar vagy robbanasi tartomanyok

Gyulladasi hémérséklet:

Alsé robbanasi
hatarkoncentracio:

Fels6 robbanasi
hatarkoncentracio:

Géznyomas

Gozsiiriiség:

Relativ siiriiség:

Oldhatésag:

Vizben 20 C°-on:
Vizben 100 C°-on:

Oldhatosag szerves
oldészerekben:

Megoszlasi hanyados, n-oktanol/

ViZ:

Ongyulladasi hémérséklet:

Bomlasi homérséklet:

Viszkozitas:

Robbanasveszély, porrobbanasi

hajlam:

Oxidalo (égést taplalo)
tulajdonsaga:

Folyadék.
Vorésesbarna
Jellegzetes szagu.

3-6
Nem ismert
Nem ismert

Nem ismert
Nem ismert
Nincs adat.

Nem tlizveszélyes

Nem ismert
Nem ismert

Nem ismert

Nem ismert

Nem ismert

1.02 - 1.04 g/cm3
Nincs ra adat.

Nem ismert
Nem ismert
Nincs adat.

Nem ismert

Nem ismert
Nem ismert

Nem ismert

Betadine oldat
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10. Stabilitas és reakciokészséq

10.1 Reakcidkészség:
10.2 Stabilitas:

10.3 A veszélyes reakcidk lehetésége:
10.4 Keriilend6 koriilmények:
10.5 Nem Osszeférheté anyagok:

10.6 Veszélyes bomlastermékek:

Peroxid hozzaadasadasakor instabil keverék képzdédik.

Stabil normal hémérsékleten és nyomason.
Betadine® oldat vordsesbarna szine annak hatasossagara utal.
A halvanyabb szin a csokkend antimikrobialis hatast is jelzi.

A Betadine® oldat 2-7 pH érték kozott rendelkezik antimikrobialis hatassal. A
Betadine® oldat nem alkalmazhatoé egyitt enzimatikus sebkenécsdkkel,
valamint higany tartalmu fert6tlenitészerekkel. Alkalmazaskor a Betadine®
oldatbdl a higitasokat mindig a felhasznalas el6tt frissen kell elkésziteni.

A higitott oldatot tarolni nem szabad!
Megjegyzés: A Betadine® oldat lejarati ideje 2 év.

Nem ismert
Fénytdl védeni kell.

Erés redukaldszerek.
Er6s oxidaloszerek.

Nem ismert

Betadine oldat
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11. Toxikoldégiai adatok

11.1 A toxikolégiai hatasokra vonatkozé informacié

11.1.1 Akut toxicitas
LD50 (oralis, patkany):
LD50 (dermalis, patkany):
LC50 (inhalaciés, patkany):
Hatasa belélegzés esetén:
Hatasa lenyelés esetén:

11.1.2 Boérkorrozié/bérirritacio:

11.1.3 Sulyos szemkarosodas/
szemirritacio:

11.1.4 Légzbszervi vagy
boérszenzibilizacio:

11.1.5 Csirasejt-mutagenitas:

11.1.6 Rakkelté hatas:

11.1.7 Reprodukcios toxicitas:

11.1.8 Egyetlen expozicié utani
célszervi toxicitas (STOT):

11.1.9 Ismétlédo expozicio utani
célszervi toxicitas (STOT):

11.1.10 Aspiracios veszély:

11.1.11 Az egészségi hatasok
osszefoglalasa:

11.1.12 Valodszinii expozicios utra
vonatkozo6 informacio:

11.1.13 Fizikai, kémiai és toxikolégiai
jellegzetességekkel kapcsolatos
tiinetek:

11.1.14 Rovid és hosszutavu
expozicidobdl szarmazé
késleltetett és azonnali hatasok,
valamint krénikus hatasok:

11.1.15 Kolcsonhatasokbdl eredé
hatasok:

11.1.16 Kiegészité informaciok:

8800 mg/kg

Nem ismert

Nem ismert

A hatas hasonl6 a lenyeléskor tapasztalt tinetekkel.

A szervezetbe jutott j6d egy részét a pajzsmirigy megkdti, a tébbi a
szeklettel, a vizelettel kitrdl. Nagy adagok jodizmust okozhatnak.
Erzékeny egyéneknél allergias tineteket valthat ki/ kiltést okozhat.

A bért nem irritalja.

vizsgalati mdédszer: in vitro borirritacio vizsgalat ("EPISKIN" modell test;
OECD TG 439)

eredmény: nem okoz irritdciot (nem tartozik egyik kategoriadba se)

A szemet nem irritalja.

vizsgalati modszer: in vitro szemirritacio és szemkarosito vizsgalat izolalt
csirkeszemen ("ICE" teszt; OECD TG 438)

eredmény: nem okoz irritaciot (nem tartozik egyik kategoériaba sem)

Bdrrel érintkezve nem okoz tulérzékenyseéget.

Nincs informacio.
Nincs informacio.
Nincs informacio.
Nincs informacio.

Nincs informacio.

Kis viszkozitasu folyadék. Aspiracios veszély nem varhato.
Nem ismert

Bérre, szembe kertilés.

Nincs egyéb ismert tinet. Az altalanos tiineteket Id. a 4.2 pontban.

Nagy adagok jodizmust okozhatnak.

Erzékeny egyéneknél allergias tiineteket valthat ki/ kiiitést okozhat.

A heveny j6d tuladagolas: hasi panaszokat, vesemiikddés karosodast,
keringés 6sszeomlast, tidévizenydt és anyagcserezavarokat okozhat.
Amennyiben tuladagolas gyanuja mertil fel, azonnal forduljon orvoshoz!

A povidon-jod oxidativ tulajdonsaga révén megzavarhat bizonyos
diagnosztikus teszteket, igy pl. vizelet vagy széklet hemoglobin, vagy vizelet
glukoz vizsgalata soran alpozitiv eredményt kaphatunk.

Povidon-jéd hasznalata soran a pajzsmirigy joédfelvétele lecsdkkenhet, ami
szamos vizsgalatot megzavarhat (pajzsmirigy szcintigrafia, PBI /protein-
bound iodine/ —meghatarozas, radiojod meghatarozas), valamint
meghiusitja a pajzsmirigy jédterapiajat.

Nincs adat.

Betadine oldat
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12. Okolégiai informaciok
12.1 Toxicitas

LC50 (halakra): Nem ismert

LC50 (Daphnia Magna): Nem ismert

LC50 (algak): Nem ismert

Kornyezeti toxicitas: Artalmas a vizi szervezetekre, vizi kérnyezetben hosszantartd karosodast

okozhat.

12.2 Perzisztencia és lebonthatésag:

Adat nem all rendelkezésre.

12.3 Bioakkumulacios képesség: Nem ismert
12.3.1 Megoszlasi hanyados, n- Nem ismert
oktanol/viz:
12.3.2 Biokoncentracioés tényezé6 Nem ismert
(BCF):

12.4 A talajban valé mobilitas:

12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés
eredményei:

12.6 Egyéb karos hatasok:

Adat nem all rendelkezésre.
Nem ismert

Nem ismeretesek.

13. Artalmatlanitasi szempontok

13.1 Hulladékkezelési modszerek

13.1.1 Termék artalmatlanitasa:

13.1.2 A szennyezett csomagoléanyag
artalmatlanitasa:

13.1.3 Vonatkozo6 hatalyos kozosségi,
nemzeti és regionalis
rendelkezések:

A vonatkozé helyi és allami szabalyozasokat be kell tartani.

Az anyagot el kell elégetni utoégetbvel és tisztitbberendezéssel ellatott
hulladékégetdben.

Veszélyes hulladék.

Az Ures csomagoloeszkdzdket meg kell semmisiteni.

2012. évi CLXXXV. térvény a hulladékrol

225/2015. (VII1.7.) Korm. rendelet a veszélyes hulladékokkal kapcsolatos
egyes tevékenységek részleset szabalyairol

Betadine oldat
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14. Szallitasra vonatkozo
14.1 UN szam:

14.2 Az ENSZ szerinti megfelel6
szallitasi megnevezés:

14.3 Szallitasi veszélyességi osztaly(ok):

14.4 Csomagolasi csoport:

14.5 Kornyezeti veszélyek:

14.5.1 Tengeri szennyezé:

14.6 A felhasznalo6t érintd kiilonleges
dvintézkedések:

14.7 A MARPOL 73/78 Il. melléklete és
az IBC kodex szerinti 6mlesztett
szallitas:

Nincs

Nincs

Nincs
Nem

Nem

Nem veszélyes aru.
Szallitasi besorolas: Toldi Gergely, veszélyes aru szallitasi biztonsagi
tanacsadoé

Nincs adat.

15. Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

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

jogszabalyok

15.1.1 Legfontosabb magyar
jogszabalyok:

15.1.2 Euroépai Unids jogszabalyok:

15.2 Kémiai biztonsagi értékelés:

2000. évi XXV. térvény a kémiai biztonsagrol

44/2000. (XII. 27.) EUM rendelet a veszélyes anyagokkal és a veszélyes
készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek
részletes szabalyairdl és annak Médositasai:

33/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet a veszélyes anyagokkal és a veszélyes
készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek
részletes szabalyairdl sz616 44/2000. (XII. 27.) EUM rendelet médositasarol.
25/2000. (IX. 30.) EUM-SzCsM egytttes rendelet a munkahelyek kémiai
biztonsagarol.

bio - 316/2013. (VIIl. 28.) Korm. rendelet a biocid termékek
engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl

38/2003. (VIl. 7.) ESZCSM-FVM-KVVM egyittes rendelete a biocid
termékek elballitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl és
modositasai

1907/2006/EK rendelet a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korlatozdsarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
Ugynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv médositasarol, valamint a
793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/
EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a
2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatélyon kivil helyezésérdl

1272/2008/EK rendelet az anyagok és keverékek osztalyozasardl,
cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl és hatalyon kivil helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositasardl (CLP rendelet)

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete a biocid
termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl (BPR)

Nem el6iras.
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/ EC szerint

Készités datuma: 2004.05.03.
Felilvizsgalat datuma: 2019.10.24.
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16. Eqyéb informaciok

16.1 A keverékhez nem rendelt H
mondatok:

16.2 Veszélyességi osztaly és kategoéria
kédja:

16.3 Keverék veszélyességének
meghatarozasa:

16.4 Felhasznalt irodalom:

16.5 Feliilvizsgalatkor megvaltozott
informaciok:
16.6 Egyéb informacidk:

H315 - Bérirritalo hatasu.
H318 - Sulyos szemkarosodast okoz.

Vizi, kronikus 3 = Vizi kdrnyezetre veszélyes - kronikus : 3. kategoria

Gyartastechnoldgiai elirat.
Biztonsagi adatlapok.
Preclinical Expert Report on Betadine; EGIS, 1999. aprilis 29.

Toxikolégiai szakértdi vélemény.
Toxikoldgiai vizsgalatok.

2019
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11. Szakasz
16. Szakasz

Az ebben a biztonsagi adatlapban ko6zolt informacié legjobb tudasunk,
informacidink és meggy6zddésink szerint a kiadas id6pontjdban helyes és
pontos. A megadott informaciokat iranymutatéul szantuk a biztonsagos
kezeléshez, hasznalathoz, feldolgozashoz, tarolashoz, szallitashoz, hulladék
artalmatlanitdshoz, és nem arra, hogy garancianak vagy min8ségi
kovetelménynek tekintsék. Az informaci6 csak a megadott anyagra,
keverékre és annak azonositott felhasznalasara vonatkozik, és nem biztos,
hogy érvényes az anyagra vagy keverékre, ha mas anyagokkal egyitt vagy
barmely eljarasban hasznaljak, kivéve, ha az a szévegben fel van sorolva.
Amennyiben az anyagrol, keverékrél vagy annak felhasznalasardl tovabbi
biztonsagi informaciéi vannak, kérjik sziveskedjenek miel6bb minket
értesiteni.

Betadine oldat

11711




