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1 Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

- Produktidentifikator

- Handelsname: Astringedent”, Astringedent™ X, & ViscoStat™

- Artikelnummer: 10308, 10309, 64500

- Indexnummer: SDS 8-001.15

- Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten
wird
Professionelles zahnmedizinisches Homéostatikum

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Professionelles zahnmedizinisches Homéostatikum

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

Ultradent Products, Inc.

505 W Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA

onlineordersupport@ultradent.com

EC Responsible Person

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Cologne Germany

Email: infoDE@ultradent.com
Emergency Phone : +49(0)2203-35-92-0

- Auskunfigebender Bereich: Customer Service
- Notrufnummer:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) :(800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Mogliche Gefahren

- Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemdify Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

GHSO05 Atzwirkung

Skin Corr. 1 H314 Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.
Eye Dam. 1 H318 Verursacht schwere Augenschdden.

Acute Tox. 4 H332 Gesundheitsschddlich bei Einatmen.

- Kennzeichnungselemente

- Kennzeichnung gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Die Verordnung EG 1272/2008 in Bezug auf Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen (CLP), gilt nicht fiir ein Medizinprodukt im Fertigzustand bei Verwendung in direktem physikalischen
Kontakt mit dem menschlichen Kérper gemdf3 Art. 1.5 (d). Deshalb wurde das Produkt von den CLP-
Kennzeichnungsanforderungen befreit und gemdfs Verordnung 1907/2006, Art. 2 (6¢c), REACH, ist kein SDB
erforderlich. Aus diesem Grund werden alle angegebenen Daten, Klassifizierung und Angaben zu diesem SDB nur

auf freiwilliger Basis zur Verfiigung gestellt.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Gefahrenpiktogramme GHS05, GHS07
- Signalwort Gefahr

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Eisen-111-sulfat
- Gefahrenhinweise
H332 Gesundheitsschddlich bei Einatmen.
H314 Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.

- Sicherheitshinweise
P101 Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.
P102 Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103 Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen.
P260 Staub oder Nebel nicht einatmen.
P264 Nach Gebrauch griindlich waschen.
P271 Nur im Freien oder in gut beliifteten Ridumen verwenden.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P301+P330+P331 BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen. KEIN Erbrechen herbeifiihren.

P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke
sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen [oder duschen].

P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).
P363 Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den értlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

3 Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 10028-22-5 |Eisen-Ill-sulfat >50-=100%
EINECS: 233-072-9 Skin Corr. 1, H314; < Eye Irrit. 2, H319
CAS: 25322-68-3 | Polyethylenglycol >10-525%
NLP: 500-038-2 Stoff, fiir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt

- Zusdtzliche Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

4 Erste-Hilfe-Mafinahmen

- Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen

- Allgemeine Hinweise:
Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.
Vergiftungssymptome konnen erst nach vielen Stunden auftreten, deshalb drztliche Uberwachung mindestens 48
Stunden nach einem Unfall.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- Nach Einatmen:

Frischluftzufuhr, gegebenenfalls Atemspende, Wéirme. Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

Bei Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- Nach Augenkontakt:

Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter fliefendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken: Reichlich Wasser nachtrinken und Frischluftzufuhr. Unverziiglich Arzt hinzuziehen.
- Hinweise fiir den Arzt:
- Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

5 Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- Loschmittel
- Geeignete Loschmittel: Feuerloschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.
- Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase.
- Hinweise fiir die Brandbekimpfung
- Besondere Schutzausriistung: Atemschutzgerdt anlegen.

6 Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfiillen anzuwendende Verfahren
Atemschutzgerdt anlegen.
Schutzausriistung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.
- Umweltschutzmapfnahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mit fliissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sdgemehl) aufnehmen.
Neutralisationsmittel anwenden.
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
- Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

7 Handhabung und Lagerung

- Handhabung:
- Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Aerosolbildung vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Atemschutzgerdte bereithalten.

- Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerrdume und Behiilter: Keine besonderen Anforderungen.
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Siehe Produktetikettierung

Behdlter dicht geschlossen halten.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Lagerklasse:
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- Spezifische Endanwendungen Professionelles zahnmedizinisches Homdostatikum

8 Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen

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

- Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
25322-68-3 Polyethylenglycol

MAK | Langzeitwert: 250 E mg/m?
mittlere Molmasse 200-600; vgl. Abschn. Xc

57-55-6 1,2-propylen-glycol
MAK | als Dampf und Aerosol;vgl. Abschn.Ilb und Xc
- Zusdtzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Personliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrinken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hénde waschen.
Beriihrung mit den Augen vermeiden.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

- Atemschutz:
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerdt; bei intensiver bzw. lingerer Exposition
umluftunabhdngiges Atemschutzgerdt verwenden.

- Handschutz:

Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchlissig und bestindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir 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
Qualititsmerkmalen abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine Zubereitung
aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestindigkeit von Handschuhmaterialen nicht vorausberechenbar und muf
deshalb vor dem Einsatz tiberpriift werden.

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

- Augenschutz:

Dichtschliefsende Schutzbrille

(Fortsetzung auf Seite 5)
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9 Physikalische und chemische Eigenschaften

- Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Fliissigkeit
Farbe: Gemdfs Produktbezeichnung
- Geruch: Geringfiigiger Eisengeruch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert bei 20 °C: 1,23-1,27
- Zustandsiinderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.
Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.

- Flammpunkt:

Nicht anwendbar.

- Entziindbarkeit (fest, gasformig):

Nicht anwendbar.

- Zersetzungstemperatur:

Nicht bestimmt.

- Selbstentziindungstemperatur:

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften:

Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich.

- Explosionsgrenzen:
Untere: Nicht bestimmt.
Obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck bei 25 °C: 0,2 hPa
- Dichte: Nicht bestimmt.
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.

- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit

Wasser: Teilweise mischbar.
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Viskositdt:
Dynamisch: Nicht bestimmt.
Kinematisch: Nicht bestimmt.
- Losemittelgehalt:
Organische Losemittel: <30 %
Wasser: <80 %
VocC (EU) <30 %
10,24 %
Festkorpergehalt: <90,0 %
- Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

DE —
(Fortsetzung auf Seite 6)
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10 Stabilitit und Reaktivitiit

- Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- Chemische Stabilitiit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfier Verwendung.
- Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen
Reaktionen mit Peroxiden.
Diese Produkte reagieren heftig auf Peroxide, deshalb muss ein Vermischen mit Peroxiden vermieden werden.
- Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefiihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

11 Toxikologische Angaben

- Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitit
Gesundheitsschddlich bei Einatmen.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
ATE (Schitzwert Akuter Toxizitiit)
]nhalativlLC50/4 h |4, 04 mg/l (rat)
25322-68-3 Polyethylenglycol
Oral LD50 19.600 mg/kg (Guinea pig)
17.300 mg/kg (mouse)
>10.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish >100 mg/l (FSH)
Dermal (LD50 >20.000 mg/kg (rabbit)
LC50(Daphnia magna) | >10.000 mg/l (Water Flea) (Toxicity to aquatic invertebrates)
- Primdire Reizwirkung:

- Atz~/Reizwirkung auf die Haut
Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.
- Schwere Augenschiidigung/-reizung
Verursacht schwere Augenschdden.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefihrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

12 Umweltbezogene Angaben

- Toxizitiit
- Aquatische Toxizitiit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

- Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Verhalten in Umweltkompartimenten:

(Fortsetzung von Seite 6)

- Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Weitere dkologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:

Wassergefdihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in gréfieren Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen

lassen.

Darf nicht unverdiinnt bzw. unneutralisiert ins Abwasser bzw. in den Vorfluter gelangen.

Wegspiilen grofserer Mengen in Kanalisation oder Gewdsser kann zur pH-Wert-Erniedrigung fiihren. Ein
niedriger pH-Wert schidigt Wasserorganismen. In der Verdiinnung der Anwendungskonzentration evhoht sich der
pH-Wert erheblich, so dass nach dem Gebrauch des Produktes die in die Kanalisation gelangenden Abwdsser nur

schwach wassergefihrdend wirken.
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPyB: Nicht anwendbar.

- Andere schiidliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

13 Hinweise zur Entsorgung

- Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung: Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Europdisches Abfallverzeichnis

HP4 |reizend - Hautreizung und Augenschddigung

- Ungereinigte Verpackungen:

- Empfehlung: Entsorgung gemdfs den behordlichen Vorschriften.

14 Angaben zum Transport

- UN-Nummer
- ADR, IMDG, IATA

UN3264

- Ordnungsgemidfie UN-Versandbezeichnung
-ADR

3264 ATZENDER SAURER ANORGANISCHER
FLUSSIGER STOFF, N.A.G.

-IMDG, IATA CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, INORGANIC, N.O.S.
- Transportgefahrenklassen

-ADR, IMDG, IATA

- Klasse 8 Atzende Stoffe

- Gefahrzettel 8

- Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA 1

- Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr (Kemler-
Zahl):

- EMS-Nummer:

- Segregation groups

- Stowage Category

- Stowage Code

- Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Verwender Achtung: Atzende Stoffe

60

F-A,S-B

Acids

A

SW2 Clear of living quarters.

- Massengutbeforderung gemdfy Anhang II des

- Beforderungskategorie

MARPOL-Ubereinkommens und gemify IBC-Code Nicht anwendbar.
- Transport/weitere Angaben:
-ADR
- Begrenzte Menge (LQ) 1L
- Freigestellte Mengen (EQ) Code: E2

Hochste Nettomenge je Innenverpackung: 30 ml
Hochste Nettomenge je Auflenverpackung: 500 ml
2

- Tunnelbeschrinkungscode E
-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5L

- Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 ml

- UN ""Model Regulation":

UN 3264 ATZENDER SAURER ANORGANISCHER
FLUSSIGER STOFF, N.A.G., 8, II

15 Rechtsvorschriften

- Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder

das Gemisch
* Richtlinie 2012/18/EU

- Namentlich aufgefiihrte gefiihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrdnkungsbedingungen. 3

- Nationale Vorschriften:
- Technische Anleitung Luft:
Klasse | Anteil in %

Wasser 59,2
NK 10,2

- Wassergefiihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend.

- Stoffsicherheitsbeurteilung:

Das Geridt ist biokompatibel, wenn es von Zahndrzten gemdfs der Anweisung der ISO

10993-1 verwendet wird

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 Rechtsverhdltnis.

(Fortsetzung auf Seite 9)
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- Relevante Siitze
H314 Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

- Datenblatt ausstellender Bereich: Regulatory Affairs
- Ansprechpartner: Customer Service

- Abkiirzungen 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
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)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akute Toxizitdt - inhalativ — Kategorie 4
Skin Corr. 1: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 1
Eye Dam. 1: Schwere Augenschidigung/Augenreizung — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschdidigung/Augenreizung — Kategorie 2
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