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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Luxor Z True Nature

- Artikelnummer:
70-ZTB212, 70-ZTB214, 70-ZTB216, 70-ZTB218, 70-ZTB220, 70-ZTB222, 70-ZTB225, 70-ZTB312, 70-
ZTB314, 70-ZTB316, 70-ZTB318, 70-ZTB320, 70-ZTB322, 70-ZTB325, 70-ZTC212, 70-ZTC214, 70-ZTC216,
70-ZTC218, 70-ZTC220, 70-ZTC222, 70-ZTC225, 70-ZTC312, 70-ZTC314, 70-ZTC316, 70-ZTC318, 70-
ZTC320, 70-ZTC322, 70-ZTC325, 70-ZTD212, 70-ZTD214, 70-ZTD216, 70-ZTD218, 70-ZTD220, 70-
ZTD222, 70-ZTD225, 70-ZTD312, 70-ZTD314, 70-ZTD316, 70-ZTD318, 70-ZTD320, 70-ZTD322, 70-
ZTD325

- 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:
Frésronde.
Dentale Verwendung.

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

- Auskunftgebender Bereich:
F&E
e-mail: F.E@bredent.com
- 1.4 Notrufnummer: Tel.: +49 (0) 6132-84463 (24 h)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

- Bemerkung
Das Produkt ist ein Medizinprodukt gemdf3 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates 1993 iiber Medizinprodukte.
Fiir das Produkt ist kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich und es besteht deshalb kein Anspruch auf
vollstindige Erfiillung der gesetzlichen Anforderungen.

- Einstufung gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemdf; CLP-Verordnung nicht eingestufi.

- 2.2 Kennzeichnungselemente

- Kennzeichnung gemdf; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Medizinprodukte und medizinische Gerdte im Sinne der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG, die invasiv
oder im direkten Kérperkontakt verwendet werden sowie Medizinprodukte und medizinische Gerdte, die unter
Richtlinie 98/79/EG fallen, sind gdnzlich von den Bestimmungen der CLP-Verordnung ausgenommen und
miissen daher weder eingestuft, verpackt noch gekennzeichnet werden.

- Gefahrenpiktogramme entfdllt

- Signalwort entfillt

- Gefahrenhinweise entfdllt

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPyB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Dentallegierung.

- Gefiihrliche Inhaltsstoffe: entfillt
- Zusitzliche Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.
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ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen
- Allgemeine Hinweise: Keine besonderen Mafsnahmen erforderlich.
- Nach Einatmen: Frischlufizufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- Nach Hautkontakt: Im allgemeinen ist das Produkt nicht hautreizend.
- Nach Augenkontakt: Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieffendem Wasser spiilen.
- Nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekdimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel: Feuerloschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung: SchutzmafSnahmen auf die Brandbedingungen abstimmen.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmaffnahmen, Schutzausriistungen und in Notfiillen anzuwendende
Verfahren
Nicht erforderlich.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen:
Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.
Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/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 persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrdume und Behilter: Keine besonderen Anforderungen.

- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Keine.

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Zusdtzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
1314-23-4 Zirkonoxid (50-100%)

MAK (Deutschland) | Langzeitwert: 0,34* mg/m?
*multipliziert mit Materialdichte

1314-36-9 Yttriumoxid (2,5-10%)
MAK (Deutschland) ‘ vgl. Abschn.IIb
- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Personliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Die iiblichen Vorsichtsmafinahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.

- Atemschutz: Nicht erforderlich.

 Handschutz:
Das Handschuhmaterial muss undurchlissig und bestdndig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir das Produkt / die Zubereitung /
das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdndigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.

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

- Augenschutz: Nicht erforderlich.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Fest
Farbe: Gemdf} Produktbezeichnung
- Geruch: Geruchlos
- Geruchsschwelle: Nicht anwendbar.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.
- Zustandsiinderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar.
- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Nicht bestimmt.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- Selbstentziindungstemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich.
- Explosionsgrenzen:
Untere: Nicht anwendbar.
Obere: Nicht anwendbar.
- Dampfdruck: Nicht anwendbar.
- Dichte bei 20 °C: 5,7 glem?

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.

- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Loslich.

- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.

- Viskositdt:
Dynamisch: Nicht anwendbar.
Kinematisch: Nicht anwendbar.
- Losemittelgehalt:
Festkorpergehalt: 100,0 %
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitiit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfser Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Primdre Reizwirkung:
- Atz~/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Schwere Augenschidigung/-reizung
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Zusdtzliche toxikologische Hinweise:
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefihrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitiit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitiit

- Aquatische Toxizitiit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

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

- 12.4 Mobilitiit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Ein Eintrag in die Umwelt ist zu vermeiden.
Wassergefihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in grofieren Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schdidliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung:
Muyf3 unter Beachtung der behérdlichen Vorschriften einer Sonderbehandlung zugefiihrt werden.
Kleinere Mengen kénnen gemeinsam mit Hausmiill deponiert werden.

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemdf} den behdérdlichen Vorschriften.
- Empfohlenes Reinigungsmittel: Wasser, gegebenenfalls mit Zusatz von Reinigungsmitteln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt

- 14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbefiorderung gemdfy Anhang II des
MARPOL-Ubereinkommens und gemiify IBC-Code Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation": entfdllt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Kennzeichnung gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entfillt

- Gefahrenpiktogramme entfdllt

- Signalwort entfillt

- Gefahrenhinweise entfdllt
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefiihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschriinkung der Verwendung bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeriiten — Anhang 11

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang 1 - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (ObereH
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Anhang II - 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 Drittliindern
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

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

- Datenblatt ausstellender Bereich: F & E
- Ansprechpartner: F & E

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par route (Europdisches Ubereinkommen iiber die
internationale Beforderung gefihrlicher Giiter auf der Straf3e).
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods (Internationaler Code fiir die Beforderung gefihrlicher Giiter mit
Seeschiffen,).
1ATA: International Air Transport Association (Internationaler Verband der Lufifahrtgesellschaften).
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (Global Harmonisiertes System zur Klassifizierung
und Kennzeichnung von Chemikalien,).
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Europdischen Verzeichnis der auf dem Markt
vorhandenen chemischen Stoffe).
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances (Europdisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen
Stoffe).
CAS: Ordnungsnummer von Chemikalien des Chemical Abstract Services
PBT: Persistente, bioakkumulierende und toxische Stoffe.
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative (sehr persistente und sehr bioakkumulative Stoffe).

- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert
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