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Start

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und deg

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Blueprint Xcreme

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

- Verwendung des Stoffes/ des Gemisches Dental es Abformmaterial

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

- 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: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

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

STOT RE 2 H373 Kann die Lunge schadigen bei 1angerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg:
Einatmen/Inhal ation.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemal3 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

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

GHSO08

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Cristobalit
- Gefahrenhinweise
H373 Kann die Lunge schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/
Inhalation.
- Sicherheitshinweise
P260 Saub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P314 Bel Unwohlsein &rztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuz ehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaf3 den értlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.
- Zusatzliche Angaben:
Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG handelt, dass fir den
Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Korperberihrung angewendet wird, ist es von der
Kennzei chnungspflicht geméld Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.
Die Klassifizierung der Mischung basiert auf den Ergebnissen einer In-vitro Untersuchung, die gemafd
OECD- Richtlinien (OECD Test Guideline 437 resp. EU Method B.47 - Bovine Corneal Opactiy and
Permeability (BCOP) Test Method) durchgefiihrt und durch die GLP - Gute Laborpraxis (Good Laboratory

Practice - GLP) bescheinigt sind. Fir mehr Informationen siehe Abschnitt 11.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- 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.

- Geféhrliche I nhaltsstoffe:
CAS. 68855-54-9 |Kieselgur (Flufkalzniert)Natriumcarbonatschmelze calciniert 50 - 100%

EINECS: 272-489-0 | Soff, fur den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt

CAS 14464-46-1 |Cristobalit >25-< 10%
EINECS 238-455-4|STOTRE1,H372
CAS: 16919-27-0 |Dikaliumhexafluorotitanat >25-<3%

EINECS: 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302
- zusatz. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mal3nahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Malinahmen
- Allgemeine Hinweise: Atemschutz erst nach Entfernen verunreinigter Kleidungsstiicke abnehmen.
- nach Einatmen: Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachsptilen.
- hach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei getffnetem Lidspalt unter flieRendem Wasser spilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
- nach Verschlucken: Kein Erbrechen herbeiftihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
- 4.2 Wichtigste akute und verzigert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-Hinweise fiir den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Malinahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel

- Geeignete L 6schmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasser sprihstrahl. Grof3eren Brand mit Wasser sprihstrahl oder alkoholbestandigem
Schaum bekampfen.

- 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 fur die Brandbekampfung

- Besondere Schutzausriistung: Umgebungs! uftunabh&ngiges Atemschutzger at.

- Weitere Angaben
Brandr tickstédnde und kontaminiertes Léschwasser miissen entsprechend den behdrdlichen Vorschriften
entsorgt werden.
Geféhrdete Behalter mit Wasser spriihstrahl kihlen.

A—
(Fortsetzung auf Seite 3)
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ABSCHNITT 6: MalRnahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Schutzausr Ustung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.
Staubbildung vermeiden.
Fir ausreichende Luftung sorgen.
- 6.2 Umweltschutzmal3nahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Fir ausreichende Luftung sorgen.
Mechanisch aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persdnlichen Schutzausr iistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmal3hahmen zur sicheren Handhabung
Fur gute Bel iiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Esist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
Staubbildung vermeiden.

- Handhabung: Produkt ist nur fir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmi.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Atemschutzger éte bereithalten.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrédume und Behéalter: Nur im Original gebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: In gut verschlossenen Gebinden kuihl und trocken lagern.
- VbF-Klasse: entfallt

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten | nformationen verfugbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

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

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iberwachenden Grenzwerten:
CAS: 68855-54-9 Kieselgur (Flufkalziniert)Natriumcarbonatschmelze calciniert
MAK | Langzeitwert: 0,3 A mg/m?

- Rechtsvorschriften MAK: GKV 2018, 254. Verordnung, 24.9.2018, Teil 11
- Zusétzdiche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Persdnliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und HygienemafRnahmen:
Die Ublichen Vorsichtsmalinahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Getrennte Aufbewahrung der Schutzkleidung.
- Atemschutz
Bei Entstehung von Stauben AtemschutZfilter verwenden
Filter P2.
Filter P1.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Handschutz

Schutzhandschuhe.

(Fortsetzung von Seite 3)

Das Handschuhmaterial muss undurchl&ssig und besténdig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung

sain.

Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fir 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 muf3 deshalb vor dem Einsatz tber prtft wer den.
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials

Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augenschutz Schutzbrille.

- Kérperschutz: Arbeitsschutzklei dung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Aussehen:

Form: Pulver

Farbe: blau
- Geruch: produktspezifisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.
- Zustandsanderung

Schmelzpunkt/Gefrier punkt:
Siedebeginn und Siedebereich:

Nicht bestimmt
Nicht bestimmt.

- Flammpunkt:

Nicht anwendbar

- Entziindbarkeit (fest, gasformig):

Nicht bestimmt.

- ZUndtemperatur:

Nicht anwendbar.

- Zersetzungstemperatur:

Nicht bestimmt.

- Selbstentziindungstemperatur:

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften:

Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

- Explosionsgrenzen:

untere Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht anwendbar.
- Dichte; Nicht bestimmt
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.
- Lodichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: teilweise 16dlich

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Vertellungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmit.
- Viskositét:
dynamisch: Nicht anwendbar.
kinematisch: Nicht anwendbar.
- LOsemittelgehalt:
Organische L 6semittel: 0,0%
Festkorpergehalt: > 95 %
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitét und Reaktivitat

- 10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten I nfor mationen verfligbar.
- 10.2 Chemische Stabilitéat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméalier Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten | nformationen verfigbar.
- 10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefahrlichen Zer setzungspr odukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

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

- Einstufungsrelevante L D/L C50-Werte:
ATE (Schatzwert Akuter Toxiztét)
Oral LD50 11.172 mg/kg (Ratte)
Inhalativ|LC50/4 h|> 53,1 mg/l (Ratte)

CAS: 14464-46-1 Cristobalit
Oral LD50 > 2.000 mg/kg (Ratte) (OECD 401)
Inhalativ|LC50/4 h|> 2,6 mg/l (Ratte)
CAS: 16919-27-0 Dikaliumhexafluorotitanat
Oral LD50 324 mg/kg (Ratte)
- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfuigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Schwere Augenschadigung/-reizung
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Sonstige Angaben (zur experimentellen Toxikologie):
Untersuchung mit einem ahnlichen Alginat mit einem héheren Anteil dtzender Komponenten wurden
durchgefuihrt
Augenreizung/Augenatzung: NEGATIV (gemald OECD 437 resp. EU Methode B.47, GLP, in vitro, Bericht
2014)
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.
- Karzinogenitéat Aufgrund der verflgbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfuillt.
- Reproduktionstoxiztat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfdllt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztat bel einmaliger Exposition
Aufgrund der verfuigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel wiederholter Exposition
Kann die Lunge schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.

(Fortsetzung von Seite 5)

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxiztat

- Aquatische Toxiztat:

CAS: 16919-27-0 Dikaliumhexafluorotitanat

LC50/96h
EC50/48h
EC50/72h

172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
48,2 mg/L (Daphnia)
0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Nicht unverdiinnt bzw. in grofReren 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:

)

Darf nicht zusammen mit Hausmdill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Européischer Abfallkatalog

18 01 06*

Chemikalien, die aus gefahrlichen Soffen bestehen oder solche enthalten

HP5

Sezifische Zielorgan-Toxizitat (STOT)/Aspirationsgefahr

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung geméf3 den behérdlichen Vorschriften.

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

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen flr den
Verwender Nicht anwendbar .

- 14.7 Massengutbeférderung gemall Anhang || des
MARPOL -Ubereinkommens und gemaf | BC-Code Nicht anwendbar .

-UN " Model Regulation”: entfallt

ABSCHNITT 15: Osterreichische und EU-Vorschriften

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

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

- Nationale Vorschriften:

- Klassifiziierung nach VbF: entfallt
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicher heitsbeurteilung 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 bel der Lagerung
beim Handler.

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

- Relevante Satze

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

H318 Verursacht schwere Augenschaden.

H372 Schéadigt die Lunge bel 1angerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
- Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fur dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350

- 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)
VbF: Verordnung liber brennbare Flissigkeiten, Osterreich (Ordinance on the storage of combustible liquids, Austria)
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 Toxiztét - oral — Kategorie 4
Eye Dam. 1: Schwere Augenschédigung/Augenreizung — Kategorie 1
STOT RE 1: Spezifische Zielorgan-Toxiztét (wiederholte Exposition) — Kategorie 1
STOT RE 2: Spezifische Zielorgan-Toxiztét (wiederholte Exposition) — Kategorie 2
- * Daten gegenliber der Vorversion gedndert
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Start

RUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélange et de la société/l’ entreprise

- 1.1 I dentificateur de produit

- Nom du produit: Blueprint Xcreme

- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseill ées
- Emploi de la substance/ de la préparation: Matériel de modelage dentaire

- Utilisations déconseill ées Pas d'autres infor mations importantes disponibles.

- 1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
- Producteur/fournisseur :

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

- Service chargé des renseignements : Research and Devel opment
- 1.4 Numéro d'appel d'urgence: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

RUBRIQUE 2: | dentification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou du mélange
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008

STOT RE 2 H373 Risque présumé d’ effets graves pour les poumons a la suite d’ expositions répétées ou
d’ une exposition prolongée. Voie d exposition: Respiration/Inhalation.

- .22Elémentsdéiquetage
- Etiquetage selon le réglement (CE) n° 1272/2008 Le produit est classifié et éiqueté selon e réglement CLP.
- Pictogrammes de danger

GHSO08

- Mention d'avertissement Attention

- Composants dangereux déterminants pour |'étiquetage:
cristobalite

- Mentions de danger
H373 Risque présume d’ effets graves pour les poumons a la suite d’ expositions répétées ou d’ une exposition

prolongée. Voie d’ exposition: Respiration/Inhalation.

- Conseils de prudence
P260 Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillardsivapeur s/aérosols.
P314 Consulter un médecin en cas de malaise.
P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale/régionale/nationale/

internationale.

- Indications complémentaires:
Dans la mesure ou le produit est un dispositif médical tel que défini dans la directive 93/42/CEE, destiné &
['utilisateur final, invasif ou utilisé en contact physique direct avec le corps humain, il n'est pas soumis &
I'obligation d'étiquetage telle que définie dans le réglement (CE) n° 1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.

- 2.3 Autres dangers

- Résultats des évaluations PBT et vPvB

- PBT: Non applicable.

- VPvB: Non applicable.

B —
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RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

- 3.2 Caractérisation chimique: Méanges
- Description :

Mélange effectué a partir des matériaux mentionnés ci - apres et avec des additifs non dangereux
- Composants dangereux:

CAS. 14464-46-1 |cristobalite >25-<10%

EINECS 238-455-4[STOT RE 1, H372
CAS 16919-27-0 |hexafluorotitanate dedipotassum 225-<3%

EINECS 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302
- Indications complémentaires : Pour lelibellé des phrases de risque citées, seréférer au chapitre 16.

RUBRIQUE 4: Premiers secours

- 4.1 Description des premiers secours
- Remarques générales: Neretirer la protection respiratoire qu'aprés avoir retiré les vétements contaminés.
- aprésinhalation : Donner del'air frais en abondance et consulter un médecin pour plus de sécurité.
- apres contact avec la peau : Laver immédiatement a I'eau et au savon et bien rincer.
- apres contact avec les yeux :
Lavage avec de I'eau en écartant les paupiéres plusieurs minutes. S les troubles persistent, consulter un
meédecin.
- apresingestion : Ne pas faire vomir, demander d'urgence une assistance médicale.
- 4.2 Principaux symptomes et effets, aigus et différés Pas d'autres informations importantes disponibles.
- Indications destinées au médecin : Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre |’ incendie

- 5.1 Moyens d'extinction

- Moyens d'extinction:
CO2, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combattre les foyers importants par de I'eau pulvérisée ou de la
mousse résistant a I'alcool.

- Produits extincteurs déconseillés pour des raisons de sécurité : Jet d'eau a grand débit.

- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 5.3 Conseils aux pompiers

- Equipement spécial de sécurité : Appareil de protection respiratoire indépendant de I'air ambiant

- Autresindications
Les résidus de I'incendie et |'eau contaminée ayant servi a |'éteindre doivent impérativement étre éliminés
conformément aux directives administratives
Rafraichir les emballages dangereux en pulvérisant de I'eau

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

- 6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d'urgence

Porter un équipement de sécurité. Eloigner les personnes non protégées.

Eviter la formation de poussiére

Veiller a une aération suffisante
- 6.2 Précautions pour la protection de I' environnement:

Ne pas rejeter dans les canalisations, dans |'eau de ruissellement ni dans les nappes d'eau souterraines
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:

Evacuer les matériaux contaminés en tant que déchets conformément au point 13.

Assurer une aération suffisante.
(suite page 3)
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Recueillir par moyen mécanique.
- 6.4 Référence a d'autresrubriques
Afin d'obtenir des informations sur une manipulation siire, consulter le chapitre 7
Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter e chapitre 8
Afin d'obtenir desinformations sur I'é@imination, consulter le chapitre 13

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Veiller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Respecter les précautions habituelles en travaillant avec des produits chimiques.
Eviter la formation de poussiére.

- Manipulation : Produit exclusivement réservé a I'usage dentaire.
- Préventions des incendies et des explosions: Tenir des appareils de protection respiratoire.

- 7.2 Conditions d'un stockage slir, y compris d'éventuelles incompatibilités

- Stockage :

- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage : Ne conserver que dans le f(t d'origine

- Indications concernant le stockage commun : non nécessaire

- Autres indications sur les conditions de stockage : Stocker au frais et au sec dans des fOts bien fermés
- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Controles de |’ exposition/protection individuelle

- Indications complémentaires pour |'agencement des installations techniques :
Sans autre indication, voir point 7.

- 8.1 Parametres de contréle

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail :
CAS: 14464-46-1 cristobalite
VL |Valeur a long terme: 0,05 mg/m?

pussiéeres alvéolaires

- Informations relatives a la réglementation VL: B-VL-Moniteur Belge 03.10.2018

- Remarques supplémentaires:
Le présent document s'appuie sur les listes en vigueur au moment de son éaboration.

- 8.2 Controles de I'exposition

- Equipement de protection individue :

- Mesures générales de protection et d' hygiéne :
Respecter les mesures de sécurité usuelles pour |'utilisation de produits chimiques.
Selaver les mains avant les pauses et en fin de travail.
Conserver a part les vétements de protection.

- Protection respiratoire:
S des poussiéres sont présentes, utiliser un filtre de protection respiratoire.
Filtre P2.
Filtre P1.

- Protection desmains:

Gants de protection.

Le matériau des gants doit étre imperméable et résistant au produit / a la substance/ a la préparation.

A cause du manque de tests, aucune recommandation pour un matériau de gants pour le produit / la
préparation / le mélange de produits chimiques ne peut étre donnée.

Choix du matériau des gants en fonction des temps de pénétration, du taux de perméabilité et de la

dégradation.
(suite page 4)
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- Matériau des gants

Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres critéres de qualité qui
peuvent varier d'un fabricant a I'autre. Puisque e produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a I'avance et doit, alors, étre

controlée avant |'utilisation.

- Temps de pénétration du matériau des gants

Le temps de pénétration exact est a déterminer par le fabricant des gants de protection et a respecter.

- Protection des yeux : Lunettes de protection.
- Protection du corps: Vétements de travail protecteurs.

(suite de la page 3)

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- Indications générales.

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

- Aspect:

Forme: poudre

Couleur : bleu
- Odeur : spécifique au produit
- Seuil olfactif: Non déterminé.
-valeur du pH: Non applicable.

- Modification d'état
Point defusion :
Point d'ébullition :

Non déterminé.
Non déterminé.

- Point d'éclair

Non applicable.

- Inflammabilité (solide, gazeux) :

Non déterminé.

- Température d'inflammation :

Non applicable.

- Température de décomposition :

Non déterminé.

- Auto-imflammation :

Le produit ne senflamme pas spontanément.

- Danger d'explosion :

Le produit n'est pas explosif.

- Limitesd'explosion :
inférieure:
supérieure:

Non déterminé.
Non déterminé.

- Pression de vapeur :

Non applicable.

- Densité:

- Densitérelative.

- Densité de vapeur:

- Vitesse d'évaporation.

non déterminée
Non déterminé.
Non applicable.
Non applicable.

- Solubilité dans/miscibilité avec
|'eau :

partiellement soluble

- Coefficient de partage (n-octanol/eau) :

Non déterminé.

- Viscosité :
dynamique: Non applicable.
cinématique: Non applicable.
- Teneur en solvants :
solvants organiques 0,0%
Teneur en substances solides : > 95 %

(suite page 5)
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- 9.2 Autresinformations Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

- 10.1 Réactivité Pas d'autres informations importantes disponibl es.

- 10.2 Stabilité chimique

- Décomposition thermique / conditions a éviter : Pas de décomposition en cas d'usage conforme.

- 10.3 Possihilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue

-10.4 Conditions a éviter Pas d'autres informations importantes disponibles.

-10.5 Matiéresincompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.6 Produits de décomposition dangereux: Pas de produits de décomposition dangereux connus

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

- 11.1 Informations sur les effets toxicologiques
- Toxicité aigué : Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/LC50 déterminantes pour la classification :
ATE (Acute Toxicity Estimates)
Oral LD50 11.172 mg/kg (rat)
Inhalatoire| LC50/4 h|{> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite
Oral LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Inhalatoire| LC50/4 h|{> 2,6 mg/l (rat)
CAS: 16919-27-0 hexafluorctitanate de dipotassium
Oral LD50 ‘ 324 mg/kg (rat)
- Effet primaire d'irritation :
- dela peau : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- des yeux : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Sensibilisation : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Autresindications (sur la toxicologie expérimentale) :
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- Effets CMR (cancérogéne, mutagene et toxique pour la reproduction)
- Mutagénicité sur les cellules germinales
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Cancérogeénicité Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité pour la reproduction
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition unique
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition répétée
Risque présumé d’ effets graves pour les poumons a la suite d’ expositions répétées ou d’ une exposition
prolongée. Voie d’ exposition: Respiration/Inhalation.
- Danger par aspiration
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

B—
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RUBRIQUE 12: I nformations écologiques

-12.1 Toxicité

- Toxicité aquatique :
CAS: 16919-27-0 hexafluorotitanate de dipotassium
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistance et dégradabilité Pas d'autres infor mations importantes disponibles.

- 12.3 Potentiel de bioaccumulation Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 12.4 Mobilité dans |e sol Pas d'autres informations importantes disponibles.

- Autresindications écologiques :

- Indications générales:
Ne pas laisser le produit, non dilué ou en grande quantité, pénétrer la nappe phréatique, les eaux ou les
canalisations.

- 12.5 Résultats des évaluations PBT et VPVB

- PBT: Non applicable.

- vPvB: Non applicable.

- 12.6 Autres effets néfastes Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 13: Considérationsrelativesa |’ élimination

- 13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation :

x Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménagéeres. Ne pas laisser pénétrer dans les égouts.

- Catalogue européen des déchets
18 01 06* | produits chimiques a base de ou contenant des substances dangereuses
HP5 Toxicité spécifique pour un organe cible (STOT)/toxicité par aspiration

- Emballages non nettoyés :
- Recommandation : Evacuation conformément aux prescriptions |égales.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

- 14.1 Numéro ONU

-ADR, IMDG, IATA néant
- 14.2 Désignation officielle de transport de |'ONU

-ADR, IMDG, IATA néant

- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant

- 14.4 Groupe d'emballage

-ADR, IMDG, IATA néant

- 14.5 Dangers pour |'environnement: Non applicable.

(suite page 7)
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- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par

['utilisateur Non applicable.
- 14.7 Transport en vrac conformément al'annexe |

dela convention Marpol et au recueil IBC Non applicable.
- " Reglement type" del'ONU: néant

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

- 15.1 Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de
santé et d'environnement

- Directive 2012/18/UE
- Substances dangereuses désignees - ANNEXE | Aucun des composants n'est compris.
- 15.2 Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.

RUBRIQUE 16: Autresinformations

Ces indications sont fondées sur I'état actuel de nos connaissances, mais ne constituent pas une garantie
guant aux propriétés du produit et ne donnent pas lieu a un rapport juridique contractuel.

La fiche de données de sécurité jointe couvre les dangers et les mesures devant étre prises lorsque des
guantités importantes de produit sont libérées, par exemple en raison d'accidents pendant le transport ou le
stockage.

Pour les quantités de produit typiquement utilisées dans la pratique clinique, I'information nécessaire pour
un usage et un stockage sir du produit est fournie dans la notice au produit.

- Phrases importantes
H302 Nocif en cas d'ingestion.
H318 Provoqgue de graves |ésions des yeux.
H372 Risgque avéré d’ effets graves pour les poumons a la suite d’ expositions répétées ou d’ une exposition
prolongée. Voie d exposition: Respiration/Inhalation.
- Classification selon le réglement (CE) n°® 1272/2008 Méthode de calcul

- Service établissant la fiche technique : Research & Development
- Contact : Numéro a appeler en cas d'urgence dentaire: +49-7531-583-350

- Acronymes et abréviations:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route

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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Toxicité aigué - voie orale — Catégorie 4

Eye Dam. 1: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 1

STOT RE 1: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition répétée) — Catégorie 1

STOT RE 2: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition répétée) — Catégorie 2
-* Données modifiées par rapport a la version précédente
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1 ldentification

- I dentificateur de produit

- Nom du produit: Blueprint Xcreme
- Emploi dela substance/ dela préparation: Matériel de modelage dentaire
- Utilisations déconseill ées Pas d'autres infor mations importantes disponibl es.

- Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
- Producteur/fournisseur :

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

Supplier for CANADA:
Dentsply Canada

161 Vinyl Court
Woodbridge, ON L4L4A3

Tel.: (905) 851 6060 or 1-800-263-1437
Fax: (905) 851-9809

- Service chargé des renseignements : Research and Devel opment
- Numéro d'appel d'urgence: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

2 I dentification des dangers

- Classification de la substance ou du mélange

Cancérogénicité - catégorie 1A H350 Peut provoquer le cancer.
Toxicité pour certains organes cibles - expositions H373 Risque présumé d’ effets graves pour les
répétées - catégorie 2 poumons a la suite d’ expositions répétées ou

d’une exposition prolongée. Voie
d’ exposition: Respiration/Inhalation.

. .Elémentsd'éiquetage
- Eléments d' étiquetage SGH Le produit est classifié et éiqueté selon le Systéme Général Harmonisé (GHS).
- Pictogrammes de danger

GHSO08

- Mention d'avertissement Danger

- Composants dangereux déterminants pour |'étiquetage:
cristobalite
- Mentions de danger
Peut provoquer le cancer.
Risque présumé d’ effets graves pour les poumons a la suite d’ expositions répétées ou d’une exposition
prolongée. Voie d exposition: Respiration/Inhalation.
- Conseils de prudence
Seprocurer lesinstructions avant utilisation.
Ne pas manipuler avant d'avoir lu et compris toutes |es précautions de sécurité.
Ne pas respirer les poussi eres/fumées/gaz/brouillar ds'vapeur s/aérosols.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.
EN CAS d'exposition prouvée ou suspectée: Demander un avis médical/Consulter un médecin.
Demander un avis médical/Consulter un médecin en cas de malaise.

Garder sous clef.
(suite page 2)
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Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation local e/régional e/national e/inter national e.
- Indications complémentaires:
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.

3 Composition/information sur lesingrédients

- Caractérisation chimique: Méanges
- Description :

Mélange effectué a partir des matériaux mentionnés ci - apres et avec des additifs non dangereux
- Composants dangereux:

CAS 14464-46-1 |cr [sgqt{a!i}q 777777777777777777777777777777777777777777777 1 —-5%p/p

EINECS 238-455-4| Cancérogénicité - catégorie 1A, H350; Toxicité pour certains organes
cibles - expositions répéetées - catégorie 1, H372
CAS: 16919-27-0 | hexafluorotitanate de dipotassium 1—-5%p/p

EINECS: 240-969-9 | ésions oculaires graves - catégorie 1, H318; Toxicité aigué - voie orale —
catégorie 4, H302
- Indications complémentaires :

Pour le libellé des phrases de risgue citées, se référer au chapitre 16.

Les plages de concentrations réelles sont conservées en tant que sectret commercial.

* 4 Premiers soins

- Description des premiers secours

- Remarques générales: Neretirer la protection respiratoire qu'aprés avoir retiré les vétements contaminés.

- apresinhalation : Donner del'air frais en abondance et consulter un médecin pour plus de sécurité.

- apres contact avec la peau : Laver immédiatement & |'eau et au savon et bien rincer.

- apres contact avec les yeux :
Lavage avec de I'eau en écartant les paupieéres plusieurs minutes. S les troubles persistent, consulter un
meédecin.

- aprésingestion : Ne pas faire vomir, demander d'urgence une assistance médicale.

- Indications destinées au médecin : Pas d'autres informations importantes disponibles.

- Principaux symptomes et effets, aigus et différés Non disponibles.

- Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires Non disponibles.

* 5Mesures a prendre en casd incendie

- Moyens d'extinction

- Moyens d'extinction:
CO2, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combattre les foyers importants par de I'eau pulvérisée ou de la
mousse résistant a |'alcool.

- Produits extincteurs déconseillés pour des raisons de sécurité : Jet d'eau a grand débit.

- Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange Non disponibles.

- Conseils aux pompiers

- Equipement spécial de sécurité : Appareil de protection respiratoire indépendant de I'air ambiant

- Autresindications
Les résidus de I'incendie et |'eau contaminée ayant servi a |'éteindre doivent impérativement étre éliminés
conformément aux directives administratives
Rafraichir les emballages dangereux en pulvérisant de I'eau

CDF —
(suite page 3)
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* 6 Mesures a prendre en cas de déver sement accidentel

- Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d'urgence
Porter un équipement de sécurité. Eloigner les personnes non protégées.
Eviter la formation de poussiére
Veiller & une aération suffisante
- Précautions pour la protection de I'environnement:
Ne pas rejeter dans les canalisations, dans |'eau de ruissellement ni dans les nappes d'eau souterraines
- Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:
Evacuer les matériaux contaminés en tant que déchets conformément au point 13.
Assurer une aération suffisante.
Recueillir par moyen mécanique.
- Référence a d'autresrubriques
Afin d'obtenir des informations sur une manipulation slire, consulter le chapitre 7
Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter e chapitre 8
Afin d'obtenir desinformations sur I'éimination, consulter le chapitre 13

* 7 Manutention et stockage

- Manipulation : Produit exclusivement réservé a I'usage dentaire.
- Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Veiller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Respecter |es précautions habituelles en travaillant avec des produits chimiques.
Eviter la formation de poussiére.
- Préventions des incendies et des explosions: Tenir des appareils de protection respiratoire.

- Conditions d'un stockage sir, y compris d'éventuelles incompatibilités

- Stockage :

- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage : Ne conserver que dans le flt d'origine

- Indications concernant le stockage commun : non nécessaire

- Autresindications sur les conditions de stockage : Socker au frais et au sec dans des f(its bien fermés
- Utilisation(s) finale(s) particuliére(s) Non disponibles.

8 Contrdle de I’ exposition/ protection individuelle

- Indications complémentaires pour |'agencement des installations techniques :
Sans autre indication, voir point 7.
- Paramétres de contréle
- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail :
CAS: 14464-46-1 cristobalite
EV|TWA: 0,05 mg/m?
*fraction respirable
- Informations relatives a la réglementation EV: Régl. del’Ont. 287/17
- Remarques supplémentaires :
Le présent document s'appuie sur leslistes en vigueur au moment de son élaboration.

- Contrdles de |'exposition
- Equipement de protection individuel :
- Mesures générales de protection et d'hygiéne:
Respecter les mesures de sécurité usuelles pour I'utilisation de produits chimiques.
Selaver les mains avant les pauses et en fin de travail.
Conserver a part les vétements de protection.
- Protection respiratoire :
S des poussiéres sont présentes, utiliser un filtre de protection respiratoire.
Filtre P2.
Filtre P1.

(suite page 4)
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- Protection des mains :

Gants de protection.

Le matériau des gants doit étre imperméable et résistant au produit / a la substance / a la préparation.
A cause du manque de tests, aucune recommandation pour un matériau de gants pour le produit / la
préparation / le mélange de produits chimiques ne peut étre donnée.
Choix du matériau des gants en fonction des temps de pénétration, du taux de perméabilité et de la
dégradation.

- Matériau des gants
Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres critéres de qualité qui
peuvent varier d'un fabricant a I'autre. Puisque le produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a I'avance et doit, alors, étre

controlée avant |'utilisation.

- Temps de pénétration du matériau des gants

Le temps de pénétration exact est a déterminer par |e fabricant des gants de protection et a respecter.

- Protection des yeux : Lunettes de protection.
- Protection du corps: Vé&tements de travail protecteurs.

9 Propriétés physiques et chimiques

- Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

- Indications générales.

- Aspect:

Forme: poudre

Couleur : bleu
- Odeur : spécifique au produit
- Seuil olfactif: Non déterminé.
-valeur du pH: Non applicable.

- Modification d'état
Point defusion :
Point d'ébullition :

Non déterminé.
Non déterminé.

- Point d'éclair

Non applicable.

- Inflammabilité (solide, gazeux) :

Non déterminé.

- Température d'inflammation :

Non applicable.

- Température de décomposition :

Non déterminé.

- Auto-imflammation :

Le produit ne senflamme pas spontanément.

- Danger d'explosion :

Le produit n'est pas explosif.

- Limitesd'explosion :
inférieure:
supérieure:

Non déterminé.
Non déterminé.

- Pression de vapeur :

Non applicable.

- Densité:

- Densitérelative.

- Densité de vapeur:

- Vitesse d'évaporation.

non déterminée
Non déterminé.
Non applicable.
Non applicable.

- Solubilité dans/miscibilité avec
|'eau :

partiellement soluble

(suite page 5)
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- Coefficient de partage (n-octanol/eau) : Non déterminé.

- Viscosité :
dynamique: Non applicable.
cinématique: Non applicable.
- Teneur en solvants:
solvants organiques 0,0%
Teneur en substances solides: > 95 %
- Autresinformations Non disponibles.

10 Stabilité et réactivité

- Réactivité Pas d'autres informations importantes disponibles.

- Stabilité chimique

- Décomposition thermique / conditions a éviter : Pas de décomposition en cas d'usage conforme.
- Possihilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue

- Conditions a éviter Non disponibles.

- Matiéresincompatibles: Non disponibles.

- Produits de décomposition dangereux: Pas de produits de décomposition dangereux connus

11 Données toxicologiques

- Informations sur les effets toxicologiques

- Toxicité aigué :

- Valeurs LD/LC50 déterminantes pour la classification :
ATE (Acute Toxicity Estimates)
Oral LD50 > 8.771 mg/kg (rat)
Inhalatoire| LC50/4 h|{> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite
Oral LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Inhalatoire| LC50/4 h|{> 2,6 mg/l (rat)
CAS: 16919-27-0 hexafluorctitanate de dipotassium
Oral ‘ LD50 ‘ 324 mg/kg (rat)
- Effet primaired'irritation :
- desyeux : Effet d'irritation.
- Autresindications (sur la toxicologie expérimentale) :
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- Indications toxicol ogiques complémentaires :
Selon le procédé de calcul de la derniére version en vigueur de la directive générale CEE sur la classification
des préparations, le produit présente les dangers suivants:
- Effets CMR (cancérogene, mutagene et toxique pour la reproduction)
Cancérogénicité - catégorie 1A

12 Données écologiques

- Toxicité

- Toxicité aquatique :
CAS: 16919-27-0 hexafluorctitanate de dipotassium
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)

(suite page 6)
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EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- Persistance et dégradabilité Non disponibles.

- Comportement dans des compartiments de |'environnement :

- Potentiel de bioaccumulation Non disponibles.

- Mobilité dans le sol Non disponibles.

- Autresindications écologiques :

- Indications générales:
Ne pas laisser le produit, non dilué ou en grande quantité, pénétrer la nappe phréatique, les eaux ou les
canalisations.

- Résultats des évaluations PBT et VPVB

- PBT: Non applicable.

- vPvB: Non applicable.

- Autres effets néfastes Non disponibles.

13 Données sur I’dimination

- Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation :

x Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménageres. Ne pas laisser pénétrer dans les égouts.

- Emballages non nettoyés :
- Recommandation : Evacuation conformément aux prescriptions |égales.

14 I nformations relatives au transport

- Numéro ONU

-DOT/TMD, ADR, IMDG, |ATA néant
- Désignation officielle de transport de I'ONU

-DOT/TMD, ADR, IMDG, IATA néant

- Classe(s) de danger pour le transport
-DOT, ADR, ADN, IMDG, |ATA

- Classe néant

- Groupe d'emballage

-DOT/TMD, ADR, IMDG, IATA néant

- Dangers pour |'environnement: Non applicable.

- Précautions particuliéres a prendre par |'utilisateur Non applicable.

- Transport en vrac conformément al'annexell dela
convention Marpol et au recueil IBC Non applicable.

-" Reglement type" del'ONU: néant

CDF —
(suite page 7)
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15 Informations sur la réglementation

- Réglementationg/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de santé et
d'environnement

- TSCA (Loi sur le contréle des substances toxiques)

CAS. 68855-54-9 | kieselguhr, calciné au fondant de carbonatede sodium du commerce ACTIVE

CAS. 14464-46-1 | cristobalite ACTIVE

CAS 1309-42-8 |hydroxyde de magnésium ACTIVE

CAS:. 16919-27-0 | hexafluor otitanate de dipotassium ACTIVE
- TLV (Threshold Limit Value established by ACGIH)

CAS 14464-46-1 ‘ cristobalite A2

- NIOSH-Ca (National I nstitute for Occupational Safety and Health)
CAS 14464-46-1 ‘ cristobalite

- Canadian Domestic Substances List (DSL)
CAS:. 68855-54-9 | kieselguhr, calciné au fondant de carbonatede sodium du commerce
CAS 14464-46-1|cristobalite
CAS 1309-42-8 |hydroxyde de magnésium
CAS: 16919-27-0 | hexafluor otitanate de dipotassium

- Canadian Ingredient disclosure list (limit 0.1%)
Aucun des composants n’ est compris.

- Canadian I ngredient disclosure list (limit 1%)
CAS 68855-54-9| kieselguhr, calciné au fondant de carbonatede sodium du commerce
CAS 14464-46-1|cristobalite
- Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.

16 Autres informations

Ces indications sont fondées sur |'état actuel de nos connaissances, mais ne constituent pas une garantie
quant aux propriétés du produit et ne donnent pas lieu a un rapport juridique contractuel.

La fiche de données de sécurité jointe couvre les dangers et les mesures devant étre prises lorsque des
guantités importantes de produit sont libérées, par exemple en raison d'accidents pendant le transport ou le
stockage.

Pour les quantités de produit typiquement utilisées dans |la pratique clinigue, I'information nécessaire pour
un usage et un stockage sir du produit est fournie dans la notice au produit.

- Phrases importantes
H302 Nocif en cas d'ingestion.
H318 Provoque de graves |ésions des yeux.
H350 Peut provoquer le cancer.
H372 Risque avéré d’ effets graves pour les poumons a la suite d’ expositions répétées ou d’ une exposition
prolongée. Voie d’ exposition: Respiration/Inhalation.

- Service établissant la fiche technique : Research & Development
- Contact : Numéro a appeler en cas d'urgence dentaire: +49-7531-583-350
- Date de la plus récente version révisée de la fiche de données de sécurité 03/12/2020 / 1

- Acronymes et abréviations:
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
DOT: US Department of Transportation
IATA: International Air Transport Association
ACGIH: American Conference of Governmental Industrial Hygienists
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
(suite page 8)
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PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
NIOSH: National Institute for Occupational Safety

-* Données modifiées par rapport ala version précédente
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Printing date 03/12/2020 Version number 7 Reviewed on 03/12/2020

Start

1 ldentification

- Product identifier

- Trade name: Blueprint Xcreme
- Application of the substance / the mixture Dental impression material
- Uses advised against No further relevant information available.

- Details of the supplier of the safety data sheet
- Manufacturer/Supplier:
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

Supplier for CANADA:
Dentsply Canada

161 Vinyl Court
Woodbridge, ON L4L4A3

Tel.: (905) 851 6060 or 1-800-263-1437
Fax: (905) 851-9809

- Information department: Research and Devel opment
- Emergency telephone number: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

2 Hazard identification

- Classification of the substance or mixture

Carcinogenicity - Category 1A H350 May cause cancer.
Soecific Target Organ Toxicity - Repeated Exposure- H373 May cause damage to the lung through
Category 2 prolonged or repeated exposure. Route of

exposure: Inhalation.

- Label elements
- GHS label elements

The product is classified and labeled according to the Globally Harmonized System (GHS).
- Hazard pictograms

GHSO08

- Signal word Danger

- Hazard-determining components of labeling:
cristobalite
- Hazard statements
May cause cancer.
May cause damage to the lung through prolonged or repeated exposure. Route of exposure: Inhalation.
- Precautionary statements
Obtain special instructions before use.
Do not handle until all safety precautions have been read and under stood.
Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapour s/spray.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
Get medical advice/attention if you feel unwell.
Sore locked up.

Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/international regulations.
(Contd. on page 2)
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- Additional information:
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.

3 Composition/Information on ingredients

- Chemical characterization: Mixtures
- Description: Mixture of the substances listed bel ow with nonhazardous additions.

- Dangerous components;
CAS. 14464-46-1 |cristobalite 1 —5% wiw

EINECS 238-455-4| Carcinogenicity - Category 1A, H350; Specific Target Organ Toxicity -
Repeated Exposure - Category 1, H372

CAS 16919-27-0 |dipotassium hexafluorotitanate 1-5% wiw
EINECS 240-969-9 | Serious Eye Damage - Category 1, H318; Acute Toxicity (Oral) -
Category 4, H302
- Additional information

For the wording of the listed hazard phrases refer to section 16.

Actual concentraiton ranges are withheld as a trade secrect.

4 First-aid measures

- Description of first aid measures
- General information
Remove breathing apparatus only after contaminated clothing have been completely removed.
- After inhalation Supply fresh air and to be sure call for a doctor.
- After skin contact Immediately wash with water and soap and rinse thoroughly.
- After eye contact
Rinse opened eye for several minutes under running water. If symptoms persist, consult a doctor.
- After swallowing Do not induce vomiting; immediately call for medical help.
- Information for doctor No further relevant information available.
- Most important symptoms and effects, both acute and delayed No further relevant information available.
- Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
No further relevant information available.

5 Fire-fighting measures

- Extinguishing media
- Suitable extinguishing agents
CO2, extinguishing powder or water spray. Fight larger fires with water spray or alcohol resistant foam.
- For safety reasons unsuitable extinguishing agents Water with full jet.
- Special hazards arising from the substance or mixture No further relevant information available.
- Advicefor firefighters
- Protective equipment: Self-contained respiratory protective device.
- Additional information
Dispose of fire debris and contaminated fire fighting water in accordance with official regulations.
Cool endangered receptacles with water spray.

6 Accidental release measures

- Personal precautions, protective equipment and emergency procedures
Wear protective equipment. Keep unprotected persons away.
Avoid formation of dust.

Ensure adequate ventilation
(Contd. on page 3)
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- Environmental precautions: Do not allow to enter sewers/ surface or ground water.
- Methods and material for containment and cleaning up:

Dispose contaminated material as waste according to item 13.

Ensure adequate ventilation.

Pick up mechanically.
- Reference to other sections

See Section 7 for information on safe handling

See Section 8 for information on personal protection equipment.

See Section 13 for disposal information.

7 Handling and storage

- Handling Product is intended for dental use only.
- Precautions for safe handling
Ensure good ventilation/exhaustion at the workplace.
Observe normal care for working with chemicals.
Prevent formation of dust.
- Information about protection against explosions and fires: Keep respiratory protective device available.

- Conditions for safe storage, including any incompatibilities

- Storage

- Requirements to be met by storerooms and receptacles: Store only in the original receptacle.

- Information about storage in one common storage facility: Not required.

- Further information about storage conditions: Sore in cool, dry conditions in well sealed receptacles.
- Specific end use(s) No further relevant information available.

8 Exposure controls/ Personal protection

- Additional information about design of technical systems: No further data; seeitem7.

- Control parameters
- Components with limit values that require monitoring at the workplace:
CAS: 14464-46-1 cristobalite

EL | TWA: 0.025 mg/m?
respirable, ACGIH A2; 1ARC 1

EV|TWA: 0.05* mg/m?

*respirable fraction

- Regulatory information
EL: OHS Guidelines Part 5, Table of Exposure Limits for Chemical and Biological Substances
EV: O. Reg. 287/17

- Additional information: The lists that were valid during the creation were used as basis.

- Exposure controls
- Personal protective equipment
- General protective and hygienic measures
The usual precautionary measures for handling chemicals should be followed.
Wash hands before breaks and at the end of work.
Sore protective clothing separately.
- Breathing equipment:
In occurance of dust use respiratory protection
Filter P2.

Filter P1.
(Contd. on page 4)
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- Protection of hands:

Protective gloves.

The glove material has to be impermeable and resistant to the product/ the substance/ the preparation.
Due to missing tests no recommendation to the glove material can be given for the product/ the preparation/
the chemical mixture.
Selection of the glove material on consideration of the penetration times, rates of diffusion and the
degradation

- Material of gloves
The selection of the suitable gloves does not only depend on the material, but also on further marks of quality
and varies from manufacturer to manufacturer. As the product is a preparation of several substances, the
resistance of the glove material can not be calculated in advance and has therefore to be checked prior to the
application.

- Penetration time of glove material
The exact break trough time has to be found out by the manufacturer of the protective gloves and has to be

observed.
- Eye protection: Safety glasses

- Body protection: Protective work clothing.

9 Physical and chemical properties

- Information on basic physical and chemical properties

- General Information

- Appearance:

Form: Powder

Color: Blue
- Odor: Product specific
- Odor threshold: Not determined.
- pH-value: Not applicable.
- Changein condition

Melting point/Melting range: undetermined

Boiling point/Boiling range: Undetermined.
- Flash point; Not applicable
- Flammability (solid, gaseous) Not determined.
- I gnition temperature: Not applicable.
- Decomposition temperature: Not determined.

- Auto igniting:

Product is not selfigniting.

- Danger of explosion:

Product does not present an explosion hazard.

- Explosion limits:

Lower: Not determined.

Upper: Not determined.
- Vapor pressure: Not applicable.
- Density: Not determined
- Relative density Not determined.
- Vapor density Not applicable.
- Evaporation rate Not applicable.
- Solubility in / Miscibility with

Water: Partly soluble

(Contd. on page 5)
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- Partition coefficient (n-octanol/water): Not determined.

- Viscosity:
dynamic: Not applicable.
kinematic: Not applicable.
- Solvent content:
Organic solvents: 0.0%
Solids content: > 95 %
- Other information No further relevant information available.

10 Stability and reactivity

- Reactivity No further relevant information available.

- Chemical stability

- Thermal decomposition / conditionsto be avoided: No decomposition if used according to specifications.
- Possibility of hazardous reactions No dangerous reactions known

- Conditions to avoid No further relevant information available.

- Incompatible materials: No further relevant information available.

- Hazardous decomposition products: No dangerous decomposition products known

11 Toxicological information

- Information on toxicological effects
- Acute toxicity:

- LD/LCB0 values that are relevant for classification:
ATE (Acute Toxicity Estimate)
Oral LD50 > 8,771 mg/kg (rat)
Inhalative| LC50/4 h|> 53.1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite
Oral LD50 > 2,000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Inhalative| LC50/4 h|> 2.6 mg/l (rat)
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
Oral [LD50  [324 mg/kg (rat)
- Primary irritant effect:
- on the eye: Irritating effect.
- Other information (about experimental toxicology):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- Additional toxicological information:
The product shows the following dangers according to internally approved calculation methods for
preparations:

12 Ecological information

- Toxicity

- Aquatic toxicity:
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
LC50/96h [ 172.4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|48.2 mg/L (daphnia magna)

(Contd. on page 6)
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EC50/72h|0.646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- Persistence and degradability No further relevant information available.
- Behavior in environmental systems:

- Bioaccumulative potential No further relevant information available.

- Mohility in soil No further relevant information available.

- Additional ecological information:

- General notes:

Do not allow undiluted product or large quantities of it to reach ground water, water course or sewage

system.
- Results of PBT and vPvB assessment
- PBT: Not applicable.
- vPvB: Not applicable.
- Other adverse effects No further relevant information available.

13 Disposal considerations

- Waste treatment methods
- Recommendation

- Uncleaned packagings:
- Recommendation: Disposal must be made according to official regulations.

x Must not be disposed of together with household garbage. Do not allow product to reach sewage
system.

14 Transport information

- UN-Number
-DOT/TDG, ADR, IMDG, IATA Void
- UN proper shipping name
-DOT/TDG, ADR, IMDG, IATA Void
- Transport hazard class(es)
-DOT, ADR, ADN, IMDG, IATA
- Class Void
- Packing group
-DOT/TDG, ADR, IMDG, IATA Void
- Environmental hazards: Not applicable.
- Special precautions for user Not applicable.
- Transport in bulk according to Annex || of
MARPOL 73/78 and the IBC Code Not applicable.
-UN " Model Regulation”: Void

15 Regulatory information

- Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

- TSCA (Toxic Substances Control Act)

CAS: 68855-54-9 | Kieselguhr, soda ash flux-calcined

ACTIVE

CAS. 14464-46-1|cristobalite

ACTIVE

(Contd. on page 7)
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CAS 1309-42-8 | magnesium hydroxide ACTIVE

CAS: 16919-27-0| dipotassium hexafluorctitanate ACTIVE
- TLV (Threshold Limit Value established by ACGIH)

CAS 14464—46—1‘cristoba|ite A2

- NIOSH-Ca (National I nstitute for Occupational Safety and Health)

CAS 14464-46-1 ‘ cristobalite

- Canadian Domestic Substances List (DSL)

CAS: 68855-54-9 | Kieselguhr, soda ash flux-calcined

CAS. 14464-46-1 | cristobalite

CAS. 1309-42-8 | magnesium hydroxide

CAS: 16919-27-0 | dipotassium hexafluorotitanate

- Canadian Ingredient disclosure list (limit 0.1%)

None of the ingredientsis listed.

- Canadian Ingredient disclosure list (limit 1%)

CAS: 68855-54-9 | Kieselguhr, soda ash flux-calcined

CAS. 14464-46-1|cristobalite

- Chemical safety assessment: A Chemical Safety Assessment has not been carried out.

16 Other information

This information is based on our present knowledge. However, this shall not constitute a guarantee for any
specific product features and shall not establish a legally valid contractual relationship.

The attached safety data sheet covers the dangers and measures to be taken when large quantities of material
arereleased, for example due to accidents during transport or storage by the dealer.

For quantities of material typically used in clinical practice, information necessary for safe use and storage
of the product is given in the DFU.

- Relevant phrases
H302 Harmful if swallowed.
H318 Causes serious eye damage.
H350 May cause cancer.
H372 Causes damage to the lung through prolonged or repeated exposure. Route of exposure: Inhalation.

- Department issuing SDS: Research & Devel opment
- Contact: HotLine for urgent technical support: +49-7531-583-350
- Date of the latest revision of the safety data sheet 03/12/2020/ 1

- Abbreviations and acronyms:
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
DOT: US Department of Transportation
IATA: International Air Transport Association
ACGIH: American Conference of Governmental Industrial Hygienists
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
NIOSH: National Institute for Occupational Safety

-* Data compared to the previous version altered.

CDN —
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und deg

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Blueprint Xcreme

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

- Verwendung des Stoffes/ des Gemisches Dental es Abformmaterial

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

- 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: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

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

STOT RE 2 H373 Kann die Lunge schadigen bei 1angerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg:
Einatmen/Inhal ation.

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

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

GHSO08

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Cristobalit
- Gefahrenhinweise
H373 Kann die Lunge schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/
Inhalation.
- Sicherheitshinweise
P260 Saub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P314 Bel Unwohlsein &rztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuz ehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaf3 den értlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.
- Zustzliche 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 Korperberihrung angewendet wird, ist es von der
Kennzei chnungspflicht geméss Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.
Die Klassierung der Mischung basiert auf den Ergebnissen einer In-vitro Untersuchung, die geméss OECD-
Richtlinien (OECD Test Guideline 437 resp. EU Method B.47 - Bovine Corneal Opactiy and Permeability
(BCOP) Test Method) durchgefiihrt und durch die GLP - Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice -

GLP) bescheinigt sind. Fir mehr Informationen siehe Abschnitt 11.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- 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.

- Geféhrliche I nhaltsstoffe:
CAS. 68855-54-9 |Kieselgur (Flufkalzniert)Natriumcarbonatschmelze calciniert 50 - 100%

EINECS: 272-489-0 | Soff, fur den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt

CAS 14464-46-1 |Cristobalit >25-< 10%
EINECS 238-455-4|STOTRE1,H372
CAS: 16919-27-0 |Dikaliumhexafluorotitanat >25-<3%

EINECS: 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302
- zusatz. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mal3nahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Massnahmen
- Allgemeine Hinweise: Atemschutz erst nach Entfernen verunreinigter Kleidungsstiicke abnehmen.
- nach Einatmen: Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachsptilen.
- hach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei getffnetem Lidspalt unter fliessendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
- nach Verschlucken: Kein Erbrechen herbeiftihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
- 4.2 Wichtigste akute und verzigert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-Hinweise fiir den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Malinahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel

- Geeignete L 6schmittel:
CO2, Loschpulver oder Wassersprihstrahl. Grdsseren Brand mit Wassersprihstrahl oder
alkohol bestéandigem Schaum bekampfen.

- 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 fur die Brandbekampfung

- Besondere Schutzausriistung: Umgebungs! uftunabh&ngiges Atemschutzger at.

- Weitere Angaben
Brandr tickstédnde und kontaminiertes Léschwasser miissen entsprechend den behdrdlichen Vorschriften
entsorgt werden.
Geféhrdete Behalter mit Wasser spriihstrahl kihlen.

CH—
(Fortsetzung auf Seite 3)
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ABSCHNITT 6: MalRnahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmassnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren
Schutzausr Ustung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.
Staubbildung vermeiden.
Fir ausreichende Luftung sorgen.
- 6.2 Umweltschutzmassnahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Fir ausreichende Luftung sorgen.
Mechanisch aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persdnlichen Schutzausr Uistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmassnahmen zur sicheren Handhabung
Fur gute Bel iiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Esist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
Staubbildung vermeiden.

- Handhabung: Produkt ist nur fir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmi.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Atemschutzger éte bereithalten.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrédume und Behéalter: Nur im Original gebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: In gut verschlossenen Gebinden kuihl und trocken lagern.
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten | nformationen verfugbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

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

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iberwachenden Grenzwerten:
CAS: 68855-54-9 Kieselgur (Flufkalziniert)Natriumcarbonatschmelze calciniert
MAK | Langzeitwert: 0,3 a mg/m?

S,

CAS: 14464-46-1 Cristobalit

MAK | Langzeitwert: 0,15 a mg/m?

P Cla S,

- Rechtsvorschriften MAK: Grenzwerte am Arbeitsplatz

- Zusatzdiche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Persbnliche Schutzausr iistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemassnahmen:
Die Uiblichen Vorsichtsmassnahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Getrennte Aufbewahrung der Schutzkleidung.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Atemschutz
Bei Entstehung von Stauben Atemschutzfilter verwenden
Filter P2.
Filter P1.
- Handschutz
Schutzhandschuhe.

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 muss deshalb vor dem Einsatz tiber pr {ift 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: Pulver

Farbe: blau
- Geruch: produktspezifisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.
- Zustandsanderung

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt:
Siedebeginn und Siedebereich:

Nicht bestimmt
Nicht bestimmt.

- Flammpunkt:

Nicht anwendbar

- Entziindbarkeit (fest, gasformig):

Nicht bestimmt.

- Zindtemperatur: Nicht anwendbar.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- Selbstentziindungstemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften:

Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

- Explosionsgrenzen:

untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht anwendbar.
- Dichte: Nicht bestimmt
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.
- Lodlichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: teilweise l6dlich
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmit.
- Viskositat:
dynamisch: Nicht anwendbar.
kinematisch: Nicht anwendbar.
- Losemittelgehalt:
Organische L 6semittel: 0,0%
Festkorpergehalt: > 95 %
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitét und Reaktivitat

-10.1 Reaktivitéat Keine weiteren relevanten I nformationen verfugbar.
- 10.2 Chemische Stabilitat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemasser Verwendung.
- 10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten I nformationen verfiigbar.
- 10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten | nformationen verfugbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine geféahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

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

- Einstufungsrelevante LD/L C50-Werte:
ATE (Schatzwert Akuter Toxiztat)
Oral LD50 11.172 mg/kg (Ratte)
Inhalativ|LC50/4 h|> 53,1 mg/l (Ratte)

CAS: 14464-46-1 Cristobalit
Oral LD50 > 2.000 mg/kg (Ratte) (OECD 401)
Inhalativ|LC50/4 h|> 2,6 mg/l (Ratte)
CAS: 16919-27-0 Dikaliumhexafluorotitanat
Oral LD50 324 mg/kg (Ratte)
- Primare Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Schwere Augenschédigung/-reizung
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Sonstige Angaben (zur experimentellen Toxikologie):
Untersuchung mit einem ahnlichen Alginat mit einem héheren Anteil dtzender Komponenten wurden
durchgeftihrt
Augenreizung/Augendtzung: NEGATIV (geméss OECD 437 resp. EU Methode B.47, GLP, in vitro, Bericht
2014)
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitét Aufgrund der verfuigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

- Karzinogenitét Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Reproduktionstoxiztat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel wiederholter Exposition
Kann die Lunge schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxiztat

- Aquatische Toxiztat:

CAS: 16919-27-0 Dikaliumhexafluorotitanat

LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (Daphnia)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

- Weitere 6kologische Hinweise:

- Allgemeine Hinweise:
Nicht unverdiinnt bzw. in grésseren 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 verfugbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

x Darf nicht zusammen mit Hausmdill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Européischer Abfallkatalog

18 01 06* | Chemikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

HP5 Soezifische Zielorgan-Toxizitat (STOT)/Aspirationsgefahr

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

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemasse UN-Versandbezeichnung

-ADR, IMDG, IATA entfallt

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entfallt
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.
- 14.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fir den
Verwender Nicht anwendbar.
- 14.7 Massengutbeforderung gemass Anhang I des
MARPOL -Ubereinkommens und gemass | 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
822.115, Jugendarbeitsschutzverordnung - ArGV 5 und 822.115.2, Verordnung des WBF Uber geféhrliche
Arbeiten fur Jugendliche sind nicht zutreffend.
ArGV 1 und 822.111.52, Verordnung des WBF uber geféhrliche und beschwerliche Arbeiten bei
Schwanger schaft und Mutter schaft sind nicht zutreffend.

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgeflihrte geféhrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicher heitsbeurteilung 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 Rechtsverhaltnis.

Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und Massnahmen bei der Freisetzung
von grosseren Produktmengen z.B. bei Unfallen wahrend des Transports von Gebinden oder bei der
Lagerung beim Handler.

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

- Relevante Satze

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

H318 Verursacht schwere Augenschaden.

H372 Schéadigt die Lunge bel 1angerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
- Einstufung gemass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fur dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350

- 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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
(Fortsetzung auf Seite 8)
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Acute Tox. 4: Akute Toxizitat — Kategorie 4

Eye Dam. 1: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 1

STOT RE 1: Spezifische Zielorgan-Toxiztat (wieder holte Exposition) — Kategorie 1

STOT RE 2: Spezifische Zielorgan-Toxiztat (wieder holte Exposition) — Kategorie 2
- * Daten gegenliber der Vorversion gedndert

CH—
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Start

ODDIL I: Identifikace litky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor vyrobku

- Obchodni oznaceni: Blueprint Xcreme

- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti

- PouZiti latky / piipravku Materidl dentalnich nahrad tvarovany ve formach
- Nedoporucend pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

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

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

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Obor poskytujici informace: Research and Development
- 1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé situace: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s navizenim (ES) ¢. 1272/2008

STOT RE 2 H373 Miize zpusobit poskozeni plic pri prodlouzené nebo opakované expozici. Expozicni cesta:
vdechnuti/inhalace.

- 2.2 Prvky oznaceni

- Oznacovani v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008
Produkt je klasifikovan a oznacen podle naiizeni CLP.

- Vystraziné symboly nebezpecnosti

GHSO08

- Signdlni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovini:
cristobalite
- Standardni véty o nebezpecnosti
H373 Miize zpusobit poskozeni plic pri prodlouzené nebo opakované expozici. Expozicéni cesta: vdechnuti/
inhalace.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni
P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.
P314 Necitite-li se dobre, vyhledejte lékarskou pomoc/oSetrent.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezindrodnimi predpisy.
- Dalsi udaje:
Vzhledem k tomu, Ze produkt je zdravotnicky prostiedek ve smyslu smérnice 93/42/EHS, ktery je urcen pro
koncového uzivatele, a je pouzivan invazivné nebo v télesnem kontaktu, je vyjmut z povinnosti znaceni podle
predpisu (ES) 1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.
- 2.3 Dalsi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPvB: Neda se pouZit.

cz—
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ODDIL 3: SloZeni/informace o slotkdch

- 3.2 Chemicka charakteristika: Smési
- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych primési.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné ldatky:

CAS: 14464-46-1 cristobalite >2,5-<10%
EINECS: 238-455-4|STOTRE 1, H372

CAS: 16919-27-0 7d7i17)qtg§sj1{r{z7hie)7cqfiluioiriotjt7apg{e 77777777777777777777777777777 >25-<3%
EINECS: 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- Dodateénd upozornéni: Znéni uvedenych udajii o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- VSeobecné pokyny: Ochranu dychaciho ustroji odstranit teprve po odstranéni znecisténych svrski.
- PFi nadychdni: Bohaty privod cerstvého vzduchu a pro jistotu vyhledat lékare.
- PFi styku s kuZi: Thned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
- Pfi zasaZeni oCi:
Otevrené oci vyplachovat po vice minut pod tekouct vodou.Pri pretrvavajicich potizich se poradit s lékarem.
- PFi poZiti: Neprivodit zvraceni, ihned povolat lékarskou pomoc.
- Upozornéni pro lékaie: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité lékaiské pomoci a zvlaStniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni po¥dru

- 5.1 Hasiva

- Vhodna hasiva:
CO2, hasici prasek nebo vodni paprsky. Veétsi ohné zdolat vodnimi paprsky nebo penou odolnou alkohol.

- Nevhodna hasiva: Piny proud vody

- 5.2 Zvldstni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 5.3 Pokyny pro hasice

- Zvldstni ochranné prostitedky pro hasice: Dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.

- Dalsi udaje:
Poziistatky po pozaru a kontaminovana hasici voda se musi zlikvidovat podle platnych urednich predpisii.
Ohrozené nadrze ochladit vodni sprchou.

ODDIL 6: Opatieni v piipadé nahodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Nosit ochrannou vystroj.Nechranéné osoby se nesmi priblizovat.
Zamezit vytvareni prachu.
Starat se o dostatecné veétrani.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prosti‘edi: Nesmi proniknout do kanalizace,vrchnich vod,spodnich vod.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro Cisténi:
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné vétrani.
Nabrat mechanicky.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpecnému zachazeni viz kapitola 7.

Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
(pokracovani na strané 3)

cz—



strana 3/7

Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Datum vydani: 12.03.2020 Cislo verze 7 Revize: 12.03.2020

Obchodni oznaceni: Blueprint Xcreme

(pokracovani strany 2)
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachdzeni a skladovini

- 7.1 Opatient pro bezpecné zachdzeni
Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.
Pri zachdzeni s chemikaliemi je treba dodrzovat béznou pracovni hygienu.
Zamezit vytvareni prachu.

- Pokyny pro zachdazeni: Vyrobek je urcen pro pouziti ve stomatologii
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Mit pripravené ochranné dychaci pristroje.

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani ldtek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

- Pokyny pro skladovani:

- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Prechovavat jen v piivodni nadobé.

- Upozornéni k hromadnému skladovdni: Neni nutné.

- Dalsi udaje k podminkam skladovani: Skladovat v dobre uzavienych nadobach v chladu a suchu.
- 7.3 Specifické konecné / specifickd koneénd pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovini expozice / osobni ochranné prostiedky

- Technickd opatieni: Zadné dalsi udaje,viz bod 7.

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje zadna relevantni mnozstvi I, u kterych se musi kontrolovat na pracovisti hranicéni
hodnoty.

- Dalsi upozornéni: Jako podklad slouZily pii zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice

- Osobni ochranné prostiedky:

- VSeobecna ochrannd a hygienickd opatieni:
Je nutné dodrzet obvyklé bezpecnostni predpisy pro zachdzeni s chemikaliemi.
Pred prestavkami a po prdci umyt ruce.
Ochranny odév oddélené prechovavat.

- Ochrana dychacich orgdnii:
V pripadé vzniku prachu pouZzijte filtr dychacich cest.
Filtr P2
Filtr P1

- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pripravek / chemickou
SmMes.
Vyber materialu rukavic proved'te podle ¢asu pruniku, permeability a degradace.

- Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalsich kriteriich, ktera se lisi podle vyrobce.
Protoze je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic predem vypocitat a je nutno udélat pred pouZitim
zkousku.

- Doba priiniku materidlem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy priniku materialem ochrannych rukavic.

- Ochrana oci: Ochranné bryle
(pokracovani na stran¢ 4)
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ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické viastnosti

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

- Vieobecné udaje

- Vzhled:
Skupenstvi: Prasek
Barva: Modra
- Zapach: Specifické pro produkt
- Prahova hodnota zdapachu: Nent urceno.
- Hodnota pH: Neda se pouczit.

- Zména stavu
Bod tani/bod tuhnuti:
Poéatecni bod varu a rozmezi bodu varu:

Neni urceno.
Neni urcena.

- Bod vzplanuti:

Neda se pouzit.

- Ho¥lavost (pevné ldtky, plyny):

Neni urceno.

- Zdapalnd teplota:

Neda se pouzit.

- Teplota rozkladu:

Neni urceno.

- Teplota samovzniceni:

Produkt neni samozapalny.

- Vybuiné viastnosti:

U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

- Meze vybusnosti:

Dolni mez: Neni urceno.
Horni mez: Neni urceno.
- Tlak pary: Neda se pouczit.
- Hustota: Neni urcena.
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pdry: Neda se pouzit.

- Rychlost odpaiovdni

Neda se pouzit.

- Rozpustnost ve / smésitelnost s
vodé:

Cdastecné rozpustna.

- Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda:

Neni urceno.

- Viskozita:
Dynamicky: Neda se pouzit.
Kinematicky: Neda se pouzit.
- Obsah redidel:
Organicka redidla: 0,0 %
Obsah netékavych sloZek: >95%

- 9.2 Dalsi informace

Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stdlost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 10.2 Chemicka stabilita

- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pri doporuceném zpiisobu pouZiti.
- 10.3 Mo#nost nebezpeénych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou zndmy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabrdnit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

(pokracovani na strané 5)
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- 10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy zadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o toxikologickych ucincich
- Akutni toxicita Na zdkladé dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
ATE (Odhad akutni toxicity)
Oralne LD50 11.172 mg/kg (rat)
Inhalovanim |LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite

Ordalne LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)

Inhalovanim |LC50/4 h|> 2,6 mg/I (rat)

CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate

Oralne LD50 324 mg/kg (rat)
- Primarni draZdivé ucinky:
- Ziravost/drdidivost pro kiiZi Na zikladé dostupnych tidajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Vazné poskozeni oci/ podraZdéni oci Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe

Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Dalsi udaje (k experimentdlni toxikologii):

Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components

Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- U¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
- Mutagenita v zdrodecnych burikdach Na zaklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zdkladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdany — jednordzova expozice

Na zdkladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice

Miize zpuisobit poskozeni plic pri prodlouzené nebo opakované expozici. Expozicni cesta: vdechnuti/inhalace.
- Nebezpednost pii vdechnuti Na zakladé dostupnych udajit nejsou kritéria pro klasifikaci spnéna.

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquatickd toxicita:
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
LC50/96h | 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulacéni potencidal Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v piidé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Dalsi ekologické udaje:
- Vieobecnd upozornéni:
Nesmi se dostat nezredeny nebo ve vétsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nedd se pouzit.
- vPvB: Neda se pouZit.

(pokracovani na strané 6)
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- 12.6 Jiné nepiiznivé ucinky Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovdni

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:

Nesmi se odstraniovat spolecné s odpady z domdcnosti. Nepripustit unik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadit

18 01 06* | Chemikdlie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto latky obsahujici

HP5 Toxicita pro specifické cilové organy (Specific Target Organ Toxicity, STOT)/Toxicita p7i
vdechnuti

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Odstranéni podle prislusnych predpisii.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

- 14.1 UN ¢islo

-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovdni pro piepravu

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Trida/tiidy nebezpelnosti pro piepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- thida odpada

- 14.4 Obalova skupina

-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpeclnost pro Zivotni prostiedi: Neda se pouzit.

- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele Nedd se pouZzit.

- 14.7 Hromadnd pieprava podle piilohy II amluvy
MARPOL a predpisu IBC Neda se pouczit.

- UN ""Model Regulation'': odpada

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Piedpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni piedpisy tykajici se latky
nebo smési
‘Rady 2012/18/EU

- Nebezpecné litky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zidnd z obsazenych latek neni na seznamu.
- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, nepredstavuji vsak zaruku vlastnosti produktu a nevznikaji
tak zadné smluvni pravni vztahy.

Prilozeny list bezpecnosti obsahuje nebezpeci a nutna opatreni pri zachdazeni s velkym mnozstvim materialu,
napriklad pri nehode behem transportu nebo skladovani dealera.

(pokracovani na stran¢ 7)
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Pro mnozstvi materialu bezne pouzivanych v klinické praxi jsou nezbytné informace pro bezpecné zachazeni a
skladovani uvedena v navodu na pouziti.

- Relevantni véty
H302 Zdravi skodlivy pri poZiti.
H318 Zpiisobuje vazné poskozeni oci.
H372 Zpiisobuje poskozeni plic pri prodlouzené nebo opakované expozici. Expozicni cesta: vdechnuti/
inhalace.
- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢. 1272/2008 Metoda vypoctu

- Obor, vydavajici bezpecnostni list: Research & Development
- Poradce: Horka linka pro naléhavé stomatologické dotazy: +49-7531-583-350
- Zkratky a akronymy:

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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Akutni toxicita - oralni — Kategorie 4

Eye Dam. 1: Vazné poskozeni oci / podrazdeni o¢i — Kategorie 1

STOT RE 1: Toxicita pro specifické cilové orgdny (opakovand expozice) — Kategorie 1
STOT RE 2: Toxicita pro specifické cilové organy (opakovand expozice) — Kategorie 2

- * Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und deg

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Blueprint Xcreme

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

- Verwendung des Stoffes/ des Gemisches Dental es Abformmaterial

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

- 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: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

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

STOT RE 2 H373 Kann die Lunge schadigen bei 1angerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg:
Einatmen/Inhal ation.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemal3 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist geméaf’ CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHSO08

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Cristobalit
- Gefahrenhinweise
H373 Kann die Lunge schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/
Inhalation.
- Sicherheitshinweise
P260 Saub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P314 Bel Unwohlsein &rztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuz ehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaf3 den értlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.
- Zustzliche 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 Korperberihrung angewendet wird, ist es von der
Kennzei chnungspflicht gemél Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.
Die Klassifizierung der Mischung basiert auf den Ergebnissen einer In-vitro Untersuchung, die gemaf3
OECD- Richtlinien (OECD Test Guideline 437 resp. EU Method B.47 - Bovine Corneal Opactiy and
Permeability (BCOP) Test Method) durchgefiihrt und durch die GLP - Gute Laborpraxis (Good Laboratory

Practice - GLP) bescheinigt sind. Fir mehr Informationen siehe Abschnitt 11.
(Fortsetzung auf Seite 2)

D —!



Seite: 2/8
Sicherheitsdatenbl att
gemaR 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 12.03.2020 Versionsnummer 7 Uberarbeitet am: 12.03.2020

Handelsname: Blueprint Xcreme

(Fortsetzung von Seite 1)

- 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.

- Geféhrliche I nhaltsstoffe:
CAS. 68855-54-9 |Kieselgur (Flufkalzniert)Natriumcarbonatschmelze calciniert 50 - 100%

EINECS: 272-489-0 | Soff, fur den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt

CAS 14464-46-1 |Cristobalit >25-< 10%
EINECS 238-455-4|STOTRE1,H372
CAS: 16919-27-0 |Dikaliumhexafluorotitanat >25-<3%

EINECS: 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302
- zusatz. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mal3nahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Malinahmen
- Allgemeine Hinweise: Atemschutz erst nach Entfernen verunreinigter Kleidungsstiicke abnehmen.
- nach Einatmen: Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachsptilen.
- hach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei getffnetem Lidspalt unter flieRendem Wasser spilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
- nach Verschlucken: Kein Erbrechen herbeiftihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
- 4.2 Wichtigste akute und verzigert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-Hinweise fiir den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Malinahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel

- Geeignete L 6schmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasser sprihstrahl. Grof3eren Brand mit Wasser sprihstrahl oder alkoholbestandigem
Schaum bekampfen.

- 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 fur die Brandbekampfung

- Besondere Schutzausriistung: Umgebungs! uftunabh&ngiges Atemschutzger at.

- Weitere Angaben
Brandr tickstédnde und kontaminiertes Léschwasser miissen entsprechend den behdrdlichen Vorschriften
entsorgt werden.
Geféhrdete Behalter mit Wasser spriihstrahl kihlen.

D —_—
(Fortsetzung auf Seite 3)
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ABSCHNITT 6: MalRnahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Schutzausr Ustung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.
Staubbildung vermeiden.
Fir ausreichende Luftung sorgen.
- 6.2 Umweltschutzmal3nahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung:
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Fir ausreichende Luftung sorgen.
Mechanisch aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persdnlichen Schutzausr iistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmal3hahmen zur sicheren Handhabung
Fur gute Bel iiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Esist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
Staubbildung vermeiden.

- Handhabung: Produkt ist nur fir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmi.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Atemschutzger éte bereithalten.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrédume und Behéalter: Nur im Original gebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: In gut verschlossenen Gebinden kuihl und trocken lagern.
- Lagerklasse: 10-13

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten | nformationen verfugbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

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

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iberwachenden Grenzwerten:
CAS: 68855-54-9 Kieselgur (Flufkalziniert)Natriumcarbonatschmelze calciniert
AGW/| Langzeitwert: 0,3 A mg/m3
DFG, Y, 1
CAS: 14464-46-1 Cristobalit
MAK | alveolengéngige Fraktion
- Rechtsvorschriften
AGW: TRGS900
MAK: MAK- und BAT-Liste
- Zusatzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gliltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Personliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemaf3nahmen:

Die Ublichen Vorsichtsmaflinahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Getrennte Aufbewahrung der Schutzkleidung.
- Atemschutz:
Bei Entstehung von Stauben Atemschutzfilter verwenden
Filter P2.
Filter P1.
- Handschutz

Schutzhandschuhe.

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 tber prift 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: Pulver
Farbe: blau
- Geruch: produktspezifisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.
- Zustandsanderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar
- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Nicht bestimmt.
- ZUindtemperatur: Nicht anwendbar.
- 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

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.
- Lodlichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: teilweise l6dlich
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmit.
- Viskositat:
dynamisch: Nicht anwendbar.
kinematisch: Nicht anwendbar.
- Losemittelgehalt:
Organische L 6semittel: 0,0%
Festkorpergehalt: > 95 %
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitét und Reaktivitat

-10.1 Reaktivitéat Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 10.2 Chemische Stabilitat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméalier Verwendung.
- 10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten I nformationen verfiigbar.
-10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten | nformationen verfugbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine geféahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

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

- Einstufungsrelevante LD/L C50-Werte:
ATE (Schatzwert Akuter Toxiztat)
Oral LD50 11.172 mg/kg (Ratte)
Inhalativ|LC50/4 h|> 53,1 mg/l (Ratte)

CAS: 14464-46-1 Cristobalit
Oral LD50 > 2.000 mg/kg (Ratte) (OECD 401)
Inhalativ|LC50/4 h|> 2,6 mg/l (Ratte)
CAS: 16919-27-0 Dikaliumhexafluorotitanat
Oral LD50 324 mg/kg (Ratte)
- Primare Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Schwere Augenschédigung/-reizung
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Sonstige Angaben (zur experimentellen Toxikologie):
Untersuchung mit einem ahnlichen Alginat mit einem héheren Anteil dtzender Komponenten wurden
durchgefuihrt
Augenreizung/Augenatzung: NEGATIV (gemald OECD 437 resp. EU Methode B.47, GLP, in vitro, Bericht
2014)

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverndernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitét Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Reproduktionstoxiztat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfdilt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel einmaliger Exposition

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel wiederholter Exposition

Kann die Lunge schadigen bei |angerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxiztét

- Aquatische Toxiztat:
CAS: 16919-27-0 Dikaliumhexafluorotitanat
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (Daphnia)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

- Weitere kol ogische Hinweise:

- Allgemeine Hinweise:
Wasser gefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser geféahrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in grofReren 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 verfugbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

l Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Européischer Abfallkatalog
18 01 06* | Chemikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten
HP5 Soezifische Zielorgan-Toxizitat (STOT)/Aspirationsgefahr

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

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer
-ADR, IMDG, IATA entfallt

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- 14.2 Ordnungsgemane UN-Versandbezeichnung

-ADR, IMDG, IATA entfallt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- Klasse entfallt

- 14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA entfallt

- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen flr den
Verwender Nicht anwendbar .

- 14.7 Massengutbeférderung gemall Anhang || des
MARPOL -Ubereinkommens und gemaf | 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:

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser gefahrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicher heitsbeurteilung 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.

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

- Relevante Satze

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

H318 Verursacht schwere Augenschaden.

H372 Schéadigt die Lunge bel 1angerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
- Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fur dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350

- 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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent

(Fortsetzung auf Seite 8)
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PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Akute Toxiztéat - oral — Kategorie 4

Eye Dam. 1: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 1

STOT RE 1: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (wiederholte Exposition) — Kategorie 1

STOT RE 2: Spezfische Zielorgan-Toxiztét (wiederholte Exposition) — Kategorie 2
-* Daten gegeniliber der Vorversion gedndert
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Start

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af sel skabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: Blueprint Xcreme

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
- Stoffets/pragpar atets anvendel se Dentalt for stabningsmateriale

- Anvendelser, der frarédes Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 1.3 Naermere oplysninger om leverandaren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverander

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

- For yderligere information: Research and Development
- 1.4 Ngdtelefon: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

STOT RE 2 H373 Kan beskadige lungerne ved laangere eller gentagen eksponering. Eksponeringsvej:
ind&nding/inhalering.

- 2.2 Markningselementer
- Markning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Dette produkt er klassificeret og meerket iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHSO08

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
cristobalit
- Faresstninger
H373 Kan beskadige lungerne ved laangere eller gentagen eksponering. Eksponeringsvej: indanding/
inhalering.
- Sikkerhedssastninger
P260 Indand ikke pulver/r gg/gas/tage/damp/spray.
P314 Sag laegehjad p ved ubehag.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de |okale/regionale/nationale/internationale
forskrifter.
- Yderligere oplysninger:
Da der ved dette produkt er tale om medicinsk udstyr i henhold til direktivet 93/42/E@F, som er beregnet til
slutforbrugeren og som anvendes invasivt eller med henblik pa legemsbergring, er det undtaget fra
maa kningspligten i henhold til forordning (EF) 1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.
- 2.3 Andrefarer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke relevant.
(Fortszettes pa side 2)
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- vPVvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Kemisk betegnelse: Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstaende stoffer med ufarlige tilsagningsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:

CAS 14464-46-1 |cristobalit STOT RE 1, H372 >25-<10%
EINECS: 238-455-4

CAS 16919-27-0 |dikaliumhexafluorotitanat | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302 >25-<3%
EINECS. 240-969-9

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anfarte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.

PUNKT 4. Farstehjad psforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af farstehjad psforanstaltninger
- Generelle anvisninger: Andedragtsvaanet mé farst tages af, efter at det forurenede tgj er blevet fjernet.
- Efter indanding: Rigelig tilfarsel af frisk luft. Sag for en sikkerheds skyld lasge.
- Efter hudkontakt: Skal omgaende vaskes af med vand og saebe, skyl godit efter.
- Efter gjenkontakt:
Skyl gjnene med abent gjienldg i flere minutter under rindende vand. Sag lasge, hvis problemerne er
vedvarende.
- Efter indtagelse: Fremkald ikke opkastning, tilkald straks lsggehjadp.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Oplysninger til laegen: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjadp og seerlig behandling er nadvendig
Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaampelse

- 5.1 Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrale. Starre brande bekaampes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.

- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmaessige grunde: Vand i fuld stréle.

- 5.2 Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 5.3 Anvisninger for brandmandskab

- Sarlige veernemidler: Ber |uftforsynet &ndedragsvaan.

- Yderligere oplysninger
Brandrester og forurenet slukningsvand skal bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes
retningslinjer
Afkel de truede beholdere med vandspraystrale.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nadprocedurer

Bag beskyttel sesudstyr. Hold ubeskyttede personer borte.

Undga stevdannelse

Sarg for tilstraskkelig udluftning
- 6.2 Miljabeskyttel sesforanstaltninger: Ma ikke udledesi kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:

Kontamineret materiale skal bortskaffes som affald ifalge punkt 13.

(Fortsettes pa side 3)
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Sarg for tilstraskkelig udluftning.
Opsamles mekanisk.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrgrende personlige veanemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Sarg for god udluftning/udsugning pa arbejdspladsen.
Overhold normale forholdsregler ved aebejde med kemikaller.
Undga stevdannel se.

- Handtering: Materialet er kun beregnet til dental brug.
- Anvisninger vedrarende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Hold &ndedragtsvean i beredskab.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ma kun opbevaresi original beholder.
- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakraevet.
- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingel serne:
Opbevares kaligt og tert i tagsluttende beholdere.
- 7.3 Sexrlige anvendelser Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

- Yderligere anvisninger vedrgrende udformning af tekniske anlaag: Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.

- 8.1 Kontrolparametre
- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede graenseveerdier, der skal overvages:
CAS: 14464-46-1 cristobalit
GV|Langtidsvaadi: 0,15* 0,05** mg/m?
*total;**respirabel: K
- Oplysninger om regulering GV: BEK nr 655 af 31/05/2018
- Yderligere anvisninger: Baseret pa de lister, der var gaddende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol

- Personlige vaernemidler:

- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygigine:
Overhold de saadvanlige forholdsregler, der gadder for omgang med kemikalier.
Vask haander inden der holdes pause og ved arbejdsophar.
Adskilt opbevaring af beskyttel sesklaadning.

- Andedragtsvaern:
Anvend andedradsvaa n ved stevdannel se.
P2-filter
P1-filter

- Handbeskyttel se:

Beskyttel seshandsker

Handskematerialet skal vaare uigennemtraangeligt og kunne téle produktet/stoffet/pragparatet.

P& grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/pragparatet/
kemikalieblandingen.

Ved valg af handskematerialet skal der tages hgjde for gennemtramgningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.

(Fortsettes pa side 4)
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Valg af en egnet handske afhaenger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et pragoarat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerial ernes bestandighed ikke beregnes pa forhand og skal derfor efterpregves inden brugen.

- Handskematerial ets gennemtraengningstid

Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtraagningstid og over holde denne.

- @jenbeskyttel se: Beskyttelsesbriller

- Kropsbeskyttelse: Arbejdsbeskyttel sesdragt

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- Generelle oplysninger

- 9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

- Udseende:
Form: Pulver
Farve Bla
-Lugt: Produktspecifik
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- pH-veerdi: Ikke relevant.
- Tilstandseendring
Smeltepunkt/frysepunkt: I kke bestemt
Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval: Ikke bestent.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Antaendelighed (fast stof, luftart): I kke bestemt.
- Antaendel sespunkt: Ikke relevant.
- Dekomponeringstemperatur: I kke bestemt.

- Selvanteendel sestemperatur: Produktet er ikke selvantaandeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Eksplosionsgraenser:
Nedre: I kke bestemt.
Dvre: I kke bestemt.
- Damptryk: Ikke relevant.
- Densitet: I kke bestemt
- Relativ massefylde: I kke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke relevant.
- Fordampningshastighed Ikke relevant.
- Oplgselighed i/blandbarhed med
Vand: Delvis oplaselig
- Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand: I kke bestemt.
- Viskositet:
dynamisk: Ikke relevant.
kinematisk: Ikke relevant.
- Oplgsningsmiddelindhold:
Organiske oplasningsmidler: 0,0%
Tearstofindhold: > 95 %

(Fortsettes pa side 5)
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- 9.2 Andre oplysninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til
radighed.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

-10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der ber undgas Ingen nedbrydning ved formalsbestemt brug.

-10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

-10.4 Forhold, der skal undgés Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

-10.5 Materialer, der skal undgas: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
-10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger
- Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldit.

- Klassificeringsrelevante LD/L C50-veerdier:
ATE (Akutte toksicitetsskan)
Oral LD50 11.172 mg/kg (rat)
Inhalation|LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalit

Oral LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Inhalation| LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)

CAS: 16919-27-0 dikaliumhexafluorotitanat

Oral ‘LDSO ‘324 mag/kg (rat)
- Primaer irritationsvirkning:
- Pa huden:

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldit.
- Alvorlig gienskade/gjenirritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldit.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldit.
- Yderligere oplysninger (vedrgrende eksperimentel toksikologi)

Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components

Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- CMR-virkninger (kragftfremkal dende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet)
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldit.
- Kragftfremkal dende egenskaber

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldit.
- Reproduktionstoksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldit.
- Enkel STOT-eksponering

Kriterierne for klassificering kan pa grundiag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldit.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kan beskadige lungerne ved laangere eller gentagen eksponering. Eksponeringsvej: indanding/inhalering.
- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldit.

(Fortsettes pa side 6)
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PUNKT 12: Miljgoplysninger

-12.1 Toksicitet

- Toksicitet i vand:

CAS: 16919-27-0 dikaliumhexafluorotitanat

LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
-12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Ma ikke udledesi grundvandet, vandigb eller kloaksystemet ufortyndet eller i sterre mangder.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Andre negative virkninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:

l Ma ikke bortskaffes sammen med hushol dningsaffald. M& ikke udledes i kloaksystemet.
e

- Europaeisk affaldskatalog

18 01 06* |Kemikalier bestaende af eller indeholdende farlige stoffer

HP5 Soecifik malorgantoksicitet (STOT)/aspirationstoksicitet

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffesi overensstemmelse med myndigheder nes for skrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

-14.1 UN-nummer

-ADR, IMDG, |ATA Ikke relevant

- 14.2 UN-forsendel sesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR, IMDG, IATA I kke relevant

- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse I kke relevant

- 14.4 Emballagegruppe

-ADR, IMDG, |ATA Ikke relevant

- 14.5 Miljgfarer: Ikke relevant.

- 14.6 Szerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.

- 14.7 Bulktransport i henhold til bilag 11 til
MARPOL og | BC-koden I kke relevant.

(Fortszettes pa side 7)
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‘ -UN " Model Regulation” : I kke relevant ‘

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Saerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljg

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG | Ingen af indhol dsstofferne er optaget i listen.
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstdende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udger dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

Vedlagte sikkerhedsdatablad omhandler sikkerhedsretningslinier ndr store materialemsangder frigeres, for
eksempel ved uheld under transport eller opbevaring pa et depot lager.
Sikkerhedsdata for materialemaangder der typisk bruges pa en tandklinik, fremgar af DFU.

- Risikoangivelser

H302 Farlig ved indtagel se.

H318 Forarsager alvorlig gjenskade.

H372 Beskadiger lungerne ved laangere eller gentagen eksponering. Eksponeringsvej: indanding/inhalering.
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Beregningsmetode

- Datablad udstedt af: Research & Development
- Kontaktperson: Hotlinei tilfadde af presserende spargsmal til tandlasgen: +49-7531-583-350

- Forkortelser og akronymer:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VvPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akut toksicitet - oral — Kategori 4
Eye Dam. 1: Alvorlige gjenskader/gjenirritation — Kategori 1
STOT RE 1. Specifik malorgantoksicitet (gentagen eksponering) — Kategori 1
STOT RE 2: Specifik malorgantoksicitet (gentagen eksponering) — Kategori 2

-* Dataene eendret i forhold til tidligere version
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SECCION 1: I dentificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

- 1.1 I dentificador del producto

- Nombre comercial: Blueprint Xcreme

- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
- Utilizacién del producto / de la elaboracion Material dental de moldeo

- Usos desaconsejados No existen mas datos relevantes disponibles.

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:

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

- Area de informacion: Research and Devel opment
- 1.4 Teléfono de emergencia: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

SECCION 2: | dentificacion de los peligros

- 2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008

STOT RE 2 H373 Puede provocar dafios en |os pulmones tras exposiciones prolongadas o repetidas. Via de
exposicion: respiracién/inhalacion.
- 2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008
El producto se ha clasificado y etiquetado de conformidad con el reglamento CLP.
- Pictogramas de peligro

GHSO08

- Palabra de advertencia Atencion

- Componentes peligrosos a indicar en € etiquetaje;
cristobalita

- Indicaciénes de peligro
H373 Puede provocar dafios en los pulmones tras exposiciones prolongadas o repetidas. Via de exposicion:

respiracion/inhalacion.

- Consgjos de prudencia
P260 No respirar €l polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P314 Consultar a un médico en caso de malestar.
P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion local/regional/nacional/

internacional.

- Datos adicionales:
Dado que €l producto es un producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE, que esta previsto para el
usuario final y que se emplea de manera invasiva o en contacto directo con el cuerpo humano, esta excluido
de la obligacion de etiquetado conforme al reglamento (CE) 1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.

- 2.3 Otros peligros

- Resultados de la valoracién PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.

( se continua en pagina 2 )
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-mPmB: No aplicable.

* SECCION 3: Composicion/informacion sobre |os componentes

- 3.2 Caracterizacion quimica; Mezclas
- Descripcion Mezcla formada por las substancias especificadas a continuacion con adiciones no peligrosas.

- Componentes peligrosos:

CAS 14464-46-1 |cristobalita >25-< 10%
EINECS 238-455-4|STOTRE 1, H372 7

CAS 16919-27-0 | hexafluorctitanato de dipotaso >25-<3%
EINECS 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- Indicaciones adicionales El texto de los posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en €l capitulo 16.

* SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios

- Instrucciones generales. Antes de quitarse la proteccion respiratoria, quitese la ropa contaminada.

- En caso de inhalacién del producto:
Suministrar suficiente aire fresco y, para mayor seguridad, consultar el médico.

- En caso de contacto con la piel: Lavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagar bien.

- En caso de con los ojos:
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente. En caso de trastornos persistentes
consultar un médico.

- En caso de ingestiéon: No provocar el vomito y solicitar asistencia médica inmediata.

- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados No existen mas datos relevantes disponibles.

- Indicaciones para el médico: No existen mas datos relevantes disponibles.

4.3 Indicaciéon de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
No existen mas datos relevantes disponibles.

* SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- 5.1 Medios de extincién

- Sustancias extintoras apropiadas:
CO2, polvo extintor o chorro de agua rociada. Combatir incendios mayores con chorro de agua rociada o
espuma resistente al alcohol.

- Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: Agua a pleno chorro

- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla No existen mas datos rel evantes disponibles.

- 5.3 Recomendaciones para €l personal de lucha contra incendios

- Equipo especial de proteccion: Aparato de respiracion autbnomo.

- Indicaciones adicionales
Los restos de incendio asi como el agua de extincién contaminada deben desecharse de acuerdo con las
normativas vigentes.
Refrigerar los dep6sitos en peligro con chorro de agua rociada.

* SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Llevar puesto equipo de proteccion. Mantener algjadas las personas sin proteccion.
Evitar la formacion de polvo.

Asegurarse de que haya suficiente ventilacion.

- 6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:

Evitar que penetre en la canalizacion /aguas de superficie /agua subterraneas.

( se continua en pagina 3 )
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- 6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza:

Desechar el material contaminado como vertido segiin item 13.

Asegurar suficiente ventilacion.

Recoger mecanicamente.
- 6.4 Referencia a otras secciones

Ver capitulo 7 para mayor informacion sobre una manipulacién segura.

Ver capitulo 8 para mayor informacion sobre el equipo personal de proteccién.

Para mayor informacién sobre como desechar € producto, ver capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacién segura
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracion en el puesto de trabajo.
Observe las precauciones habituales para el manejo de productos quimicos.
Evitar la formacion de polvo.

- Manipulacién: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.
- Prevencion deincendios y explosiones: Tener preparados |os aparatos respiratorios.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
- Almacenamiento:
- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes: Conservar solo en e envase original.
- Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No es necesario
- Indicaciones adicional es sobre las condiciones de almacenamiento:
Almacenarlo en envases bien cerrados en un lugar frescoy seco.
- 7.3 Usos especificos finales No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

- Instrucciones adicionales para el acondicionamiento de instalaciones técnicas:
Sn datos adicionales, ver punto 7.

- 8.1 Parametros de control

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en € puesto de trabajo:
CAS: 14464-46-1 cristobalita

LEP|Valor delarga duracion: 0,05* mg/m?
*Fraccionrespirable: n, d, y

- Informacion reglamentaria LEP: Limites de exposicion profesional para agentes quimicos
- Indicaciones adicionales: Como base se han utilizado las listas vigentes en el momento de la elaboracion.

- 8.2 Controles de la exposicién

- Equipo de proteccion individual:

- Medidas generales de proteccion e higiene:
Se deben observar las medidas de seguridad para €l manejo de productos quimicos.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Guardar la ropa protectora por separado.

- Proteccion respiratoria:
En caso de que se produzca polvo, utilizar filtros de proteccion para la respiracion.
Filtro P2.
Filtro P1.

- Proteccion de manos:

Guantes de proteccion.

El material del guante debera ser impermeabley resistente al producto / substancia / preparado.
( se continua en pagina 4 )
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Ante la ausencia de tests especificos, no se puede recomendar ningin material especifico para guantes de
proteccion contra el producto / preparado / mezcla de substancias quimicas.
Seleccion del material de los guantes en funcion de los tiempos de rotura, grado de permeabilidad y
degradacion.

- Material delos guantes
La eleccién del guante adecuado no depende Unicamente del material, sino también de otras caracteristicas
de calidad, que pueden variar de un fabricante a otro. Teniendo en cuenta que el producto esta fabricado a
partir de diferentes materiales, su calidad no puede ser avaluada de antemano, de modo que los guantes
deberén ser controlados antes de su utilizacion.

- Tiempo de penetracion del material de los guantes
El tiempo de resistencia a la penetracién exacto debera ser pedido al fabricante de los guantes. Este tiempo
debe ser respetado.

- Proteccion de ojos: Gafas de proteccion.

- Proteccion del cuerpo: Ropa de trabajo protectora

SECCION 9: Propiedades fisicasy quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

- Datos generales
- Aspecto:
Forma: En polvo
Color: Azul
- Olor: Especifico del producto
-Umbral olfativo: No determinado.
-valor pH: No aplicable.
- Cambio de estado

Punto de fusién/punto de congelacién:  Indeterminado
Punto inicial de ebullicion eintervalo de

ebullicion: I ndeter minado.
- Punto de inflamacion: No aplicable.
- Inflamabilidad (sdlido, gas): No determinado.
- Temperatura de ignicion: No aplicable.
- Temperatura de descomposicion: No determinado.
- Temperatura de auto-inflamacion: El producto no es autoinflamable.
- Propiedades explosivas: El producto no es explosivo.
- Limites de explosién:
Inferior: No determinado.
Superior: No determinado.
- Presién de vapor: No aplicable.
- Densidad: Indeterminado
- Densidad relativa No determinado.
- Densidad de vapor No aplicable.
- Tasa de evaporacion: No aplicable.

- Solubilidad en / miscibilidad con
Agua; Parcialmente soluble

- Coeficiente dereparto: n-octanol/agua: ~ No determinado.

- Viscosidad
Dindmica: No aplicable.
Cinematica: No aplicable.

( se continua en pagina 5 )
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- Concentracion del disolvente:
Disolventes organicos: 0,0%
Contenido de cuerpos sdlidos: > 905 %
- 9.2 Otros datos No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.2 Estabilidad quimica

- Descomposicion térmica / condiciones que deben evitarse: No se descompone al emplear se adecuadamente.
- 10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas No se conocen reacciones peligrosas.

- 10.4 Condiciones que deben evitarse No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.5 Materiales incompatibles: No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: No se conocen productos de descomposicidn peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

- 11.1 Informacién sobre los ef ectos toxicol 6gicos
- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Valores LD/LC50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
ATE (Estimacion de la toxicidad aguda (ETA))
Oral LD50 11.172 mg/kg (rat)
Inhalatorio | LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalita

Oral LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Inhalatorio | LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)

CAS: 16919-27-0 hexafluorotitanato de dipotasio

Oral LD50 324 mg/kg (rat)

- Efecto estimulante primario:
-En lapiel: Alavista delos datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
-En € gjo: Alavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Sensibilizacién respiratoria o cutanea
A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Datos adicionales (a la toxicologia experimental):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccién)
- Mutagenicidad en c8ulas germinales
A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad para la reproduccion
A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) — exposicion Unica
A lavista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicion repetida
Puede provocar dafios en los pulmones tras exposiciones prolongadas o repetidas. Via de exposicion:
respiracion/inhalacion.
- Peligro de aspiracién A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

( se continua en pagina 6 )
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SECCION 12: Informacion ecol6gica

- 12.1 Toxicidad

- Toxicidad acuética
CAS: 16919-27-0 hexafluorotitanato de dipotasio
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen méas datos relevantes disponibles.
- 12.3 Potencial de bioacumulacion No existen mas datos relevantes disponibles.
- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mas datos relevantes disponibles.
- I ndicaciones medioambientales adicionales:
- Indicaciones generales:
En estado no diluido o no neutralizado, no dejar que se infiltre en aguas subterraneas, aguas superficiales o
en alcantarillados.
- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
- PBT: No aplicable.
- mPmB: No aplicable.
- 12.6 Otros efectos adver sos No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 13: Consideracionesrelativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para €l tratamiento de residuos
- Recomendacién:

x No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.

- Catalogo europeo de residuos
18 01 06* | Productos quimicos que consisten en sustancias peligrosas o contienen dichas sustancias

HP5 Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT en su sigla inglesa)/Toxicidad por
aspiracion

- Embalajes sin limpiar:
- Recomendacién: Eliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

- 14.1 Numero ONU

-ADR, IMDG, |ATA suprimido
- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
-ADR, IMDG, IATA suprimido

- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Clase suprimido

- 14.4 Grupo de embalaje

-ADR, IMDG, |ATA suprimido

- 14.5 Peligros para el medio ambiente: No aplicable.

( se continua en pagina 7 )
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- 14.6 Precauciones particulares paralosusuarios  No aplicable.

- 14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo || del
Convenio MARPOL y € Cédigo IBC No aplicable.

- " Reglamentacién Modelo" dela UNECE: suprimido

SECCION 15: Informacion reglamentaria

- 15.1 Reglamentacion y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE
- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO | ninguno de los componentes esté incluido en una lista
- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica: Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otra informacion

Los datos se fundan en el estado actual de nuestros conocimientos, pero no constituyen garantia alguna de
cualidades del producto y no generan ninguna relacién juridica contratual.

Las hojas de seguridad anexas cubren los peligros y medidas a usar cuando se liberan grandes cantidades de

material, por ejemplo, debido a accidentes durante el transporte o almacenamiento por €l distribuidor.
Para las cantidades de material tipicamente usadas en la practica clinica, la informacién relativa al uso y
almacenamiento seguros del producto, se facilita en las Instrucciones de Uso (DFU).

- Frases relevantes
H302 Nocivo en caso de ingestion.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H372 Provoca dafios en los pulmones tras exposiciones prolongadas o repetidas. Via de exposicion:
respiracion/inhalacion.
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008 Método de calculo

- Persona de contacto: Research & Development
- Interlocutor Teléfono para consultas de urgencias sanitarias; +49-7531-583-350

- Abreviaturasy acrénimos:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Toxicidad aguda - oral — Categoria 4
Eye Dam. 1: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 1
STOT RE 1: Toxicidad especifica en determinados 6rganos (exposiciones repetidas) — Categoria 1
STOT RE 2: Toxicidad especifica en determinados 6rganos (exposiciones repetidas) — Categoria 2

- * Datos modificados en relacién a la version anterior
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Start

1. JAGU: Aine/segu ning ariuhingu/ettevotja identifitseerimine

- 1.1 Tootetahis

- Kaubanduslik nimetus: Blueprint Xcreme

- 1.2 Aine vdi segu asjaomased kindlaksmaaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata
Taiendav oluline teave puudub.

- Aine/preparaadi kasutamine Vormimismaterjal hambaravi jaoks

- Kasutusalad, mida ei soovitata Taiendav oluline teave puudub.

- 1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta
- Tootja/Tarnija:
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

- Lahemat informatsiooni saab: Research and Devel opment
- 1.4 Hadaabitelefoninumber +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

2. JAGU: Ohtude identifitseerimine

- 2.1 Ainevoi segu klassifitseerimine
- Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008

STOT RE 2 H373 V6ib kahjustada pikaajalisel v6i korduval kokkupuutel kopse. Kokkupuutetee:
sissehingamine/inhal eerimine.

- 2.2 Mérgistuselemendid

- Margistus vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008
Toode on klassifitseeritud ja margistatud CLP (ainete ja segude klassifitseerimise, margistamise ja
pakendamist kasitleva) maaruse nduete kohaselt.

- Ohupiktogrammid

GHSO08

- Tunnusstna Hoiatus

- Mérgistuskomponendid ohu maaramiseks:
cristobalite

- Ohulaused
H373 VBib kahjustada pikaajalisel v8i korduval kokkupuutel kopse. Kokkupuutetee: sissehingamine/

inhaleerimine.

- Hoiatuslaused
P260 Tolmu/suitsu/gaasi/udu/aur u/pihustatud ainet mitte sisse hingata.
P314 Halva enesetunde korral pd6rduda arsti poole.
P501 Ssu/konteineri kaitlus vastavuses kohalike/r egionaal sete/rahvuslike/r ahvusvaheliste nGuetega.

- Lisainformatsioon:
As this product is a medical device in the meaning of Directive 93/42/EEC and intended for use by the end
consumer and is applied in an invasive manner or body contact, it is exempt from the labelling requirements
according to regulation (EC) 1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.

- 2.3 Muud ohud

- Pusivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning vaga plsivate ja vaga bioakumuleeruvate omaduste
hindamine

- PBT: Ei ole kohaldatav.
(Jitkub lehelt 2)
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- vPvB: Ei ole kohaldatav.

3. JAGU: Koostis/teave koostisainete kohta

- 3.2 Keemiline iseloomustus: Segud
- Kirjeldus: Segu allpooal loetletud ohutute lisanditega substantsidest.

- Ohtlikud koostisosad:

CAS 14464-46-1 cristobalite >25-<10%
EINECS; 238-455-4|STOT 7RE7]:, H372

CAS 16919-27-0 |dipotassium hexafluorotitanate >25-<3%
EINECS 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- Lisainformatsioon: Loetletud riskitunnuste snaline kuju vastab osale 16.

4. JAGU: Esmaabimeetmed

- 4.1 Esmaabimeetmete kirjeldus
- Uldine informatsioon: Eemaldage hingamisvarustus alles parast saastunud riietuse taielikku eemal damist.
- Parast sissehingamist: Tagage varske 6hk ja kindluse mbttes kutsuge arst.
- Parast nahale sattumist: Koheselt peske veega ja seebiga ning loputage taielikult.
- Parast silma sattumist:
Loputage avatud silm mdne minuti jooksul jooksva vee all. Kui simptomid séilivad, konsulteerige arstiga.
- Pérast allaneelamist: Arge kutsuge esile oksendamist; koheselt kutsuge meditsiinilist abi.
- 4.2 Olulisemad akuutsed ja hilisemad simptomid ning m&ju Taiendav oluline teave puudub.
- Informatsioon arstidele: Téiendav oluline teave puudub.
- 4.3 Marge igasuguse valtimatu meditsiiniabi ja erikohtlemise vajalikkuse kohta
Taiendav oluline teave puudub.

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

- 5.1 Tulekustutusvahendid
- Sobivad kustutusained:
CO2, kustutuspulber vai veepihustus. Suuremaid |eeke kustutada veepihustusega véi alkoholikindla vahuga.
- Ohutuse seisukohalt mittesobivad kustutusained: Vesi taisoana
-5.2 Aine vdi seguga seotud erilised ohud Téiendav oluline teave puudub.
- 5.3 Nduanded tuletdrjujatele
- Kaitsevarustus: Hingamisteede kaitseseade suletud ringlusega.
- Lisainformatsioon
Korvaldage tulekahjujérgne rusu ja tulekustutusvesi vastavalt ametlikele eeskirjadele.
Jahutage ohustatud anumaid veepihustusega.

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

- 6.1 | skukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hadaolukorras
Kandke kaitsevarustus. Hoidke eemal kaitsmata isikuid.
Valtida tolmu teket.
Tagage vastav ventilatsioon
- 6.2 Keskkonnakaitse meetmed: Ei tohi sattuda kanalisatsiooni / pinnasele voi krundivette.
- 6.3 Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid:
Kaidelge saastunud materjal samuti nagu jaatmed vastavalt punktile 13.
Tagage vastav ventilatsioon.
Koguge kokku mehhaaniliselt.
- 6.4 Viited muudele jagudele
Informatsiooni ohutu kasutamise kohta vaadake osas 7.

Informatsiooni isikliku kaitsevar ustuse kohta vaadake osas 8.
(Jatkub lehelt 3)
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Informatsiooni kaitlemise kohta vaadake osas 13.

7. JAGU: Kaitlemineja ladustamine

- 7.1 Ohutu kaitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabinéud
Tagage hea ventilatsioon/aravool todkohas.
Observe normal care for working with chemicals.
Valtige tolmu teket.

- Kasutamine:; Product isintended for dental use only.
- Informatsioon tule- ja plahvatusvastase kaitse kohta: Hoida hingamisteede kaitseseade kéttesaadavalt.

- 7.2 Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused

- Hoiustamine:

- Ndudmised ladudele ja anumatele: Siilitada Uksnes originaalanumates.

- Informatsioon koos hoiustamise kohta: Pole ndutud.

- Lahem informatsioon hoiustamistingimuste kohta: Siilitada jahedas, kuivas kohas hasti suletud mahutites.
- 7.3 Erikasutus Taiendav oluline teave puudub.

8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

- Lisainformatsioon tehniliste seadmete kohta: Rohkem andmeid pole; vaadake punkt 7.

- 8.1 Kontrolliparameetrid
- Tookohas jarelevalvatavad koostisained piirvaartustega:
CAS: 14464-46-1 cristobalite

TLV|Pikaajaline vaartus: 0,05 mg/m?
1

- Reguleerivad digusaktid TLV: Tookeskkonna keemiliste ohutegurite piirnormid
- Lisainformatsioon: Nimekirjad kehtivad valmistamise ajal, mil kasutatakse alusdokumendina.

- 8.2 Kokkupuute ohjamine

- 1siklik kaitsevarustus:

- Uldised kaitse- ja hiigieenimeetmed:
Toos kemikaalidega tuleb rakendada tavalisi ettevaatlikkusmeetmeid.
Enne pause ja too |8petamisel peske kaed.
Shilitada kaitseriietus eraldi.

- Hingamisteede kaitse:
In occurance of dust use respiratory protection
Filter P2
Filter P1

- Kéte kaitsmine:

Kaitsekindad

Kinnaste materjal peab olema labitungimatu ja vastupidav toote/ substantsi/ preparaadi suhtes.
Puuduvate testide tdttu ei saa tootele/ preparaadile/ kemikaalide segule anda mingeid soovitusi
kindamaterjali kohta.
Kinda materjali valik tuginedes l8bitungivuse aegadel e, difusiooni ja degradeerimisnéitajatele
- Kinnaste materjal
Sobivate kinnaste valik e sOltu mitte Uksnes materjalist, vaid samuti ka kvaliteedimargistusest ning erineb
erinevate tootjate puhul. Kuna toode on mitmest substantsist koosnev preparaat, ei saa kinnaste materjali
vastupidavust kalkuleerida ette ning seeparast tuleb neid enne kasutust kontrollida.
- Kinnaste materjali [abitungimisaeg
Tapse |abitungimisaega on méaranud kaitsekinnaste tootja ning see tuleb jargida.
(Jiitkub lehelt 4)
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- Silmakaitse: Kaitseprillid
- Kehakaitse: Kaitsev tooriietus

(Jétkub lehel 3)

9. JAGU: Flusikalised ja keemilised omadused

- 9.1 Teave Uldiste fltsikaliste ja keemiliste omaduste kohta

- Uldine informatsioon

-Valimus:
Kuju: Pulber
Véarwus. Snine
- Lohn: Setsiifiline tootele
- Léhnalavi: Pole maaratud.
- pH vaartus: Ei ole kohaldatav.

- Oleku muutus

Sulamispunkt/Sulamisvahemik:

Keemispunkt /Keemisvahemik:

Ei ole maaratud.
Ei ole maaratud.

- Leegipunkt:

Ei ole kohaldatav.

- Leekivus (kbva, gaasikujuling):

Pole maaratud.

- Slittimistemperatuur:

Ei ole kohaldatav.

- Lagunemistemperatuur:

Pole méaaratud.

- | sesittimine:

Toode ei ole isestittiv.

- Plahvatusoht:

Toode e tekita plahvatusohtu.

- Plahvatuse piirvaartused:
Alumine:

Pole maaratud.

Ulemine: Pole maaratud.
- Auru rohk: Ei ole kohaldatav.
- Tihedus: Ei ole maaratud.
- Suhteline tihedus Pole maaratud.
- Auru tihedus Ei ole kohaldatav.

- Aurustumistase

Ei ole kohaldatav.

- Lahustatavus/ Segunemine
Vesi:

Osaliselt lahustuv.

- Eraldumiskoefitsient (n-oktanool/vesi):

Pole maaratud.

- Viskoossus:
Dinaamiline:
Kinemaatiline:

Ei ole kohaldatav.
Ei ole kohaldatav.

- Lahusti sisaldus:
Orgaanilised lahustid:

0,0%

Tahkeaine sisaldus:
- 9.2 Muu teave

> 95%
Taiendav oluline teave puudub.

10. JAGU: Pusivusja reaktsioonivoime

- 10.1 Reaktsioonivdime Taiendav oluline teave puudub.

- 10.2 Keemiline stabiilsus

- Termiline lagunemine / valditavad tingimused:
Lagunemist ei esine, kui kasutatakse vastavalt spetsifikatsioonidele.

- 10.3 Ontlike reaktsioonide vdimalikkus Ei ole teada ohtlikke reaktsioone.

(JVitkub lehelt 5)
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- 10.4 Tingimused, mida tuleb véltida Taiendav oluline teave puudub.
- 10.5 Kokkusobimatud materjalid: Taiendav oluline teave puudub.
- 10.6 Ohtlikud lagusaadused: Toote ohtlikku lagunemist ei ole teada.

11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

- 11.1 Teave toksikol oogiliste mdjude kohta
- Akuutne toksilisus Kéttesaadavate andmete pdhjal el ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.

- LD/LC50 vaéartused klassifitseerimiseks:
ATE (Kasutatava &geda mirgisuse hinnangu)
Suuliselt LD50 11.172 mg/kg (rat)
Sssehingamisel |LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite

Suuliselt LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Sssehingamisel | LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)

CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate

Suuliselt LD50 324 mg/kg (rat)

- Peamine arritav efekt:
- Nahka sodvitav/arritav Kéttesaadavate andmete pdhjal el ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Rasket silmade kahjustust/arritust pdhjustav
Kattesaadavate andmete pohjal e ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- Hingamisteede v&i naha dlitundlikkust péhjustav
Kattesaadavate andmete pdhjal e ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- Muu informatsioon (eksperimentaal se toksikoloogia kohta):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- Kantserogeensed, mutageensed ja reproduktiivtoksilised méjud
- Mutageensus sugurakkudele Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- Kantserogeensus Kéttesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.
- Reproduktiivtoksilisus Kattesaadavate andmete pohjal el ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- Sihtorgani suhtes toksilised — tihekordne kokkupuude
Kéttesaadavate andmete pohjal e ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
- Sihtorgani suhtes toksilised — korduv kokkupuude
V6ib kahjustada pikaajalisel v6i korduval kokkupuutel kopse. Kokkupuutetee: sissehingamine/inhaleerimine.
- Hingamiskahjustus Kéttesaadavate andmete pohjal e ole klassifitseerimiskriteeriumid téidetud.

12. JAGU: Okoloogiline teave

-12.1 Toksilisus

- Veetoksilisus:
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Pisivus ja lagunduvus Téiendav oluline teave puudub.

- 12.3 Bioakumulatsioon Téiendav oluline teave puudub.

- 12.4 Liikuvus pinnases Taiendav oluline teave puudub.

- Taiendav keskkonnaalane informatsioon:

- Uldised mérkused:
Lahjendamata toode vdi selle suured kogused ei tohi sattuda krundivetesse, vooluveekogudesse voi
kanali satsi oonististeemi.

(Jatkub lehelt 6)
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- 12.5 Pisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning vaga plsivate ja vaga bioakumuleeruvate omaduste
hindamine
- PBT: Ei ole kohaldatav.
- vPvB: Ei ole kohaldatav.
- 12.6 Muud kahjulikud mdjud Taiendav oluline teave puudub.

13. JAGU: Jaatmekaitlus

- 13.1 Jaatmetootlusmeetodid
- Soovitused

x Ei tohi kéidelda koos olmepriigiga. Toode ei tohi sattuda kanalisatsi oonisiisteemidesse.

- Euroopa jaatmekatal oog
18 01 06* | Ohtlikest ainetest koosnevad v3i neid sisaldavad kemikaalid
HP5 Murgisus sihtelundi suhtes/hingamiskahjustusi tekitav mirgisus

- Puhastamata pakend:
- Soovitused: Kaitlemine peab toimuma vastavalt ametlikele eeskirjadele.

14. JAGU: Veonoduded

- 14.1 URO number

-ADR, IMDG, |ATA Kehtiv
- 14.2 URO veose tunnusnimetus

-ADR, IMDG, |ATA Kehtiv

- 14.3 Transpordi ohuklass(id)
-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- klass Kehtiv

- 14.4 Pakendirihm

-ADR, IMDG, |ATA Kehtiv

- 14.5 Keskkonnaohud: Ei ole kohaldatav.

- 14.6 Eriettevaatusabindud kasutajatele Ei ole kohaldatav.

- 14.7 Transportimine mahtlastina kooskdlas
MARPOL. |1 lisaga ja | BC koodeksiga Ei ole kohaldatav.

-UN " Model Regulation”: Kehtiv

15. JAGU: Reguleerivad digusaktid

- 15.1 Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutuse-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/digusaktid

- Directiva 2012/18/UE )
- Nimetatud ohtlikud ained - | LI SA Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.
- 15.2 Kemikaaliohutuse hindamine: Kemikaaliohutuse hindamist ei ole |abi viidud.

EST —
(JVitkub lehelt 7)
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16. JAGU: Muu teave

Ké&esolev informatsioon p8hineb meie praegustele teadmistele. Siski ei garanteeri see mdningaid spetsiifilisi
tooteomadusi ning & kehtesta 6iguslikult kehtivaid lepingulisi suhteid.

The attached safety data sheet covers the dangers and measures to be taken when large quantities of material
arereleased, for example due to accidents during transport or storage by the dealer.

For quantities of material typically used in clinical practice, information necessary for safe use and storage
of the product is given in the DFU.

- Vastavad tunnused

H302 Allaneelamisel kahjulik.

H318 Pdhjustab raskeid silmakahjustusi.

H372 Kahjustab kopse pikaajalisel vdi korduval kokkupuutel. Kokkupuutetee: sissehingamine/inhaleerimine.
- Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008 Arvutusmeetod

- SDS-d véljastav amet: Research & Development
- Kontaktisik: HotLine for urgent technical support: +49-7531-583-350
- LUhendid ja akrontiimid:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Age miirgisus - Suukaudne kokkupuude — 4. kategooria
Eye Dam. 1. Raske silmakahjustus/silmade arritus — 1. kategooria
STOT RE 1: Mirgisus sihtelundi suhtes (korduv kokkupuude) — 1. kategooria
STOT RE 2: Mirgisus sihtelundi suhtes (korduv kokkupuude) — 2. kategooria

- * Kuupéev vorreldud eelmise muudetud versiooniga.
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RUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélange et de la société/l’ entreprise

- 1.1 I dentificateur de produit

- Nom du produit: Blueprint Xcreme

- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseill ées
- Emploi de la substance/ de la préparation: Matériel de modelage dentaire

- Utilisations déconseill ées Pas d'autres infor mations importantes disponibles.

- 1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
- Producteur/fournisseur :

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

- Service chargé des renseignements ;: Research and Devel opment
- 1.4 Numéro d'appel d'urgence: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

RUBRIQUE 2: | dentification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou du mélange
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008

STOT RE 2 H373 Risque présumé d’ effets graves pour les poumons a la suite d’ expositions répétées ou
d’ une exposition prolongée. Voie d exposition: Respiration/Inhalation.

- .22Elémentsdéiquetage
- Etiquetage selon le réglement (CE) n° 1272/2008 Le produit est classifié et éiqueté selon e réglement CLP.
- Pictogrammes de danger

GHSO08

- Mention d'avertissement Attention

- Composants dangereux déterminants pour |'étiquetage:
cristobalite

- Mentions de danger
H373 Risque présume d’ effets graves pour les poumons a la suite d’ expositions répétées ou d’ une exposition

prolongée. Voie d’ exposition: Respiration/Inhalation.

- Conseils de prudence
P260 Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillardsivapeur s/aérosols.
P314 Consulter un médecin en cas de malaise.
P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale/régionale/nationale/

internationale.

- Indications complémentaires:
Dans la mesure ou le produit est un dispositif médical tel que défini dans la directive 93/42/CEE, destiné a
['utilisateur final, invasif ou utilisé en contact physique direct avec le corps humain, il n'est pas soumis a
I'obligation d'étiquetage telle que définie dans le réglement (CE) n° 1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.

- 2.3 Autres dangers

- Résultats des évaluations PBT et vPvB

- PBT: Non applicable.

- vPvB: Non applicable.

F —
(suite page 2)
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RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

- 3.2 Caractérisation chimique: Méanges

- Description :
Mélange effectué a partir des matériaux mentionnés ci - apres et avec des additifs non dangereux
- Composants dangereux:

CAS: 10101-41-4 | calcium sulfate dihydrate 10— 25%
substance pour laquelle il existe, en vertu des dispositions
communautaires, des limites d' exposition sur le lieu de travail

CAS. 14464-46-1 |cristobalite >25-<10%

EINECS 238-455-4|STOTRE1,H372

CAS 16919-27-0 |hexafluorotitanate de dipotassum 225-<3%

EINECS: 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- Indications complémentaires : Pour le libellé des phrases de risque citées, seréférer au chapitre 16.

* RUBRIQUE 4. Premiers secours

- 4.1 Description des premiers secours
- Remarques générales: Neretirer la protection respiratoire qu'aprés avoir retiré les vétements contaminés.
-aprésinhalation : Donner del'air frais en abondance et consulter un médecin pour plus de sécurité.
- apres contact avec la peau : Laver immédiatement a I'eau et au savon et bien rincer.
- aprés contact avec les yeux :
Lavage avec de I'eau en écartant les paupieéres plusieurs minutes. S les troubles persistent, consulter un
médecin.
- apreésingestion : Ne pas faire vomir, demander d'urgence une assistance médicale.
- 4.2 Principaux symptdmes et effets, aigus et différés Pas d'autres infor mations importantes disponibles.
- Indications destinées au médecin : Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

* RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre |’ incendie

- 5.1 Moyens d'extinction

- Moyens d'extinction:
CO2, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combattre les foyers importants par de I'eau pulvérisée ou de la
mousse résistant a |'alcool.

- Produits extincteurs déconseillés pour des raisons de sécurité : Jet d'eau a grand débit.

- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 5.3 Conseils aux pompiers

- Equipement spécial de sécurité : Appareil de protection respiratoire indépendant de I'air ambiant

- Autresindications
Lesrésidus de I'incendie et I'eau contaminée ayant servi a |'éteindre doivent impérativement étre éliminés
conformément aux directives administratives
Rafraichir les emballages dangereux en pulvérisant de |'eau

* RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

- 6.1 Précautionsindividuelles, équipement de protection et procédures d'urgence
Porter un équipement de sécurité. Eloigner les personnes non protégées.
Eviter la formation de poussiére
Velller a une aération suffisante

- 6.2 Précautions pour la protection de I'environnement:

Ne pasrejeter dans les canalisations, dans |'eau de ruissellement ni dans les nappes d'eau souterraines
(suite page 3)
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- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:

Evacuer les matériaux contaminés en tant que déchets conformément au point 13.

Assurer une aération suffisante.

Recueillir par moyen mécanique.
- 6.4 Référence a d'autresrubriques

Afin d'obtenir des informations sur une manipulation siire, consulter le chapitre 7

Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter |le chapitre 8

Afin d'obtenir des informations sur I'élimination, consulter le chapitre 13

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Veiller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Respecter |es précautions habituelles en travaillant avec des produits chimiques.
Eviter la formation de poussiére.

-Manipulation : Produit exclusivement réserve a I'usage dentaire.
- Préventions des incendies et des explosions: Tenir des appareils de protection respiratoire.

- 7.2 Conditions d'un stockage sr, y compris d'éventuelles incompatibilités

- Stockage :

- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage : Ne conserver que dans le fit d'origine

- Indications concernant le stockage commun : non nécessaire

- Autresindications sur les conditions de stockage : Stocker au frais et au sec dans des f(ts bien fermés
- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliere(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Controles de |’ exposition/protection individuelle

- Indications complémentaires pour |'agencement des installations techniques :
Sans autre indication, voir point 7.

- 8.1 Parametres de contréle

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail :
CAS: 10101-41-4 calcium sulfate dihydrate
VLEP | Valeur along terme: 10 mg/m?
CAS: 14464-46-1 cristobalite

VLEP |Valeur a long terme: 0,05 mg/m?
pour la fraction alvéolaire
- Informationsrelatives a la réglementation VLEP: ED 984, 10.2016
- Remarques supplémentaires:
Le présent document s'appuie sur les listes en vigueur au moment de son éaboration.

- 8.2 Contrdles de I'exposition

- Equipement de protection individuel :

- Mesures générales de protection et d' hygiéne:
Respecter les mesures de sécurité usuelles pour |'utilisation de produits chimiques.
Selaver les mains avant les pauses et en fin de travail.
Conserver a part les vétements de protection.

- Protection respiratoire :
S des poussiéres sont présentes, utiliser un filtre de protection respiratoire.
Filtre P2.
Filtre P1.

- Protection des mains:

Gants de protection.

(suite page 4)
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Le matériau des gants doit étre imperméable et résistant au produit / a la substance / a la préparation.
A cause du manque de tests, aucune recommandation pour un matériau de gants pour le produit / la
préparation / le mélange de produits chimiques ne peut étre donnée.
Choix du matériau des gants en fonction des temps de pénétration, du taux de perméabilité et de la
dégradation.

- Matériau des gants
Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres critéres de qualité qui
peuvent varier d'un fabricant a I'autre. Puisque le produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a I'avance et doit, alors, étre
contrélée avant I'utilisation.

- Temps de pénétration du matériau des gants
Le temps de pénétration exact est a déterminer par |e fabricant des gants de protection et a respecter.

- Protection des yeux : Lunettes de protection.

- Protection du corps: Vé&tements de travail protecteurs.

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles
- Indications générales.

- Aspect:
Forme: poudre
Couleur : bleu
- Odeur : spécifique au produit
- Seuil olfactif: Non déterminé.
-valeur du pH: Non applicable.
- Modification d'état
Point defusion : Non déterminé.
Point d'ébullition : Non déterminé.
- Point d'éclair Non applicable.
- Inflammabilité (solide, gazeux) : Non déterminé.
- Température d'inflammation : Non applicable.
- Température de décomposition : Non déterminé.
- Auto-imflammation : Le produit ne senflamme pas spontanément.
- Danger d'explosion : Le produit n'est pas explosif.
- Limitesd'explosion :
inférieure: Non déterminé.
supérieure: Non déterminé.
- Pression de vapeur : Non applicable.
- Densité: non déterminée
- Densitérelative. Non déterminé.
- Densité de vapeur: Non applicable.
- Vitesse d'évaporation. Non applicable.

- Solubilité dans/miscibilité avec
I'eau : partiellement soluble

- Coefficient de partage (n-octanol/eau) : Non déterminé.

- Viscosité:
dynamique: Non applicable.
cinématique: Non applicable.

(suite page 5)
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- Teneur en solvants:
solvants organiques 0,0%
Teneur en substances solides : > 95 %
- 9.2 Autresinformations Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

- 10.1 Réactivité Pas d'autres infor mations importantes disponibles.

- 10.2 Stabilité chimique

- Décomposition thermique / conditions a éviter : Pas de décomposition en cas d'usage conforme.

- 10.3 Possihilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue

- 10.4 Conditions a éviter Pas d'autres informations importantes disponibles.

-10.5 Matiéresincompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.6 Produits de décomposition dangereux: Pas de produits de décomposition dangereux connus

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

-11.1 Informations sur les effets toxicologiques
- Toxicité aigué : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/L C50 déterminantes pour la classification :
ATE (Acute Toxicity Estimates)
Oral LD50 11.172 mg/kg (rat)
Inhalatoire| LC50/4 h|{> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite
Oral LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Inhalatoire| LC50/4 h|{> 2,6 mg/l (rat)
CAS: 16919-27-0 hexafluorotitanate de dipotassium
Oral ‘ LD50 ‘ 324 mg/kg (rat)
- Effet primaire d'irritation :
- dela peau : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- des yeux : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Sensihilisation : Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Autresindications (sur la toxicologie expérimentale) :
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- Effets CMR (cancérogene, mutagéene et toxique pour la reproduction)
- Mutageénicité sur les cellules germinales
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Cancérogénicité Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité pour la reproduction
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition unique
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition répétée
Risque présumé d’ effets graves pour les poumons a la suite d’ expositions répétées ou d’une exposition
prolongée. Voie d exposition: Respiration/Inhalation.
- Danger par aspiration
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.

(suite page 6)
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RUBRIQUE 12: I nformations écologiques

-12.1 Toxicité

- Toxicité aquatique :
CAS: 16919-27-0 hexafluorotitanate de dipotassium
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistance et dégradabilité Pas d'autres infor mations importantes disponibles.

- 12.3 Potentiel de bioaccumulation Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 12.4 Mobilité dans |e sol Pas d'autres informations importantes disponibles.

- Autresindications écologiques :

- Indications générales:
Ne pas laisser le produit, non dilué ou en grande quantité, pénétrer la nappe phréatique, les eaux ou les
canalisations.

- 12.5 Résultats des évaluations PBT et VPVB

- PBT: Non applicable.

- vPvB: Non applicable.

- 12.6 Autres effets néfastes Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 13: Considérationsrelativesa |’ élimination

- 13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation :

x Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménagéeres. Ne pas laisser pénétrer dans les égouts.

- Catalogue européen des déchets
18 01 06* | produits chimiques a base de ou contenant des substances dangereuses
HP5 Toxicité spécifique pour un organe cible (STOT)/toxicité par aspiration

- Emballages non nettoyés :
- Recommandation : Evacuation conformément aux prescriptions |égales.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

- 14.1 Numéro ONU

-ADR, IMDG, IATA néant
- 14.2 Désignation officielle de transport de |'ONU

-ADR, IMDG, IATA néant

- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant

- 14.4 Groupe d'emballage

-ADR, IMDG, IATA néant

- 14.5 Dangers pour |'environnement: Non applicable.

(suite page 7)
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- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par

['utilisateur Non applicable.
- 14.7 Transport en vrac conformément al'annexe |

dela convention Marpol et au recueil IBC Non applicable.
- " Reglement type" del'ONU: néant

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

- 15.1 Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de
santé et d'environnement

- Directive 2012/18/UE
- Substances dangereuses désignees - ANNEXE | Aucun des composants n'est compris.
- 15.2 Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.

RUBRIQUE 16: Autresinformations

Ces indications sont fondées sur I'état actuel de nos connaissances, mais ne constituent pas une garantie
guant aux propriétés du produit et ne donnent pas lieu a un rapport juridique contractuel.

La fiche de données de sécurité jointe couvre les dangers et les mesures devant étre prises lorsque des
guantités importantes de produit sont libérées, par exemple en raison d'accidents pendant le transport ou le
stockage.

Pour les quantités de produit typiquement utilisées dans la pratique clinique, I'information nécessaire pour
un usage et un stockage sir du produit est fournie dans la notice au produit.

- Phrases importantes
H302 Nocif en cas d'ingestion.
H318 Provoqgue de graves |ésions des yeux.
H372 Risgque avéré d’ effets graves pour les poumons a la suite d’ expositions répétées ou d’ une exposition
prolongée. Voie d exposition: Respiration/Inhalation.
- Classification selon le réglement (CE) n°® 1272/2008 Méthode de calcul

- Service établissant la fiche technique : Research & Development
- Contact : Numéro a appeler en cas d'urgence dentaire: +49-7531-583-350

- Acronymes et abréviations:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route

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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Toxicité aigué - voie orale — Catégorie 4

Eye Dam. 1: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 1

STOT RE 1: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition répétée) — Catégorie 1

STOT RE 2: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition répétée) — Catégorie 2
-* Données modifiées par rapport a la version précédente
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SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

- 1.1 Product identifier

- Trade name: Blueprint Xcreme

- 1.2 Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
- Application of the substance / the mixture Dental impression material

- Uses advised against No further relevant information available.

- 1.3 Details of the supplier of the safety data sheet
- Manufacturer/Supplier:
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

- Further information obtainable from: Research and Devel opment
- 1.4 Emergency telephone number: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

SECTION 2: Hazards identification

- 2.1 Classification of the substance or mixture
- Classification according to Regulation (EC) No 1272/2008

STOT RE 2 H373 May cause damage to the lung through prolonged or repeated exposure. Route of
exposure: Inhalation.

- 2.2 Label elements
- Labelling according to Regulation (EC) No 1272/2008

The product is classified and labelled according to the CLP regulation.
- Hazard pictograms

GHSO08

- Signal word Warning

- Hazard-determining components of labelling:
cristobalite
- Hazard statements
H373 May cause damage to the lung through prolonged or repeated exposure. Route of exposure: Inhalation.
- Precautionary statements
P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapours/spray.
P314 Get medical advice/attention if you feel unwell.
P501 Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/international regulations.
- Additional information:
As this product is a medical device in the meaning of Directive 93/42/EEC and intended for use by the end
consumer and is applied in an invasive manner or body contact, it is exempt from the labelling requirements
according to regulation (EC) 1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.
- 2.3 Other hazards
- Results of PBT and vPvB assessment
- PBT: Not applicable.
- VPvB: Not applicable.

GB —
(Contd. on page 2)
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SECTION 3: Composition/information on ingredients

- 3.2 Chemical characterisation: Mixtures
- Description; Mixture of substances listed below with nonhazardous additions.

- Dangerous components:
CAS 14464-46-1 |crigtobalite >25-<10%
EINECS: 238-455-4|STOT RE 1, H372
CAS 16919-27-0 |dipotassium hexafluorotitanate >25-<3%
EINECS 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- Additional information For the wording of the listed hazard phrases refer to section 16.

SECTION 4: First aid measures

- 4.1 Description of first aid measures
- General information
Remove breathing equipment only after contaminated clothing have been completely removed.
- After inhalation Supply fresh air and to be sure call for a doctor.
- After skin contact Immediately wash with water and soap and rinse thoroughly.
- After eye contact
Rinse opened eye for several minutes under running water. If symptoms persist, consult a doctor.
- After swallowing Do not induce vomiting; call for medical help immediately.
- 4.2 Most important symptoms and effects, both acute and delayed No further relevant information available.
- Information for doctor No further relevant information available.
- 4.3 Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
No further relevant information available.

SECTION 5: Firefighting measures

- 5.1 Extinguishing media
- Suitable extinguishing agents
CO2, powder or water spray. Fight larger fires with water spray or alcohol resistant foam.
- For safety reasons unsuitable extinguishing agents Water with full jet.
- 5.2 Special hazards arising from the substance or mixture No further relevant information available.
5.3 Advicefor firefighters
- Protective equipment: Self-contained respiratory protective device.
- Additional information
Dispose of fire debris and contaminated fire fighting water in accordance with official regulations.
Cool endangered receptacles with water spray.

SECTION 6: Accidental release measures

- 6.1 Personal precautions, protective equipment and emergency procedures
Wear protective equipment. Keep unprotected persons away.
Avoid formation of dust.
Ensure adequate ventilation
- 6.2 Environmental precautions: Do not allow to enter sewers/ surface or ground water.
- 6.3 Methods and material for containment and cleaning up:
Dispose contaminated material aswaste according to item 13.
Ensure adequate ventilation.
Pick up mechanically.
- 6.4 Reference to other sections
See Section 7 for information on safe handling

See Section 8 for information on personal protection equipment.
(Contd. on page 3)
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See Section 13 for disposal information.

SECTION 7: Handling and storage

- 7.1 Precautions for safe handling
Ensure good ventilation/exhaustion at the workplace.
Observe normal care for working with chemicals.
Prevent formation of dust.

- Handling Product is intended for dental use only.
- Information about fire - and explosion protection: Keep respiratory protective device available.

- 7.2 Conditions for safe storage, including any incompatibilities

- Storage

- Requirements to be met by storerooms and receptacles: Store only in the original receptacle.

- Information about storage in one common storage facility: Not required.

- Further information about storage conditions: Sore in cool, dry conditions in well sealed receptacles.
- 7.3 Specific end use(s) No further relevant information available.

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

- Additional information about design of technical facilities: No further data; seeitem7.

- 8.1 Control parameters

- Ingredients with limit values that require monitoring at the workplace:
The product does not contain any relevant quantities of materials with critical values that have to be
monitored at the workplace.

- Additional information: The lists valid during the making were used as basis.

- 8.2 Exposure controls

- Personal protective equipment

- General protective and hygienic measures
The usual precautionary measures are to be adhered to when handling chemicals.
Wash hands before breaks and at the end of work.
Sore protective clothing separately.

- Respiratory protection:
In occurance of dust use respiratory protection
Filter P2.
Filter P1.

- Protection of hands:

Protective gloves.

The glove material has to be impermeable and resistant to the product/ the substance/ the preparation.
Due to missing tests no recommendation to the glove material can be given for the product/ the preparation/
the chemical mixture.
Selection of the glove material on consideration of the penetration times, rates of diffusion and the
degradation

- Material of gloves
The selection of the suitable gloves does not only depend on the material, but also on further marks of quality
and varies from manufacturer to manufacturer. As the product is a preparation of several substances, the
resistance of the glove material can not be calculated in advance and has therefore to be checked prior to the
application.

- Penetration time of glove material
The exact break trough time has to be found out by the manufacturer of the protective gloves and has to be

observed.
(Contd. on page 4)
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- Eye protection: Safety glasses
- Body protection: Protective work clothing.

SECTION 9: Physical and chemical properties

- 9.1 Information on basic physical and chemical properties
- General Information

- Appearance:

Form: Powder

Colour: Blue
- Odour: Product specific
- Odour threshold: Not determined.
- pH-value: Not applicable.

- Changein condition
Melting point/freezing point: undetermined
Initial boiling point and boiling range: Undeter mined.

- Flash point: Not applicable
- Flammability (solid, gaseous) Not determined.
- I gnition temperature: Not applicable
- Decomposition temperature: Not determined.
- Auto-ignition temperature: Product is not selfigniting.
- Explosive properties: Product does not present an explosion hazard.
- Explosion limits:
Lower: Not determined.
Upper: Not determined.
- Vapour pressure: Not applicable.
- Density: Not determined
- Relative density Not determined.
- Vapour density Not applicable.
- Evaporation rate Not applicable.
- Solubility in / Miscibility with
Water: Partly soluble

- Partition coefficient: n-octanol/water:  Not determined.

- Viscosity:
dynamic: Not applicable.
kinematic: Not applicable.
- Solvent content:
Organic solvents: 0.0%
Solids content: > 95 %
- 9.2 Other information No further relevant information available.

SECTION 10: Stability and reactivity

- 10.1 Reactivity No further relevant information available.

-10.2 Chemical stability

- Thermal decomposition / conditionsto be avoided: No decomposition if used according to specifications.
- 10.3 Possihility of hazardous reactions No dangerous reactions known

- 10.4 Conditions to avoid No further relevant information available.

(Contd. on page 5)
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- 10.5 Incompatible materials: No further relevant information available.
- 10.6 Hazardous decomposition products: No dangerous decomposition products known

SECTION 11: Toxicological information

- 11.1 Information on toxicological effects
- Acute toxicity Based on available data, the classification criteria are not met.

- LD/LC50 values relevant for classification:
ATE (Acute Toxicity Estimate)
Oral LD50 11,172 mg/kg (rat)
Inhalative| LC50/4 h|> 53.1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite

Oral LD50 > 2,000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Inhalative| LC50/4 h|> 2.6 mg/l (rat)

CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
Oral LD50 ‘ 324 mg/kg (rat)

- Primary irritant effect:
- Skin corrosion/irritation Based on available data, the classification criteria are not met.
- Serious eye damage/irritation Based on available data, the classification criteria are not met.
- Respiratory or skin sensitisation Based on available data, the classification criteria are not met.
- Other information (about experimental toxicology):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- CMR effects (carcinogenity, mutagenicity and toxicity for reproduction)
- Germ cell mutagenicity Based on available data, the classification criteria are not met.
- Carcinogenicity Based on available data, the classification criteria are not met.
- Reproductive toxicity Based on available data, the classification criteria are not met.
- STOT-single exposure Based on available data, the classification criteria are not met.
- STOT-repeated exposure
May cause damage to the lung through prolonged or repeated exposure. Route of exposure: Inhalation.
- Aspiration hazard Based on available data, the classification criteria are not met.

SECTION 12: Ecological information

- 12.1 Toxicity

- Aquatic toxicity:
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
LC50/96h [ 172.4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|48.2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h|0.646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistence and degradability No further relevant information available.

- 12.3 Bioaccumulative potential No further relevant information available.

- 12.4 Mobility in soil No further relevant information available.

- Additional ecological information:

- General notes:
Do not allow undiluted product or large quantities of it to reach ground water, water course or sewage
system.

- 12.5 Results of PBT and vPvB assessment

- PBT: Not applicable.

- VPvB: Not applicable.

(Contd. on page 6)
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- 12.6 Other adverse effects No further relevant information available.

SECTION 13: Disposal considerations

- 13.1 Waste treatment methods
- Recommendation

system.

x Must not be disposed together with household garbage. Do not allow product to reach sewage

- European waste catalogue
18 01 06* | chemicals consisting of or containing hazardous substances
HP5 Soecific Target Organ Toxicity (STOT)/Aspiration Toxicity

- Uncleaned packaging:
- Recommendation: Disposal must be made according to official regulations.

SECTION 14: Transport information

- 14.1 UN-Number
-ADR, IMDG, IATA Void
- 14.2 UN proper shipping name
-ADR, IMDG, IATA Void
- 14.3 Transport hazard class(es)
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Class Void
- 14.4 Packing group
-ADR, IMDG, IATA Void
- 14.5 Environmental hazards: Not applicable.
- 14.6 Special precautions for user Not applicable.
- 14.7 Transport in bulk according to Annex |1 of
Marpol and the IBC Code Not applicable.
-UN " Model Regulation”: Void

SECTION 15: Regulatory information

- 15.1 Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

- Directive 2012/18/EU
- Named dangerous substances - ANNEX | None of the ingredientsis listed.
- 15.2 Chemical safety assessment: A Chemical Safety Assessment has not been carried out.

SECTION 16: Other information

This information is based on our present knowledge. However, this shall not constitute a guarantee for any
specific product features and shall not establish a legally valid contractual relationship.

The attached safety data sheet covers the dangers and measures to be taken when large quantities of material
arereleased, for example due to accidents during transport or storage by the dealer.

For quantities of material typically used in clinical practice, information necessary for safe use and storage
of the product is given in the DFU.

(Contd. on page 7)
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- Relevant phrases

H302 Harmful if swallowed.

H318 Causes serious eye damage.

H372 Causes damage to the lung through prolonged or repeated exposure. Route of exposure: Inhalation.
- Classification according to Regulation (EC) No 1272/2008 Cal culation method

- Department issuing SDS: Research & Devel opment
- Contact: HotLine for urgent technical support: +49-7531-583-350

- Abbreviations and acronyms:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Acute toxicity - oral — Category 4
Eye Dam. 1: Serious eye damage/eye irritation — Category 1
STOT RE 1: Specific target organ toxicity (repeated exposure) — Category 1
STOT RE 2: Specific target organ toxicity (repeated exposure) — Category 2

-* Data compared to the previous version altered.
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Start

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

- 1.1 Termékazonosito

- Kereskedelmi megnevezés: Blueprint Xcreme

- 1.2 Az anyag vagy keverék megfeleld azonositott felhaszndldsai, illetve ellenjavallt felhaszndldsai
- Anyag/készitmény haszndlata Fogadszati mintdazo anyag

- Ellenjavallt felhaszndldasok Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

- 1.3 A biztonsdgi adatlap szdllitojanak adatai
- Gydrto/szallito:
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Informdciot nyujto teriilet: Research and Development
- 1.4 Siirgdsségi telefonszam: +49-(0)7531-583-0  8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

2. SZAKASZ: A veszély azonositdsa

- 2.1 Az anyag vagy keverék osztilyozdsa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas

STOT RE 2 H373 Hosszabb idejii vagy ismételt expozicio esetén kdrosithatja a tiidot. Expozicios utvonal:
belélegzés/inhalacio.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés
rendelet) szerint osztalyozva és cimkézve.

- Veszélyt jelzo piktogramok

GHSO08

- Figyelmeztetés Figyelem

- Veszélyt meghatdrozo komponensek a cimkézéshez:
cristobalite
- Figyelmezteté mondatok
H373 Hosszabb idejii vagy ismételt expozicio esetén karosithatja a tiidot. Expozicios utvonal: belélegzés/
inhalacio.
- Ovintézkedésre vonatkozoé mondatok
P260 A por/fiist/gaz/kod/gozék/permet belélegzése tilos.
P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.
P501 Az edény tartalmat / a tartalyt a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkozi szabalyozasoknak megfeleldoen kell
hulladékkent elhelyezni.
- Potlolagos adatok:
Mivel a 93/42/EGK iranyelv értelmében a végfelhasznadlo szamara meghatarozott és invaziv modon vagy a
testtel érintkezve hasznalt orvostechnikai eszkozrdl van szo, ez kivételt képez az (EK) 1272/2008 rendelet
szerinti megjelolési kotelezettség alol.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.
- 2.3 Egyéb veszélyek
- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

- PBT: Nem alkalmazhato
(folytatas a 2. oldalon)
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- vPyB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel/osszetevékre vonatkozo informdcick

- 3.2 Kémiai jellemzés: Keverékek
- Leiras: Az alabbi anyagokbol allo, veszélytelen adalékokat tartalmazo keverék.

- Veszélyes alkotorészek:

CAS: 14464-46-1 cristobalite >2,5-<10%
EINECS: 238-455-4|STOTRE 1, H372

CAS: 16919-27-0 7d7i17)qtg§sj1{r{z7hie)7cqfiluioiriotjt7apg{e 77777777777777777777777777777 >25-<3%
EINECS: 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- Tovdbbi informdciok: A megadott veszélyességi utalasok szovege a 16. fejezetben talalhato.

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtdsi intézkedések

- 4.1 Az elsdsegély-nyujtdsi intézkedések ismertetése
- Altaldnos informdciok: A védéalarcot csak a szennyezett ruhadarabok eltavolitasa utdan vegyiik le.
- Belélegzés utan: Gondoskodjunk bééges friss levegdrdl és a biztonsag okabol keressiik fel az orvost.
- Bdrrel valo érintkezés utin: Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol oblitsiik le.
- A szemmel valo érintkezés utdn:
A szemet folyo viz alatt néhdany percen at oblitsiik le, mikézben a szemhéjat nyitva tartjuk. Tartos panaszok
esetén kerjiink orvosi tandcsot.
- Lenyelés utan: Ne okozzunk hanydst; azonnal kérjiink orvosi segitséget.
- 4.2 A legfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatdsok
Tovabbi lényeges informdciok nem dallnak rendelkezésre.
- Informdcio az orvos szamdra: Tovabbi lényeges informdciok nem allnak rendelkezésre.
- 4.3 A sziikséges azonnali orvosi elldatds és kiilonleges elldtds jelzése
Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tizvedelmi intezkedések

- 5.1 Oltéanyag
- Megfelelo tiizoltoszerek:
CO2, porolto vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellendllo habbal oltsuk.
- Biztonsdgi okokbol nem megfeleld tiizoltoszerek: Eros vizsugar
- 5.2 Az anyagbil vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek
Tovabbi lényeges informaciok nem dallnak rendelkezésre.
- 5.3 Tiizoltoknak szolo javaslat
- Kiilonleges véddfelszerelés: Kornyezeti levegotdl fiiggetlen véddalarc.
- Tovdbbi adatok
Az égési maradékokat és a szennyezett oltovizet a hatosagi elirasoknak megfeleléen tavolitsuk el.
A veszélyeztetett tartdalyokat vizsugarral hiitsiik.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expoziciondl

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljardsok

Viseljiink véddfelszerelést. Tavolitsuk el a védtelen személyeket.

Keriiljiik a porképzodest.

Gondoskodjunk kielégito mértékii szellozésrol.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések: Ne hagyjuk bekeriilni a csatornaba/felszini vizekbe/talajvizbe.
- 6.3 A teriileti elhatdrolds és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:

A szennyezett anyagot, mint hulladékot a 13. pont szerint tavolitsuk el.

Gondoskodjunk megfeleld szelloztetésrol.

Mechanikusan vegyiik fel.

(folytatas a 3. oldalon)
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- 6.4 Hivatkozds mds szakaszokra
A biztonsdgos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kozolt informaciokat.
A személyes vedofelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kozolt informdciokat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kozolt informaciokat.

7. SZAKASZ: Kezeles és tarolas

- 7.1 A biztonsdgos kezelésre iranyulo ovintézkedések
Gondoskodjunk a munkahelyen megfelel6 szellozésrdl és elszivasrol.
Tarsta be a vegyszerekre, vegyi anyagokra vonatkozo szokdasos munkahigiéniai eljardsokat.
Keriiljiik a porképzddést.

- Kezelés: A termék csak fogaszati célra hasznalhato.
- Tiiz- és robbandsvédelmi informdciok: Tartsuk készenlétben a védddlarcokat.

- 7.2 A biztonsdgos tdarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktdrozas:
- A raktdarhelyiségekkel és tartilyokkal szemben tamasztott kovetelmény: Csak eredeti hordoban taroljuk.
- Egyiittes taroldssal kapcsolatos informdciok: Nem sziikséges.
- Tovadbbi adatok a raktdrozasi koriilményekkel kapcsolatban:
Jol lezart hordokban hiivés és szdraz helyen taroljuk.
- 7.3 Meghatdrozott végfelhaszndlas (végfelhaszndldsok)
Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellenorzése/egyéni védelem

- Potlolagos informdcio a miiszakai berendezés kialakitasahoz: Tovabbi adatok nincsenek; lasd 7. pontot.

- 8.1 Ellendrzési paraméterek

- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targydt képezo hatdarértékekkel:
A termék nem tartalmaz olyan relevans anyagmennyiségeket, amelyek munkahelyre vonatkoztatott,
ellendrizendo hatarértékekkel rendelkeznek.

- Potlolagos informdciok: A létrehozasnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicio ellenorzése

- Személyes véddfelszerelés:

- Altaldnos védekezési és higiéniai intézkedések:
Figyelembe kell venni a szokdsos ovatossagi rendszabalyokat a vegyszerek kezelésekor.
Munkahelyi sziinetek elott és a munka befejezésekor mossunk kezet.
A védoruhazatot kiilon taroljuk.

- Légzésvédelem:
Ha por keletkezik, akkor haszndljon légzomaszkot.
P2 sziir
P1 sziiré

- Kézvédelem:

Vedokesztyil.

A kesztyii anyaganak dat nem eresztl képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben
ellendllonak kell lennie.
Megfelel6 vizsgalatok hianydaban a termékre/készitményre/vegyszerkeverékre nem lehet alkalmas
kesztytianyagot javasolni.
A kesztyii anyaganak kivalasztasa az dattorési ido, permedcios sebesség és a bomlas figyelembevételével
tortent.

- Kesztylianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény haszndlata elétt vizoldékony bérvedd szert (zsirmentes
rétegképzdt vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék t6bb anyagbol dsszeallitott készitményt jelent,

a kesztyli anyaganak tartossdaga eldre nem szamithato ki, ezért a haszndlat eldtt ezt ellendrizni kell.
(folytatas a 4. oldalon)
H—
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- Athatoldsi idG a kesztylianyagon

(folytatas a 3. oldalrol)

A pontos behatolasi idot a kesztyti gyartojatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szemvédelem: Védoszemiiveg.
- Testvédelem: Védoruhazat.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

- 9.1 Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsdgokra vonatkozo informdciok

- Altaldnos adatok

- Kiilso jellemzdk:
Forma: Por.
Szin: kék
- Szag: termek specifikus
- Szagkiiszobérték: Nincs meghatarozva.
- pH-érték: Nem alkalmazhato
- Allapotviltozds

Olvadaspont/fagydspont:

Kezdd forrdspont és forrdsponttartomany:

nem meghatarozhato
Nincs meghatarozva.

- Lobbandspont:

Nem alkalmazhato

- Gyulékonysag (szilard, gazhalmazallapot):

Nincs meghatarozva.

- Gyulladasi homérséklet:

Nem alkalmazhato.

- Bomlasi hémérséklet:

Nincs meghatarozva.

- Ongyulladdsi hémérséklet:

Az anyag magatol nem gyullad.

- Robbandsveszélyesség:

Az anyag nem jelent robbanasveszélyt.

- Robbanasi hatarok:

Also: Nincs meghatarozva.
Felso: Nincs meghatarozva.
- Goznyomads: Nem alkalmazhato
- Stiriiség: Nincs meghatarozva.
- Relativ stiriiség Nincs meghatarozva.
- GOzstiriiség Nem alkalmazhato

- Parolgasi sebesség

Nem alkalmazhato

- Oldhatosdg/keverhetéség az alabbiakkal:
Viz:

reszben oldhato

- Megoszlasi hanyados: n-oktanol/iviz:

Nincs meghatarozva.

- Viszkozitas:
dinamikai:
kinematikai:

Nem alkalmazhato
Nem alkalmazhato

- Oldoszer tartalom:
Szerves oldoszerek:

0,0 %

Szilardanyag tartalom:
- 9.2 Egyéb informaciok

>95%

Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

- 10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitas

- Termikus bomlds/keriilendd feltételek: Rendeltetésszerii hasznalat esetén nincs bomlas.

(folytatas az 5. oldalon)
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- 10.3 A veszélyes reakciok lehetdsége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.
- 10.4 Keriilendd koriilmények Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 10.5 Nem dsszeférhetd anyagok: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 10.6 Veszélyes bomldstermékek: Veszélyes bomlastermékek nem ismeretesek.

11. SZAKASZ: Toxikologiai informdciok

- 11.1 A toxikologiai hatdsokra vonatkozo informdcio
- Akut toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Besorolds relevans LD/LCS50-értékek:

ATE (Becsiilt akut toxicitasi érték)

Szajon at  |LDS50 11.172 mg/kg (rat)

Belégzésnél |LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite

Szajon at  |LDS50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Belégzésnel |[LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)

CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
Szajon at  |LDS50 324 mg/kg (rat)

- Primer ingerhatas:
- Borkorrozio/bérirriticio A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozads kritériumai nem teljesiilnek.
- Sulyos szemkdrosodds/szemirritacio
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Légzoszervi vagy borszenzibilizdcio
A rendelkezésre dllo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyéb adatok (a kisérleti toxikologiahoz):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- CMR hatasok (rakkelto, mutagen és teratogén hatds)
- Csirasejt-mutagenitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Rakkeltd hatds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozds kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicio utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlédd expozicio utdni célszervi toxicitas (STOT)
Hosszabb idejii vagy ismételt expozicio esetén karosithatja a tiidot. Expozicios utvonal: belélegzés/inhaldcio.
- Aspirdcios veszély A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

12. SZAKASZ: Okologiai informdciok

- 12.1 Toxicitds
- Akvatikus toxicitds:
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
LC50/96h | 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosdg Tovabbi lényeges informdaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumuldacios képesség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valé mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- Tovdbbi okologiai informdciok:
- Altalanos informdciok:
Higitatlan allapotban, illetve nagyobb mennyiségekben ne engedjiik bele a talajvizbe, a kérnyezeti vizekbe,
vagy a csatornahalozatba.

(folytatas a 6. oldalon)
H —_—
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- 12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Egyéb karos hatdasok Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitdsi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési modszerek
- Ajanlas:

Nem keverhet6 hozza a haztartdsi hulladékhoz. Ne engedjiik bele a csatornahdlozatba.

- Eurdpai Hulladék Katalogus

18 01 06* |veszélyes anyagokat tartalmazo vagy abbol allo vegyszer

HP>5 Célszervi toxicitas (STOT)/aspiracios toxicitas

- Tisztitatlan csomagoldsok:
- Ajanlds: A kezelés modjat a hatosagi eldirasok szabjak meg.

14. SZAKASZ: Szdllitasra vonatkozo informdciok

- 14.1 UN-szam

- ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

" 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitdsi megnevezés

-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztily(ok)

- ADR, ADN, IMDG, IATA )

- osztdly Ervénytelen

- 14.4 Csomagoldsi csoport )

-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhato

- 14.6 A felhasznalot érinto kiilonleges ovintézkedések Nem alkalmazhato

- 14.7 A MARPOL-egyezmény I1. melléklete és az IBC
szabalyzat szerinti omlesztett szadllitdas Nem alkalmazhato

- UN "Model Regulation"': Ervénytelen

15. SZAKASZ: Szabadlyozassal kapcsolatos informaciok

-15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsdgi, egészségiigyi és kirnyezetvédelmi
eloirasok/jogszabdlyok
Iranyely 2012/18/EU

- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET egyik alkotéanyag sincs listizva
- 15.2 Kémiai biztonsagi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

H —_—
(folytatas a 7. oldalon)
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16. SZAKASZ: Egyéb informdaciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre tamaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsagainak garanciajat
és nem alapoznak meg szerzédéses jogviszonyt.

A mellékelt biztonsdgi adatlap tartalmazza a veszélyeket és a sziikséges ovintézkedéseket, melyek akkor
keletkeznek, amikor nagy mennyiségu anyag szabadul fel példaul transzport kézbeni baleset esetén vagy
tarolas alatt az eladonal.

A klinikumban haszndlt szokdsos anyagmennyiség biztonsagos haszndalatarol és tarolasardl a termékhez
mellékelt haszndlati utasitds ad felvilagositast."

- Lényeges mondatok
H302 Lenyelve drtalmas.
H318 Sulyos szemkdrosodast okoz.
H372 Hosszabb idejii vagy ismételt expozicio esetén kdrositja a tiidot. Expozicios utvonal: belélegzés/
inhalacio.
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozds Vizsgalati adatok alapjan

- Az adatlapot kidllité szerv: Research & Development
- Kapcsolattartdsi partner: Forrovonal a siirgos fogorvosi kérdésekhez: +49-7531-583-350

- Roviditések és mozaikszavak:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akut toxicitds - szdajon at — 4. kategoria
Eye Dam. 1: Sulyos szemkdrosodas/szemirritacio — 1. kategoria
STOT RE 1: Célszervi toxicitas (ismétlédo expozicio) — 1. kategoria
STOT RE 2: Célszervi toxicitads (ismétlédo expozicio) — 2. kategoria
- * Az adatok az eldzd verziohoz képest megviltoztak
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SEZIONE 1: | dentificazione della sostanza o della miscela e della societa/impresa

- 1.1 I dentificatore del prodotto

- Denominazione commerciale: Blueprint Xcreme

- 1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

- Utilizzazione della Sostanza / del Preparato Materiale per modellatura dentale
- Usi sconsigliati Non sono disponibili altre informazioni.

- 1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza
- Produttore/fornitore:

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

- Informazioni fornite da: Research and Devel opment
- 1.4 Numero telefonico di emergenza: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

SEZIONE 2: | dentificazione del pericoli

- 2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
- Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008

STOT RE 2 H373 Pud provocare danni ai polmoni in caso di esposizione prolungata e ripetuta. Via di
esposizione: Inalazione.

- 2.2 Elementi dell'etichetta
- Etichettatura secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008

Il prodotto e classificato ed etichettato conformemente al regolamento CLP.
- Pittogrammi di pericolo

GHSO08

- Awertenza Attenzione

- Componenti pericolosi che ne determinano I'etichettatura:
cristobalite

- Indicazioni di pericolo
H373 Puo provocare danni ai polmoni in caso di esposizione prolungata e ripetuta. Via di esposizione:

Inalazione.

- Consigli di prudenza
P260 Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P314 In caso di malessere, consultare un medico.
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita con le disposizioni locali / regionali / nazionali /

internazionali.

- Ulteriori dati:
Poiché si tratta di un dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE che & destinato al consumatore
finale ed € invasivo o utilizzato a contatto con il corpo, il prodotto & escluso dall'obbligo di etichettatura ai
sensi del Regolamento (CE) 1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.

- 2.3 Altri pericoli

- Risultati della valutazione PBT e vPvB

- PBT: Non applicabile.

(continua a pagina 2)
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- vPvB: Non applicabile.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

- 3.2 Caratteristiche chimiche: Miscele
- Descrizione: Miscela delle seguenti sostanze con additivi non pericolosi.

- Sostanze pericolose;

CAS 14464-46-1 cristobalite >25-<10%
EINECS; 238-455-4|STOT 7RE7]:, H372

CAS 16919-27-0 |esafluorotitanato di dipotasso >25-<3%
EINECS 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- Ulteriori indicazioni: 1l testo dell'avvertenza dei pericoli citati pud essere appreso dal capitolo 16

SEZIONE 4: Misuredi primo soccorso

- 4.1 Descrizione delle misure di primo soccorso

- Indicazioni generali: Levarsi la maschera protettiva solamente dopo aver tolto gli abiti contaminati.

- Inalazione: Portareil soggetto in zona molto ben areata e per sicurezza consultare un medico.

- Contatto con la pelle: Lavare immediatamente con acqua e sapone sciacquando accuratamente.

- Contatto con gli occhi
Lavare con acqua corrente per diversi minuti tenendo le palpebre ben aperte Se persiste il dolore consultare
il medico.

- Ingestione: Non provocare il vomito, chiamare subito il medico.

-4.2 Principali sintomi ed effetti, sia acuti cheritardati Non sono disponibili altre informazioni.

- Indicazioni per il medico: Non sono disponibili altre informazioni.

- 4.3 Indicazione dell'eventual e necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali
Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 5: Misure antincendio

5.1 Mezz di estinZzione

-Mezz di estinzione idonei:
CO2, polvere 0 acqua nebulizzata. Estinguere gli incendi di grosse dimensioni con acqua nebulizzata o con
schiuma resistente all'alcool.

-Mezz di estinzione inadatti per motivi di sicurezza: Getti d'acqua.

- 5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela Non sono disponibili altre informazioni.

- 5.3 Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

- Mezz protettivi specifici: Respiratori ad alimentazione autonoma.

- Altreindicazioni
Smaltire come previsto dalle norme di legge i residui dell'incendio e I'acqua contaminata usata per lo
Spegnimento.
Raffreddare i contenitori a rischio con un getto d'acqua.

SEZIONE 6: Misurein caso di rilascio accidentale

- 6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedurein caso di emergenza
Indossare equipaggiamento protettivo. Allontanare e persone hon equipaggiate.
Evitare la formazione di polvere
Garantire una ventilazione sufficiente.

- 6.2 Precauzioni ambientali:

Impedireinfiltrazioni nella fognatura/nelle acque superficiali/nelle acque freatiche.

- 6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica:

Smaltimento del materiale contaminato conformemente al punto 13

Provvedere ad una sufficiente areazione.
(continua a pagina 3)
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Raccogliere con mezzi meccanici.
- 6.4 Riferimento ad altre sezioni
Per informazioni relative ad un manipolazione sicura, vedere capitolo 7.
Per informazioni relative all'equipaggiamento protettivo ad uso personale vedere Capitolo 8.
Per informazioni relative allo smaltimento vedere Capitolo 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

- 7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura
Accurata ventilazione/aspirazione nei luoghi di lavoro.
Rispettare le precauzioni nel lavoro con sostanze chimiche.
Evitare la formazione di polvere.

- Manipolazione: Solo per uso odontoiatrico.
- Indicazioni in caso di incendio ed esplosione: Tener pronto il respiratore.

- 7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

- Stoccaggio:

- Requisiti dei magazzini e del recipienti: Conservare solo nei fusti originali.

- Indicazioni sullo stoccaggio misto: Non necessario.

- Ulteriori indicazioni relative alle condizioni di immagazzinamento:
Conservarein luogo fresco e asciutto in fusti ben chiusi.

- 7.3 Usi finali particolari Non sono disponibili altre informazoni.

SEZIONE 8: Controllo dell’ esposizione/protezione individuale

- Ulteriori indicazioni sulla struttura di impianti tecnici: Nessun dato ulteriore, vedere punto 7

- 8.1 Parametri di controllo

- Componenti i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo negli ambienti di lavoro
CAS: 14464-46-1 cristobalite
TWA | Valore a lungo termine: 0,025 mg/m?

A2, (j)

- Informazioni sulla regolamentazione TWA: Valori Limite di Soglia

- Ulteriori indicazioni: Leliste valide alla data di compilazione sono state usate come base.

- 8.2 Controlli dell'esposizione

- Mezz protettivi individuali

- Norme generali protettive e di igiene del lavoro:
Osservare le misure di sicurezza usuali nella manipolazione di sostanze chimiche.
Lavarsi le mani prima dell'intervallo o a lavoro terminato.
Custodire separatamente |'equi paggiamento protettivo.

- Maschera protettiva:
In caso di formazione di polveri, utilizzare un filtro per la protezione delle vie respiratorie.
Filtro P2.
Filtro P1.

- Guanti protettivi:

Guanti protettivi.

Il materiale del guanti deve essere impermeabile e stabile contro il prodotto/ |a sostanza/ la formulazione.

A causa della mancanza di tests non puo essere consigliato alcun tipo di materiale per i guanti con cui
manipolareil prodotto / la formulazione / la miscela di sostanze chimiche.

Scelta del materiale dei guanti in considerazione dei tempi di passaggio, dei tassi di permeazione e della

degradazione.
(continua a pagina 4)
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- Materiale dei guanti
La scelta del guanti adatti non dipende soltanto dal materiale bensi anche da altre caratteristiche di qualita
variabili da un produttore a un altro. Poiché il prodotto rappresenta una formulazione di piu sostanze, la
stabilita dei materiali dei guanti non e calcolabile in anticipo e deve essere testata prima dell'impiego
- Tempo di permeazione del materiale dei guanti
Richiedere dal fornitore dei guanti il tempo di passaggio preciso il quale deve essere rispettato.
- Occhiali protettivi: Occhiali protettivi.
- Tuta protettiva: Tuta protettiva.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

- 9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali
- Indicazioni generali

- Aspetto:
Forma: Polvere
Colore: blu
- Odore: specifico del prodotto
- Soglia olfattiva: Non definito.
-valori di pH: Non applicabile.

- Cambiamento di stato
Punto di fusione/punto di congelamento:  non definito
Punto di ebollizioneiniziale eintervallo di

ebollizione: Non definito.
- Punto di infiammabilita: non applicabile
- Inflammabilita (solidi, gas): Non definito.
- Temperatura di accensione: Non applicabile.
- Temperatura di decomposizione: Non definito.
- Temperatura di autoaccensione: Prodotto non autoinfiammabile.
- Proprieta esplosive: Prodotto non esplosivo.
- Limiti di infiammabilita:
inferiore: Non definito.
superiore: Non definito.
- Tensione di vapore: Non applicabile.
- Densita: non definito
- Densita relativa Non definito.
- Densita di vapore: Non applicabile.
- Velocita di evaporazione Non applicabile.
- Solubilita in/Miscibilita con
Acqua: parzalmente solubile

- Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua: Non definito.

- Viscosita:
dinamica: Non applicabile.
cinematica: Non applicabile.
- Tenore del solvente:
Solventi organici: 0,0%
Contenuto solido: > 95 %

(continua a pagina 5)
l —_—
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‘ - 9.2 Altreinformazioni Non sono disponibili altre informazioni. ‘

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

- 10.1 Reattivita Non sono disponibili altre informazioni.

-10.2 Stabilita chimica

- Decomposizione termica/ condizioni da evitare: |l prodotto non si decompone se utilizzato secondo le norme.
-10.3 Possibilita di reazioni pericolose Non sono note reazioni pericolose.

- 10.4 Condizioni da evitare Non sono disponibili altre informazioni.

-10.5 Materiali incompatibili: Non sono disponibili altre informazioni.

-10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi: Non sono noti prodotti di decomposizione pericolosi.

SEZIONE 11: Informazoni tossicologiche

-11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici
- Tossicita acuta Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

- Valori LD/LC50 rilevanti per la classificazione:
ATE (Stima di tossicita acuta (STA))
Orale LD50 11.172 mg/kg (rat)
Per inalazione|LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite
Orale LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Per inalazione|LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)
CAS: 16919-27-0 esafluorotitanato di dipotassio
Orale LD50 324 mg/kg (rat)
- Irritabilita primaria;
- Sulla pelle: Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Sugli occhi: Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Sensibilizzazione respiratoria o cutanea
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Ulteriori dati (relativi alla tossicita sperimentale):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- Effetti CMR (cancerogenicita, mutagenicita e tossicita per la riproduzione)
- Mutagenicita delle cellule germinali
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Cancerogenicita Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita per lariproduzione Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione singola
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione ripetuta
Puo provocare danni ai polmoni in caso di esposizione prolungata e ripetuta. Via di esposizione: Inalazione.
- Pericolo in caso di aspirazione Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

SEZIONE 12: Informazioni ecologiche

-12.1 Tossicita

- Tossicita acquatica:
CAS: 16919-27-0 esafluorotitanato di dipotassio
LC50/96h ‘ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)

(continua a pagina 6)
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EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistenza e degradabilita Non sono disponibili altre informazoni.
- 12.3 Potenziale di bioaccumulo Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.4 Mobilita nel suolo Non sono disponibili altre informazioni.
- Ulteriori indicazioni in materia ambientale:
- Ulteriori indicazioni:
Non immettere nelle acque freatiche, nel corsi d'acqua o nelle fognature non diluito o in grandi quantita.
- 12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB
- PBT: Non applicabile.
- vPvB: Non applicabile.
- 12.6 Altri effetti avversi Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

- 13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti
- Consigli:

x Non smaltireil prodotto insieme ai rifiuti domestici Non immettere nelle fognature

- Catalogo europeo dei rifiuti
18 01 06* | sostanze chimiche pericolose o contenenti sostanze pericolose
HP5 Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT)/Tossicita in caso di aspirazione

- Imballaggi non puliti:
- Consigli: Smaltimento in conformita con le disposizioni amministrative.

SEZIONE 14: Informazoni sul trasporto

-14.1 Numero ONU

-ADR, IMDG, IATA vien meno
- 14.2 Nome di spedizione dell'ONU

-ADR, IMDG, IATA vien meno

- 14.3 Classi di pericolo connesso al trasporto
-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- Classe vien meno
- 14.4 Gruppo di imballaggio
-ADR, IMDG, IATA vien meno
- 14.5 Pericoli per I'ambiente: Non applicabile.
- 14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori Non applicabile.
- 14.7 Trasporto di rinfuse secondo I'allegato I di

MARPOL edil codice IBC Non applicabile.
-UN " Model Regulation” : vien meno

(continua a pagina 7)
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SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

- 15.1 Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la
miscela

- Direttiva 2012/18/UE
- Sostanze pericolose specificate - ALLEGATO | Nessuno dei componenti € contenuto.
- 15.2 Valutazione della sicurezza chimica: Una valutazione della sicurezza chimica non € stata effettuata.

SEZIONE 16: Altre informazoni

| dati sono riportati sulla base delle nostre conoscenze attuali, non rappresentano tuttavia alcuna garanzia
delle caratteristiche del prodotto e non motivano alcun rapporto giuridico contrattuale.

Le schede dati di sicurezza incluse riguardano i pericoli e le misura da adottare nel caso in cui possano
essere liberati gross quantitativi di materiale, per esempio a causa di incidenti durante il trasporto o durante
la conservazione nel deposito.

Per i quantitativi di materiale che si possono usare nella pratica clinica quotidiana, le informazioni
necessarie per un uso sicuro e per la conservazione del prodotto sono riportate nelle Istruzioni per I'Uso.

- Frag rilevanti

H302 Nocivo se ingerito.

H318 Provoca gravi lesioni oculari.

H372 Provoca danni ai polmoni in caso di esposizione prolungata e ripetuta. Via di esposizione: Inalazione.
- Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 Metodo di calcolo

- Scheda rilasciata da: Research & Development
- Interlocutore: Numero diretto per richieste odontoiatriche urgenti: +49-7531-583-350

- Abbreviazioni e acronimi:

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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Tossicita acuta per via orale — Categoria 4

Eye Dam. 1: Gravi lesioni oculari/irritazione oculare — Categoria 1

STOT RE 1: Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta) — Categoria 1

STOT RE 2: Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta) — Categoria 2
-* Dati modificati rispetto alla versione precedente
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AVSNITT 1: Identifikagon av stoffet/stoffblandingen og av sel skapet/foretaket

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: Blueprint Xcreme

- 1.2 Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som frarades
- Bruk av stoffet/ tilberedning dental avstgpningsmateriale

- Anvendelser som frarades Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 1.3 Opplysninger om leverandgren av sikker hetsdatabladet
- Produsent/leverander:

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

- Avdeling for naermere informasjoner: Research and Devel opment
- 1.4 Ngdtelefonnummer
Giftinformasjonen: (+47) 2259 1300 (24 hours)
+49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

AVSNITT 2: Fareidentifikagon

- 2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
- Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008

STOT RE 2 H373 Kan forarsake skader pa lungene ved lengre eller gjentatt eksponering.
Eksponeringsmate: Innanding/inhalering.

- 2.2 Merkingselementer
- Merking iht. bestemmelse (EC) Nr. 1272/2008

Produktet er klassifisert og merket i henhold til CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHSO08

-Varselord Advarsel

- Farebestemmende komponenter ved etikettering:
cristobalite
- Faresetninger
H373 Kan forarsake skader pa lungene ved lengre eller gjentatt eksponering. Eksponeringsmate: |nnanding/
inhalering.
- Sikker hetssetninger
P260 Ikke innand stev/r ayk/gass/take/damp/aerosoler.
P314 Sgk legehjelp ved ubehag.
P501 Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale / regionale / nasjonale / internasjonale
forskrifter.
- Ytterligere informasjoner:
Ettersom produktet er et medisinsk produkt i henhold til direktiv 93/42/E@F, som er beregnet pa sluttbrukere
og brukesinvasivt eller med bergring av huden, er det fritatt fra merkeplikten i henhold til EC-forordning
1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.
- 2.3 Andrefarer
- Resultater av PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke brukbar.
(fortsatt pa side 2)
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- vPVvB: |kke brukbar.

AVSNITT 3: Sammensetning/opplysninger om bestanddeler

- 3.2 Kjemisk karakterisering: Stoffblandinger
- Beskrivelse: Blanding av nedenstaende oppferte stoffer med ufarlige tilsetninger.

- Farlige innholdsstoffer:

CAS 14464-46-1 cristobalite >25-<10%
EINECS; 238-455-4|STOT 7RE7]:, H372

CAS 16919-27-0 |dipotassium hexafluorotitanate >25-<3%
EINECS 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- Ytterligere informasjoner: Teksten til de fareangivelsene som er inkludert her, kan konsulteresi kapittel 16.

AVSNITT 4: Ferstehjelpstiltak

- 4.1 Beskrivelse av farstehjel pstiltak
- Generelle informasjoner: Andedrettsbeskyttelse ma farst fjernes etter at tilsglte klaar er fjernet.
- etter innanding: Rikelig frisklufttilfarsel, sgk legehjelp for sikkerhets skyld.
- etter hudkontakt: Vask straks med vann og sepe og skyll godt etter pa.
- etter gyekontakt:
Skyll gynene med apne ayenlokk i flere minutter under rennende vann. Ved fortsatt besva tilkall lege.
- etter svelging: Ikke fa pasienten til & kaste opp. Tilkall lege straks.
- 4.2 De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- Henvisninger for legen: Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 4.3 Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er ngdvendig
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 5: Brannglokkingstiltak

- 5.1 Slokkingsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, dukningspulver eller vann i spredt strale. Serre branner bekjempes med vann i spredt strale eller med
skum som er motstandsdyktig mot alkohol.

- Av sikkerhetsgrunner ikke egnede slukningsmidier: Vanni full strale.

- 5.2 Saxlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 5.3 Rad til brannmannskaper

- Spesielt verneutstyr: Andedrettsbeskyttel sesapparat, omluft-uavhengig.

- Ytterligere informasjoner
Utbrente rester og kontaminert slukningsvann ma bortskaffes i.h.t. myndighetenes for skrifter.
Beholdere somer utsatt for fare kjgles med vann i spredt strale.

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

- 6.1 Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og nadrutiner

Ta pa beskyttelsesdrakt. Hold ubeskyttede personer borte.

Unnga stevdannel se.

Sarg for tilstrekkelig ventilasjon.
- 6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljg La ikke produktet komme ned i kloakk/overflatevann/grunnvann.
- 6.3 Metoder og materialer for oppsamling og rensing

Bortskaff kontaminert matereriale somavfall i.h.t. punkt 13.

Sarg for tilstrekkelig ventilasjon.

Ta opp mekanisk.
(fortsatt pa side 3)
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- 6.4 Henvisning til andre avsnitt
Informasjoner om sikker handtering, se kapittel 7.
Informasjoner om personlig beskyttel sesutstyr, se kapittel 8.
Informasjoner om bortskaffel se/deponering, se kapittel 13.

AVSNITT 7: Handtering og lagring

- 7.1 Forsiktighetsregler for sikker handtering
Sarg for god ventilagon/avsugning pa arbeidsplassen.
Overhold normale forholforholdsregler ved arbejde med kemikaller.
Unnga stevdannel se.

- Handtering: Materialet er kun beregnet til dental brug.
- Henvisninger om brann- og eksplosjonsvern: Hold andedrettsheskyttelse i beredskap.

- 7.2 Vilkér for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter

- Lagring:

- Krav til lagerrom og beholdere: Ma bare oppbevaresi originalbeholdere.

- Informasjoner om felles lagring: ikke ngdvendig

- Ytterligere informasjoner om lagervilkarene: Lagres kjelig og tart i godit tillukkede beholdere.
- 7.3 Sarlig(e) duttanvendelse(r) I kke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

- Ytterligere informagjoner om utforming av tekniske anlegg: Ingen ytterligere informasjoner, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrer
- Komponenter med grenseverdier for arbeidsplass som méa overholdes:
CAS: 14464-46-1 cristobalite
AG | Langtidsverdi: 0,15* 0,05* mg/m?
K, * Totalstav, **respirabelt stov
- Opplysninger om lover og forskrifter AG: Forskrift omtiltaks- og grenseverdier
- Ytterligere informagjoner: Basis: listene som var gyldige ved oppstillingen.

- 8.2 Eksponeringskontroll

- Personlig verneutstyr:

- Generelle verne- og hygienetiltak:
Normale sikker hetstiltak ved omgang med kjemikalier m& overholdes.
Vask hendene far arbeidspauser og ved arbeidets slutt.
Beskyttel sesklaar ma oppbevares adskilt.

- Andedrettsvern:
Bruk andedrettsvernfilter dersom det oppstar stev.
Filter P2.
Filter P1.

- Handvern:

Beskyttel seshansker.

Hanskematerialet ma vaare ugjennomtrengelig og bestandig overfor produktet /stoffet /blandingen.
P& grunn av manglende tester kan det ikke gis noen anbefaling om hanskemateriale for produktet /
tilber edningspr osessen/kjemikalieblandingen.
Hanskematerialet velges under hensyntagen til holdbarhetstid, gjennomtrengelighet og degradering.

- hanskemateriale
Valget av egnet hanske er ikke bare avhengig av materiale, men ogsa av andre kvalitetskjennetegn og er
forskjellig fra produsent til produsent. Da produktet representerer en sammensetning av flere stoffer, kan
holdbar heten av hanskematerial et ikke forhandsberegnes, og denne ma testes far bruk.

(fortsatt pa side 4)
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- giennomtrengingstid for hanskemateriale
Den neyaktige holdbar hetstiden ma bringes pa det rene hos hanskeprodusenten og over holdes.

- @yevern: Vernebrille.

- Kroppsvern: Arbeidsbeskyttel sesdrakt.

(fortsatt fra side 3)

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

- alminnelige opplysninger

- 9.1 Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper

- 9.2 Andre opplysninger

- Utseende:

Form: pulver

Farge: bla
- Lukt: produktspesifisk
- Luktterskel: Ikke bestemt.
- pH-verdi: Ikke brukbar.
- Tilstandsendring

Smeltepunkt/frysepunk: ikke bestemt

Startkokepunkt og kokeomrade: Ikke bestemt.
- Flammepunkt: I kke brukbar
- Antennélighet (fast stoff, gass): Ikke bestemt.
- Antennel sestemperatur: Ikke brukbar.
- Nedbrytingstemperatur: Ikke bestemt.
- Selvantennel sestemperatur: Produktet er ikke selvantennelig.
- Eksplosive egenskaper: Produktet er ikke eksplogonsfarlig.
- Eksplogjonsgrenser:

nedre: Ikke bestemt.

ovre Ikke bestemt.
- Damptrykk: Ikke brukbar.
- Tetthet: Ikke bestemt
- Relativ tetthet: Ikke bestemt.
- Damptetthet: Ikke brukbar.
- Fordampingshastighet: Ikke brukbar.
- Laslighet i / blandbarhet med

Vann: delvislgdig
- Fordelingskoeffisient; n-oktanol/vann: Ikke bestemt.
- Viskositet:

dynamisk; Ikke brukbar.

kinematisk: Ikke brukbar.
- Lasningsmiddelandel:

Organiske lgsningsmidler: 0,0%

Andel faste stoffer: > 95%

Ikke noe mer relevant informagjon tilgjengelig.

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.2 Kjemisk stabilitet

- Termisk spaltning / vilkar som méa unngas: Ingen spaltning ved formalsriktig bruk.

(fortsatt pa side 5)
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- 10.3 Risiko for farlige reaksjoner Det kjennes ingen farlige reaksjoner.
- 10.4 Forhold som skal unngas Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
-10.5 Uforenlige materialer I1kke noe mer relevant informagon tilgjengelig.
- 10.6 Farlige nedbrytingsprodukter ingen farlige spaltningsprodukter kjente.

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

- 11.1 Opplysninger om toksikologiske virkninger
- Akutt giftighet Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Klassifiseringsrelevante LD/L C50-verdier:

ATE (Andatt verdi for akutt giftighet)

Oral LD50 11.172 mg/kg (rat)

Inhalativ|LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite
Oral LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Inhalativ|LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
Oral LD50 324 mg/kg (rat)
- Primaer irritagonsvirkning:
- Hudetsing/hudirritasjon Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- Alvorlig gyeskade/gyeirritasjon Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Sensibilisering ved innanding eller hudkontakt
Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- Ytterligere informasjoner (om eksperimentell toksikologi):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- Informasjon om fglgende grupper med potensielle virkninger:
- CMR-virkninger (kreftfremkallende virkninger, arvestoffskadelige og reproduksjonsskadelige virkninger)
- Arvestoffskadelig virkning pa kjennsceller Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Kreftframkallende egenskap Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Reproduksjonstoksisitet Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- STOT — enkelteksponering Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- STOT — gjentatt eksponering
Kan forarsake skader pa lungene ved lengre eller gjentatt eksponering. Eksponeringsmate: |nnanding/
inhalering.
- Aspiragonsfare Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

AVSNITT 12: @kologiske opplysninger

-12.1 Giftighet

- Akvatisk toksisitet:
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorctitanate
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistens og nedbrytbarhet I kke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 12.3 Bioakkumuleringsevne Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

-12.4 Mobilitet i jord Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- Ytterligere gkologiske informasjoner:

- Generelle informasjoner: Ikke la stoffet komme ufortynnet ned i grunnvannet, i vassdrag eller i kloakker.
- 12.5 Resultater av PBT- og VPvB-vurdering

- PBT: Ikke brukbar.

(fortsatt pa side 6)
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- vPVvB: |kke brukbar.

- 12.6 Andre skadevirkninger Ikke noe mer relevant informasion tilgjengelig.

AVSNITT 13: Sluttbehandling

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Anbefaling:

l Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsavfall. Ma ikke komme ned i kloakk.

- Europeiske avfalldlisten
18 01 06* |kjemikalier som bestar av eller inneholder farlige stoffer
HP5 Giftvirkning pa bestemte organer (STOT) / Aspirasjonsgiftighet

- Ikke rengjort emballasjie
- Anbefaling: Deponering i henhold til myndighetenes forskrifter.

AVSNITT 14: Transportopplysninger

-14.1 FN-nummer

-ADR, IMDG, IATA bortfaller

- 14.2 FN-forsendel sesnavn

-ADR, IMDG, IATA bortfaller

- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse bortfaller

- 14.4 Emballasjegruppe

-ADR, IMDG, IATA bortfaller
-14.5 Miljefarer I kke brukbar.

- 14.6 Serlige forsiktighetsregler ved bruk I kke brukbar.

- 14.7 Bulktransport i henhold til vedlegg I til
MARPOL 73/78 og | BC-regelverket I kke brukbar.

-UN " Model Regulation”: bortfaller

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

+15.1 Seerlige bestemmelser / saerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljg for stoffet eller
stoffblandingen

- Direktiv 2012/18/EU
- Spesifiserte farlige stoffer - VEDLEGG | ingen av innholdsstoffene er listet opp
- 15.2 Vurdering av kjemikaliesikkerhet En kjemisk sikkerhetsvurdering er ikke utfart.

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Opplysningene er basert pa vart kjennskap i dag. De utgjer dog ingen forsikring om produktegenskaper og er
ikke grunnlag for noe kontraktsmessig rettsforhold.

Vedlagte sikker hetsdatablad omhandler farer og tiltak nar store mengder materiale slippes fri, for eksempel
ved uhell i transport eller under lagring hos depotene.
(fortsatt pa side 7)
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For mengder av materiale typisk for klinisk bruk, finnes ngdvendig informasjon vedr. sikker bruk og lagring
av produktet i bruksanvisningen.

- Relevante satser
H302 Farlig ved svelging.
H318 Gir alvorlig gyeskade.
H372 Forarsaker skader pa lungene ved lengre eller gjentatt eksponering. Eksponeringsmate: Innanding/
inhalering.
- Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008 Calculation method

- Avdeling som utsteder datablad: Research & Devel opment
- Kontaktperson: Hotline for tannmedisinske hasteforesparsler: +49-7531-583-350

- Forkortelser og akronymer:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akutt giftighet — Kategori 4
Eye Dam. 1. Alvorlig gyeskade/eyeirritason — Kategori 1
STOT RE 1: Giftvirkning pa bestemte organer (gjentatt eksponering) — Kategori 1
STOT RE 2: Giftvirkning pa bestemte organer (gjentatt eksponering) — Kategori 2

-* Dataforandret i forhold til forrige verson
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Start

RUBRIEK 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/

onderneming

- 1.1 Productidentificatie

- Handelsnaam: Blueprint Xcreme

- 1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik
- Toepassing van de stof / van de bereiding Tandheelkundig afvormmateriaal

- Ontraden gebruik Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 1.3 Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad
- Fabrikant/leverancier:

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

-inlichtingengevende sector: Research and Devel opment
- 1.4 Telefoonnummer voor noodgevallen: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

RUBRIEK 2: I dentificatie van de gevaren

- 2.1 Indeling van de stof of het mengsel
- Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008

STOT RE 2 H373 Kan schade aan de longen veroorzaken bij langdurige of herhaalde blootstelling.
Blootstellingsweg: inademen/inhalatie.

- 2.2 Etiketteringselementen
- Etikettering overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008

Het product is geclassificeerd en geétiketteerd volgens de CLP-verordening.
- Gevarenpictogrammen

GHSO08

- Signaalwoord Waar schuwing

- Gevaaraanduidende componenten voor de etikettering:
cristobaliet
- Gevarenaanduidingen
H373 Kan schade aan de longen veroorzaken bij langdurige of herhaalde blootstelling. Blootstellingsweg:
inademen/inhalatie.
- Veiligheidsaanbevelingen
P260 Sof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel niet inademen.
P314 Bij onwel voelen een arts raadplegen.
P501 De inhoud en de verpakking verwerken volgens de plaatselijke/regional e/national e/inter nationale
voor schriften.
- Aanwvullende gegevens:
Aangezien dit product een medisch hulpmiddel is conform Richtlijn 93/42/EEG en door de eindgebruiker
invasief of met aanraking van het lichaam wordt gebruikt, is geen etikettering conform Verordening (EG)
1272/2008 noodzakelijk.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.
- 2.3 Andere gevaren
- Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling

- PBT: Niet bruikbaar.
(Vervolg op blz. 2)
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- ZPzB: Niet bruikbaar.

* RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

- 3.2 Chemische karakterisering: Mengsels
- Beschrijving: Mengsel van na elkaar aangevoerde stoffen met ongevaarlijke bijmengingen.

- Gevaarlijke inhoudstoffen:
CAS 10101-41-4 |calcium sulfate dihydrate 10— 25%
stof waarvoor hinnen de Gemeenschap een blootstellingsgrens op de
werkvlioer geldt
CAS 14464-46-1 |cristobaliet >25-<10%
EINECS 238-455-4|STOTRE1,H372
CAS 16919-27-0 |dikaliumhexafluorotitangat >25-<3%
EINECS 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- aanvullende gegevens:
De woordelijke inhoud van de opgegeven aanwijzingen inzake de mogelijke gevaren is te vinden in hoofdstuk
16.

* RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

- 4.1 Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen
- Algemene informatie: Ademhalingstoestel pas afnemen nadat de verontreinigde kleding verwijderd is.
- Na het inademen: Veel verse lucht toedienen en voor alle zekerheid een arts raadplegen.
- na huidcontact: Onmiddellijk met water en zeep afwassen en goed naspoelen.
- Na oogcontact:
De ogen gedurende ver scheidene minuten onder stromend water afspoelen terwijl de oogspleet geopend blijft.
Bij aanhoudende klachten een dokter raadplegen.
- Na indlikken: Geen braken teweegbrengen en onmiddellijk medische hulp.
- 4.2 Belangrijkste acute en uitgestel de symptomen en effecten
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- Informatie voor de arts; Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 4.3 Vermelding van de vereiste onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

* RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

- 5.1 Blusmiddelen

- Geschikte blusmiddelen:
CO2, bluspoeder of waterstraal. Grotere brand met waterstraal bestrijden of met schuim, dat tegen alcohol
bestand is.

- blusmiddelen die uit veiligheidsoogpunt niet geschikt zijn: Krachtige waterstraal.

- 5.2 Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroor zaakt
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 5.3 Advies voor brandweerlieden

- speciale beschermende kleding: Adembeschermingstoestel dat niet afhankelijk is van de omgevingslucht.

- Verdere gegevens
De brandresten en het besmette bluswater moeten overeenkomstig de overheidsvoorschriften worden
geborgen.
De aan gevaar blootgestelde tanks met water sproeistraal koelen.

* RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel

- 6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermde uitrusting en noodprocedures
Bescher mende kleding aantrekken. Niet beschermde personen op afstand houden.

(Vervolg op blz. 3)
NL—




Bladzjde: 3/8

Velligheidsinformatieblad
volgens 1907/2006/EG, Artikel 31

datum van de druk: 12.03.2020 Versienummer 7 Herzening van: 12.03.2020

Handelsnaam: Blueprint Xcreme

(Vervolg van blz. 2)
Sofvorming vermijden.
Voor voldoende ventilatie zorgen.
- 6.2 Milieuvoorzorgsmaatregelen:
Niet in de riolering/het opperviaktewater/het grondwater laten terechtkomen.
- 6.3 Induitings- en reinigingsmethoden en -materiaal:
Besmet materiaal zoals afval volgens punt 13 verwijderen.
Voor voldoende ventilatie zorgen.
Mechanisch opnemen.
- 6.4 Verwijzing naar andere rubrieken
Informatie inzake veilig gebruik - zie hoofdstuk 7.
Informatie inzake persoonlijke beschermingsuitrusting - zie hoofdstuk 8.
Informatie inzake berging - zie hoofdstuk 13.

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

- 7.1 Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel
Voor goede ventilatie/afzuiging op de werkplaatsen zorgen.
Respecteer de normale voorzorgen voor het werken met chemicalien.
Sofvorming vermijden.

- Handling: Product alleen bestemd voor dentaal gebruik.
- Informatie m.b.t. brand- en ontploffingsgevaar: Ademhalingstoestellen gereedhouden.

- 7.2 Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten

- Opslag:

- Eisen ten opzchte van opslagruimte en tanks: Enkel in de originel e verpakking bewaren.

- Informatie m.b.t. gezamenlijke opslag: Niet noodzakelijk

-Verdereinlichtingen over eisen m.b.t. de opslag: Koel en droog bewaren in goed gesloten vaten.
- 7.3 Specifiek eindgebruik Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

- Aanvullende gegevens m.b.t. deinrichting van technische installaties: Geen aanvullende gegevens. Zie 7.

- 8.1 Controleparameters

- Bestanddelen met grenswaarden die m.b.t. de werkruimte in acht genomen moeten worden:
CAS: 10101-41-4 calcium sulfate dihydrate
WGW!| Lange termijn waarde: 10 mg/m?

ziehijl. 3

CAS: 14464-46-1 cristobaliet

WGW!/|Lange termijn waarde: 0,075 mg/m?

Geldt voor respirabel stof

- Regelgeving WGW: Grenswaarden gezondhei dsschadelijke stoffen

- Aanvullende gegevens: Als basis dienden lijsten die bij opstelling geldig waren.

- 8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling
- Persoonlijke beschermingsvoorzieningen:
- Algemene beschermings- en gezondheidsmaatregelen:
De gebruikelijke voorzorgsmaatregelen bij de omgang met chemicalién moeten in acht genomen worden.
Voor de pauze en aan het einde van werktijd handen wassen.
Beschermende kleding afzonderlijk bewaren.
- Ademhalingsbescherming:
Gebruik bij het ontstaan van stof een adembescher mingsfilter.
Filter P2.
Filter P1.
(Vervolg op blz. 4)
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- Handbescherming:

Veiligheidshandschoenen.

Het handschoenmateriaal moet ondoorlatend en bestand zijn tegen het product / de stof / de bereiding.
Op grond van falende testen kan geen aanbeveling voor handschoenmateriaal voor het product / de bereiding

/ het chemicaliénmengsel afgegeven worden.

Kies handschoenmateriaal rekening houdend met de penetratietijden, de permeatiegraden en de degradatie.

- Handschoenmateriaal

De keuze van een geschikte handschoen is niet alleen afhankelijk van het materiaal, maar ook van andere
kwaliteitskenmerken en verschilt van fabrikant tot fabrikant. Aangezien het product uit meerdere stoffen is
samengesteld, is de duurzaamheid van de handschoenmaterialen niet vooraf berekenbaar en moet derhalve

vOOr het gebruik worden getest.

- Doordringingstijd van het handschoenmateriaal

De precieze penetratietijd kunt u te weten komen bij de handschoenfabrikant; houd er rekening mee.

- Oogbescherming: Veiligheidsbril.

- Lichaamshbescherming: Draag geschikte beschermende arbeidskleding.

(Vervolg van blz. 3)

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

- Algemene gegevens

- 9.1 Informatie over fysische en chemische basi seigenschappen

- Voorkomen:
Vorm: Poeder
Kleur: blauw
- Geur: specifiek voor het produkt
- Geurdrempelwaarde: Niet bepaald.
- pH-waarde: Niet bruikbaar.
- Toestandsverandering
Smelt-/vriespunt: niet bepaald
Beginkookpunt en kooktraject: Niet bepaald.
- Vlampunt: niet bruikbaar
- Ontvlambaarheid (vast, gas): Niet bepaald.
- Ontstekingstemperatuur: Niet bruikbaar.
- Ontledingstemperatuur: Niet bepaald.

- Zelfontbrandingstemperatuur:

Het produkt ontbrandt niet uit zichzelf.

- Ontploffingseigenschappen:

Het produkt is niet ontploffingsgevaarlijk.

- Ontploffingsgrenzen:

onderste: Niet bepaald.
bovenste: Niet bepaald.

- Stoomdruk: Niet bruikbaar.
Dichtheid: niet bepaald

- Relatieve dichtheid Niet bepaald.

- Dampdichtheid Niet bruikbaar.

- Verdampingssnelheid Niet bruikbaar.

- Oplosbaarheid in/mengbaarheid met:
Water:

gedeeltelijk oplosbaar

- Verdelingscoéfficiént: n-octanol/water: Niet bepaald.

(Vervolg op blz. 5)
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- Viscositeit
dynamisch: Niet bruikbaar.
kinematisch: Niet bruikbaar.
- Oplosmiddelgehalte:
Organisch oplosmiddel: 0,0%
Gehalte aan vaste bestanddelen: > 95%
- 9.2 Overigeinformatie Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRI EK 10: Stabiliteit en reactiviteit

- 10.1 Reactiviteit Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 10.2 Chemische stabiliteit

- Thermische afbraak / te vermijden omstandigheden: Geen afbraak bij gebruik volgens voorschrift.
- 10.3 Mogdlijke gevaarlijke reacties Geen gevaarlijke reacties bekend.

- 10.4 Te vermijden omstandigheden Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 10.5 Chemisch op elkaar inwerkende materialen: Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten: Geen gevaarlijke ontbindingsprodukten bekend.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

- 11.1 Informatie over toxicologische effecten
- Acute toxiciteit Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan deindelingscriteria is niet voldaan.

- Indelingsrelevantie L D/L C50-waarden:
ATE (Acute toxiciteitsschatting)
Oraal LD50 11.172 mg/kg (rat)
Inhalatief | LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobaliet
Oraal LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Inhalatief | LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)
CAS: 16919-27-0 dikaliumhexafluorotitanaat
Oraal LD50 ‘ 324 mg/kg (rat)
- Primaire aandoening:
- Huidcorrosie/-irritatie Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteriais niet voldaan.
- Ernstig oogletsel/oogirritatie Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Sensibilisatie van de luchtwegen/de huid
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan deindelingscriteriais niet voldaan.
- Verdere informatie (voor de experimentele toxicologie):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- CMR-effecten (kankerverwekkendheid, mutageniteit en giftigheid voor de voortplanting)
- Mutageniteit in geslachtscellen
Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan deindelingscriteria is niet voldaan.
- Kankerverwekkendheid Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteriais niet voldaan.
- Giftigheid voor de voortplanting
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- STOT bij eenmalige blootstelling
Gebaseerd op beschikbare gegevens,; aan deindelingscriteria is niet voldaan.
- STOT bij herhaalde blootstelling
Kan schade aan de longen veroorzaken bij langdurige of herhaalde blootstelling. Blootstellingsweg:
inademen/inhalatie.

(Vervolg op blz. 6)
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- Gevaar bij inademing Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

-12.1 Toxiciteit

- Aquatische toxiciteit:
CAS: 16919-27-0 dikaliumhexafluorotitanaat
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistentie en afbreekbaarheid Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.3 Bioaccumulatie Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.4 Mobiliteit in de bodem Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- Verdere ecologische informatie:
- Algemene informatie:
Waterbezwaarlijkheid (NL): A(4) Weinig schadelijk voor in water levende organismen kan in het aquatische
milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken
Niet onverdund of in grote hoeveelheden lozen in grondwater, in opperviaktewater of in deriolering.
- 12.5 Resultaten van PBT- en zZPzB-beoordeling
- PBT: Niet bruikbaar.
- ZPZB: Niet bruikbaar.
- 12.6 Andere schadelijke effecten Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

- 13.1 Afvalverwerkingsmethoden
- Aanbeveling:

l Mag niet tesamen met huisvuil gestort worden of in de riolering terechtkomen.

- Europese afvalcatalogus
18 01 06* |chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten
HP5 Soecifieke doelorgaantoxiciteit (STOT)/Aspiratietoxiciteit

- Niet gereinigde verpakkingen:
- Aanbeveling: Afvalverwijdering volgens overheidsbepalingen.

RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

- 14.1 VN-nummer

-ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.2 Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN
-ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.3 Transportgevarenklasse(n)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse vervalt

- 14.4 Verpakkingsgroep:

-ADR, IMDG, IATA vervalt

(Vervolg op blz. 7)

NL —



Bladzjde: 7/8

Velligheidsinformatieblad
volgens 1907/2006/EG, Artikel 31

datum van de druk: 12.03.2020 Versienummer 7 Herzening van: 12.03.2020

Handelsnaam: Blueprint Xcreme

(Vervolg van blz. 6)

- 14.5 Milieugevaren: Niet bruikbaar.

- 14.6 Bijzondere voorzorgen voor de gebruiker Niet bruikbaar.

- 14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage || bij
Marpol en de |BC-code Niet bruikbaar.

-VN " Model Regulation” : vervalt

RUBRIEK 15: Regelgeving

- 15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel
- SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
CAS 14464-46—1‘cristobaliet

- SZW-lijst van mutagene stoffen
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting giftige stoffen - Vruchtbaarheid
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting giftige stoffen - Ontwikkeling
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting giftige stoffen - Borstvoeding
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Lijst Zeer Zorgwekkende Stoffen (ZZS)
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Lijst van Potentieel Zeer Zorgwekkende Stoffen
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Richtlijn 2012/18/EU
- Gevaarlijke stoffen die met naam genoemd worden - BIJLAGE | geen der bestanddelen staat op de lijst.
- 15.2 Chemischeveiligheidsbeoordeling: Een chemische veiligheidsbeoordeling is niet uitgevoerd.

RUBRIEK 16: Overige informatie

Deze gegevens zijn gebaseerd op de huidige stand van onze kennis. Zij beschrijven echter geen garantie van
produktei genschappen en vestigen geen contractuel e rechtsbetrekking.

Het bijgesloten veiligheidsblad beschrijft de gevaren en de te nemen maatregelen bij het vrijkomen van
grotere hoeveelheden van het product, bvb bij ongel ukken gedurende het transport of bewaring bij de dealer.
Voor hoeveelheden bij specifiek klinisch gebruik wordt de nodige informatie voor veilig gebruik en bewaring
van het product gegeven in de gebruiksaanwijzing.

- Relevante zZinnen
H302 Schadelijk bij inslikken.
H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.
H372 Veroorzaakt schade aan de longen bij langdurige of herhaalde blootstelling. Blootstellingsweg:
inademen/inhalatie.
- Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 Berekeningsmethode

- Blad met gegevens van de afgifte-sector Research & Development
- contact-persoon: Hotline voor dringende tandheelkundige vragen: +49-7531-583-350

- Afkortingen en acroniemen:
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
(Vervolg op blz. 8)
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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

Acute Tox. 4: Acute toxiciteit - oraal — Categorie 4

Eye Dam. 1. Ernstig oogletsel/oogirritatie — Categorie 1

STOT RE 1: Specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaal de blootstelling — Categorie 1
STOT RE 2: Specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling — Categorie 2

- * Gegevens die ten opzchte van de voorgaande versie zijn veranderd

(Vervolg van blz. 7)
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SECCAO 1: | dentificacio da substancia/mistura e da sociedade/empresa

- 1.1 Identificador do produto

- Nome comercial: Blueprint Xcreme

- 1.2 UtilizacBes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdes desaconselhadas
- Utilizacdo da substancia / da preparacao Material de moldagem dentaria

- UtilizacBes desaconselhadas N&o existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

- 1.3 I dentificacéo do fornecedor da ficha de dados de seguranca
- Fabricante/fornecedor:

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

- Entidade para obtenc¢éo de informagdes adicionais: Research and Development
- 1.4 Namero de telefone de emergéncia: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

SECCAO 2: | dentificacio dos perigos

- 2.1 Classificacédo da substancia ou mistura
- Classificagcdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

STOT RE 2 H373 Pode afectar os pulmdes apds exposi¢do prolongada ou repetida. Forma de exposicao:
por inalacdo.

- 2.2 Elementos do rétulo
- Rotulagem en conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

O produto classificou-se e esta etiquetado em conformidade com o regulamento CLP.
- Pictogramas de perigo

GHSO08

- Palavra-sinal Atengdo

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rétulo:
cristobalite

- Adverténcias de perigo
H373 Pode afectar os pulmdes apos exposicao prolongada ou repetida. Forma de exposicao: por inalagao.

- Recomendagcdes de prudéncia
P260 N&o respirar as poeirasfumos/gases/'névoas/vapores/aer ossois.
P314 Em caso de indisposi¢éo, consulte um médico.
P501 Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com a legislacdo |ocal/regional/nacional/internacional.

- Indicagdes adicionais:
Como se trata de um dispositivo médico no ambito da Diretiva 93/42/EEC, que se destina ao consumidor
final e é utilizado de forma invasiva ou em contato com o corpo, esta excluido da obrigatoriedade de
identificacdo de acordo com o regulamento (CE) 1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.

- 2.3 Outros perigos

- Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

- PBT: N&o aplicavel.

-mPmB: N&o aplicavel.

( continuagdo na pagina 2 )
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SECCAO 3: Composicao/informacao sobre os componentes

- 3.2 Caracterizagdo quimica: Misturas
- Descricao: Mistura das seguintes substéncias com aditivos ndo perigosos.
- Substancias perigosas.

CAS 14464-46-1 |cristobalite >25-< 10%
EINECS 238-455-4|STOT RE 1, H372

CAS 16919-27-0 | hexafluorotitanato de dipotdésso >25-<3%
EINECS 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

-avisos adicionais. O texto das indicagdes de perigo aqui incluido poder& ser consultado no capitulo 16.

* SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

- 4.1 Descrigéo das medidas de primeiros socorros
- IndicagBes gerais:
Tirar a proteccéo respiratéria apenas depois de ter sido despido o vestuario contaminado.
- depois da inalacéo:
Assegurar uma boa entrada de oxigénio e, por razoes de seguranca, procurar auxilio médico.
- depois do contacto com a pele; Lavar imediatamente e enxaguar bem com &gua e sabao.
- depois do contacto com os olhos:
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob agua corrente, mantendo as palpebras abertas. Em caso de
persisténcia dos sintomas, consultar o médico.
- depois de engolir: Nao induzr o vémito; consultar o médico imediatamente.
- 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- Indicaces para o médico: N&o existe mais nenhuma informag&o relevante disponivel.
- 4.3 I ndicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
N&o existe mais nenhuma informac&o relevante disponivel.

* SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

- 5.1 Meios de extingéo

- Meios adequados de extingao:
CO2, po extintor ou jacto de agua. Um incéndio de grandes dimensBes deve ser combatido com jacto de agua
ou espuma resistente ao &lcool.

- Meios de extingdo que nao devam ser utilizados por razfes de seguranca: agua em jacto.

- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Nao existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

- 5.3 Recomendac0es para o pessoal de combate a incéndios

- equipamento especial de proteccdo: Mascara respiratoria independente do ar ambiente.

- Qutrasindicacoes.
Os residuos do incéndio, assim como a agua de extingao contaminada, devem ser eliminados residual mente
de acordo com a legislac&o emvigor.
Refrigerar os recipientes em perigo, por meio de jacto de agua.

* SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

- 6.1 Precaucdes individuais, equipamento de proteccdo e procedimentos de emergéncia
Usar equipamento de proteccdo. Manter as pessoas desprotegidas afastadas.
Evitar a formacéo de po.
Prever a existéncia de ventilacéo suficiente.
- 6.2 Precaucdes a nivel ambiental:
Evitar que penetre na canalizacéo / aguas superficiais / guas subterraneas.

( continuagdo na pagina 3 )
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- 6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza:

Eliminar residualmente as substancias contaminadas como um residuo segundo o Ponto 13.

Assegurar uma ventilacdo adequada.

Recolher mecanicamente.
- 6.4 Remissdo para outras seccOes

Para informac@es sobre uma manipulacdo segura, ver o capitulo 7.

Para informac®es referentes ao equipamento de proteccao individual, ver o capitulo 8.

Para informac0es referentes a eliminacéo residual, ver o capitulo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

- 7.1 Precaucdes para um manuseamento seguro
Assegurar uma boa ventilagdo / exaustdo no local de trabalho.
Ao lidar com produtos quimicos, é necessario observar as regras comuns de higiene no trabalho.
Evitar a formacao de po.

- Manuseamento: Producto suministrado para uso dental exclusivamente.
- Precaucdes para prevenir incéndios e explosdes: Manter uma méascara de respiracio sempre preparada.

- 7.2 Condigdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
- Armazenagem:
- Requisitos para espagos ou contentores para armazenagem: Conservar apenas no recipiente original.
- Avisos para armazenagem conjunta: ndo necessario
- Outros avisos sobre as condic¢des de armazenagem:
Armazenar em recipientes bem fechados, emlocal fresco e seco.
- 7.3 Utilizacao(des) final(is) especifica(s) Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposi¢ao/Protecio individual

- Indicaces adicionais para concepcédo de instalacGes técnicas: N&o existem outras informaces, ver ponto 7.
- 8.1 Par&metros de controlo

- Componentes cujo valor do limite de exposi¢éo no local de trabalho deve ser monitorizado:

CAS: 14464-46-1 cristobalite

VLE|Valor para exposi¢cdo longa: 0,025 mg/m?

Resp.; A2; fibrose pulmonar; cancro do pulméo

- Informag&o sobre regulamentacéo VLE: NP 1796:2014
- Indicagbes adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas & data da elaboracéo.

- 8.2 Controlo da exposicéo

- Equipamento de proteccéo individual:

- Medidas gerais de protec¢éo e higiene:
Devem ser respeitadas as medidas de prevencéo habituais para o manuseamento de produtos quimicos.
Lavar as maos antes das pausas e no fim do trabalho.
Guardar o vestuério de proteccéo separadamente.

- Proteccéo respiratéria:
Sempre que sejam produzidas poeiras, usar filtro de protecao respiratoria.
filtro P2
filtro P1

- proteccéo das maos:

Luvas de proteccéo.

O material das luvas tem de ser impermeavel e resistente ao produto / a substancia / preparacéo.

Uma vez que ndo foram realizados testes nesta area, ndo podemos recomendar um determinado tipo de

material para as luvas que sgja adequado para o produto / a preparacdo / a mistura de quimicos.
( continuago na pagina 4 )
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- Material das luvas

A escolha das luvas mais adequadas ndo depende apenas do material, mas também de outras caracteristicas
gualitativas e varia de fabricante para fabricante. O facto de o produto ser composto por uma variedade de
materiais leva a que ndo sgja possivel prever a duracédo dos mesmos e, consequentemente, das luvas, sendo

( continuagdo da pagina 3 )
Escolher o material das luvas tendo em considerac&o a durabilidade, a permeabilidade e a degradacéo.

assim necessario proceder a uma verificagéo antes da sua utilizagdo.

- Tempo de penetracéo no material dasluvas

Deve informar-se sobre a validade exacta das suas luvas junto do fabricante e respeita-la.

- proteccdio dos olhos: Oculos de protecgio

- Proteccao da pele: Vestuario de protecgéo no trabalho

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

- 9.1 InformacBes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Ponto de fusdo/ponto de congelacao:

Ponto de ebulicdo inicial e intervalo de ebulico:

- Informacgdes gerais
- Aspeto:

Forma: po

Cor: azul
- Odor: produto especifico
- Limiar olfactivo: N&o deter minado.
-valor pH: N&o aplicavel.
- Mudanca do estado:

N&ao determinado.
N&ao determinado.

- Ponto de inflamac&o:

nado aplicavel

- Inflamabilidade (sélido, gas):

N&ao determinado.

- Temperatura de ignicao:

N&o aplicavel.

- Temperatura de decomposi ¢ao:

N&ao determinado.

- Temperatura de autoignico:

O produto ndo é auto-inflamavel.

- Propriedades explosivas:

O produto ndo corre o risco d'explosomegao.

- Limites de exploso:
em baixo:
em cima;

N&o determinado.
N&o determinado.

- Pressdo de vapor:

Nao aplicavel.

- Densidade:

- Densidade relativa

- Densidade de vapor

- Taxa de evaporacao:

nao classificado
N&o determinado.
N&o aplicavel.
N&o aplicavel.

- Solubilidade em / miscibilidade com
agua:

Parcialmente solGvel.

- Coeficiente de particdo: n-octanol/agua

N&ao determinado.

- Viscosidade:
dinamico: N&o aplicavel.
cinemético: N&o aplicavel.
- Percentagem de solvente:
solventes orgénicos: 0,0%
Percentagem de substancias sdlidas: > 95 %

( continuagdo na pagina 5 )
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- 9.2 Outrasinformagdes N&o existe mais nenhuma informacédo relevante
disponivel.

SECCAO 10: Estabilidade e reactividade

- 10.1 Reactividade Nao existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- 10.2 Estabilidade quimica
- Decomposic¢éo térmica / condigdes a evitar:
N&o existe decomposi¢cdo em caso de emprego correcto das regras.
- 10.3 Possibilidade de reagdes perigosas N&o se conhecem reacgoes perigosas.
- 10.4 Condigoes a evitar Nao existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.
- 10.5 Materiais incompativeis. N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- 10.6 Produtos de decomposicédo perigosos. N&ao se conhecem produtos de decomposi¢ao perigosos.

SECCAO 11: Informagcao toxicol 6gica

- 11.1 Informagdes sobr e os efeitos toxicol dgicos
- Toxicidade aguda Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacio ndo sdo preenchidos.

- Valores LD/LC50 relevantes para a classificagéo:
ATE (Estimativa da toxicidade aguda)
por viaoral |LD50 11.172 mg/kg (rat)
por inalacdo | LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite
por viaoral |LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
por inalacdo | LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)
CAS: 16919-27-0 hexafluorotitanato de dipotassio
por viaoral [LD50 ‘ 324 mg/kg (rat)
- Efeito deirritabilidade primario:
- Corrosao/irritacéo cutanea
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Lesbes oculares graves/irritacdo ocular
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Sensibilizac8o respiratéria ou cutanea
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Outras informac®es (sobre toxicologia experimental):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e ef eitos toxicos na reproducao)
- Mutagenicidade em céulas germinativas
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sio preenchidos.
- Toxicidade reprodutiva Com base nos dados disponivels, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para Orgéos-alvo especificos (STOT) - exposi¢do Unica
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para Orgéos-alvo especificos (STOT) - exposicao repetida
Pode afectar os pulmdes apds exposicao prolongada ou repetida. Forma de exposicdo: por inalacao.
- Perigo de aspiragéo Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.

( continuagdo na pagina 6 )
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SECCAO 12: I nformacao ecol bgica

- 12.1 Toxicidade

- toxicidade aquatica:
CAS: 16919-27-0 hexafluorotitanato de dipotassio
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persisténcia e degradabilidade N&o existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.

- 12.3 Potencial de bioacumulagao Nao existe mais nenhuma informac&o rel evante disponivel.

- 12.4 Mobilidade no solo Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

- Outras indicagdes ecol dgicas:

- Indicagdes gerais:
Nao deixar chegar substancias concentradas, ou seja quantidades grandes, as aguas subterraneas, aos
cursos de agua ou a canalizagéo.

- 12.5 Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

- PBT: N&o aplicavel.

- mPmB: Nao aplicavel.

- 12.6 Outros efeitos adver sos Nao existe mais nenhuma informag&o relevante disponivel.

SECCAO 13: Consideracdes relativas & eliminacio

- 13.1 Métodos de tratamento de residuos
- recomendagao:

x N&o se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Nao permita que chegue a canalizacéo.

- Catalogo europeu de residuos
18 01 06* | produtos quimicos contendo ou compostos por substancias perigosas
HP5 Toxico para Orgaos-alvo especificos (STOT)/ téxico por aspiracdo

- Embalagens contaminadas:
- recomendagcdo: Eliminag&o residual conforme o regulamento dos servicos publicos.

SECCAO 14: Informagdes relativas ao transporte

- 14.1 Numero ONU

-ADR, IMDG, |ATA néo aplicavel
- 14.2 Designacdo oficial de transporte da ONU

-ADR, IMDG, IATA nao aplicavel

- 14.3 Classes de perigo para efeitos de transporte
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe nédo aplicavel

- 14.4 Grupo de embalagem

-ADR, IMDG, |ATA néo aplicavel

- 14.5 Perigos para o ambiente: N&o aplicavel.
- 14.6 Precauc0es especiais para o utilizador N&o aplicavel.

( continuago na pagina 7 )
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- 14.7 Transporte a granel em conformidade com o
anexo |1 da Convencdo MARPOL e o Cadigo | BC Nao aplicavel.

-UN " Model Regulation”: nao aplicavel

SECCAO 15: Informag&o sobre regulamentacio

- 15.1 Regulamentacdo/legislacéo especifica para a substancia ou mistura em matéria de salide, seguranca e
ambiente

- Diretiva 2012/18/UE
- Substancias perigosas designadas - ANEXO | Nenhum dos componentes se encontra listado.
- 15.2 Avaliacdo da seguranca quimica: N&o foi realizada nenhuma Avaliacdo de Seguranca Quimica.

SECCAO 16: Outrasinformacdes

As informagdes fornecidas baseiam-se no estado actual dos nossos conhecimentos, embora ndo representem
uma garantia das propriedades do produto e ndo fundamentam uma relagdo contratual .

As folhas de segurancga que existem referem-se aos prigos/a atencéo: quando os produtos estdo em exposi¢ao
em grandes quantidades.

Por exemplo: em acidentes durante os transportes ou na armazenagem do comerciante.

Para as quantidades dos produtos a instrucéo de uso tem todas as indicagdes para usar o produto com
seguranca nos consultorios dos dentistas.

- Frasesrelevantes

H302 Nocivo por ingestdo.

H318 Provoca lesbes oculares graves.

H372 Afecta os pulmdes apds exposicado prolongada ou repetida. Forma de exposi¢ao: por inalacgéo.
- Classificagdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 Método de céalculo

- Departamento que elaborou a ficha de seguranca: Research & Development
- Contacto Linha de assisténcia para consultas urgentes do foro da medicina dentéria: +49-7531-583-350

- Abreviaturas e acronimos:

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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Toxicidade aguda - via oral — Categoria 4

Eye Dam. 1: LesOes oculares graves/irritacao ocular — Categoria 1

STOT RE 1: Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (exposi¢éo repetida) — Categoria 1

STOT RE 2: Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (exposicao repetida) — Categoria 2
-* Dados alterados em comparacdo a versao anterior
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu

- Nazwa handlowa: Blueprint Xcreme

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
- Zastosowanie substancji / preparatu Materiat do wyciskow dentystycznych

- Zastosowania odradzane Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- 1.3 Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

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

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

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Komorka udzielajgca informacji: Research and Development
- 1.4 Numer telefonu alarmowego: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagroZen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008

STOT RE 2 H373 Moze powodowac uszkodzenie ptuc poprzez dtugotrwale lub powtarzane narazenie.
Droga narazenia: wdychanie.

- 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.

- Piktogramy okreslajqce rodzaj zagroZenia

GHSO08

- Hasto ostrzegawcze Uwaga

- Skladniki okreslajqce niebezpieczenstwo do etykietowania:
cristobalite
- Zwroty wskazujgce rodzaj zagroZenia
H373 Moze powodowac uszkodzenie pluc poprzez diugotrwate lub powtarzane narazenie. Droga narazenia:
wdychanie.
- Zwroty wskazujqce srodki ostroznosci
P260 Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy.
P314 W przypadku ztego samopoczucia zasiegnqc porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
P501 Zawartos¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi / narodowymi /
miedzynarodowymi.
- Dane dodatkowe:
Poniewaz niniejszy produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EWG, przeznaczonym
dla konsumenta koncowego i stosowanym inwazyjnie lub przy kontakcie z ciatem, jest on wylgczony z
obowigzku etykietowania zgodnie z Rozporzqdzeniem (WE) 1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.
- 2.3 Inne zagroZenia
- Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
(cigg dalszy na stronie 2)
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- vPvB: Nie ma zastosowania.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

- 3.2 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny
- Opis: Mieszanka z nizej wymienionych skiadnikow z bezpiecznymi domieszkami.

- Sktadniki niebezpieczne:
CAS: 68855-54-9  |Kieselguhr, soda ash flux-calcined 50-100%
EINECS: 272-489-0 |substancja z okreslong na poziomie Wspolnoty wartoscig najwyzszego

dopuszczalnego stezenia w srodowisku pracy

CAS: 14464-46-1  |cristobalite =>225-<10%
EINECS: 238-455-4|STOTRE 1, H372
CAS: 16919-27-0 |dipotassium hexafluorotitanate >25-<3%

EINECS: 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318, Acute Tox. 4, H302

- Wskazowki dodatkowe:
Petna tres¢ przytoczonych wskazowek dotyczgcych zagrozen znajduje sie w rozdziale 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

- Wskazowki ogolne: Maske ochronng zdjqc dopiero po usunieciu odzieZy zanieczyszczonej.

- Po wdychaniu: Dostarczy¢ obficie Swieze powietrze i dla bezpieczenstwa wezwac lekarza.

- Po stycznosci ze skorg: Natychmiast zmy¢ wodg i mydtem i dobrze sptukac.

- Po stycznosci 7 okiem:
Plukaé oczy z otwartq powiekq przez kilka minut pod biezqcq wodg. W przypadku utrzymujqcej sie
dolegliwosci zasiegnq¢ porady lekarza.

- Po przetknigciu: Nie powodowacé wymiotow i sprowadzi¢ lekarza.

- 4.2 Najwaziniejsze ostre i opoZnione objawy oraz skutki naraienia
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych.

- Wskazowki dla lekarza: Brak dostgpnych dalszych istotnych danych.

- 4.3 Wskazania dotyczqce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postgpowania 7
poszkodowanym
Brak dostegpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postgpowanie w przypadku poZaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze:
CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wiekszy pozar zwalczaé strumieniem wody lub piang odporng na
dziatanie alkoholu.
Srodki gasnicze nieprzydatne ze wigledow bezpieczerstwa: Woda pelnym strumieniem
- 5.2 Szczegolne zagroienia gwigzane 7 substancjq lub mieszaning Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla straiy poiarnej
- Specjalne wyposazenie ochronne:
Urzgdzenie ochrony drog oddechowych niezalezne od powietrza otoczenia.
- Inne dane
Pozostatosci po pozarze i skazona woda muszg by¢ usuniete zgodnie z przepisami.
Zagrozone zbiorniki ochtodzi¢ strumieniem wody.

SEKCJA 6: Postegpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nosi¢ ubranie ochronne. Osoby nie zabezpieczone przenies¢ w bezpieczne miejsce.

Unika¢ kurzu.
(ciag dalszy na stronie 3)
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Zadbac o wystarczajgce wietrzenie.
- 6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:
Nie dopuscic¢ do przenikniecia do kanalizacji /wod powierzchniowych /wod gruntowych.
- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuigce do usuwania skazenia:
Materiat skazony usungé jako odpad wg punktu 13.
Zadbac o wystarczajgce przewietrzenie.
Zdjgé mechanicznie.
- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdzial 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

SEKCJA 7: Postgpowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego postepowania
Zadbac o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.
Nalezy przestrzegac normalnych zasad higieny pracy podczas postegpowania z chemikaliami.
Unika¢ zapylania

- Sposob obchodzenia si¢: Produkt przeznaczony tylko do uzytku stomatologicznego
- Wskazowki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej:
Miec w pogotowiu przyrzqdy do ochrony drog oddechowych.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczgce wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

- Sktadowanie:

- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikow:
Przechowywac tylko w oryginalnych beczkach.

- Wskazowki odnosnie wspélnego sktadowania: Nie konieczne.

- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow sktadowania:
Sktadowac w dobrze zamknietych beczkach w chlodnym i suchym miejscu.

- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) konicowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola naraZenia/Srodki ochrony indywidualnej

- Dodatkowe wskazowki dla wykonania urzgdzen technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

- 8.1 Parametry dotyczgce kontroli

- Sktadniki wraz 7 kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleZnymi od miejsca pracy:
CAS: 68855-54-9 Kieselguhr, soda ash flux-calcined
NDS|NDS: 2* 1** mg/m’

*frakcja wdychalna, **frakcja respirabilna

CAS: 14464-46-1 cristobalite

NDS|NDS: 0,1 mg/m’

frakcja respirabilna

CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
NDS|NDSCh: 30 mg/m’

NDS: 10 mg/m’

w przeliczeniu na Ti

- Informacje dotyczgce przepisow prawnych NDS: Dz.U. 2018 r poz. 1286, 03.07.2018
- Wskazowki dodatkowe: Podstawqg byly aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola naraZenia
- Osobiste wyposaZenie ochronne:
- Ogolne srodki ochrony i higieny:
Nalezy przestrzegac zwyczajne srodki ostroznosci przy obchodzeniu si¢ z chemikaliami.
My¢ rece przed przerwq i przed kornicem pracy.
(ciag dalszy na stronie 4)
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Oddzielne przechowywanie odziezy ochronnej.
- Ochrona drog oddechowych:
W przypadku powstawania pytow stosowac filtr do ochrony drog oddechowych.
Filtr P2
Filtr P1
- Ochrona rgk:

Rekawice ochronne

Material, z ktorego wykonane sq rekawice musi byc¢ nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu /
substancji / preparatu.
Z powodu braku badan nie mozna podac zZadnego zalecenia dotyczqcego materiatu dla rekawic do ochrony
przed produktem / preparatem / mieszaning substancji chemicznych.
Wybor materiatu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czasow przebicia, szybkosci przenikania i
degradacji.
- Material, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Wybor odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech jakoSciowych i zmienia
sie od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest preparatem skiadajqcym sie z kilku substancji, to
odpornosci materiatow, z ktorych wykonano rekawice nie mozna wczesniej wyliczy¢ i dlatego tez musi by¢
ona sprawdzona przed zastosowaniem.
- Czas penetracji dla materiatu, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskaé informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegac.
- Ochrona oczu: Okulary ochronne
- Ochrona ciata: Robocza odziez ochronna

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

- Ogdlne dane
- Wyglgd:
Forma: Proszek
Kolor: Niebieski
- Zapach: Specyficzny dla produktu
- Prog zapachu: Nieokreslone.
- Wartosé pH: Nie ma zastosowania.
- Zmiana stanu
Temperatura topnienia/krzepnigcia: Nie jest okreslony.
Poczqtkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia: Nie jest okreslony.
- Temperatura zaplonu: Nie ma zastosowania.
- Palnosé (ciala stalego, gazu): Nieokreslone.
- Temperatura palenia sig: Nie nadajqcy sie do zastosowania.
- Temperatura rozktadu: Nieokreslone.
- Temperatura samozaplonu: Produkt nie jest samozapalny.
- Wlasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.
- Granice niebezpieczenstwa wybuchu:
Dolna: Nieokreslone.
Gorna: Nieokreslone.
- Preinosé par: Nie ma zastosowania.
- Gestosé: Nie jest okreslony.

(ciag dalszy na stronie 5)
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- Gestos¢é wigledna Nieokreslone.

- Gestos¢ par Nie ma zastosowania.

- Szybkosé parowania Nie ma zastosowania.

- Rozpuszczalnosé w/ mieszalnosé z

Woda: Czesciowo rozpuszczalny.

- Wspotczynnik podziatu: n-oktanol/woda:  Nieokreslone.

- Lepkosé:
Dynamiczna: Nie ma zastosowania.
Kinetyczna: Nie ma zastosowania.
- Zawartos¢ rozpuszczalnikow:
rozpuszczalniki organiczne: 0,0 %
Zawartos¢ cial stalych: >95%
- 9.2 Inne informacje Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

- 10.1 Reaktywnosé Brak dostgpnych dalszych istotnych danych.

- 10.2 Stabilnos¢ chemiczna

- Rozklad termiczny/ warunki ktorych naleiy unikaé: Brak rozkladu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwosé wystgpowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sq znane.

- 10.4 Warunki, ktorych naleZy unikaé Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu: Niebezpieczne produkty rozkladu nie sq znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje dotyczqce skutkow toksykologicznych
- Toksycznosé¢ ostra W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
ATE (Oszacowang toksycznosé ostrg)
Ustne LD50 11.172 mg/kg (rat)
Wdechowe | LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite

Ustne LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Wdechowe | LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)

CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
Ustne LD50 324 mg/kg (rat)

- Pierwotne dzialanie drainigce: Dzialanie Gatunek Metoda:
- Dzialanie Zrgce/drainigce na skore W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drainigce na oczy
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dalsze dane (do toksykologii eksperymentalnej):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- Dzialanie rakotworcze, dzialanie mutagenne i szkodliwe dzialanie na rozrodczosé (CMR)
- Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Rakotwdorczosé W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.

(ciag dalszy na stronie 6)
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- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie powtarzane
Moze powodowaé uszkodzenie ptuc poprzez diugotrwate lub powtarzane narazenie. Droga narazenia:
wdychanie.
- ZagroZenie spowodowane aspiracjqg W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

- 12.1 Toksycznosé

- Toksycznosé wodna:
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
LC50/96h | 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Trwalos¢é i zdolnosé do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.4 Mobilnosé w glebie Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- Dalsze wskazowki ekologiczne:

- Wskazowki ogdlne:
Nie dopuscic do przedostania sig¢ w stanie nierozcieniczonym lub w duzych ilosciach do wod gruntowych, wod
powierzchniowych bgdz do kanalizacji.

- 12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPvB: Nie ma zastosowania.

- 12.6 Inne szkodliwe skutki dzialania Brak dostegpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postgpowanie 7 odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:

Nie moze podlegac obrobce wspolnie z odpadkami domowymi. Nie dopuscic do przedostania sie
do kanalizacji.

- Europejski Katalog Odpadow

18 01 06* | chemikalia skiadajgce si¢ z substancji niebezpiecznych lub zawierajqce takie substancje

HPS5 Drzialanie toksyczne na narzqdy docelowe (STOT) lub zagrozenie spowodowane aspiracjq

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczgce transportu

- 14.1 Numer UN
-ADR, IMDG, IATA brak

- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN
-ADR, IMDG, IATA brak

(ciag dalszy na stronie 7)
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- 14.3 Klasa(-y) zagroZenia w transporcie

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasa brak

- 14.4 Grupa pakowania

- ADR, IMDG, IATA brak

- 14.5 Zagrozenia dla Srodowiska: Nie ma zastosowania.

- 14.6 Szczegolne srodki ostroinosci dla uiytkownikoéw Nie ma zastosowania.

- 14.7 Transport luzem zgodnie 7 zalgcznikiem 11 do
konwencji MARPOL i kodeksem IBC Nie ma zastosowania.

- UN "Model Regulation'': brak

SEKCJA 15: Informacje dotyczgce przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji i
mieszaniny

- Rady 2012/18/UE
- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK I Zaden ze skladnikow nie znajduje si¢ na liscie
- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostala przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajq si¢ na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslajg jednak w sposob ostateczny wlasciwosci
produkcyjnych i nie mogq by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

Ponizsza karta danych bezpieczenstwa zawiera informacje o zagrozeniach zwiazanych z wydzielaniem sie
zwiekszonej ilosci substancji zawartych w produktach oraz z nalezytymi krokami dzialan, w przypadkach
wypadkow przy transporcie lub magazynowaniu.

W przypadku malych ilosci substancji, ktore sa typowo uzywane w gabinetach dentystycznych, to instrukcja
zastosowania zawiera wszystkie wskazowki oraz informacje dla bezpiecznego uzytkowania produktu.

- Odnosne zwroty
H302 Dziala szkodliwie po potknieciu.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H372 Powoduje uszkodzenie ptuc poprzez diugotrwale lub powtarzane narazenie. Droga narazenia:
wdychanie.
- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 Metoda obliczeniowa

- Wydzial sporzgdzajgcy wykaz danych: Research & Development
- Partner dla kontaktéw: Infolinia w przypadku pilnych zapytan stomatologicznych: +49-7531-583-350
- Skroty i akronimy:
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
1IATA: 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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Toksycznosé ostra - droga pokarmowa — Kategoria 4
Eye Dam. 1: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 1
STOT RE 1: Dzialanie toksyczne na narzqdy docelowe (powtarzane narazenie) — Kategoria 1
STOT RE 2: Dzialanie toksyczne na narzqdy docelowe (powtarzane narazenie) — Kategoria 2

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31 Start
ar
Datum for utskrift: 12.03.2020 Versionsnummer 7 Omarbetad: 12.03.2020

AVSNITT 1. Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Blueprint Xcreme

- 1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads
fran

- Amnets anvandning / tillredningen Dentalt formningsmaterial

- Anvandningar som det avrads fran Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatablad
- Tillverkare/ leverantor:

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

- Omrade dar upplysningar kan inhamtas. Research and Devel opment
- 1.4 Telefonnummer for nddsituationer: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008

STOT RE 2 H373 Kan orsaka skador pa lungorna genom lang eller upprepad exponering. Exponeringsvag:
Inandning/Inhalation.

- 2.2 Markningsuppgifter
- Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Produkten ar klassificerad och markt enligt CLP-forordningen.
- Faropiktogram

GHSO08

- Signalord Varning

- Riskbestammande komponenter for etikettering:
cristobalite
- Faroangivelser
H373 Kan orsaka skador pa lungorna genom lang eller upprepad exponering. Exponeringsvag: Inandning/
Inhalation.
- Skyddsangivel ser
P260 | nandas inte damm/r 6k/gaser/dimma/angor/sprej.
P314 Stk l1akarhjalp vid obehag.
P501 Innehallet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.
- Ytterligare uppgifter:
Da denna produkt &r en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG, som ar avsedd for slutanvandare
och anvands invasivt eller med kroppskontakt & den undantagen fran mérkningsplikt enligt forordning (EG)
1272/2008.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

- PBT: Ej anvandbar.
(Fortsdttning pé sida 2)
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 12.03.2020 Versionsnummer 7 Omarbetad: 12.03.2020

Handelsnamn: Blueprint Xcreme

(Fortséttning fran sida 1)
- vPvB: Ej anvandbar.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade amnen med ofarliga tillsatser.

- Farligaingredienser:

CAS 14464-46-1 cristobalite >25-<10%
EINECS; 238-455-4|STOT 7RE7]:, H372

CAS 16919-27-0 |dipotassium hexafluorotitanate >25-<3%
EINECS 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- Ytterligare hanvisningar: De angivna farohanvisningarnas ordalydel se framgar av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgérder vid forsta hjélpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjéalpen
- Allmanna hanvisningar: Ta inte bort andningsskyddet forran fororenade kladesplagg har aviagsnats.
- Efter inandning: Riklig tillforsel av friskluft, kontakta lakare for sékerhets skull.
- Efter kontakt med huden: Tvatta omedelbart med vatten och tval och spola darefter noggrant.
- Efter kontakt med 6gonen:
Spola Ggonen 6ppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvéar kvarstér, kontakta lakare.
- Efter fortéring: Framkalla g krékning, tillkalla omedelbart [&karhjalp.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Hanvisningar for lakaren: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kréavs
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgar der

- 5.1 Slackmedel

- Lampliga dlackningsmedel:
CO2, dackningspulver eller spridd vattenstrale. Stérre brander skall bekampas med spridd vattenstrale eller
alkoholbesténdigt skum.

- Slackningsmede! som &r olampliga av sikerhetsskal: Vatten med full stréle.

- 5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Andningsskyddsutrustning som ar oberoende av omgivningsl uften.

- Ytterligare uppgifter
Brandrester och fororenat slackningsvatten skall omhandertas enligt myndigheternas foreskrifter.
Kyl ner utsatta behallare med spridd vattenstrale.

AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och &tgarder vid nodsituationer

Anvand skyddsutrustning. Hall oskyddade personer pa avstand.

Undvik dammbildning.

Setill att ventilationen &r tillracklig.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder: Forhindra produkten att tréanga ner i avioppsnat/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:

Omhanderta férorenat material som avfall enligt punkt 13.

Setill att ventilationen &r tillracklig.

S&da upp mekaniskt.
(Fortsdttning pé sida 3)
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enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 12.03.2020 Versionsnummer 7 Omarbetad: 12.03.2020
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- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Information betréaffande siker hantering se kapitdl 7.
Information betréaffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betr &ffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering
Srj for god ventilation/utsug pa arbetsplatsen.
Laktag normal forsiktighet vid arbete med kemikalier.
Undvik dammbildning.

- Hantering: Produkten &r enbart avsedd for dentalt bruk.
- Hanvisningar betraffande brand- och explosionsskydd: Hall andningsskyddsutrustning i beredskap.

- 7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell of6renlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behdllare: Forvaras endast i originalemballage.

- Hanvisningar betraffande sammanlagring: Erfordrasej.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Férvaras svalt och torrt i val tillslutet emballage.
- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hanvisningar betraffande utformning av tekniska anlaggningar:
Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bor dvervakas:
CAS: 14464-46-1 cristobalite
OEL | Nivagransvarde: 0,05 mg/md

respirabdl fraktion, C, M

- Géllande foreskrifter OEL: AFS2018:1
- Ytterligare hanvisningar: De vid framstéliningen géllande listorna har anvants som utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen

- Personlig skyddsutrustning:

- Allmanna skydds- och hygienatgarder:
Sedvanliga forsiktighetsdtgarder vid hantering av kemikalier skall iakttas.
Tvatta handerna fore raster och efter arbetet.
Skyddsdr &kter forvaras separat.

- Andningsskydd:
Vid dammbildning ska andningsskydd med filter anvandas.
Filter P2.
Filter P1.

- Handskydd:

@ Skyddshandskar.

Handskmaterialet maste vara tatt och bestandigt mot produkt/amneltillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikaliel 6sning, da inga tester
genomforts.

Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.
- Handskmaterial

Val av lamplig handske ar inte enbart beroende av material utan &ven av andra kvalitetskriterier och
varierar fran en tillverkare till nasta. D& produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets

bestandighet inte forutses och maste darfor kontrolleras fore anvandningen.
(Fortsdttning pé sida 4)
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
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Handelsnamn: Blueprint Xcreme
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- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststélls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd Skyddsglasdgon.
- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrakt.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allméanna uppgifter

- Utseende:
Form: Pulver
Farg: Bla
- Lukt: Produktspecifik
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- pH-vérde: Ej anvandbar.
- Andring av tillstandet
Smaltpunkt / smaltomréade: Ej bestamd
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestamd.
- Flampunkt: Ej anvandbar
- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej bestamd.
- Tandningstemperatur: Ej anvandbar.
- Sonderfallstemperatur: Ej bestamd.

- §élvantandningstemperatur:

Produkten ar g salvantandlig.

- Explosiva egenskaper: Produkten &r € explosionsfarlig.
- Explosionsgrénser:
Nedre: Ej bestamd.
Ovre: Ej bestamd.
- Angtryck: Ej anvéandbar.
- Densitet: Ej bestamd
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej anvandbar.
- Avdunstningshastighet: Ej anvandbar.
- Lodlighet i / blandbarhet med
Vatten: Delvislédig
- Férdelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestamd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej anvandbar.
Kinematisk: Ej anvandbar.
- Lésningsmedel halt:
Organiska l6sningsmedel: 0,0%
Andel av fasta partiklar: > 95 %

- 9.2 Annan information

Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid &ndamalsenlig anvandning.
(Fortsdttning pé sida 5)
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- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kanda.
- 10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
-10.5 Oférenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 10.6 Farliga sdnderdelningsprodukter: Inga farliga uppl6sningsprodukter knda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta L D/L C50-varden:
ATE (Uppskattade akuta toxiciteten)
Oral LD50 11.172 mg/kg (rat)
Inhalativ|LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite

Oral LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Inhalativ|LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)

CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
Oral LD50 324 mg/kg (rat)

- Primér retningseffekt:
- P& huden: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- P& ogat: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftvégs-/hudsensibilisering
Kriterierna for klassificering kan pa& grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Ovriga uppgifter (betraffande den experimentella toxikologin):
Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components
Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i kbnsceller
Kriterierna for klassificering kan pa& grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kan orsaka skador pa lungorna genom lang eller upprepad exponering. Exponeringsvag: Inandning/
Inhalation.
- Faravid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet:
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsférmaga Ingen ytterligare relevant information finnstill forfogande.
-12.4 Rérlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

(Fortsédttning pé sida 6)
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- Ytterligare ekologiska hanvisningar:
- Allménna hanvisningar:

Lat g tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avioppsnatet i outspatt tillstand resp. i storre mangder.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
- PBT: Ej anvandbar.
-vPvB: Ej anvandbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

x Far inte deponerasihop med hushallsavfall. Far inte témmasi avlioppsnatet.

- Europeiska avfallskatalogen
18 01 06* | Kemikalier som bestar av eller sominnehaller farliga amnen
HP5 Specifik toxicitet for malorgan (STOT)/Aspirationstoxicite

- Ej rengjorda férpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation
- 14.1 UN-nummer

-ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
-ADR, IMDG, IATA Utgar

- 14.3 Faroklass for transport
-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- Klass Utgar

- 14.4 Forpackningsgrupp

-ADR, IMDG, IATA Utgar

- 14.5 Miljéfaror: Ej anvandbar.
- 14.6 Sarskilda skyddsatgarder Ej anvandbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78

och IBC-koden Ej anvandbar.
-UN " Model Regulation" : Utgar

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nér det géller sékerhet, halsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Namngivna farliga &mnen - BILAGA | Inga bestdndsdelar &r listade.
- 15.2 Kemikaliesaker hetsbeddmning: En kemikaliesiker hetsbedomning har € gjorts.

S —
(Fortséttning pa sida 7)
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AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna ar baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betraffande produktegenskaper och utgdr ingen grund for ett avtalat réattsforhallande.

Det bifogade databladet beskriver faror som kan uppsta, samt atgarder som maste vidtas, da stora mangder
material frigorsi samband med t.ex olyckor vid transport eller i samband med lagring hos aterforséljare.
Viktig sékerhetsinformation betréffande lagring och kvantiteter av material som anvandsi kliniskt arbete,
finnsi DFU.

- Relevanta fraser
H302 Sadligt vid fortaring.
H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.
H372 Orsakar skador pa lungorna genom lang eller upprepad exponering. Exponeringsvag: |nandning/
Inhalation.
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 Ber &kningsmetod

- Omréade som utfardar datablad: Research & Development
- Tilltalspartner: Hotline for bradskande odontol ogiska forfragningar: +49-7531-583-350

- Férkortningar och akronymer:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akut toxicitet - oral — Kategori 4
Eye Dam. 1. Allvarlig 6gonskada eller dgonirritation — Kategori 1
STOT RE 1: Specifik organtoxicitet (upprepad exponering) — Kategori 1
STOT RE 2: Specifik organtoxicitet (upprepad exponering) — Kategori 2
-* Data andrade gentemot foregdende version




Swu: 1/7
Kayttoturvallisuustiedote

1907/2006/EY, 31 artikla mukainen
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Start

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste

- Kauppanimike: Blueprint Xcreme

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytét ja kaytét, joita e suositella
- Aineen / valmisteen kaytté Hampaiden muotoilumateriaali

- Kaytot, joita e suositella Merkittavia lisétietoja e ole saatavilla.

- 1.3 Kayttéturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:
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

- Tietoja antaa: Research and Development
- 1.4 Hatdpuhelinnumero: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

KOHTA 2: Vaaran yksildinti

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukai sesti

STOT RE 2 H373 Saattaa vahingoittaa keuhkoja pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.
Altistumistapa: hengittaminen.

- 2.2 Merkinnét

- Merkinnét asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukai sesti
Tuote on luokiteltu ja merkitty CLP-asetuksen mukaan.

- Varoitusmerkit

GHSO08

- Huomiosana Varoitus

- Vaaran maaraavat komponentit etiketei ss&:
cristobalite

- Vaaralausekkeet
H373 Saattaa vahingoittaa keuhkoja pitk&aikaisessa tai toistuvassa altistumisessa. Altistumistapa:

hengittaminen.

- Turvalausekkeet
P260 Al4 hengita polya/savua/kaasua/sumua/hoyrya/suihketta.
P314 Hakeudu l&&kariin, jos ilmenee pahoinvointia.
P501 Havita séili(t) noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/kansainvalisida maarayksia.

- Lisatietoja:
Koska tuote on direktiivin 93/42/ETY mukainen laakinnallinen tuote, joka on tarkoitettu loppukayttajalle ja
jota kaytetdan invasiivisesti tai kehokosketuksessa, se on vapautettu asetuksen (EY) 1272/2008 mukaisesta
mer kintévelvollisuudesta.
Classification of the mixture is based on the results of an in-vitro test conducted in accordance with
guidelines provides by OECD (OECD Test Guidline 437 resp. EU method B.47 - Bovine Corneal Opacity
and Permeability (BCOP) Test Method) and GLP certified. For more information refer to section 11.

- 2.3 Muut vaarat

- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kayttaa.

- VPVB: Ei voida kayttaa.

SF—
(jatkuu sivulla 2)
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KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.2 Kemialliset ominaisuudet: Seokset
- Selostus: Seuraavista aineista koostuva seos, jossa vaarattomia lisdaineita.

- SisAltaa vaarallisia aineita:

CAS 14464-46-1 cristobalite >25-<10%
EINECS; 238-455-4|STOT REI, H372

CAS 16919-27-0 |dipotassium hexafluorotitanate >25-<3%
EINECS 240-969-9 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302

- Lisétietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet: Hengityssuojain saadaan poistaa vasta kun saastuneet vaatteet on riisuttu.
- hengitettya:
Huolehdittava riittavasta raittiin ilman saannista; kdannyttava varmuuden vuoksi 18akéarin puoleen.
- ihokosketuksessa: Pestava heti vedelld ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
- aineen paastya silmiin:
SImi& huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestéessa kaannytaan
|&ékéarin puoleen.
- nieltya: Ei pakoteta oksentamaan, saatettava heti 1&8kéarin hoitoon.
- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittémat etta viivastynest
Merkittavia lisitietoja el ole saatavilla.
- Ohjeita ladkarille: Merkittavié lisdtietoja el ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta |agketietedllista apua ja erityishoitoa koskevat ohjest
Merkittavia lisitietoja el ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

- Sopivat sammutusaineet
CO2, kuivakemikaalisammutin tai vesisuihku. Suuremmat palot torjutaan vesisuihkulla tai alkoholeja
kestévalla vaahdolla.

- Turvallisuussyistéd sopimattomat sammutusaineet Tays vesisuihku.

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittévia lisétietoja ei ole saatavilla.

- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

- Erityinen suojavarustus: Ulkoilmasta riippumaton hengityssuojain.

- Lisatiedot
Palojatteet ja saastunut sammutusvesi on havitettava virallisten maaraysten mukai sesti
Tulelle alttiit sdiliot jadhdytettéva vesisuihkulla

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilénsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Kaytettéva suojavarustusta. Suojautumattomat henkil 6t pidettava loitolla.

Valtettava polyn muodostumista.

Huolehdittava riittavasta tuuletuksesta.
- 6.2 Ymparist6on kohdistuvat varotoimet: Estettava paéasy viemareihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmét ja -valineet:

Saastunut aine on jatteend havitettdva kohdan 13 mukaisesti.

Huolehdittava riittévasta tuuletuksesta.

Otettava talteen mekaanisesti.
(jatkuu sivulla 3)
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- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kasittelya koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkil 6kohtai sta suojavar ustusta koskevia ohjeita kappal eessa 8.
Aineen havitysté koskevia ohjeita kappal eessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Huolehdittava hyvasta tuuletuksesta/imusta tyopaikalla.
Noudata tavanomaista kemikalien kanssa.

Véltettava polyamista.

- Kasittely: Tuote on tarkoitettu vain hammashoitoon.
- Palo- ja rdjahdyssuojachjeet: Pidettéava hengityssuojain kayttovalmiina.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

- Varastointi:

- Varastatiloille ja sailidille asetettavat vaatimukset: Saadaan séilyttaa ainoastaan alkuper &isastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.

- Lisatietoja varastointiehtoihin Varastoitava hyvin suljetuissa astioissa viiledssa ja kuivassa paikassa.
- 7.3 Erityinen loppukayttd Merkittavié lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehké&iseminen ja henkildnsuojaimet

- Liséohjeita teknisten laitteiden varustukseen: Ei muita tietoja, ks. kohta 7.

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat typaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:
CAS: 14464-46-1 cristobalite

HTP | Pitkdaikaisarvo: 0,05 mg/m?
alveolijae

- Lainsdadantda koskevat tiedot HTP: 538/2018
- LisAohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkell& voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkéiseminen

- Henkil6kohtainen suojavarustus:

- Yleiset sugja- ja hygieniatoimenpiteet:
Noudatettava kemikaalien kasittelyn tavanomaisia varotoimenpiteita.
K&det on pestéva ennen taukoja ja tyon paatyttya.
Suojavaatetus on séilytettéava erikseen.

- Hengityssuoja: |
Kun pdlya muodostuu, kéyté suodattimella var ustettua hengityssuojainta.
Suodin P2.
Suodin P1.

- Késisuojus: |

Suojakasineet.

Késinemateriaalin tulee olla tuotetta/ai netta/val mistetta kestavaa ja | apai sematonta.
Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakasinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle /
kemikaalisekoitteelle el voida antaa.
Suojakésinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon |&péisyajat, |&apéisevyyskerroin ja kuluminen.

- Késinemateriaali
Soveltuvan késinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista laatuominaisuuksista
ja vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri aineista, ei suojakasinemateriaalin

kestévyys ole ennalta arvioitavissa vaan pitaa tarkistaa ennen kayttoa.
(jatkuu sivulla 4)
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- Késinemateriaalin |&péisyaika
Tarkka |apaisyaika on selvitettéava suojakasinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.
- Silmasuojus: | Suojalasit.
- Kehosuojus: Tydsuojavaatetus.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

- Yleiset ohjeet
- Olomuoto:
Muoto: | Jauhe
Vari: | sininen
-Haju: | tuotekohtainen
- Hajukynnys: Ei méaratty.
- pH-arvo: Ei voida kayttaa.
- Tilanmuutos
Sulamis- tai jaatymispiste: el maaratty
Kiehumispisteja kiehumisalue:  Ei maaréatty.
- Leimahduspiste: el voida kayttaa
- Syttyvyys (kiintedt aineet, kaasut):  Ei maaratty.
- Syttymislampoétila: Ei voida kayttaa.
- Hajoamislampdtila: Ei maaratty.
- | tsesyttymislampdtila: Tuote & ole itsestéan syttyva.
- R&jahtawyys: Tuote el ole rgjahdysvaarallinen.
- R4 ahdysrajat:
alempi: Ei maaratty.
ylempi: Ei maaratty.
- Hoyrypaine: Ei voida kayttaa.
- Tiheys: el maaratty
- Suhteellinen tiheys Ei maaratty.
- Hoyryntiheys: Ei voida kayttaa.
- Haihtumisnopeus: Ei voida kayttaa.

- Liukenevuus/sekoittuvuus
veteen: osittain liukeneva

- Jakautumiskerroin: n-oktanoli/vesi: Ei maaratty.

- Viskositestti:
dynaaminen: Ei voida kayttaa.
kinemaattinen: Ei voida kayttaa.
- Liuoteainepitoisuus:
Orgaaniset liuoteaineet: 0,0%
Kiinneainepitoisuus: > 95 %
- 9.2 Muut tiedot Merkittévia lisitietoja el ole saatavilla.

KOHTA 10: Stabiilisuusja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittavia lisitietoja el ole saatavilla.
- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus

- Terminen hajoavuus/ valtettavat olosuhteet: Ei hajaantumista maar dystenmukai sessa kaytossa.
(jatkuu sivulla 5)
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- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
- 10.4 Valtettavat olosuhteet Merkittévia lisitietoja el ole saatavilla.
- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.
- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

- 11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista
- Valiton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.

- Luokittelurelevantti LD/L C50-arvot:
ATE (Valittdman myrkyllisyyden estimaatti)
Oraali LD50 11.172 mg/kg (rat)
Inhaloituna|LC50/4 h|> 53,1 mg/l (rat)

CAS: 14464-46-1 cristobalite

Oraali LD50 > 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)

Inhaloituna|LC50/4 h|> 2,6 mg/l (rat)

CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate

Oraali ‘ LD50 ‘ 324 mg/kg (rat)
- Ensisijainen arsyttava vaikutus:
- I hosydwyttévyys/ihoérsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat téyty.
- Vakava silméavaurio/silméa-arsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Herkistymita: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Lisdtietoja (ekperimenttiseen toksikologiaan):

Test carried out on a similar Alginate with a higher content of corrosive components

Eye Irritation/Corrosion: NEGATIVE (OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014)
- CMR-vaikutukset eli syopaa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat ja lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset
- Sukusolujen perimai vaurioittavat vaikutukset

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Sybpaa aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altissuminen

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen

Saattaa vahingoittaa keuhkoja pitk&aikaisessa tai toistuvassa altistumisessa. Altistumistapa: hengittaminen.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

-12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys:
CAS: 16919-27-0 dipotassium hexafluorotitanate
LC50/96h [ 172,4 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 48,2 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h | 0,646 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaper éssa Merkittavia lisitietoja e ole saatavilla.
- Ekologisia lisétietoja:
- Yleisohjeita:
Estetédéan aineen paasy ohentamattomana tai suurina mééariné pohjaveteen, vesistdihin, vieméristoon.
- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.

(jatkuu sivulla 6)
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- vPvB: Ei voida kayttaa.
- 12.6 Muut haitalliset vaikutukset Merkittavia lisétietoja e ole saatavilla.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

- 13.1 Jétteiden kasittelymenetel mét
- Suositus:

Ei voida havittad yhdessa talousjatteiden kanssa. Ei saa paastaa viemaristoon.

- Euroopan jateluetteloon
18 01 06* | kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai sisaltavat niita
HP5 Elinkohtainen myrkyllisyys (STOT)/aspiraatiovaara

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Havitettava virallisten maaraysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot
-14.1 YK-numero

-ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi
-ADR, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokka
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhma
-ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympéristbvaarat: Ei voida kayttaa.
- 14.6 Erityiset varotoimet kayttgjélle Ei voida kéyttaa.
- 14.7 Kuljetus irtolastina Marpol-sopimuksen ||

liitteen ja | BC-sAannoston mukaisesti Ei voida kéayttaa.
-UN " Model Regulation™ : tarpeeton

KOHTA 15: Lainsdadantoa koskevat tiedot

-15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistésadnnokset tai -
lainsaadanto

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LII TE | sisdltavia aineita ei ole lueteltu
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia e ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat tAmanhetkisiin tietoihimme. Ne eivéat kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivatka aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

Oheinen turvallisuusohjelehti kattaa vaarat ja vaadittavat varotoimenpiteet, kun suuria materiaalimaaria
kasitellaan esimerkiksi kuljetuksissa tai jalleenmyyjan varastossa.

(jatkuu sivulla 7)

SF —



Swvu: 7/7

Kayttoturvallisuustiedote
1907/2006/EY, 31 artikla mukainen

Painatuspéivamaara 12.03.2020 Versionumero 7 Tarkistus: 12.03.2020

Kauppanimike: Blueprint Xcreme

(jatkuu sivulla 6)
Vastaanotolla kasiteltéaviin maariin liittyvat ohjeet turvallisesta kdytosta ja varastoinnista |8ytyvat tuotteen
kayttbohjeista.

- Asiaankuuluvat lausekkeet

H302 Haitallista nieltyna.

H318 Vaurioittaa vakavasti silmia.

H372 Vahingoittaa keuhkoja pitk&aikaisessa tai toistuvassa altistumisessa. Altistumistapa: hengittaminen.
- Luokitus asetuksen (EY) N:0 1272/2008 mukaisesti Laskentamenetel méa

- Néyttelyalue ohjelehti: Research & Development
- Yhteydenottohenkild: Yhteydenotot kiireellisissd hammasterveydellisissi kysymyksissa: +49-7531-583-350
- Kéyttokategoria 41
- Teollisuus standardiluokitus 851
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Valiton myrkyllisyys - suun kautta — Kategoria 4
Eye Dam. 1. Vakava silmévaurio/silma-arsytys — Kategoria 1
STOT RE 1: Elinkohtainen myrkyllisyys (toistuva altistuminen) — Kategoria 1
STOT RE 2: Elinkohtainen myrkyllisyys (toistuva altistuminen) — Kategoria 2
-* Tiedot muutettu alkuperaisesta versiosta
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