Sicherheitsdatenblatt
gemiB Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Handelsname : Lunos® Prophylaxepulver Perio Combi
Uberarbeitet am : 06.05.2021 Version (Uberarbeitung) : 2.0.0 (1.0.1)
Druckdatum : 12.10.2021

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

1.1 Produktidentifikator
Lunos® Prophylaxepulver Perio Combi
Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und
Verwendungen, von denen abgeraten wird
Relevante identifizierte Verwendungen
Das ,Prophylaxepulver Perio Combi" ist vornehmlich zur sub- und supragingivalen Anwendung in handelsiblichen
Pulverstrahlgeraten bestimmt.
Produktkategorie [PC]
PC 0 - Sonstige
Verwendungen, von denen abgeraten wird
Keine bei bestimmungsgemaBer Verwendung.
Bemerkung
Das Produkt ist fiir den berufsmaBigen Verwender bestimmt.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Lieferant (Hersteller/Importeur/Alleinvertreter/nachgeschalteter
Anwender/Handler)

orochemie GmbH + Co. KG
StraBe : Max-Planck-StraBe 27
Postleitzahl/Ort : 70806 Kornwestheim
Telefon : +49 7154 1308-0
Telefax : +49 7154 1308-40

Ansprechpartner fiir Informationen : DURR DENTAL SE, Hépfigheimer Str. 17, 74321 Bietigheim-
Bissingen, Germany
Tel: +49 7142 705-0, Fax: +49 7142 705-500, info@duerrdental.com

1.4 Notrufnummer
D: +49 30 30686 790 Giftnotruf Berlin / INT: +49 6132 84463 (24 h/7 d)

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Obwohl dieses Produkt nicht kennzeichnungspflichtig ist, empfehlen wir die Sicherheitsratschldge zu beachten.
Einstufung gemaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Keine
2.2 Kennzeichnungselemente
Kennzeichnung gemas Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Sicherheitshinweise
P280 Schutzhandschuhe und Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Zusatzliche Hinweise
GemaB der Verordnung (EG) 1272/2008, Art. 1 Nr. 5(d) ist dieses Produkt als Medizinprodukt von der
Kennzeichnungspflicht ausgenommen.

2.3 Sonstige Gefahren
Keine

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2 Gemische
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Beschreibung
Trehalose, Hilfsstoffe.
Gefahrliche Inhaltsstoffe
Keine

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen
Allgemeine Hinweise
In allen Zweifelsfallen oder wenn Symptome vorhanden sind, arztlichen Rat einholen.
Nach Einatmen
Fiir Frischluft sorgen.
Bei Hautkontakt
Mit reichlich Wasser abwaschen. In allen Zweifelsfallen oder wenn Symptome vorhanden sind, érztlichen Rat einholen.

Nach Augenkontakt
Bei Bertihrung mit den Augen sofort bei gedffnetem Lidspalt 10 bis 15 Minuten mit flieBendem Wasser spiilen und
Augenarzt aufsuchen.

Nach Verschlucken

In allen Zweifelsfallen oder wenn Symptome vorhanden sind, arztlichen Rat einholen. Niemals einer bewusstlosen
Person oder bei auftretenden Krampfen etwas liber den Mund verabreichen.

4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekdampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel
Kohlendioxid (CO2) Loschpulver Wasserspriihstrahl Wassernebel Das Produkt selbst brennt nicht. LdschmaBnahmen
auf die Umgebung abstimmen.

Ungeeignete Loschmittel
Wasservollstrahl
5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine bekannt.
Gefahrliche Verbrennungsprodukte
Keine bekannt.
5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung
Schutzausriistung auf Umgebungsbrand abstimmen.

Besondere Schutzausriistung bei der Brandbekampfung
Schutzausriistung auf Umgebungsbrand abstimmen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen
anzuwendende Verfahren
Personliche Schutzausriistung verwenden. Siehe SchutzmaBnahmen unter Punkt 7 und 8.
Nicht fiir Notfille geschultes Personal
Personliche Schutzausriistung verwenden. Staubbildung vermeiden. Siehe SchutzmaBnahmen unter Punkt 7 und 8.
Einsatzkrafte
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Personliche Schutzausriistung
Siehe SchutzmaBnahmen unter Punkt 7 und 8.
6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Keine besonderen UmweltschutzmaBnahmen erforderlich.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Fiir Reinigung
Mechanisch aufnehmen und in geeigneten Behaltern zur Entsorgung bringen. Staubbildung vermeiden.
6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Keine

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Nur im Originalbehélter aufbewahren/lagern. Sicherheitshinweise und Gebrauchsanweisung auf dem Gebinde beachten.
SchutzmaBnahmen
BrandschutzmaBnahmen
Ubliche MaBnahmen des vorbeugenden Brandschutzes. Bei der Arbeit nicht rauchen.
7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Anforderungen an Lagerraume und Behilter
Nur im Originalbehélter aufbewahren/lagern. Behalter dicht geschlossen halten. Behalter an einem kiihlen, gut
geliifteten Ort aufbewahren. Nicht bei Temperaturen unter 5 °C aufbewahren.
Zusammenlagerungshinweise
Von Lebensmitteln getrennt lagern.
Lagerklasse : 13
Lagerklasse (TRGS 510) : 13
7.3 Spezifische Endanwendungen
Keine

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche
Schutzausriistungen

8.1 Zu iiberwachende Parameter

Arbeitsplatzgrenzwerte
Angaben zum Arbeitsplatzgrenzwert gemaB RCP-Methode nach TRGS 900 ( D )
Grenzwerttyp (Herkunftsland) : Errechneter RCP-Arbeitsplatzgrenzwert ( D )
Grenzwert : nicht relevant
8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Personliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz
Gestellbrille mit Seitenschutz DIN EN 166

Hautschutz

Handschutz
Kurzzeitkontakt (Level 2: < 30 min): Einmal-Schutzhandschuhe der Kategorie III nach EN 374, z. B. Material Nitril,
Schichtdicke 0,1 mm.
Langzeitkontakt (Level 6: < 480 min): Schutzhandschuhe der Kategorie III nach EN 374, z. B. Material Nitril,
Schichtdicke 0,7 mm.
Beim Umgang mit chemischen Arbeitsstoffen diirfen nur Chemikalienschutzhandschuhe mit CE-Kennzeichen
inklusive vierstelliger Priifnummer getragen werden.

Korperschutz
Kérperschutz: nicht erforderlich.
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Atemschutz

Keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Allgemeine Hinweise

Von Nahrungsmitteln, Getrénken und Futtermitteln fernhalten. Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Getrennte Aufbewahrung der Arbeitskleidung. Am Arbeitsplatz nicht essen, trinken, rauchen, schnupfen.

Sonstige SchutzmaBnahmen
Fir ausreichende Liiftung sorgen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Aussehen : Ppulver

Farbe : weiBlich

Geruch : charakteristisch

Sicherheitstechnische Kenngro3en
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt : (1013 hPa) nicht bestimmt
Siedebeginn und Siedebereich : (1013 hPa) nicht bestimmt
Zersetzungstemperatur : (1013 hPa) nicht bestimmt
Flammpunkt : nicht anwendbar
Selbstentziindungstemperatur : 410 °C
Untere Explosionsgrenze : nicht anwendbar
Obere Explosionsgrenze : nicht anwendbar
Dampfdruck : (50°C) Keine Daten verfiigbar
Dichte : (20°C) keine/keiner
Schiittdichte : (20°C) 650 - 800  kg/m?
Losemitteltrennpriifung : (20°C) nicht anwendbar
Wasserloslichkeit : (20°C) nicht bestimmt
pH-Wert : 53-6,6
logP O/W : nicht anwendbar
Auslaufzeit : (20°C) nicht bestimmt DIN-Becher 4 mm
Geruchsschwelle : nicht bestimmt
Maximaler VOC-Gehalt (EG) : 0 Gew-%
Oxidierende Feststoffe : Nicht anwendbar.
Explosive Eigenschaften : Nicht anwendbar.
Korrosiv gegeniiber Metallen : Wirkt nicht korrodierend auf Metalle.

9.2 Sonstige Angaben
Keine

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat
Keine bei bestimmungsgemaBer Verwendung.
10.2 Chemische Stabilitat
Bei Anwendung der empfohlenen Vorschriften zur Lagerung und Handhabung stabil (siehe Abschnitt 7).
10.3 Mdoglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine bei bestimmungsgemaBer Verwendung.
10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Es liegen keine Informationen vor.
10.5 Unvertragliche Materialien
Es liegen keine Informationen vor.
10.6 Gefdhrliche Zersetzungsprodukte
Keine bekannt.
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ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Akute orale Toxizitat

Parameter : LD50
Expositionsweg : Oral
Spezies : Ratte
Wirkdosis : > 2000 mg/kg
Methode : OECD 423
Parameter : ATEmix berechnet
Expositionsweg : Oral
Wirkdosis : nicht relevant

Erfahrungen aus der Praxis/beim Menschen

Augenkontakte vermeiden.
Akute dermale Toxizitat

Parameter : ATEmix berechnet
Expositionsweg : Dermal
Wirkdosis : nicht relevant
Akute inhalative Toxizitat

Parameter : ATEmix berechnet
Expositionsweg : Inhalation (Staub/Nebel)
Wirkdosis : nicht relevant

Atzwirkung

Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Atz-/ Reizwirkung auf die Haut
leicht reizend, aber nicht einstufungsrelevant. Methode : 1ISO 10993-10.
Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverandernde und
fortpflanzungsgefiahrdende Wirkung)
Karzinogenitat
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Keimzellmutagenitit
Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Reproduktionstoxizitat
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
11.5 Zusatzliche Angaben

Die Einstufung wurde nach den Bewertungsmethoden gemaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP] sowie eigenen
Untersuchungen vorgenommen.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
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Aquatische Toxizitat
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Biologischer Abbau
Der organische Anteil des Produktes ist biologisch abbaubar.
12.3 Bioakkumulationspotenzial
Es liegen keine Informationen vor.
12.4 Mobilitdt im Boden
Verteilung
Keine Daten verfiigbar
12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Die Stoffe im Gemisch erfiillen nicht die PBT/vPvB Kriterien gemaB REACH, Anhang XIII.
12.6 Andere schadliche Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.
12.7 Zusatzliche d6kotoxikologische Informationen
Bei sachgemaBer Handhabung und Verwendung sind keine 6kologischen Probleme zu erwarten.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
Richtlinie 2008/98/EG (Abfallrahmenrichtlinie)
Nach bestimmungsgemaBen Gebrauch
Beseitigungsverfahren

Unter Beachtung der behérdlichen Vorschriften beseitigen. Wegen einer Abfallentsorgung den zustandigen
zugelassenen Entsorger ansprechen.

Verwertungsverfahren
Nicht kontaminierte und restentleerte Verpackungen kdnnen einer Wiederverwertung zugefiihrt werden.
Kontaminierte Verpackungen sind wie der Stoff zu behandeln.

Abfallschliissel/ Abfallbezeichnungen gemaB EAK/AVV
Konzentrat/gréBere Mengen: 18 01 07.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.2 OrdnungsgemaiBe UN-Versandbezeichnung
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.3 Transportgefahrenklassen
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.4 Verpackungsgruppe
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.5 Umweltgefahren
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Keine
14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemafB IMO-Instrumenten
nicht zutreffend

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften
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15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das Gemisch
EU-Vorschriften
Sonstige EU-Vorschriften
Verordnung (EG) Nr. 648/2004 Uber Detergenzien
Nationale Vorschriften
Hinweise zur Beschiftigungsbeschrankung
Keine
Wassergefdahrdungsklasse (WGK)
Einstufung gemaB AwSV - Klasse : 1 (Schwach wassergefahrdend)

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde fiir diese Mischung nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

16.1 Anderungshinweise

02. Kennzeichnungselemente * 11. Akute Toxizitét * 11. Atzwirkung * 11. Sensibilisierung der Atemwege/Haut * 11.
Karzinogenitdt - 11. Keimzellmutagenitdt - 11. Reproduktionstoxizitat -+ 11. Spezifische Zielorgan-Toxizitdt bei einmaliger
Exposition - 11. Spezifische Zielorgan-Toxizitdt bei wiederholter Exposition - 11. Aspirationsgefahr - 12. Aquatische
Toxizitat - 15. Wassergefdahrdungsklasse (WGK)
16.2 Abkiirzungen und Akronyme
ADR = Européisches Ubereinkommen {iber die internationale Befdrderung gefahrlicher Giiter auf der StraBe
AGW = Arbeitsplatzgrenzwert
ATE = Schatzwert akute Toxizitat
AWV = Verordnung Uber das Europdische Abfallverzeichnis
CAS = Chemical Abstracts Service
CLP =Verordnung lber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung [Verordnung (EG) Nr. 1272/2008]
CMR = Krebserzeugende, erbgutverdndernde oder fortpflanzungsgeféhrdende Stoffe
CO2 = Kohlendioxid
DMEL = Abgeleiteter Minimaler-Effekt-Grenzwert
DNEL = Abgeleiteter Nicht-Effekt-Grenzwert
EAK = Europdischer Abfallkatalog
EC = Europaische Kommission
EC50 = Mittlere effektive Konzentration
EN = Europaische Norm
EU = Europaische Union
EUH-Satz = CLP-spezifischer Gefahrenhinweis
GHS = Global harmonisiertes System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien
H-Satz = GHS Gefahrenhinweis
IATA = Internationale Flug-Transport-Vereinigung
ICAO-TI = International Civil Aviation Organization-Technical Instructions
IMDG = Gefahrliche Guiter im internationalen Seeschiffsverkehr
LC50 = Mittlere letale Konzentration
LD50 = Mittlere letale Dosis
LogPow = Dekadischer Logarithmus des Oktanol-Wasser-Verteilungskoeffizienten
LQ = Begrenzte Menge/limited quantity
MARPOL 73/78 = Internationales Ubereinkommen von 1973 zur Verhiitung der Meeresverschmutzung durch Schiffe in
der Fassung des Protokolls von 1978. ("Marpol" = marine pollution)
NOEC/NOEL = No observed effect concentration/level
OECD = Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
PBT = Persistent, bioakkumulierbar und toxisch
PNEC = Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration
RCP = Reciprocal calculation procedure
REACH = Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrdnkung chemischer Stoffe [Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006]
RID = Regelung zur internationalen Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giiter
STOT-RE = Sperzifische Zielorgan-Toxizitdt - Wiederholte Exposition
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STOT-SE = Spezifische Zielorgan-Toxizitat - Einmalige Exposition
SVHC = Besonders besorgnisserregende Substanzen
TRGS = Technische Regeln fiir Gefahrstoffe
UN = Vereinigte Nationen
VOC = Fliichtige organische Verbindungen
VPVB = Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar
VwVwS = Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe
WGK = Wassergefahrdungsklasse
16.3 Wichtige Literaturangaben und Datenquellen
Keine
16.4 Einstufung von Gemischen und verwendete Bewertungsmethode gemaf Verordnung
" (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
GemaB der Verordnung (EG) 1272/2008, Art. 1 Nr. 5(d) ist dieses Produkt als Medizinprodukt von der
Kennzeichnungspflicht ausgenommen.
16.5 Wortlaut der H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)
Keine

16.6 Schulungshinweise
Keine

16.7 Zusatzliche Angaben
Gebrauchsanweisung auf dem Etikett beachten.

Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen unseren Erkenntnissen bei Drucklegung. Die
Informationen sollen Thnen Anhaltspunkte fiir den sicheren Umgang mit dem in diesem Sicherheitsdatenblatt genannten
Produkt bei Lagerung, Verarbeitung, Transport und Entsorgung geben. Die Angaben sind nicht libertragbar auf andere
Produkte. Soweit das Produkt mit anderen Materialien vermengt, vermischt oder verarbeitet wird, oder einer Bearbeitung
unterzogen wird, kénnen die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt, soweit sich hieraus nicht ausdriicklich etwas anderes
ergibt, nicht auf das so gefertigte neue Material (ibertragen werden.
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