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MITSUI CHEMICALS GROUP
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 08.02.2023 Verziészam 6 (helyettesiti a verziét 5) Feliilvizsgalat 08.02.2023

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

1.1 Termékazonosité
- Kereskedelmi megnevezés: Variotime Bite Base

-1.2 Az anyag vagy keverék megfelelé azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt
felhasznalasai
Tovabbi lényeges informacidk nem allnak rendelkezésre.

- Anyag/készitmény hasznalata Fogaszati mintazé anyag

1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai
- Gyartd/szallito:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Informacidt nyujto teriilet: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Siirg6sségi telefonszam: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1 Az anyag vagy keverék osztalyozasa

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas
A termék a CLP-rendelet (Anyagok és Keverékek Osztalyozdsardl, Cimkézésérdl és
Csomagolasarol sz6l6 rendelet) szerint nincs osztalyozva.

- Pétlélagos adatok:
Mivel a termék a 93/42/EGK iranyelv (MDD) vagy az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) értelmében
vett orvostechnikai eszkbz, amelyet a végfelhasznalénak szannak, és amelyet invaziv médon
vagy a testtel érintkezve hasznalnak, mentesiil az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozasi és
cimkézési kbtelezettség aldl.

- 2.2 Cimkézési elemek )
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés Ervénytelen
- Veszélyt jelz6 piktogramok Ervénytelen
- Figyelmeztetés Ervénytelen
- Figyelmezteté mondatok Ervénytelen
- Pétlélagos adatok: lasd 2.1
- 2.3 Egyéb veszélyek -
- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhat6
- vPvB: Nem alkalmazhaté

3. SZAKASZ: Osszetétel/6sszetevbkre vonatkozoé informaciok

- 3.2 Keverékek
- Leiras: -
- Veszélyes alkotorészek:
CAS: 14464-46-1  cristobalite 50-75%
EINECS: 238-455-4 STOT RE 1, H372
CAS: 556-67-2 | oktametil-ciklotetraszilox4n 20,025-<0,25%
EINECS: 209-136-7 Flam. Liq. 3, H226
Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx Repr. 2, H361f
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)
PBT; vPvB

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

(folytatas a 2. oldalon)
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| 4. SZAKASZ: Elsésegély-nyijtasi_intézkedések
- 4.1 Az elsésegély-nyujtasi intézkedések ismertetése
- Belélegzés utan: Gondoskodjunk friss levegdrél; panaszok esetén keressiik fel az orvost.
- Bérrel val6 érintkezés utan: A bér tartos ingeriése esetén keressiik fel az orvost.
- A szemmel valo6 érintkezés utan:
A szemet foly6 viz alatt néhany percen at éblitsiik le, mik6zben a szemhéjat nyitva tartjuk és
kérjiink orvosi tanacsot.
- Lenyelés utan:
Oblitsiik ki a szajat és itassunk sok vizet.
Tartés panaszok esetén konzultaljunk orvossal.
- 4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok
Tovabbi Iényeges informéciok nem élinak rendelkezésre.
4.3 A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilbnleges ellatas jelzése
Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

| 5. SZAKASZ: Tiizvédelmi intézkedések

- 5.1 Oltéanyag
- Megfelel6 tiizoltoszerek:
CO2, porolté vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenallo habbal
oltsuk.
A tlizoltassal kapcsolatos intézkedéseket hangoljuk 6ssze a kérnyezettel.
5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbél szarmazé kiilénleges veszélyek
Tovabbi lenyeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 5.3 Tiizoltoknak sz0l6 javaslat
- Kiilonleges véddfelszerelés: Kiilbnleges intézkedések nem szlikségesek.
- Tovabbi adatok -

| 6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

- 6.1 Személyi dvintézkedések, egyéni védbeszkozok és vészhelyzeti eljarasok

Keriilje a szemmel és a bdrrel valo érintkezést.
Gondoskodjunk kielégité mértékii szell6zésrél.

- 6.2 Kérnyezetvédelmi 6vintézkedések:

Akadalyozzuk meg a csatornaba, arkokba és pincékbe valé behatolast.

- 6.3 A teriileti elhatdrolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
Nedvességet megkétd anyagokkal egyiitt tarolja (pl. kovaféld, univerzalis k6t6anyag, flirészpor,
kisebb mennyiségeknél celluldz).

- 6.4 Hivatkozas mas szakaszokra
A biztonsagos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kézdlt informacidkat.

A személyes véddfelszereléshez lasd a 8. Fejezetben k6z6lt informacidkat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kézélt informaciokat.

| 7. SZAKASZ: Kezelés és tarolds

7.1 A biztonsagos kezelésre iranyul6 évintézkedések
Jol lezart hordbékban hiivés és szaraz helyen taroljuk.
Szakszer(i alkalmazas mellett kiilénleges intézkedések nem sziikségesek.
- Tiiz- és robbanadsvédelmi informaciodk: Kiilbnleges intézkedés nem sziikséges.
(folytatas a 3. oldalon)
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- 7.2 A biztonsdgos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktdrozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartalyokkal szemben tamasztott kbvetelmény:
Nincsenek klilbnleges kbvetelmények.

- Egyiittes taroldassal kapcsolatos informadciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktarozasi kériilményekkel kapcsolatban: Nincs.

- 7.3 Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)

Tovabbi Iényeges informéciok nem élinak rendelkezésre.

\ 8. SZAKASZ: Az expozicid ellenbrzése/egyéni védelem

- 8.1 Ellenérzési paraméterek
- Alkotérészek munkahelyre vonatkoztatott, felligyelet targyat képez6 hatarértékekkel:
A termék nem tartalmaz olyan relevans anyagmennyiségeket, amelyek munkahelyre
vonatkoztatott, ellenérizendd hatarértékekkel rendelkeznek.
Ervénytelen

- DNEL (-ek)
556-67-2 oktametil-ciklotetrasziloxan
Szajon &t | Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch|3,7 mg/Kg (not defined)
Belégzésnél | Arbeiter industriell, langfristig, systemisch 73 mg/m? (not defined)
Arbeiter industriell, langfristig, lokal 73 mg/m?® (not defined)
Allgemeinbevdlkerung, langfristig, systemisch |13 mg/m® (not defined)
allgemeine Bevdlkerung, langfristig, lokal 13 mg/m? (not defined)

- PNEC (-ek)
556-67-2 oktametil-ciklotetrasziloxan
StiBwasser 0,0015 mg/I (not defined)
Meerwasser 0,00015 mg/l (not defined)
Kléranlage (STP) 10 mg/l (not defined)

Sediment, Trockengewicht, SiilBwasser |3 mg/Kg (not defined)
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser| 0,3 mg/Kg (not defined)
- Pétlélagos informacidk: A létrehozasnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicio ellenérzése
- Egyéni évintézkedések, példaul egyéni védbeszk6zok
- Altalanos védekezési és higiéniai intézkedések:
Munkahelyi sziinetek el6tt és a munka befejezésekor mossunk kezet.
- A légutak védelme Nem sziikséges.
- Kézvédelem:
A védbkesztylit minden hasznélat el6tt rendeltetésszerti allapotara kell ellenérizni.
ajanlott
- Kesztylianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata el6tt vizoldékony bérvédé szert
(zsirmentes rétegképzdt vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék tébb anyagbdl
osszeallitott készitményt jelent, a kesztyli anyaganak tartéssaga elére nem szamithaté ki,
ezert a hasznalat eltt ezt ellendrizni kell.
- Athatolasi id6 a kesztylianyagon
A pontos behatolasi id6t a kesztyli gyartojatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.
-Max. 15 perces allandé érintkezés esetében a kbvetkez6 anyagokbol késziilt
kesztylik hasznalata megfelel6:
Butilkaucsuk

(folytatas a 4. oldalon)
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- Szem-/arcvédelem Safety glasses
- Testvédelem: Kénny(i védbéruhazat.

(folytatas a 3. oldalrol)

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

- Altalanos adatok
- Halmazallapot
- Szin:
- Szag:
- Szagkiiszobérték:
- Olvadaspont/fagyaspont:
- Forraspont vagy kezdé forraspont és
forrasponttartomany
- Tlizveszélyesség
- Felsé és alsé robbandsi hatarértékek
- Alsé:
- Felsé:
- Lobbandspont:
- Bomlasi hé6mérséklet:
. pH
- Viszkozitas:
- Kinematikus viszkozitas
- dinamikai:
- Oldhatésag
- Viz:

- N-oktanol/viz megoszlasi hanyados (log

9.1 Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Folyékony
ibolyaszini
Jellegzetes
Nincs meghatarozva.
nem meghatarozhaté

>300 °C
Nem alkalmazhato6

Nincs meghatarozva.
Nincs meghatéarozva.
>130 °C
Nincs meghatéarozva.
Nincs meghatarozva.

Nincs meghatarozva.
Nincs meghatéarozva.

Egyaltalan nem, vagy csak kismértékben

keverheté.

érték) Nincs meghatarozva.

- Géznyomas: Nincs meghatarozva.

- Slriiség és/vagy relativ siiriiség
- Sdriiség: Nincs meghatarozva.
" Relativ siiriiség Nincs meghatarozva.
- Gézsliriiség Nincs meghatarozva.

- 9.2 Egyéb informdciok Tovabbi lényeges informaciok nem allnak
rendelkezésre.
- Kiils6 jellemz6k:
- Forma: Pasztaszer(i anyag

Az egészség- és kérnyezetvédelemre,
valamint a biztonsdgra vonatkozé fontos
adatok

- Ongyulladasi hé6mérséklet:
- Robbandsveszélyesség:

- Allapotvaltozés
- Parolgasi arany

Az anyag magatdl nem gyullad.

Az anyag nem jelent robbanasveszélyt.

Nincs meghatarozva.

Nincs meghatarozva.

- Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozo
informaciok
- Robbanéanyagok
- Tlizveszélyes gazok
- Aeroszolok

Ervénytelen
Ervénytelen
Ervénytelen

(folytatas az 5. oldalon)
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- Oxidalé gazok Ervénytelen
- Nyomas alatt l1évé gazok Ervénytelen
- Tiizveszélyes folyadékok Ervénytelen
- Tlizveszélyes szilard anyagok Ervénytelen
- Onreaktiv anyagok és keverékek Ervénytelen
- Ongyulladé folyadékok Ervénytelen
- Ongyulladoé szildard anyagok Ervénytelen
- Onmelegedé anyagok és keverékek Ervénytelen
- Vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat i
kibocsaté anyagok és keverékek Ervénytelen
- Oxidalé folyadékok Ervénytelen
- Oxidalé szilard anyagok Ervénytelen
- Szerves peroxidok Ervénytelen
- Fémekre korroziv hatasu anyagok Ervénytelen
- Deszenzibilizalt robbanéanyagok Ervénytelen

| 10. SZAKASZ: Stabilitds és reakciokészség

- 10.1 Reakcidkészség Tovabbi lényeges informaciék nem allnak rendelkezésre.
- 10.2 Kémiai stabilitas

- Termikus bomlas/keriilendé feltételek:

Rendeltetés szerinti raktarozas és kezelés esetén nincs bomlas.

- 10.3 A veszélyes reakcidk lehetésége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.
- 10.4 Keriilend6 kériilmények Tovabbi lényeges informaciék nem allnak rendelkezésre.
- 10.5 Nem 6sszeférhetd anyagok: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
-10.6 Veszélyes bomlastermékek: Veszélyes bomlastermékek nem ismeretesek.

- Tovabbi adatok: -

| 11. SZAKASZ: Toxikolégiai informéciék

-11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztdlyokra vonatkozé
informaciok
- Akut toxicitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesuilnek.
- Besorolas relevans LD/L C50-értékek:
556-67-2 oktametil-ciklotetrasziloxan
Széajon at  |LD50 >4.800 mg/kg (rat) (OECD 401)
Bérén at LD50 >2.375 mg/kg (rat) (OECD 402)
Belégzésnél | LC50/4 h| 36 mg/l (rat) (OECD 403)
- BOrkorrézié/bérirritacio
A rendelkezésre all6é adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- Sulyos szemkarosodas/szemirritacio
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
-Légzbszervi vagy bérszenzibilizacio
A rendelkezésre all6é adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- Csirasejt-mutagenitas
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Rakkelté hatas A rendelkezésre allo adatok alapjéan az osztalyozas kritériumai nem teljesiiinek.
- Reprodukcios toxicitas
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre all6é adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
(folytatas a 6. oldalon)
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- Ismétlédo expozicioé utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Aspiracids veszély
A rendelkezésre all6é adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- 11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacio

- Endokrin karosité tulajdonsagok
556-67-2 | oktametil-ciklotetrasziloxan Lista Il, Il
540-97-6| Dodekametil-ciklohexasiloxan Lista Il
541-02-6 | Dekametil-ciklopentasiloxan Lista Il

| 12. SZAKASZ: Okolébgiai informéciok
-12.1 Toxicitas
- Akvatikus toxicitas:
556-67-2 oktametil-ciklotetrasziloxan
EC50/21d |>0,015 mg/L (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
EC50/48h |>0,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
LC50/96h |>0,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
NOEC /91d| 20,0044 mg/l (fish)
NOEC /21d| 20,015 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
NOEC /96h|<0,022 mg/l (algae) (EPA OTS 797.1050)
20,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
NOEC / 48h| 20,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
ErC50/ 96h |>0,022 mg/L (algae) (EPA OTS 797.1050)

- 12.2 Perzisztencia és lebonthatésdg
556-67-2 oktametil-ciklotetrasziloxan
biodegradacio | 3,7 % /29d (not defined) (OECD 310)

- 12.3 Bioakkumulacios képesség
556-67-2 oktametil-ciklotetrasziloxan
bioakkumulaciés képesség (BCF) | 12.400 (not defined)

- 12.4 A talajban valé mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
-12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

- PBT: Nem alkalmazhaté

- vPvB: Nem alkalmazhat6
- 12.6 Endokrin karositoé tulajdonsagok

Az endokrin rendszert karosito tulajdonsagokkal kapcsolatban lasd a 11. szakaszt.

- 12.7 Egyéb karos hatasok

- Tovabbi 6kolégiai informéciok:

- Altalanos informaciok: Vizkarosito hatas nem ismeretes.

| 13. SZAKASZ: Artalmatlanitési szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési médszerek
- Ajanlas:
Nem keverhet6 hozza a haztartasi hulladékhoz. Ne engedjlik bele a csatornahalbézatba.
A kezelés modjat a hatbsagi elGirasok szabjak meg.

(folytatas a 7. oldalon)
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- Eurépai Hulladék Katalégus

18 01 06* | veszélyes anyagokat tartalmazoé vagy abbdl allé vegyszer

- Tisztitatlan csomagolasok:
- Ajanlas:
A kezelés modjat a hatbsagi elGirasok szabjak meg.
A nem szennyezett csomagoléanyagok a Recycling folyamathoz szallithatok.

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo6 informaciok

- 14.1 UN-szam vagy azonosité szam

-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen
- 14.2 Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitisi megnevezés
-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

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

- osztaly Ervénytelen
- 14.4 Csomagolasi csoport .
-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhaté
- 14.6 A felhasznal6t érintd kiilonleges

ovintézkedések Nem alkalmazhaté
- 14.7 Az IMO-szabalyok szerinti tengeri

6mlesztett szallitdas Nem alkalmazhaté

- Szallitasi/egyéb adatok: -

- UN "Model Regulation": Ervénytelen

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

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

-Iranyelv 2012/18/EU |
- Megnevezett veszélyes anyagok - . MELLEKLET egyik alkotéanyag sincs listazva
- Tandcs 1907/2006/EK rendelete XVII. MELLEKLET A korlatozas feltételei: 70

-2011/65/EU Irdnyelve egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus|
berendezésekben valb alkalmazasadnak korlatozasarol - Il. Melléklet

egyik alkotéanyag sincs listazva

- (EU) 2019/1148 RENDELETE

-1. Melléklet - KORLATOZOTT ROBBANOANYAG-PREKURZOROK (Felsé hatarérték az 5.
cikk (3) bekezdése szerinti engedélyezés alkalmazasaban)

nincs rendelkezésre allé informacio

-Il. Melléklet - BEJELENTENDO ROBBANOANYAG-PREKURZOROK

nincs rendelkezésre allé informacié

(folytatas a 8. oldalon)
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- 273/2004/EK rendelete a kabitészer-prekurzorokrol
egyik alkotéanyag sincs listazva

- 111/2005/EK rendelete a kabitészer-prekurzoroknak a K6z6sség és harmadik orszdagok
kozotti kereskedelme nyomon kdvetésére vonatkozo6 szabalyok megallapitasarol

egyik alkotéanyag sincs listazva
- 15.2 Kémiai biztonsdgi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

| 16. SZAKASZ: Egyéb informdciok

A fenti adatok ismereteink mai allasat tiikrézik, de nem képezik a terméktulajdonsagok biztositasanak
alapjan, és semmiféle jogi eljarasra nem jogosit.
- Lényeges mondatok
H226 Tiizveszélyes folyadék és géz.
H361f Feltehetben karositia a termékenységet.
H372 Ismétlédé vagy hosszabb expozicio esetén karositja a szerveket.
H410 Nagyon mérgezé a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
- Korabbi valtozat datuma: 25.11.2022
- Korabbi valtozat szama: 5

- 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Tiizveszélyes folyadékok — 3. kateg6ria
Repr. 2: Reprodukciés toxicitas — 2. kategoria
STOT RE 1: Célszervi toxicitas (ismétlédé expozicié) — 1. kategoria
Aquatic Chronic 1: A vizi kérnyezetre veszélyes - hosszu tavu vizi toxicitasi veszély — 1. kategoria

- * Az adatok az el6z6 verzibhoz képest megvaltoztak
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