septodont

Seite: 1/9
Sicherheitsdatenblatt
gemal 1907/2006/EG, Artikel 31 & & 2020/878/EG
Druckdatum: 25.04.2023 Versionsnummer 1 Uberarbeitet am: 25.04.2023

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

1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: RTR + MEMBRANE

- Artikelnummer / Formel : N161

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

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Medizinisches Gerat fir den zahnarztlichen Gebrauch

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

Hersteller und sachkundige Person fiir das Sicherheitsdatenblatt:

SEPTODONT

58 rue du Pont de Créteil

94100 Saint Maur des Fosses

France

Téléphone: +33(0)149767000

msds@septodont.com

http://www.septodont.com

Lieferant:
Septodont GmbH
Felix-Wankel-Str. 9
53859 Niederkassel
Deutschland
Telefon: +49 (0)228-97126-0
- 1.4 Notrufnummer:
Notrufnummer: +49 (0)30 30686 790 (24-Stunden-Auskunft)
Giftnotrufzentrale Berlin : +49 30 192 40
Bonn : +49 228 192 40
Erfurt : +49 361 730 730
Freiburg : +49 761 192 40
Goettingen : +49 551 192 40
Homburg (Saar) : +49 6841 192 40
Mainz : +49 6131 192 40
Munich : +49 (0)89 192 40
Osterreich :Vergiftungsinformationszentrale : +43 1 406 43 43.
Schweiz : Swiss Toxicological Information Centre (Zurich) : +41 44 251 51 51 (in Switzerland dial 145)
www.toxi.ch.
Belgien - Brussel: +32 070/245 245

Luxembourg : (+352) 8002 5500
(Fortsetzung auf Seite 2)
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ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

- Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemafll CLP-Verordnung nicht eingestuft.

- Zusatzliche Angaben:
Diese Verordnung gilt nicht fur Stoffe und Gemische in den folgenden Formen im fertigen Zustand, die fur
den Endverbraucher bestimmt sind:

a) Arzneimittel gemaf der Definition in der Richtlinie 2001/83/EG;

b) Medizinprodukte im Sinne der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG, die invasiv sind oder in
direktem physischen Kontakt mit dem menschlichen Kérper verwendet werden, sowie im Sinne der
Richtlinie 98/79/EG;

- 2.2 Kennzeichnungselemente

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

- Gefahrenpiktogramme entfallt

- Signalwort entfallt

- Gefahrenhinweise entfallt

- 2.3 Sonstige Gefahren
Das Gemisch enthalt keine Stoffe, die in der gemaf’ Artikel 59 Absatz 1 REACH erstellten Liste als Stoffe
mit endokrinschadigenden Eigenschaften aufgefuhrt sind, oder ist nicht als Stoffe mit
endokrinschadigenden Eigenschaften gemafl den in der Delegierten Verordnung (EU) 2017/2100 der
Kommission oder der Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission festgelegten Kriterien in einer
Konzentration von 0,1 % oder mehr anerkannt .

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Zubereitung: Besteht aus den unten aufgefihrten Substanzen.

- Gefahrliche Inhaltsstoffe: entfallt
- SVHC -
- Zusétzliche Hinweise:
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

- Allgemeine Hinweise: Keine besonderen Mallnahmen erforderlich.

- Nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

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

- Nach Augenkontakt: Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieRendem Wasser spilen.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- Nach Verschlucken: Kein Erbrechen herbeiftihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Geeignete Loschmittel:
CO2, Loéschpulver oder Wassersprihstrahl. GroReren Brand mit Wassersprihstrahl oder
alkoholbestandigem Schaum bekampfen.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase maglich.
Bei einem Brand kann freigesetzt werden:
Kohlenmonoxid (CO)
CO2
Unter bestimmten Brandbedingungen sind Spuren anderer giftiger Stoffe nicht auszuschlieRen.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung
- Besondere Schutzausristung: Atemschutzgerat anlegen.
- Weitere Angaben Gefdhrdete Behalter mit Wasserspruhstrahl kihlen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren
Nicht erforderlich.
- Nicht fiir Notfalle geschultes Personal Keine weiteren wichtigen Informationen verfiugbar.
- Einsatzkrafte Keine weiteren wichtigen Informationen verfiigbar.
- 6.2 UmweltschutzmaBnahmen:
Nicht in die Kanalisation oder in Gewasser gelangen lassen.
Bei Eindringen in Gewasser oder Kanalisation zustandige Behdrden benachrichtigen.
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung: Mechanisch aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persdnlichen Schutzausristung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Fur gute Beluftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.

- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Malinahmen erforderlich.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerraume und Behdlter: Keine besonderen Anforderungen.

- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Keine.

- VbF-Klasse: entfallt

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausriistungen

- 8.1 Zu tiberwachende Parameter

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

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

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle SchutzmaRnahmen, zum Beispiel persdnliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und HygienemaRnahmen:
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Wahrend des Gebrauchs nicht essen und trinken
Die ublichen Vorsichtsmallnahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
- Atemschutz Bei guter Raumbeliftung nicht erforderlich.
- Handschutz

Schutzhandschuhe

- Handschuhmaterial Butylkautschuk
- Augen-/Gesichtsschutz

Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben

- Aggregatzustand Fest

*Form: synthetische Membran
- Farbe Weil}

- Geruch: Geruchlos

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Geruchsschwelle:
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt:
- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich
- Entziindbarkeit
- Untere und obere Explosionsgrenze
* Untere:
Obere:
- Flammpunkt:
- Zlindtemperatur
- Zersetzungstemperatur:
- pH-Wert:
- Viskositat:
- Kinematische Viskositat
- Kinematisch:
Dynamisch:
- Loslichkeit
- Wasser:
- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert)
- Dampfdruck:
- Dichte und/oder relative Dichte
- Dichte bei 20 °C:
- Relative Dichte
- Dampfdichte
- Partikeleigenschaften

- 9.2 Sonstige Angaben

Wichtige Angaben zum Gesundheits- und

Umweltschutz sowie zur Sicherheit
- Zlindtemperatur:
- Explosive Eigenschaften:
- Zustandsénderung
- Verdampfungsgeschwindigkeit

- Angaben uUber physikalische Gefahrenklassen

- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit

Explosivstoff
- Entziindbare Gase
- Aerosole
- Oxidierende Gase
- Gase unter Druck
- Entziindbare Fliissigkeiten
- Entziindbare Feststoffe
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
- Pyrophore Fliissigkeiten
- Pyrophore Feststoffe

(Fortsetzung von Seite 4)
Nicht bestimmt.
55-65 °C
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.

Nicht bestimmt.

Nicht bestimmt.

Nicht anwendbar.

Nicht anwendbar.

>200 °C

Gemisch ist nichtpolar/aprotisch.

Nicht anwendbar.
Nicht anwendbar.
Nicht anwendbar.

Unloslich.

Nicht bestimmt.
Nicht anwendbar.

1,1-1,54 g/cm?
Nicht bestimmt.
Nicht anwendbar.
Siehe Abschnitt 3.

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

Nicht anwendbar.

entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt

entfallt
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Flussigkeiten entfallt
- Oxidierende Feststoffe entfallt
- Organische Peroxide entfallt
- Gegeniuiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe

und Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und

Erzeugnisse mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

- 10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
10.2 Chemische Stabilitat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaler Verwendung.
- 10.3 Moglichkeit gefdhrlicher Reaktionen Reaktionen mit feuchter Luft.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
- 10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

*11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitat Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.
- Schwere Augenschadigung/-reizung
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfilit.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Keimzellmutagenitét Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Reproduktionstoxizitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erftillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
*11.2 Angaben uber sonstige Gefahren
- Endokrinschédliche Eigenschaften

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
(Fortsetzung auf Seite 7)
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ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitat
- Aquatische Toxizitdt: Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiugbar.
- 12.4 Mobilitdt im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
-12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschéadliche Eigenschaften
Far Informationen zu endokrinschadigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
12.7 Andere schadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefahrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in groReren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

*13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung: Kleinere Mengen kdnnen gemeinsam mit Hausmull deponiert werden.
- Europaischer Abfallkatalog

16 00 00 ABFALLE, DIE NICHT ANDERSWO IM VERZEICHNIS AUFGEFUHRT SIND
16 05 00 Gase in Druckbehaltern und gebrauchte Chemikalien

16 05 09 gebrauchte Chemikalien mit Ausnahme derjenigen, die unter 16 05 06, 16 05 07 oder 16 05 08
fallen

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung geman den behoérdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

- DOT, ADR, IMDG, IATA keine
*14.2 OrdnungsgemafBe UN-Versandbezeichnung
- ADR, IMDG, IATA keine

- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse keine

14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA keine

- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

(Fortsetzung auf Seite 8)
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-14.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir den

Verwender Nicht anwendbar.
- 14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg

gemaR IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.
- UN "Model Regulation™: keine

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Richtlinie 2012/18/EU

- Namentlich aufgefiihrte gefdahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschriankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeridten — Anhang Il

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

-VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang | - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (Oberer
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE

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

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

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefahrdend.
*LGK (TRGS 510) : 13
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgeflhrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

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

Einstufung geman der Delegierten Verordnung (EU) 2022/692 vom 16. Februar 2022 zur 18. Anpassung
von CLP an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt und zur Anderung der Tabelle 3 in
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) 1272/2008.

Dieses Sicherheitsdatenblatt entspricht der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, Artikel 31 in der Fassung der
Verordnung (EU) 2020/878.

- Datum der Vorgéangerversion: 15.05.2018
(Fortsetzung auf Seite 9)
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- Abkiirzungen und Akronyme:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the

International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

DOT: US Department of Transportation

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 (iber brennbare Fliissigkeiten, Osterreich (Ordinance on the storage of combustible liquids, Austria)

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

SVHC: Substances of Very High Concern

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
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