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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des
Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Omniceram Bulk Fill SDC

- 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 Dentaler Fiillwerkstoff

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

- Hersteller: Lieferant:
MP Medical Product GmbH OMNIDENT Dental-Handelsgesellschaft mbH
Grasweg 18-22 Gutenbergring 5
D — 27607 Geestland D — 63110 Rodgau

- Auskunftgebender Bereich: Produktmanagement Tel. +49 (6106) 8 74 - 0
- 1.4 Notrufnummer: Produktmanagement Tel. +49 (6106) 8 74 - 0

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

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

Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemél Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist nach EG 1272/2008 als Medizinprodukt nicht kennzeichnungspflichtig.
- Gefahrenpiktogramme GHS07
- Gefahrenhinweise
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Sicherheitshinweise
Schutzhandschuhe / Schutzkleidung tragen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/drztliche Hilfe hinzuziehen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/dirztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.
Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdf3 den értlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.
- 2.3 Sonstige Gefahren Nur im vorgegebenen Anwendungsbereich einsetzen
- 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 Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.
- Gefahrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 41637-38-1 BIS-EMA Aquatic Chronic 4, H413 10-25%
EG-Nummer: 609-946-4

Aliphatisches Dimethacrylat | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 10-25%

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mallnahmen
- Allgemeine Hinweise: Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.

- Nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Nach Hautkontakt:

Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.

Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
- Nach Augenkontakt: Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieffendem Wasser spiilen.
- Nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen

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

Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

ABSCHNITT 5: MaRnahmen zur Brandbekdmpfung

-5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel: FeuerloschmafSnahmen auf die Umgebung abstimmen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung
- Besondere Schutzausristung: Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.

ABSCHNITT 6: MaRRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren
Nicht erforderlich.

- 6.2 UmweltschutzmaBnahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.

- 6.3 Methoden und Material fur Riickhaltung und Reinigung: Mechanisch aufnehmen.

- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte Es werden keine gefihrlichen Stoffe freigesetzt.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafnahmen zur sicheren Handhabung Nur fiir den zahndrztlichen Gebrauch.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Maf3nahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Bertcksichtigung von Unvertraglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerréume und Behélter: Keine besonderen Anforderungen.

- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Hinweise auf der Verpackung beachten

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausriustungen

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

- 8.1 Zu uberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu Giberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthdlt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden
Grenzwerten.

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

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Persdnliche Schutzausrustung:
- Allgemeine Schutz- und HygienemalRnahmen:
Die iiblichen Vorsichtsmafsnahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.

- Atemschutz: Nicht erforderlich.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- Handschutz:
Nicht erforderlich.

y ™Y
‘ll’ Schutzhandschuhe

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualititsmerkmalen abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich.

- Augenschutz: Nicht erforderlich.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Pastos
Farbe: Beige
- Geruch: Charakteristisch
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Zustandsanderung
Schmelzpunkt/Schmelzbereich: Nicht bestimmt.
Siedepunkt/Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar.
- Selbstentziindlichkeit: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosionsgefahr: Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich.
- Dichte: Nicht bestimmt.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Nicht bzw. wenig mischbar.
- Viskositét:
Dynamisch: Nicht bestimmt.
Kinematisch: Nicht bestimmt.
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

-10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.2 Chemische Stabilitét
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfer Verwendung.
- 10.3 Mdglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

- Akute Toxizitat Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Fiir das ausgehdrtete Produkt ergab die Testung nach I1SO 10993-1/10993-10 keine Hautreizung.
- Schwere Augenschadigung/-reizung

Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitét Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitét Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

| ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxizitat

- Aquatische Toxizitat: 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 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Weitere 6kologische Hinweise:

- Allgemeine Hinweise:
Wassergefihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in griofieren Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser 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 verfiigbar.

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 gemdfs den behordlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
- 14.1 UN-Nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung
-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entfdllt

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- 14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA entfillt
- 14.5 Umweltgefahren:

- Marine pollutant: Nein

- 14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung gemal Anhang 11 des
MARPOL-Ubereinkommens und gemaR IBC-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 geféahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:
- Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

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

- Datenblatt ausstellender Bereich: Wissenschaftliche Abteilung
- Ansprechpartner: Produktmanagement Tel. +49 (6106) 8 74 - 0

- Abkirzungen 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)

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2

Eye Irrit. 2: Schwere Augenschdidigung/Augenreizung — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1

Aquatic Chronic 4: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend— Kategorie 4
-* Daten gegenUliber der Vorversion gedndert
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