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

A nyomtatas kelte 20.03.2023 Verzioszam 7 (helyettesiti a verziot 6) Feliilvizsgalat 20.03.2023

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

- 1.1 Termékazonosito

- Kereskedelmi megnevezés: Aquasil Ultra
Monophase, XLV, LV, Heavy

Agquasil Ultra +

XLV, LV, Medium, Heavy, Rigid
- 1.2 Az anyag vagy keverék lényeges azonositott felhaszndldsai, illetve ellenjavallt felhasznalasai
- Anyag/készitmény haszndlata Fogdszati mintazo anyag
- Ellenjavallt felhaszndldasok Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 1.3 A biztonsagi adatlap szdllitojanak adatai
- Gyarto/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: Research and Development
- 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 besoroldasa

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozds
rendelet) szerint nincs osztalyozva.

- Potlolagos adatok:
A fizikai allapot alapjan (paszta) a H372 osztalyba valo besorolas nem indokolt. Belélegzése nem lehetséges
(lasd a 11. pontot is).

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés Ervénytelen

- Veszélyt jelzd piktogramok Ervénytelen

- Figyelmeztetés Ervénytelen

- Figyelmeztetd mondatok Ervénytelen

- Potlolagos adatok:
Mivel a 93/42/EGK és (EK)2017/745 iranyelv értelmében a végfelhaszndlo szamara meghatdrozott és
invaziv modon vagy a testtel érintkezve hasznalt orvostechnikai eszkozrdl van szo, ez kivételt képez az (EK)
127272008 rendelet szerinti megjeldlési kitelezettség alol.
EUH208 Oils, peppermint-t tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.
EUH210 Kérésre biztonsagi adatlap kaphato.

- 2.3 Egyéb veszélyek

- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

- PBT: Nem alkalmazhato

- vPvB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az dsszetevékre vonatkozo adatok

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

- Veszélyes alkotorészek:

CAS: 14464-46-1 cristobalite 25-50%

EINECS: 238-455-4|STOTRE 1, H372

CAS: 8006-90-4 707iils7, peppermint 20,1-<1%
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

(folytatas a 2. oldalon)

H—
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(folytatas az 1. oldalrol)
- Tovabbi informdciok: A megadott veszélyességi utalasok szovege a 16. fejezetben talalhato.

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtasi intézkedések

- 4.1 Az elsosegély-nyujtasi intézkedések ismertetése
- Altaldnos informdciék: Kiilonleges intézkedések nem sziikségesek.
- Belélegzés utdan: Gondoskodjunk friss levegordl; panaszok esetén keressiik fel az orvost.
- Borrel valo érintkezés utin:

Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol 6blitsiik le.

A bor tartos ingerlése esetén keressiik fel az orvost.
- A szemmel valo érintkezés utdn:

A szemet folyo viz alatt néhany percen at oblitsiik le, mikézben a szemhéjat nyitva tartjuk.
- Lenyelés utan: Ne okozzunk hanyast; azonnal kérjiink orvosi segitséget.
- Informadcio az orvos szamdra: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatdisok

Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 4.3 A sziikséges azonnali orvosi elldtas és kiilonleges elldtds jelzése

Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tiizoltasi intézkedések

- 5.1 Oltéanyag
- Megfelelo tiizoltoszerek:
CO2, porolto vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenallo habbal oltsuk.
- Biztonsdgi okokbol nem megfeleld tiizoltoszerek: Evds vizsugar
- 5.2 Az anyaghoz vagy a keverékhez tarsulo kiilonleges veszélyek
Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.
- 5.3 Tiizoltoknak szolo javaslat
- Kiilonleges véddfelszerelés: Kornyezeti levegotol fiiggetlen védialarc.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutds esetén

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védieszkizok és vészhelyzeti eljardsok Nem sziikséges.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések: Ne engedjiik bele a csatornaba, vagy a kornyezeti vizekbe.
- 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 kozolt informaciokat.
A személyes vedofelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kozolt informdciokat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kozolt informaciokat.

7. SZAKASZ: Kezeles és tarolas

- 7.1 A biztonsagos kezelésre iranyulo ovintézkedések
Tarsta be a vegyszerekre, vegyi anyagokra vonatkozo szokdasos munkahigiéniai eljardsokat.
- Tiiz- és robbandsvédelmi informdciok: Kiilonleges intézkedés nem sziikséges.

- Kezelés: A termék csak fogaszati célra hasznalhato.

- 7.2 A biztonsdgos tdarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
* Raktdrozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartilyokkal szemben tamasztott kovetelmény:

Csak eredeti hordoban taroljuk.

Hiivés helyen taroljuk.

(folytatas a 3. oldalon)
H—
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(folytatas a 2. oldalrol)
- Egyiittes taroldssal kapcsolatos informdciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktdarozdsi koviilményekkel kapcsolatban: Szarazon taroljuk.
- 7.3 Meghatdrozott végfelhaszndlas (végfelhasznaldsok)
Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio elleni védekezés/egyéni védelem

- 8.1 Ellendrzési paraméterek

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

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

- 8.2 Az expozicio elleni védekezés

- Megfeleld miiszaki ellendrzés Tovabbi adatok nincsenek; lasd 7. pontot.

- Egyéni ovintézkedések, példaul egyéni védoeszkozok

- Altaldnos védekezési és higiéniai intézkedések:
Figyelembe kell venni a szokdsos ovatossagi rendszabalyokat a vegyszerek kezelésekor.

- A légutak védelme Helyiség megfelelo szellozése esetén nem sziikséges

- Kézvédelem:
A kesztyu anyaganak at nem ereszto képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben
ellendllonak kell lennie.
Megfelel6 vizsgdlatok hianydaban a termékre/készitményre/vegyszerkeverékre nem lehet alkalmas
kesztytianyagot javasolni.
A kesztyii anyaganak kivalasztasa az attorési ido, permedcios sebesség és a bomlas figyelembevételével
tortent.

- Kesztylianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény haszndlata eldtt vizoldékony borvédd szert (zsirmentes
rétegképzdt vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék t6bb anyagbol dsszeallitott készitményt jelent,
a kesztyli anyaganak tartossdaga elére nem szamithato ki, ezért a hasznalat elétt ezt ellendrizni kell.

- Athatoldsi idé a kesztylianyagon
A pontos behatolasi idot a kesztyii gyartojatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szem-~/arcvédelem Védoszemiiveg.

- Testvédelem: Védoruhazat.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsdagok

- 9.1 Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informaciok
- Altaldnos adatok
- Halmazallapot Folyékony
- Szin: a termék megjelolés szerint.
- Szag: Jjellegzetes
- Szagkiiszobérték: Nincs meghatarozva.
- Olvaddspont/fagydspont: nem meghatarozhato
- Forrdspont vagy kezdd forrdspont és
forrasponttartomany Nincs meghatadrozva.
- Tilizveszélyesség Nem alkalmazhato
- Felsé és also robbandsi hatdrértékek
- Also: Nincs meghatarozva.
- Felso: Nincs meghatarozva.
- Lobbandspont: Nem alkalmazhato
- Gyulladasi hémérséklet: Nem alkalmazhato.
- Bomlasi hémérséklet: Nincs meghatdarozva.

(folytatas a 4. oldalon)
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-pH Nincs meghatarozva.
- Viszkozitds:

- Kinematikus viszkozitds Nincs meghatdrozva.
- dinamikai: Nincs meghatarozva.
- Oldhatosag

- Viz: Oldhatatlan.

- N-oktanol/viz megoszldasi hanyados (log érték) Nincs meghatarozva.
- Goznyomds: Nincs meghatarozva.
- Stiriiség és/vagy relativ siiriiség

- Stiriiség 20 °C-nal: 1,2 g/em’

- Relativ siiriiség Nincs meghatarozva.
- GOozsliriség Nincs meghatarozva.
- 9.2 Egyéb informadciok

- Kiilsé jellemzok:

- Forma: Pasztaszerii anyag

- Az egészség- és kornyezetvédelemre, valamint a
biztonsdgra vonatkozo fontos adatok

- Ongyulladdsi hémérséklet: Az anyag magatol nem gyullad.
- Robbandsveszélyesség: Az anyag nem jelent robbandsveszélyt.
- Allapotvaltozds
- Parolgdsi arany Nincs meghatarozva.
- Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozo

informdciok
- Robbanéanyagok Ervénytelen
- Tiizveszélyes gazok Ervénytelen
- Aeroszolok Ervénytelen
- Oxiddlo gdzok Ervénytelen
- Nyomas alatt lévé gazok Ervénytelen
- Tiizveszélyes folyadékok Ervénytelen
- Tiizveszélyes szilard anyagok Ervénytelen
- Onreaktiv anyagok és keverékek Ervénytelen
- Ongyulladé folyadékok Ervénytelen
- Ongyulladé szilard anyagok Ervénytelen
- Onmelegedd anyagok és keverékek Ervénytelen
- Vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat kibocsdto

anyagok és keverékek Ervénytelen
- Oxidalo folyadékok Ervénytelen
- Oxidalo szilard anyagok Ervénytelen
- Szerves peroxidok Ervénytelen
- Fémekre korroziv hatdsu anyagok Ervénytelen
- Deszenzibilizalt robbanéanyagok Ervénytelen

10. SZAKASZ: Stabilitds és reakciokészség

- 10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitds

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

- 10.4 Keriilendd kériilmények Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

- 10.5 Nem dsszeférhetd anyagok: Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.
(folytatas az 5. oldalon)
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- 10.6 Veszélyes bomldistermékek: Veszélyes bomlastermékek nem ismeretesek.

11. SZAKASZ: Toxikologiai adatok

-11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatdrozott, veszélyességi osztilyokra vonatkozo informdciok
- Akut toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozds kritériumai nem teljesiilnek.

- Besorolas relevans LD/LC50-értékek:
CAS: 14464-46-1 cristobalite
Szajon at  |LDS50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Belégzésnel |[LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)

- Borkorrozio/béorirriticio A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Sulyos szemkdrosodds/szemirritdacio
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Légzoszervi vagy borszenzibilizdacio
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Csirasejt-mutagenitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Rakkeltd hatds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztdalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Reprodukcios toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Egyetlen expozicio utdni célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Ismétlodo 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 teljesiilnek.

- Tovadbbi toxikologiai informdciok:
Tandcs 1272/2008/EK 1. MELLEKLET
L1.1.1.5. Az egészsegi artalmak besorolasa (3. rész) alkalmazasaban az expozicios utvonalra, a
hatasmechanizmusra és az anyagcserére vonatkozo vizsgalatok szorosan hozzatartoznak az emberre
gvakorolt hatas relevancidjanak meghatarozasahoz. Ha az ilyen informaciok alapjan — ha garantadlt az
adatok megbizhatosdaga és mindsége — kétség meriil fel az irant, hogy az adatok emberre relevansak-e, akkor
indokolt lehet alacsonyabb szintii besorolas. Ha tudomanyos bizonyiték van arra, hogy a hatasmechanizmus
vagy a hatas modja emberre nem relevans, akkor az anyagot vagy keveréket nem kell besorolni. **

- 11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informdcio

- Endokrin karosito tulajdonsagok

egyik alkotoanyag sincs listazva

12. SZAKASZ: Okologiai adatok

- 12.1 Toxicitds
- Akvatikus toxicitas: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosdag Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumuldacios képesség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valo mobilitas Tovabbi lényeges informdaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Endokrin kdrosito tulajdonsdagok
A termék nem tartalmaz olyan anyagokat, amelyek megzavarjik az endokrin rendszert.
- 12.7 Egyéb kdros hatdsok Tovabbi lényeges informdaciok nem allnak rendelkezésre.

H —_—
(folytatas a 6. oldalon)
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13. SZAKASZ: Artalmatlanitdsi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési modszerek
- Ajanlas:

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

LA

- Eurdopai Hulladék Katalogus

1800 00| EMBEREK VAGY ALLATOK EGESZSEGUGYI ELLATASABOL ES/VAGY AZ AZZAL
KAPCSOLATOS KUTATASBOL SZARMAZO HULLADEK (KIVEVE A NEM KOZVETLENUL AZ
EGESZSEGUGYI ELLATASBOL SZARMAZO KONYHAI ES ETTERMI HULLADEKOT)

18 01 00 |sziilészeti vagy az emberi betegségek diagnosztizalasabol, kezelésébdl, illetve megeldzésébadl
szarmazo hulladék

18 01 07 |vegyszer, a 18 01 06 kédszam alatt szerepldk kivételével

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

14. SZAKASZ: Szdllitasra vonatkozo informdciok

- 14.1 UN-szam vagy azonosito szam

- ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szdllitdsi megnevezés

-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztily(ok)

- ADR, ADN, IMDG, IATA )

- osztdly Ervénytelen

- 14.4 Csomagoldsi csoport )

-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhato

- 14.6 A felhaszndlot érintd kiilonleges ovintézkedések Nem alkalmazhato

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

- UN "Model Regulation"': Ervénytelen

15. SZAKASZ: Szabadlyozassal kapcsolatos informaciok

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

Iranyely 2012/18/EU i
- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET egyik alkotoanyag sincs listazva

-2011/65/EU Irdanyelve egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazdsdanak korlatozasdardl - 11. Melléklet

egyik alkotoanyag sincs listazva

(folytatas a 7. oldalon)
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-(EU) 2019/1148 RENDELETE

-I. Melléklet - KORLATOZOTT ROBBANOANYAG-PREKURZOROK (Felsé hatdarérték az 5. cikk (3)
bekezdése szerinti engedélyezés alkalmazdsaban)

egyik alkotoanyag sincs listazva
- II. Melléklet - BEJELENTENDO ROBBANOANYAG-PREKURZOROK
egyik alkotoanyag sincs listazva

- 273/2004/EK rendelete a kabitoszer-prekurzorokrol
egyik alkotoanyag sincs listazva

-111/2005/EK rendelete a kabitoszer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti
kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozo szabdlyok megallapitasarol

egyik alkotoanyag sincs listazva

- 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 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 biztonsdagos hasznalatarol és tarolasarol a termékhez
mellékelt haszndlati utasitds ad felvilagositast."

- Lényeges mondatok
H315 Borirritalo hatasu.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H372 Ismétlodo vagy hosszabb expozicio esetén karositja a szerveket.
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozds Vizsgalati adatok alapjan

- Az adatlapot kidllité szerv: Research & Development
- Kapcsolattartdsi partner: Forrovonal a siirgds fogorvosi kérdésekhez: +49-7531-583-350
- Korabbi valtozat szama: 6
- Roviditések és mozaikszavak:
ADR: Accord relatif au transport international 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: Bérmards/borirriticio — 2. kategoria
Eye Irrit. 2: Siilyos szemkarosodas/szemirritacio — 2. kategoria
Skin Sens. 1: Bérszenzibilizacio — 1. kategoria
STOT RE 1: Célszervi toxicitas (ismétlédo expozicio) — 1. kategoria
- * Az adatok az eldzd verziohoz képest megviltoztak




