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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und deg

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Zircate Prophy Paste

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches
Zahnreinigungsmittel
Polierpaste

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
-Hersteller/Lieferant:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Auskunftgebender Bereich:
- Abteilung Forschung & Entwicklung
- Abteilung Marketing & Sales: Versand von Sicherheitsdatenblattern
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemaf3 CLP-Verordnung nicht eingestuft.

- 2.2 Kennzeichnungselemente

- Kennzeichnung gemai Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entfallt

- Gefahrenpiktogramme entfallt

- Signalwort entfallt

- Gefahrenhinweise entfallt

- Zusatzliche Angaben:
Da essich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG handelt, dass fir den
Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Koérperberihrung angewendet wird, ist es von der
Kennzei chnungspflicht gemél} Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.
EUH210 Scherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Soffen mit ungefahrlichen Beimengungen.

- Gefahrliche I nhaltsstoffe:
CAS 18282-10-5 |Zinnoxid 2,5-10%
EINECS 242-159-0 | Stoff, fur den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt
CAS 56-81-5 Glycerol 2,5-10%

EINECS. 200-289-5 | Stoff, fur den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fur die Exposition am
Arbeitsplatz gilt
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- zusat. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafihahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Malnahmen
- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- nach Hautkontakt:
Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspulen.
Mit warmem Wasser abspulen.
- hach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieRendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
- nach Verschlucken:
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
- 4.2 Wichtigste akute und verzigert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Hinweise fuir den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Maflinahmen zur Brandbekéampfung

- 5.1 Léschmittel
- Geeignete L dschmittel: FeuerlschmafRnahmen auf die Umgebung abstimmen.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete L éschmittel: Wasser im Vollstrahl.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
5.3 Hinweise fir die Brandbekampfung
- Besondere Schutzausriistung: Keine besonderen Mal3nahmen erforderlich

ABSCHNITT 6: Malinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmalinahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Perstnliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmal3nahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung:
Mechanisch aufnehmen.
Fir ausreichende Luftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausr Uistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafdnahmen zur sicheren Handhabung
Esist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.

- Handhabung: Produkt ist nur fur den zahnérztlichen Gebrauch bestimmt.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerrédume und Behéalter: Nur im Original gebinde aufbewahren.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Behélter dicht geschlossen halten.
- Lagerklasse: 10-13
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten | nformationen verfugbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausristungen

- Zusatziche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu tGiberwachenden Grenzwerten:
CAS: 18282-10-5 Zinnoxid

AGW/| Langzeitwert: 2 E mg/m?
EU, 13, 10

CAS: 56-81-5 Glyceroal

AGW/| Langzeitwert: 200 E mg/m?

2(1);DFG, Y

- Rechtsvorschriften AGW: TRGS 900

- ZusatZiche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Persdnliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemal3hahmen:
Die uiblichen Vorsichtsmalinahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.

- Atemschutz Bel guter Raumbel tiftung nicht erforderlich.

- Handschutz
Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und besténdig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fur das Produkt / die Zubereitung /
das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitatsmerkmalen abhangig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestandigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und mui3 deshalb vor dem Einsatz Uber prGft werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augenschutz Schutzbrille.

- Kérperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: pastos
Farbe: hellgrau
- Geruch: produktspezifisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Zustandsanderung

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt

Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar
- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Nicht bestimmt.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- Selbstentziindungstemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.
- Explosionsgrenzen:

untere: Nicht bestimmt.

obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht anwendbar.
- Dichte: Nicht bestimmt
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit

Wasser: unléslich
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Viskositéat:

dynamisch: Nicht anwendbar.

kinematisch: Nicht anwendbar.
- Lésemittelgehalt:

Organische L ésemittel: 4,9 %

Wasser: 9,9 %

Festkorpergehalt: 85,0 %
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten I nformationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitéat

- 10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten I nformationen verflgbar.
- 10.2 Chemische Stabilitéat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemalier Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten | nformationen verflgbar.
-10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefahrlichen Zer setzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxiztat Aufgrund der verfligharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.

- Einstufungsrelevante L D/L C50-Werte:
CAS: 18282-10-5 Zinnoxid
Oral ‘LD50‘> 20.000 mg/kg (Ratte)

(Fortsetzung auf Seite 5)
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CAS: 56-81-5 Glyceral
Oral |LD50|12.600 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50|> 18.700 mg/kg (Kaninchen)
- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Schwere Augenschadigung/-reizung
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitét Aufgrund der verfuigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Karzinogenitéat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.
- Reproduktionstoxiztat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfdillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxiztat

- Aquatische Toxiztat:
CAS: 56-81-5 Glycerol
LC50/24h | > 5.000 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/24h|> 10.000 mg/L (Daphnia)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren rel evanten | nformationen verfligbar.

- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten I nformationen verfligbar.

- Weitere 6kologische Hinweise:

- Allgemeine Hinweise:
Wasser gefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser geféhrdend
Nicht unverdunnt bzw. in grofieren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

- 12.6 Andere schadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung: Kleinere Mengen kénnen gemeinsam mit Hausmill deponiert werden.

- Européischer Abfallkatalog
18 01 06* | Chemikalien, die aus geféhrlichen Soffen bestehen oder solche enthalten

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemaf den behordlichen Vorschriften.

D —_—
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ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemafie UN-Versandbezeichnung
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entfallt
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.
- 14.6 Besondere Vorsichtsmanahmen fir den
Verwender Nicht anwendbar.
- 14.7 Massengutbeférderung gemafd Anhang | des
MARPOL -Ubereinkommens und gemaR | BC-Code Nicht anwendbar.
-UN "Model Regulation" : entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fir den
Stoff oder das Gemisch

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:
- Technische Anleitung L uft:
Klasse | Anteil in %

Wasser 25-10
11 25-10
NK 25-10

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser gefahrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis.

Das vorliegende Scherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und MalRnahmen bei der Freisetzung von
groferen Produktmengen z.B. bei Unféllen wahrend des Transports von Gebinden oder bei der Lagerung
beim Handler.

Fur Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthalt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fir dringende zahnmediznische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
- Abkurzungen und Akronyme:

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
(Fortsetzung auf Seite 7)

D—



Sicherheitsdatenbl att
gemaR 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 18.07.2019 Versionsnummer 5

Seite: 717

Uberarbeitet am: 18.07.2019

Handelsname: Zircate Prophy Paste

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

-* Daten gegenliber der Vorversion gedndert
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