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Sicherheitsdatenblatt
gemif 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 11.09.2023 Versionsnummer 7 uberarbeitet am: 11.09.2023

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: PANAVIA F 2.0 ; PASTE B (TC, White, Light, Opaque)

- Artikelnummer: 089-PB

- Registrierungsnummer nicht anwendbar

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Zahnérztliches Material

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Lieferant:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Auskunftgebender Bereich: Lieferant
- 1.4 Notrufnummer:
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 20 35147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

Acute Tox. 4 H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Carc. 2 H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.

- Zusatzliche Angaben
Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745, die invasiv sind oder in direktem Korperkontakt
mit dem menschlichen Korper verwendet werden, sind in der Regel von den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) ausgenommen, sofern dies der Fall ist in fertigem Zustand und fiir den
Endverbraucher bestimmt.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemdB3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHSO07 GHSO08

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Natriumfluorid
Titandioxid
- Gefahrenhinweise
H302 Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Sicherheitshinweise
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt
anrufen.
P330 Mund ausspiilen.

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

P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).

P332+P313 Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/irztliche Hilfe hinzuziehen.

P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.

P501 Entsorgung des Inhalts / des Behélters gemal den 6rtlichen / regionalen / nationalen/

internationalen Vorschriften.
- Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125 ml
- Sicherheitshinweise
EUHO032: Kontakt mit Siuren setzt sehr giftige Gase frei.
EUH212: Warnung! Bei der Verwendung kann geféhrlicher lungengéngiger Staub entstehen. Staub nicht
einatmen.
- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungeféhrlichen Beimengungen.

- Gefahrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 7681-49-4 Natriumfluorid <10%
EINECS: 231-667-8 | <> Acute Tox. 3, H301; <% Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319, EUH032 |
CAS: 13463-67-7 |Titandioxid <10%
EINECS: 236-675-5 @ Carc.2,H351

- Andere Bestandteile:
Silanisiertes Bariumglas-Fiillmittel
Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat
Hydrophobes aliphatisches Methacrylat
Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat
Katalysatoren
Beschleuniger
Pigment

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mallnahmen

- Allgemeine Hinweise:
Vergiftungssymptome konnen erst nach vielen Stunden auftreten, deshalb #rztliche Uberwachung mindestens
48 Stunden nach einem Unfall.

- Nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

- Nach Hautkontakt: Im allgemeinen ist das Produkt nicht hautreizend.

- Nach Augenkontakt: Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieBendem Wasser spiilen.

- Nach Verschlucken: Sofort Arzt aufsuchen.

- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 4.3 Hinweise auf idrztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Maflnahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wassersprithstrahl. Groeren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekdmpfen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung
- Besondere Schutzausriistung:
Atemschutzgerit anlegen.
Vollschutzanzug tragen.

ABSCHNITT 6: MaBinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Siehe Abschnitt 8.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siche Abschnitt 7.
Informationen zur persdnlichen Schutzausriistung sieche Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siche Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

-7.1 SchutzmaBBnahmen zur sicheren Handhabung Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Maflnahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Im Kiihlschrank aufbewahren (2-8°C).
- Zusammenlagerungshinweise:
Nicht zusammen mit Sduren lagern.
Getrennt von Oxidationsmitteln aufbewahren.
Getrennt von Reduktionsmitteln aufbewahren.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behailter dicht geschlossen halten.
In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- 1.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
7681-49-4 Natriumfluorid

AGW |2,5 E mg/m?
2(II);als Fluor berechnet; DFG

- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siche Abschnitt 7.
- Individuelle SchutzmaBBinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrinken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hédnde waschen.
Beriihrung mit der Haut vermeiden.
Beriihrung mit den Augen vermeiden.
- Atemschutz
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerét; bei intensiver bzw. langerer Exposition
umluftunabhingiges Atemschutzgerit verwenden.
- Handschutz

Schutzhandschuhe

Handschuhe aus Neopren
Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und besténdig 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
Qualitdtsmerkmalen abhéngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestédndigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.

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

- Augen-/Gesichtsschutz

DichtschlieSende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Aggregatzustand Fest
- Farbe Gefarbt
- Geruch: Geruchlos

(Fortsetzung auf Seite 5)
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 Schmelzpunkt/Gefrierpunkt:
- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich
- Entziindbarkeit
- Untere und obere Explosionsgrenze
- Untere:
Obere:
- Flammpunkt:
- Ziindtemperatur
- Zersetzungstemperatur:
- pH-Wert:
- Kinematische Viskositit
- Loslichkeit
- Wasser:
- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert)
- Dampfdruck:
- Dichte und/oder relative Dichte
- Dichte:
- Relative Dichte
- Dampfdichte
- Partikeleigenschaften

1012 °C (Natriumfluorid )
1704 °C (Natriumfluorid)
nicht bestimmt

Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.
nicht bestimmt
nicht bestimmt
Nicht bestimmt.
nicht bestimmt

Unloslich.

Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.

2,0 g/cm?

nicht bestimmt
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.

- 9.2 Sonstige Angaben
- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit
- Explosive Eigenschaften:
- Losemitteltrennpriifung:
Wasser:
-VOC (EU)
- Zustandsinderung
- Erweichungspunkt oder -bereich
- Oxidierende Eigenschaften:
- Oxidierende Gase
- Gase unter Druck
- Entziindbare Fliissigkeiten
- Entziindbare Feststoffe
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
- Pyrophore Fliissigkeiten
- Pyrophore Feststoffe
- Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

entziindbare Gase entwickeln
- Oxidierende Fliissigkeiten
- Oxidierende Feststoffe
- Organische Peroxide

Gemische

mit Explosivstoff

- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

nicht bestimmt
Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt

nicht bestimmt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt

entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt

entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

-10.1 Reaktivitit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

-10.2 Chemische Stabilitit

- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemifer Lagerung und Handhabung.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- 10.3 Méglichkeit gefihrlicher Reaktionen Keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitit Gesundheitsschadlich beim Einatmen.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
7681-49-4 Natriumfluorid
Oral LD50 44 mg/kg (Maus)
52 mg/kg (Ratte)
13463-67-7 Titandioxid
Oral LD50 >20.000 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 >10.000 mg/kg (Hase)
Inhalativ | LC50/4 h |>6,82 mg/l (Ratte)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschidigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Keimzellmutagenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Verdacht auf Krebserregung. Expositionsweg; Einatmen.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschidliche Eigenschaften

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit
- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschédliche Eigenschaften
Das Produkt enthélt keine Stoffe mit endokrinschédlichen Eigenschaften.
-12.7 Andere schiidliche Wirkungen
- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:

Wassergefiahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefdhrdend
(Fortsetzung auf Seite 7)
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Nicht unverdiinnt bzw. in gréoeren Mengen in das Grundwasser, in Gewisser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

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

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemil den behdrdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemélie UN-Versandbezeichnung
-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt

- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt

- 14.5 Umweltgefahren:
 Marine pollutant: Nein

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg
gemill IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation"': entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Richtlinie 94/33/EC:
Besondere Sorgfalt ist beim Umgang mit dem Produkt durch Personen unter 18 Jahren geboten.

- Richtlinie 94/85/EEC: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Namentlich aufgefiihrte gefihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist aufgefiihrt.
*Verordnung (EU) Nr. 649/2012

*Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittléindern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Wassergefiahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefiahrdend.

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

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 Rechtsverhéltnis.

- Relevante Siitze
H301  Giftig bei Verschlucken.
H315  Verursacht Hautreizungen.
H319  Verursacht schwere Augenreizung.
H351  Kann vermutlich Krebs erzeugen.
EUHO032 Entwickelt bei Berithrung mit Séure sehr giftige Gase.
- Abkiirzungen und Akronyme:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
Acute Tox. 3: Akute Toxizitdt — Kategorie 3
Acute Tox. 4: Akute Toxizitat — Kategorie 4
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschidigung/Augenreizung — Kategorie 2
Carc. 2: Karzinogenitét — Kategorie 2
- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert
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