oldalszam: 1/7

Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 18.10.2017 Verzioszam 5 Feliilvizsgalat 18.10.2017

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

- 1.1 Termékazonosito

- Kereskedelmi megnevezés: Core.X Flow Base

- 1.2 Az anyag vagy keverék megfelelo azonositott felhaszndldsai, illetve ellenjavallt felhaszndldsai
- Anyag/készitmény hasznalata Core Build-Up Material

- Ellenjavallt felhaszndldasok Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

- 1.3 A biztonsdgi adatlap szdllitojanak adatai
- Gydrto/szallito:
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Informdciot nyujto teriilet:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Siirgdsségi telefonszam: +49-(0)7531-583-0  8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

2. SZAKASZ: A veszély azonositdsa

- 2.1 Az anyag vagy keverék osztilyozdsa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozads

Skin Irrit. 2 H315 Bdrirritalo hatasu.
Eye Irrit. 2 H319 Sulyos szemirritdciot okoz.
Skin Sens. 1 H317 Allergias borreakciot valthat ki.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés
rendelet) szerint osztalyozva és cimkézve.

- Veszélyt jelzo piktogramok

GHSO07

- Figyelmeztetés Figyelem

- Veszélyt meghatdrozo komponensek a cimkézéshez:
Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

- Figyelmezteté mondatok
H315 Borirritalo hatasu.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.

rrrrrrr

- Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

P261 Keriilje a por/fiist/gaz/kéd/gozok/permet belélegzését.
P273 Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe valo kijutdsat.
P280 Védokesztyii / szemvédo / arcvedd haszndlata kételezo.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté évatos 6blités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az oblités folytatasa.

P333+P313 Bérirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P501 Az edény tartalmat / a tartalyt a helyi/regiondlis/nemzeti/nemzetkozi szabalyozasoknak
megfeleléen kell hulladékként elhelyezni.

(folytatés a 2. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 18.10.2017 Verzioszam 5 Feliilvizsgalat 18.10.2017

Kereskedelmi megnevezés: Core.X Flow Base

(folytatas az 1. oldalrol)
- Potlolagos adatok:
Mivel a 93/42/EGK iranyelv értelmében a végfelhasznadlo szamdara meghatarozott és invaziv modon vagy a
testtel érintkezve haszndlt orvostechnikai eszk6zrdl van szo, ez kivételt képez az 1272/2008 rendelet szerinti
megjelolési kotelezettség alol.
- 2.3 Egyéb veszélyek
- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPyvB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel/osszetevékre vonatkozo informdcick

- 3.2 Kémiai jellemzés: Keverékek
- Leirds: Az alabbi anyagokbol allo, veszélytelen adalékokat tartalmazo keverék.

- Veszélyes alkotorészek:

CAS: 41637-38-1 | Urethane modified Bis-GMA dimethacrylate resin 2,5-<10%
& Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335

CAS: 105883-40-7 |Urethane Dimethacrylate Resin 2,5-<10%
< Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate 2,5-<10%
& Aquatic Chronic 2, H411

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat 2,5-<10%

EINECS: 203-652-6 | (> Skin Sens. 1, H317

- Tovabbi informdciok: A megadott veszélyességi utalasok szovege a 16. fejezetben talalhato.

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtasi intézkedések

- 4.1 Az elsosegély-nyujtasi intézkedések ismertetése
- Belélegzés utdan: Gondoskodjunk friss levegordl; panaszok esetén keressiik fel az orvost.
- Borrel valo érintkezés utian: Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol oblitsiik le.
- A szemmel valo érintkezés utdn:
A szemet folyo viz alatt néhany percen at oblitsiik le, mikézben a szemhéjat nyitva tartjuk. Tartos panaszok
eseten kerjiink orvosi tandcsot.
- Lenyelés utan: Tartos panaszok esetén konzultaljunk orvossal.
- 4.2 A legfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatdsok
Tovabbi lényeges informdaciok nem allnak rendelkezésre.
- Informadcio az orvos szamdra: Tovabbi lényeges informadciok nem allnak rendelkezésre.
- 4.3 A sziikséges azonnali orvosi elldtas és kiilonleges elldtds jelzése
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tiizvedelmi intezkedések

- 5.1 Oltéanyag
- Megfelelo tiizoltoszerek:
CO2, porolto vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenallo habbal oltsuk.
- Biztonsdgi okokbol nem megfeleld tiizoltoszerek: Evos vizsugar
- 5.2 Az anyagbol vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek
Hevités-éges esetéeben mérgezogazok képzodhetnek
- 5.3 Tiizoltoknak sz0lo javaslat
- Kiilonleges véddfelszerelés: Kornyezeti levegdtdl fiiggetlen védialarc.

H p—
(folytatés a 3. oldalon)
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Kereskedelmi megnevezés: Core.X Flow Base

(folytatas a 2. oldalrol)

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expoziciondal

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védieszkiozok és vészhelyzeti eljardsok Nem sziikséges.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések: Ne hagyjuk bekeriilni a csatorndba/felszini vizekbe/talajvizbe.
- 6.3 A teriileti elhatdrolds és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai: Mechanikusan vegyiik fel.
- 6.4 Hivatkozds mds szakaszokra

A biztonsdgos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kézolt informdaciokat.

A személyes véddfelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kozolt informaciokat.

Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kozolt informdciokat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

- 7.1 A biztonsdgos kezelésre iranyulo ovintézkedések
Tarsta be a vegyszerekre, vegyi anyagokra vonatkozo szokdasos munkahigiéniai eljardsokat.
Gondoskodjunk a munkahelyen megfelelo szellozésrol és elszivasrol.

- Kezelés: A termék csak fogaszati célra hasznalhato.
- Tiiz- és robbandsvédelmi informdciok: Kiilonleges intézkedés nem sziikséges.

- 7.2 A biztonsdgos tarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktdrozds:
- A raktarhelyiségekkel és tartilyokkal szemben tamasztott kivetelmény: Csak eredeti hordoban taroljuk.
- Egyiittes taroldssal kapcsolatos informdciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktdarozdsi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edényeket jol lezart allapotban tartsuk.
Hdtol és kozvetlen napsugarzastol védjiik.
- 7.3 Meghatdrozott végfelhaszndlas (végfelhaszndldsok)
Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

- Potlolagos informdcio a miiszakai berendezés kialakitasahoz: Tovabbi adatok nincsenek; lasd 7. pontot.

- 8.1 Ellendrzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targydt képezd hatdarértékekkel:
A termék nem tartalmaz olyan relevans anyagmennyiségeket, amelyek munkahelyre vonatkoztatott,
ellendrizendo hatarértékekkel rendelkeznek.

- Potlolagos informdciok: A létrehozdsnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicio ellendrzése

- Személyes véddfelszerelés:

- Altaldnos védekezési és higiéniai intézkedések:
Figyelembe kell venni a szokdsos ovatossagi rendszabdlyokat a vegyszerek kezelésekor.
Munkahelyi sziinetek eldtt és a munka befejezésekor mossunk kezet.
Keriiljiik a szemmel és borrel valo érintkezést.

- Légzésvédelem: Helyiség megfeleld szellozése esetén nem sziikséges

- Kézvédelem:

Vedokesztyil.

A kesztyii anyaganak dat nem eresztl képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben
ellenallonak kell lennie.

A kesztyii anyaganak kivdlasztasa az attorési idd, permedcios sebesség és a bomlas figyelembevételével

tortént.
(folytatés a 4. oldalon)
H p—
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Kereskedelmi megnevezés: Core.X Flow Base

(folytatas a 3. oldalrol)
- Kesztytlianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény haszndlata elott vizoldékony borvedo szert (zsirmentes
rétegképzot vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék t6bb anyagbdl sszedllitott készitmeényt jelent,
a kesztyli anyaganak tartossaga elore nem szamithato ki, ezért a hasznalat elott ezt ellendrizni kell.

Természetes kaucsuk (Latex)
Javasolt anyagvastagsag: > 0,12 mm.
Permeation: Level >1

- Athatoldsi idé a kesztylianyagon

A pontos behatolasi idot a kesztyii gyartojatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szemvédelem:

JOl zaré véddszemiiveg.

- Testvédelem: Védoruhazat.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsdagok

- 9.1 Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsdgokra vonatkozo informdciok

Olvadaspont/fagydspont:
Kezdd forrdspont és forrdsponttartomdny:

- Altaldnos adatok
- Kiilso jellemzdk:
Forma: Pasztaszerii anyag
Szin: a termék megjeldlés szerint.
- Szag: Jjellegzetes
- Szagkiiszobérték: Nincs meghatarozva.
- pH-érték: Nincs meghatdrozva.
- Allapotvaltozds

nem meghatarozhato
Nincs meghatarozva.

- Lobbandspont:

Nem alkalmazhato

- Gyulékonysag (szilard, gazhalmazdllapot):

Nem alkalmazhato

- Gyulladasi hémérséklet:

Nem alkalmazhato.

- Bomlasi homérséklet:

Nincs meghatarozva.

- Ongyulladdsi hémérséklet:

Az anyag magatol nem gyullad.

- Robbandsveszélyesség:

Az anyag nem jelent robbanadsveszélyt.

- Robbanasi hatarok:

Also: Nincs meghatarozva.
Felso: Nincs meghatarozva.
- Goznyomds: Nincs meghatarozva.

- Stiriiség 20 °C-nal:
- Relativ siiriiség

- Gozsliriiség

- Parolgdsi sebesség

1,95 g/em’

Nincs meghatarozva.
Nincs meghatadrozva.
Nincs meghatarozva.

- Oldhatosag/keverhetoség az alabbiakkal:
Viz:

Egyadltalan nem, vagy csak kismértékben keverheto.

- Megoszlasi hanyados: n-oktanol/viz:

Nincs meghatarozva.

- Viszkozitas:
dinamikai:
kinematikai:

Nincs meghatarozva.
Nincs meghatarozva.

(folytatés az 5. oldalon)

H—



oldalszam: 5/7

Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 18.10.2017 Verzioszam 5 Feliilvizsgalat 18.10.2017
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- Oldoszer tartalom:
Szerves oldoszerek: 0,0 %
Szilardanyag tartalom: 72,0 %
- 9.2 Egyéb informdciok Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

- 10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitds

- Termikus bomlds/keriilend? feltételek: Rendeltetésszerii hasznadlat esetén nincs bomldas.
- 10.3 A veszélyes reakciok lehetisége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilendd kériilmények Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

- 10.5 Nem ésszeférhetd anyagok: strong oxidants

- 10.6 Veszélyes bomldstermékek: Szénmonoxid és széndioxid

11. SZAKASZ: Toxikologiai informdaciok

- 11.1 A toxikologiai hatdsokra vonatkozo informdcio
- Akut toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Besorolas relevians LD/LC50-értékek:
ATE (Becsiilt akut toxicitdsi érték)
Szdjon at|LD50|>28.571 mg/kg (rat)
Béron at |LD50|>35.714 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
Szdjon dt \ LD50 \ >2.000 mg/kg (rat)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Szajon at|LD50|>5.000 mg/kg (rat)

Bérén at |LD50|>2.000 mg/kg (mouse)

- Primer ingerhatds:
- Borkorrozid/borirriticio
A nem polarizalt termék az arra érzékeny bornél borirritdciot okozhat.
Bérirritalo hatdsu.
- Sulyos szemkdrosodds/szemirritdcio
Sulyos szemirritaciot okoz.
- Légzoszervi vagy borszenzibilizdacio
A nem polimerizalt anyagnak valo ismételt vagy hosszabb ideig tarto kitettseg akrilat/metakrilat
érzékenységet valthat ki.
Allergias borreakciot valthat ki.
- CMR hatdsok (rdakkelto, mutagén és teratogén hatds)
- Csirasejt-mutagenitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Rakkeltd hatas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozds kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicio utdani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre dllo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlodi expozicio utdani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Aspirdcios veszély A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.

(folytatas a 6. oldalon)
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12. SZAKASZ: Okolégiai informacick

- 12.1 Toxicitdas

- Akvatikus toxicitas:

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|>9,22 mg/L (daphnia magna)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

LC50/96h | 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)

EC50/72h | >100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosdg Tovabbi lényeges informaciok nem dallnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumuldacios képesség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valé mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- Okotoxikus hatdsok:
- Megjegyzés: Halakra artalmas.
- Tovdbbi okologiai informdciok:
- Altaldnos informdcick:
Ne engedjiik bele a talajvizbe, a kornyezeti vizekbe, vagy a csatornahdlozatba.
- 12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Egyéb kdros hatdsok Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitdsi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési modszerek
- Ajanlas:

Nem keverhet6 hozza a haztartasi hulladékhoz. Ne engedjiik bele a csatornahalozatba.

- Europai Hulladék Katalogus

18 01 06* |veszélyes anyagokat tartalmazo vagy abbol allo vegyszer

HP 4 Irritalo - borirritacio és szemkarosodas

HP 13 Erzékenységet okozo

HP 14 Kornyezetre veszélyes (6kotoxikus)

- Tisztitatlan csomagoldsok:
- Ajanlds: A kezelés modjat a hatosagi elirasok szabjak meg.

14. SZAKASZ: Szdllitasra vonatkozo informdciok

- 14.1 UN-szam

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ewénytelen
" 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szdllitdsi megnevezés

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen
- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztily(ok)

- ADR, ADN, IMDG, IATA )

- osztdly Ervénytelen

(folytatas a 7. oldalon)
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- 14.4 Csomagolisi csoport )
-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhato

- 14.6 A felhasznalot érintd kiilonleges ovintézkedések Nem alkalmazhato

- 14.7 A MARPOL-egyezmény II. melléklete és az IBC
szabalyzat szerinti omlesztett szallitds Nem alkalmazhato

- UN "Model Regulation": Ervénytelen

15. SZAKASZ: Szabadlyozdssal kapcsolatos informdciok

-15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsdgi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eldirasok/jogszabdlyok

- Iranyelv 2012/18/EU

- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET egyik alkotéanyag sincs listizva
- Tandcs 1907/2006/EK rendelete XVII. MELLEKLET A korldtozas feltételei: 3

- 15.2 Kémiai biztonsdagi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre tamaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsagainak garanciajat
és nem alapoznak meg szerzédéses jogviszonyt.

A mellékelt biztonsdgi adatlap tartalmazza a veszélyeket és a sziikséges ovintézkedéseket, melyek akkor
keletkeznek, amikor nagy mennyiségu anyag szabadul fel példaul transzport kézbeni baleset esetén vagy
tarolas alatt az eladonal.

A klinikumban haszndlt szokdsos anyagmennyiség biztonsagos haszndalatarol és tarolasarol a termékhez
mellékelt hasznalati utasitas ad felvilagositast."

- Lényeges mondatok
H315 Bérirritalo hatadsu.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
H319 Sulyos szemirritdciot okoz.
H335 Leéguti irritaciot okozhat.

rrrrrrr

- Az adatlapot kidllité szerv: Research & Development
- Kapcsolattartdsi partner: Forrévonal a siirgds fogorvosi kérdésekhez: +49-7531-583-350

- Roviditések és mozaikszavak:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Bérmaras/bdrirritacio — 2. kategoria
Eye Irrit. 2: Sulyos szemkdrosodas/szemirritacio — 2. kategoria
Skin Sens. 1: Bérszenzibilizacio — 1. kategoria
STOT SE 3: Célszervi toxicitds (egyszeri expozicio) — 3. kategoria
Aquatic Chronic 2: A vizi kornyezetre veszélyes - hosszui tavii vizi toxicitdsi veszély — 2. kategoria
Aquatic Chronic 3: A vizi kornyezetre veszélyes - hosszii tavu vizi toxicitasi veszély — 3. kategoria

- * Az adatok az eldzo verziohoz képest megvdltoztak
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 19.10.2017 Verzioszam 5 Feliilvizsgalat 19.10.2017

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

- 1.1 Termékazonosito

- Kereskedelmi megnevezés: Core. X Flow Catalyst

- 1.2 Az anyag vagy keverék megfelelo azonositott felhaszndldsai, illetve ellenjavallt felhaszndldsai
- Anyag/készitmény hasznalata Core Build-Up Material

- Ellenjavallt felhaszndldasok Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

- 1.3 A biztonsdgi adatlap szdllitojanak adatai
- Gydrto/szallito:
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Informdciot nyujto teriilet:
- Departement Research & Development for technical information
- Departement Marketing & Sales for distribution of the safety data sheets
- 1.4 Siirgdsségi telefonszam: +49-(0)7531-583-0  8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

2. SZAKASZ: A veszély azonositdsa

- 2.1 Az anyag vagy keverék osztilyozdsa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozads

Skin Irrit. 2 H315 Bdrirritalo hatasu.
Eye Irrit. 2 H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
Skin Sens. 1 H317 Allergias borreakciot valthat ki.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés
rendelet) szerint osztalyozva és cimkézve.

- Veszélyt jelzd piktogramok

GHSO07

- Figyelmeztetés Figyelem

- Veszélyt meghatdrozo komponensek a cimkézéshez:
(1-methylethylidene)bis[4, I-phenyleneoxy(2-hydroxy-3, I-propanediyl) ] bismethacrylate
Ethoxylated Bisphenol A Dimethacrylate
2,2"-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
Dibenzoil-peroxid
- Figyelmezteté mondatok
H315 Bérirritalo hatasu.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
- Ovintézkedésre vonatkozé mondatok
P261 Keriilje a por/fiist/gaz/kéd/gozok/permet belélegzését.
P280 Védokesztyii / szemvédo / arcvedo hasznalata kételezo.
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: T6bb percig tarté évatos blités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsek eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az oblites folytatasa.

P333+P313 Bdrirritacio vagy kititések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.
P337+P313 Ha a szemirritacio nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.
P501 Az edény tartalmat / a tartalyt a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkozi szabalyozasoknak

megfeleléen kell hulladékkeént elhelyezni.
(folytatés a 2. oldalon)

H—
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 19.10.2017 Verzioszam 5 Feliilvizsgalat 19.10.2017

Kereskedelmi megnevezés: Core. X Flow Catalyst

(folytatas az 1. oldalrol)
- Potlolagos adatok:
Mivel a 93/42/EGK iranyelv értelmében a végfelhasznadlo szamdara meghatarozott és invaziv modon vagy a
testtel érintkezve haszndlt orvostechnikai eszk6zrdl van szo, ez kivételt képez az 1272/2008 rendelet szerinti
megjelolési kotelezettség alol.
- 2.3 Egyéb veszélyek
- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPyvB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel/osszetevékre vonatkozo informdcick

- 3.2 Kémiai jellemzés: Keverékek
- Leirds: Az alabbi anyagokbol allo, veszélytelen adalékokat tartalmazo keverék.

- Veszélyes alkotorészek:

CAS: 1565-94-2 (I-methylethylidene)bis[4, 1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl)] | 10-25%
EINECS: 216-367-7 | bismethacrylate

<§Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

CAS: 24448-20-2 7[’?{1?)9/]{1{6671 ﬁjgpfhﬁe}:tqlf@ Qimg{hggqutg 7777777777777777777777777 10-25%
Q) Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,
H335
CAS: 109-16-0 72,2':Etﬁy{epgl{ogcyc{ig{hy{c{i{ng{hgg{){lqt 777777777777777777777777777 2,5-<10%
EINECS: 203-652-6 | (> Skin Sens. 1, H317
CAS: 94-36-0 Dibenzoil-peroxid 0,1-<1%

EINECS: 202-327-6 | &> & Org. Perox. B, H241; < Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
- Tovabbi informdciok: A megadott veszélyességi utalasok szovege a 16. fejezetben talalhato.

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtasi intézkedések

- 4.1 Az elsosegély-nyujtasi intézkedések ismertetése
- Altaldnos informdciok: A termék dltal szennyezett ruhadarabokat haladéktalanul tavolitsuk el.
- Belélegzés utdan: Gondoskodjunk friss levegordl; panaszok esetén keressiik fel az orvost.
- Borrel valo érintkezés utian: Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol oblitsiik le.
- A szemmel valo érintkezés utdn:
A szemet folyo viz alatt néhdany percen at oblitsiik le, mikézben a szemhéjat nyitva tartjuk. Tartos panaszok
eseten kerjiink orvosi tandcsot.
- Lenyelés utan: Tartos panaszok esetén konzultaljunk orvossal.
- 4.2 A legfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatdsok
Tovabbi lényeges informdaciok nem allnak rendelkezésre.
- Informadcio az orvos szamdra: Tovabbi lényeges informadciok nem allnak rendelkezésre.
- 4.3 A sziikséges azonnali orvosi elldtas és kiilonleges elldtds jelzése
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tizvedelmi intezkedések

- 5.1 Oltéanyag
- Megfelelo tiizoltoszerek:
CO2, porolto vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenallo habbal oltsuk.
- Biztonsdgi okokbol nem megfeleld tiizoltoszerek: Evos vizsugar
- 5.2 Az anyagbol vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.
- 5.3 Tiizoltoknak sz0lo javaslat
- Kiilonleges véddfelszerelés: Kornyezeti levegdtdl fiiggetlen védialarc.

H p—
(folytatés a 3. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 19.10.2017 Verzioszam 5 Feliilvizsgalat 19.10.2017

Kereskedelmi megnevezés: Core. X Flow Catalyst

(folytatas a 2. oldalrol)

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expoziciondal

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védieszkiozok és vészhelyzeti eljardsok Nem sziikséges.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések: Ne hagyjuk bekeriilni a csatorndba/felszini vizekbe/talajvizbe.
- 6.3 A teriileti elhatdrolds és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
Mechanikusan vegyiik fel.
A szennyezett anyagot, mint hulladékot a 13. pont szerint tavolitsuk el.
Gondoskodjunk megfeleld szelléztetésrol.
- 6.4 Hivatkozds mas szakaszokra
A biztonsdgos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kizolt informaciokat.
A személyes véddfelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kozolt informdciokat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kézolt informaciokat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

- 7.1 A biztonsdagos kezelésre iranyulo ovintézkedések
Gondoskodjunk a munkahelyen megfelel6 szellozésrol és elszivasrol.
Tarsta be a vegyszerekre, vegyi anyagokra vonatkozo szokdsos munkahigiéniai eljardsokat.

- Kezelés: A terméek csak fogdszati célra hasznalhato.
- Tiiz- és robbandsvédelmi informdciok: Kiilonleges intézkedés nem sziikséges.

- 7.2 A biztonsdgos tarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktdrozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartilyokkal szemben tamasztott kivetelmény: Csak eredeti hordoban taroljuk.
- Egyiittes taroldssal kapcsolatos informdciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktdarozdsi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edényeket jol lezart allapotban tartsuk.
Hot6l és kozvetlen napsugarzastol védjiik.
- 7.3 Meghatdrozott végfelhaszndlas (végfelhaszndldsok)
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

- Potlolagos informdcio a miiszakai berendezés kialakitasahoz: Tovabbi adatok nincsenek; lasd 7. pontot.

- 8.1 Ellendrzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targydt képezd hatdarértékekkel:
A termék nem tartalmaz olyan relevans anyagmennyiségeket, amelyek munkahelyre vonatkoztatott,
ellendrizendd hatdarértékekkel rendelkeznek.

- Potlolagos informdciok: A létrehozasnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicio ellendrzése

- Személyes véddfelszerelés:

- Altaldnos védekezési és higiéniai intézkedések:
Figyelembe kell venni a szokdsos ovatossagi rendszabdlyokat a vegyszerek kezelésekor.
Munkahelyi sziinetek el6tt és a munka befejezésekor mossunk kezet.
Keriiljiik a szemmel és borrel valo érintkezést.

- Légzésvédelem: Helyiség megfelelo szellozése esetén nem sziikséges

- Kézvédelem:

Veédokesztyil.

A kesztyu anyaganak at nem ereszto képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben
ellenallonak kell lennie.

A kesztyii anyaganak kivalasztasa az attorési ido, permedcios sebesség és a bomlas figyelembevételével

tortent.
(folytatas a 4. oldalon)

H—
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1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 19.10.2017 Verzioszam 5 Feliilvizsgalat 19.10.2017

Kereskedelmi megnevezés: Core. X Flow Catalyst

(folytatas a 3. oldalrol)
- Kesztytlianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény haszndlata elott vizoldékony borvedo szert (zsirmentes
rétegképzot vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék t6bb anyagbdl sszedllitott készitmeényt jelent,
a kesztyli anyaganak tartossaga elore nem szamithato ki, ezért a hasznalat elott ezt ellendrizni kell.
Természetes kaucsuk (Latex)
Javasolt anyagvastagsag: > 0,12 mm.
Permeation: Level >1
- Athatoldsi idé a kesztylianyagon
A pontos behatolasi idot a kesztyii gyartojatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.
- Szemvédelem:

JOl zaré véddszemiiveg.

- Testvédelem: Védoruhazat.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsdagok

- 9.1 Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsdgokra vonatkozo informdciok

- Altaldnos adatok
- Kiilso jellemzdk:
Forma: Pasztaszerii anyag
Szin: fehér
- Szag: Jjellegzetes
- Szagkiiszobérték: Nincs meghatarozva.
- pH-érték: Nincs meghatarozva.
- Allapotvaltozds
Olvaddspont/fagydspont: nem meghatarozhato

Kezdd forrdspont és forrdsponttartomdny: Nincs meghatarozva.

- Lobbandspont: Nem alkalmazhato

- Gyulékonysdg (szilard, gazhalmazallapot): Nem alkalmazhato

- Gyulladasi hémérséklet: Nem alkalmazhato.
- Bomldsi homérséklet: Nincs meghatarozva.
- Ongyulladdsi hémérséklet: Az anyag magatol nem gyullad.
- Robbandsveszélyesség: Az anyag nem jelent robbanasveszélyt.
- Robbandsi hatdrok:
Also: Nincs meghatarozva.
Felso: Nincs meghatarozva.
- Goznyomds 20 °C-nal: 1 hPa
- Stiriiség 20 °C-nal: 1,9 g/em’
- Relativ siiriiség Nincs meghatarozva.
- Gozsiiriiség Nincs meghatarozva.
- Parolgasi sebesség Nincs meghatarozva.
- Oldhatosag/keverhetoség az alabbiakkal:
Viz: Egyaltalan nem, vagy csak kismértékben keverheto.
- Megoszlasi hanyados: n-oktanol/viz: Nincs meghatarozva.
- Viszkozitds:
dinamikai: Nincs meghatarozva.
kinematikai: Nincs meghatarozva.

(folytatés az 5. oldalon)

H—
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Kereskedelmi megnevezés: Core. X Flow Catalyst

(folytatas a 4. oldalrol)

- Oldoszer tartalom:
Szerves oldoszerek: 0,0 %
Szilardanyag tartalom: 68,0 %
- 9.2 Egyéb informdciok Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

- 10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitds

- Termikus bomlds/keriilend? feltételek: Rendeltetésszerii hasznadlat esetén nincs bomldas.
- 10.3 A veszélyes reakciok lehetisége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilendd kériilmények Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

- 10.5 Nem ésszeférhetd anyagok: strong oxidants

- 10.6 Veszélyes bomldstermékek: Szénmonoxid és széndioxid

11. SZAKASZ: Toxikologiai informdaciok

- 11.1 A toxikologiai hatdsokra vonatkozo informdcio
- Akut toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Besorolas relevians LD/LC50-értékek:
ATE (Becsiilt akut toxicitdsi érték)
Bérén at ‘LD50 ‘ >30.534 mg/kg (mouse)

CAS: 1565-94-2 (1-methylethylidene)bis[4, 1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl)[bismethacrylate
Szdjon dt \ LD50 \ >5.000 mg/kg (rat)

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

Szdjon at|LD50|>5.000 mg/kg (rat)

Béréon at | LD50|>2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 94-36-0 Dibenzoil-peroxid

Szdjon dt‘LD50‘ 7.710 mg/kg (rat)

- Primer ingerhatds:
- Borkorrozio/borirritdcio
A nem polarizalt termék az arra érzékeny bornél borirritaciot okozhat.
Bdérirritalo hatasu.
- Sulyos szemkdrosodds/szemirritdcio
Sulyos szemirritaciot okoz.
- Légzoszervi vagy bérszenzibilizdcio
A nem polimerizalt anyagnak valo ismételt vagy hosszabb ideig tarto kitettség akrilat/metakrilat
érzékenységet valthat ki.
Allergias borreakciot valthat ki.
- CMR hatdsok (rdakkelté, mutagén és teratogén hatds)
- Csirasejt-mutagenitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- Rakkeltd hatds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicio utdani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlédo expozicio utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Aspirdcios veszély A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

H—

(folytatés a 6. oldalon)
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12. SZAKASZ: Okolégiai informacick

- 12.1 Toxicitds

- Akvatikus toxicitds:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h | 16,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/72h | > 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosdg Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

- 12.3 Bioakkumulacios képesség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 12.4 A talajban valé mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- Tovdbbi okologiai informdciok:

- Altaldnos informdciék:
Higitatlan allapotban, illetve nagyobb mennyiségekben ne engedjiik bele a talajvizbe, a kérnyezeti vizekbe,
vagy a csatornahdlozatba.

- 12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

- PBT: Nem alkalmazhato

- vPvB: Nem alkalmazhato

- 12.6 Egyéb kdros hatdsok Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitdsi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési modszerek
- Ajanlas:

Nem keverhet6 hozza a haztartasi hulladékhoz. Ne engedjiik bele a csatornahalozatba.

- Europai Hulladék Katalogus

18 01 06* |veszélyes anyagokat tartalmazo vagy abbol allo vegyszer

HP 4 Irritalo - borirritacio és szemkarosodas

HP 13 Erzékenységet okozo

- Tisztitatlan csomagoldsok:
- Ajanlds: A kezelés modjat a hatosagi eldirasok szabjak meg.

14. SZAKASZ: Szallitdasra vonatkozo informdciok

- 14.1 UN-szam

- ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

* 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitdsi megnevezés

- ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztily(ok)

- ADR, ADN, IMDG, IATA ,

- osgtaly Ervénytelen

- 14.4 Csomagolisi csoport )

-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhato

- 14.6 A felhasznalot érinto kiilonleges ovintézkedések Nem alkalmazhato

(folytatés a 7. oldalon)
H p—
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- 14.7 A MARPOL-egyezmény I1. melléklete és az IBC
szabalyzat szerinti omlesztett szadllitdas Nem alkalmazhato

- UN "Model Regulation"': Ervénytelen

15. SZAKASZ: Szabadlyozdssal kapcsolatos informdciok

-15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsdgi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eldirasok/jogszabalyok

- Iranyelv 2012/18/EU

- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET egyik alkotéanyag sincs listizva
- Tandcs 1907/2006/EK rendelete XVII. MELLEKLET A korldtozas feltételei: 3

- 15.2 Kémiai biztonsagi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

16. SZAKASZ: Egyéb informdciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre tamaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsagainak garanciajat
és nem alapoznak meg szerzédéses jogviszonyt.

A mellékelt biztonsagi adatlap tartalmazza a veszélyeket és a sziikséges ovintézkedéseket, melyek akkor
keletkeznek, amikor nagy mennyiségu anyag szabadul fel példaul transzport kézbeni baleset esetén vagy
tarolas alatt az eladonal.

A klinikumban hasznalt szokasos anyagmennyiség biztonsagos hasznalatarol és tarolasarol a termékhez
mellékelt hasznalati utasitas ad felvilagositast.”

- Lényeges mondatok
H241 HG6 hatasara meggyulladhat vagy robbanhat.
H315 Bérirritalo hatasu.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H335 Léguti irritaciot okozhat.

- Az adatlapot kidllito szerv: Research & Development
- Kapcsolattartdsi partner: Forrévonal a siirgls fogorvosi kérdésekhez: +49-7531-583-350

- Roviditések és mozaikszavak:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Org. Perox. B: Szerves peroxidok — B. tipus
Skin Irrit. 2: Bérmaras/borirritacio — 2. kategoria
Eye Irrit. 2: Sulyos szemkdrosodds/szemirritacio — 2. kategoria
Skin Sens. 1: Bérszenzibilizacio — 1. kategoria
STOT SE 3: Célszervi toxicitas (egyszeri expozicio) — 3. kategoria
- * Az adatok az eldzo verziohoz képest megvdltoztak
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