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

A nyomtatas kelte 10.09.2024 Verzidészam 5 (helyettesiti a verziot 4) Feliilvizsgalat 10.09.2024

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

1.1 Termékazonosito

- Kereskedelmi megnevezés: CLEARFIL MAJESTY ES Flow, CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Universal

- Cikkszam: 177

- Regisztracios szam Nem alkalmazhatd

1.2 Az anyag vagy keverék megfelel6é azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- Anyag/készitmény hasznalata Fogaszati anyag

1.3 A biztonsagi adatlap szallitojanak adatai
- Szallité:
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 Siirgdsségi telefonszam:
[Hungary] Egészségiigyi Toxikologiai Téajékoztatd Szolgalat (ETTSZ): +36 80 201 199
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 2035147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

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

Skin Sens. 1 H317 Allergias boérreakciot valthat ki.

- Potlolagos adatok
Az (EU) 2017/745 rendeletben meghatarozott, invaziv vagy az emberi testtel kdzvetlen fizikai érintkezésben
hasznalt orvostechnikai eszk6zok altalaban mentesiilnek az 1272/2008/EK rendelet (CLP/GHS) rendelkezései
alol, ha kész allapotban és a végfelhasznalonak szantak.

- 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

GHSO07

- Figyelmeztetés Figyelem

- Veszélyt meghatiaroz6 komponensek a cimkézéshez:
trietilénglikol-dimetakrilat

- Figyelmezteté mondatok
H317 Allergias borreakciot valthat ki.

- Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

P261 Keriilje a por/fiist/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését.
P272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérol.
P280 Védokesztyli hasznalata kotelezd.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosés bd vizzel.
P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és 01jboli hasznalat el6tt ki kell mosni.
P333+P313 Bdrirritacid vagy kititések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

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

A nyomtatas kelte 10.09.2024 Verzidészam 5 (helyettesiti a verziot 4) Feliilvizsgalat 10.09.2024

Kereskedelmi megnevezés: CLEARFIL MAJESTY ES Flow, CLEARFIL MAJESTY ES Flow Universal

(folytatas az 1. oldalrol)
P321 Szakellatas (lasd a cimkén).
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 alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel/osszetevokre vonatkozoé informaciok

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

" Veszélyes alkotorészek:

CAS: 109-16-0 trietilénglikol-dimetakrilat @ Skin Sens. 1B, H317 <20%
EINECS: 203-652-6

4. SZAKASZ: Elsésegély-nyujtasi intézkedések

4.1 Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése
- Altalanos informaciok: A termék altal szennyezett ruhadarabokat haladéktalanul tavolitsuk el.
- Belélegzés utan:
Gondoskodjunk bdéges friss levegdrol és a biztonsag okabol 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 valé érintkezés utan:
A szemet foly¢ viz alatt néhany percen at oblitsiik le, mikdzben a szemhéjat nyitva tartjuk.
- Lenyelés utan: Tartos panaszok esetén konzultaljunk orvossal.
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: Tizvédelmi intézkedések

- 5.1 Oltéanyag

- Megfelel6 tiizoltoszerek:
CO2, porolto vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenall6 habbal oltsuk.
A tlizoltassal kapcsolatos intézkedéseket hangoljuk 6ssze a kornyezettel.

- 5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbdl szirmazo kiilonleges veszélyek
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 5.3 Tiizoltoknak sz6l6 javaslat

- Kiilonleges védofelszerelés: Kiilonleges intézkedések nem sziikségesek.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védGeszkozok és vészhelyzeti eljarasok Lasd a 8. szakaszban.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések: Kiilonleges intézkedések nem sziikségesek.
- 6.3 A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
A szennyezett anyagot, mint hulladékot a 13. pont szerint tavolitsuk el.
Gondoskodjunk megfeleld szell6ztetésrol.
A kiomlott anyagot tartsa vissza, majd helyezze megfeleld tartalyba. Csokkentse porok keletkezését. Ne ontse
ki csatornaba, és ne engedje bejutni vizfolyasokba.

Az anyagot porszivozza fel, vagy sopdrje Ossze, és helyezze hulladéktartalyba. Biztositson szelldzést.
(folytatas a 3. oldalon)

HU—



oldalszam: 3/7

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

A nyomtatas kelte 10.09.2024 Verzidészam 5 (helyettesiti a verziot 4) Feliilvizsgalat 10.09.2024

Kereskedelmi megnevezés: CLEARFIL MAJESTY ES Flow, CLEARFIL MAJESTY ES Flow Universal

(folytatas a 2. oldalrol)
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 kozolt 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.
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: Kiilonleges intézkedés nem sziikséges.

7.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktarozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartalyokkal szemben tamasztott kovetelmény: Hiivos helyen taroljuk (2-25°C).
- Egyiittes tarolassal kapcsolatos informaciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktarozasi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edényeket jol lezart allapotban tartsuk.
Ho6tol és kozvetlen napsugarzastol véd;jik.
Jol lezart hordokban hiivds €s szaraz helyen taroljuk.
- 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.

- Potlélagos informaciok: A 1étrehozasnal 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:
A szennyezett folyadékkal atitatott ruhazatot azonnal vegyiik le.
Munkahelyi sziinetek el6tt €s a munka befejezésekor mossunk kezet.

- A légutak védelme Védoalarc alkalmazésa ajanlott.

- Kézvédelem:

Véddkesztyti.

A kesztyll anyaganak at nem ereszt6 képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben
ellenallonak kell lennie.
Megfeleld vizsgalatok hidnyaban a termékre/készitményre/vegyszerkeverékre nem lehet alkalmas
kesztylianyagot javasolni.
A kesztyli anyaganak kivalasztasa az attorési id6, permeacios sebesség és a bomlas figyelembevételével
tortént.

- Kesztytlianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata el6tt vizoldékony borvédo szert (zsirmentes
rétegképz6t vagy olaj/viz-emulzidt) hasznaljunk. Mivel a termék tobb anyagbodl dsszeallitott készitményt

jelent, a keszty(i anyagéanak tartossaga el6re nem szamithato ki, ezért a hasznalat el6tt ezt ellendrizni kell.
(folytatas a 4. oldalon)
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Kereskedelmi megnevezés: CLEARFIL MAJESTY ES Flow, CLEARFIL MAJESTY ES Flow Universal

- Athatolasi id6 a kesztyiianyagon

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

- Szem-/arcvédelem Véddszemiiveg.

(folytatas a 3. oldalrol)

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsiagokra vonatkozo informaciok

- Altalanos adatok

- Halmazallapot

- Szin:

- Szag:

- Olvadaspont/fagyaspont:

- Forraspont vagy kezd6 forraspont és
forrasponttartomany

- Tiizveszélyesség

- Felso és als6 robbanasi hatarértékek

- Also:

- Felso:

- Lobbanaspont:

- Ongyullad4si hémérséklet:

- Bomlasi h6mérséklet:

- Kinematikus viszkozitas

- Oldhatoésag

- Viz:

- N-oktanol/viz megoszlasi hanyados (log érték)

- Géznyomas:

- Stiriiség 20 °C-nal:

- GoOzstiriség

- Részecskejellemzok

Szilard halmazallapotu.

A termék specifikacioja szerint.
szagtalan

Meghatarozatlan.

nincs meghatarozva
Nincs meghatarozva.

Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato
Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato.
Nincs meghatarozva.
Nem alkalmazhato

Oldhatatlan.

Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato
1,8 g/fem’

Nem alkalmazhat6
Nincs meghatarozva.

9.2 Egyéb informaciok

- Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozo
informaciok

- Robbandéanyagok

- Tiizveszélyes gazok

- Aeroszolok

- Oxidalo gazok

- Nyomas alatt 1évé gazok

- Tiizveszélyes folyadékok

- Tiizveszélyes szilard anyagok

- Onreaktiv anyagok és keverékek

- Ongyulladé folyadékok

- Ongyulladé szilard anyagok

- Onmeleged6 anyagok és keverékek

- Vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat kibocsaté

anyagok és keverékek
- Oxidalo folyadékok
- Oxidalé szilard anyagok
- Szerves peroxidok
- Fémekre korroziv hatasu anyagok
- Deszenzibilizalt robbanéanyagok

A termék nem jelent robbanasveszElyt.
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen

Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen

HU —
(folytatas az 5. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
Az 1907/2006/EK rendelete, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 10.09.2024 Verzidészam 5 (helyettesiti a verziot 4) Feliilvizsgalat 10.09.2024

Kereskedelmi megnevezés: CLEARFIL MAJESTY ES Flow, CLEARFIL MAJESTY ES Flow Universal

(folytatas a 4. oldalrol)

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 lehetdsége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilendé koriilmények Tovabbi 1ényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

-10.5 Nem osszeférheté anyagok: Tovabbi Iényeges informaciok nem éallnak rendelkezésre.

-10.6 Veszélyes bomlastermékek: Szénmonoxid és széndioxid

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:
109-16-0 trietilénglikol-dimetakrilat
Széajon at|LD50|2.000 mg/kg (egér)

10.800 mg/kg (patkany)

- Bérkorrozio/bérirritaciéo A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- Sulyos szemkarosodas/szemirritacio
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Légzészervi vagy bérszenzibilizacio
Allergias borreakciot valthat ki.
- Csirasejt-mutagenitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Rakkelt6é hatas A rendelkezésre 4116 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicio utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlédo expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Aspiracios veszély A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- 11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacié

- Endokrin karosité tulajdonsagok

egyik alkotdanyag sincs listazva

12. SZAKASZ: OKkolégiai informaciok

-12.1 Toxicitas
- Akvatikus toxicitas: Tovabbi 1ényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosag Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
-12.3 Bioakkumulacios képesség Tovabbi Iényeges 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 alkalmazhat6
- vPvB: Nem alkalmazhat6
- 12.6 Endokrin karosité tulajdonsagok
Az endokrin rendszert karosito tulajdonsagokkal kapcsolatban lasd a 11. szakaszt.
-12.7 Egyéb karos hatasok
- Tovabbi 6kolégiai informacidk:
- Altalanos informaciok:
1 (Sajat besorolas) Vizveszélyeztetési osztaly: a vizeket enyhén veszélyezteti.

(folytatas a 6. oldalon)
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(folytatas az 5. oldalrol)
Higitatlan allapotban, illetve nagyobb mennyiségekben ne engedjiik bele a talajvizbe, a kdrnyezeti vizekbe,
vagy a csatornahaldzatba.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

-13.1 Hulladékkezelési médszerek
- Ajanlas: Nem keverhet6 hozza a haztartasi hulladékhoz. Ne engedjiik bele a csatornahalézatba.

- Tisztitatlan csomagolasok:

- Ajanlas:
A csomagoldanyag kezelése a csomagoldéanyagra vonatkozé rendelkezés szerint torténik.
Hulladék-keretiranyelv (2008/98/EK iranyelv a hulladékokrol)
[177. sz.] A fecskendd dugattyjanak tetején hasznalt O-gytiri 0,1% vagy annal tobb SVHC-t tartalmaz.
Oktametil-ciklotetrasziloxan (D4) (CAS 556-67-2)
SCIP-szam [Alacsony ¢és szuperalacsony tipusu]: 0562e53a-3162-429f-b45d-d8eb10a87366
SCIP-szam [Magas tipus]: c7edd175-240e-448c-b5da-ed61029da991
Az SCIP-szamot kozoIni kell a termék hulladékkezeldivel.
Az iranyelvvel kapcsolatos tovabbi informaciokért latogasson el az ECHA honlapjara: https://echa.europa.eu/
understanding-wfd.

14. SZAKASZ.: Szallitasra vonatkozo informaciok

- 14.1 UN-szam vagy azonosit6 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-szabalyok szerinti tengeri 6mlesztett
szallitas Nem alkalmazhatd

- 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: Kiilonds dvatossag sziikséges, ha 18 éven aluli személyek hasznaljak ezt a terméket.

- Ves94/85/EEC sz: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

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

- Tanacs 649/2012/EU rendelete
egyik alkotdanyag sincs listdzva

(folytatas a 7. oldalon)
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- 273/2004/EK rendelete a kabitészer-prekurzorokrol
egyik alkotdanyag sincs listazva

-111/2005/EK rendelete a kabitészer-prekurzoroknak a K6zosség és harmadik orszagok kozotti
kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozo szabalyok megallapitasarol

egyik alkotdanyag sincs listdzva

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

- Hulladék-keretiranyelv (2008/98/EK iranyelv a hulladékokrol)
[No. 177] A fecskenddben a dugatty felsé részén hasznalt O-gytirti 0,1% vagy annal tobb SVHC-t tartalmaz.
Oktametil-ciklotetrasziloxan (D4) (CAS 556-67-2)
SCIP-szam [Alacsony €s szuperalacsony tipust]: 0562e53a-3f62-429f-b45d-d8eb10a87366
SCIP-szam [Magas tipus]: c7edd175-240e-448c-b5da-ed61029da991
Az SCIP-szamot kozolni kell a termék hulladékkezelbivel.
Az iranyelvvel kapcsolatos tovabbi informaciokért latogasson el az ECHA honlapjara: https://echa.europa.eu/
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 garancijat
¢és nem alapoznak meg szerz0déses jogviszonyt.

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

- Lényeges mondatok
H317 Allergias borreakciot valthat ki.

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas
A keverék besorolasa a 1272/2008 sz. (EC) rendelet szerinti termékadatokat alkalmazo6 szamitasi modszeren
alapszik.

- Roviditések és mozaikszavak:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Sens. 1: Bérszenzibilizacio — 1. kategoria
Skin Sens. 1B: Bérszenzibilizacio — 1B. kategéria

- * Az adatok az el6z6 verziohoz képest megvaltoztak

HU—



