Sakerhetsdatablad
i Overensstammelse med Forordning (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Handelsnamn : Lunos® Polerpasta Super Soft Orange
Revideringsdatum : 03.01.2024 Version (Omarbetning) : 2.1.0 (2.0.0)
Tryckdatum : 03.01.2024

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
Lunos® Polerpasta Super Soft Orange
Unik formuleringsidentifierare : €j tillampligt
Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar
som det avrads fran
Relevanta identifierade anvandningar
Lunos® Polerpastan Super Soft &r en polerpasta for anvandning inom tandmedicinsk profylax. Fér varsam borttagning
av mjuka plack och polering av supragingivala tandytor.
Produktkategorier [PC]
PC 0 - Ovriga
Anvandningar fran vilka avrddas
Inga vid anvandning for avsett andamal.
Anmarkingar
Produkten ar avsedd for yrkesmassiga anvandare.
1.3 N&rmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatablad
Leverantor
orochemie GmbH + Co. KG
Gata : Max-Planck-StraBe 27
Postnummer/Ort : 70806 Kornwestheim
Telefon : +49 7154 1308-0
Faxnr. : +49 7154 1308-40

Kontaktperson for information : DURR DENTAL SE, Hopfigheimer Str. 17, 74321 Bietigheim-Bissingen,

Germany
Tel: +49 7142 705-0, Fax: +49 7142 705-500, info@duerrdental.com

1.4 Telefonnummer for nodsituationer

112 — begar Giftinformation
INT: +49 6132 84463 (24 h/7 d)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Fastan denna produkt inte kraver markning rekommenderas att beakta sakerhetsanvisningarna.
Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]
Ingen
2.2 Markningsuppgifter
Markning enligt forordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Skyddsangivelser
P280 Anvand skyddshandskar och 6gonskydd/ansiktsskydd.

Ytterligare information
Enligt forordning (EG) 1272/2008, art. 1 nr 5(d) &r denna produkt som medicinteknisk produkt undantagen fran
markningsplikten
2.3 Andra faror
Blandningen innehéller < 0,25 % &mnen med potentiellt hormonstérande egenskaper. Amnena i blandningen uppfyller
inte de PBT/vPvB-kriterier som stéllts i REACH, bilaga XIII.

AVSNITT 3: Sammansattning / information om bestdndsdelar
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3.2 Blandningar
Beskrivning

Hydroxylapatit, glycerin, Aqua dest., fortjockningsmedel, konserveringsmedel (fenoxyetanol, p-hydroxibensoesyraetylester),
emulgeringsmedel, limearom (lime), fargémnen (C.I. 15985, C.I. 16255).

Farliga komponenter
Ingen

AVSNITT 4: Atgéarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjdlpen
Allméan information
I alla oklara fall eller om symptom upptrader, skall medicinisk radgivning tillkallas.
Vid inanding
Sorj for frisk luft.
Vid hudkontakt

Tvatta med mycket vatten. I alla oklara fall eller om symptom upptrader, skall medicinisk rddgivning tillkallas.

Efter 6gonkontakt
Vid kontakt med 6gonen skall 6gonen skdljas omedelbart med mycket flytande vatten under 10 till 15 minuter med
o6ppna ogonlock och 6gonlakare uppsokas.

Efter fortaring
I alla oklara fall eller om symptom upptrader, skall medicinisk rddgivning tillkallas. Ge aldrig n&gonting genom munnen
till en medvetslds person eller en person med kramper.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bdde akuta och fordrojda
Ingen information tillganglig.
Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som
eventuellt kravs
Ingen

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel
Koldioxid (CO2) Slackningspulver Vattenspraystrdle Vattendnga Sjalva produkten ar inte brannbar.
Slackningsatgdrderna anpassas till omgivningen.

Olampliga slackmedel
Full vattenstrdle
5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfora
Inga kanda.
Farliga forbranningsprodukter
Inga kénda.
5.3 Ra&d till brandbekdampningspersonal
Anpassa skyddsutrustningen till omgivningsbranden.
Speciell skyddsutrustning fér brandman

Anpassa skyddsutrustningen till omgivningsbranden.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och dtgarder vid nodsituationer
Anvand personlig skyddsutrustning. Se skyddsdtgarder i punkt 7 och 8.
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For annan personal an raddningspersonal
Anvéand personlig skyddsutrustning. Se skyddsdtgarder i punkt 7 och 8.
For raddningspersonal

Personligt skydd
Se skyddsétgarder i punkt 7 och 8.

6.2 Miljoskyddsdtgarder
Inga sérskilda miljoatgarder kravs.
6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
For rengoring
Inga sérskilda &tgarder behovs
6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Ingen

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsdtgarder for sidker hantering
Forvaras endast i originalbehdllaren. Beakta sdkerhetsanvisningarna och bruksanvisningen pd tunnan.
Skyddsatgarder
Brandbekdampningsatgarder
Vanliga dtgarder av férebyggande brandskydd. Rok inte under hanteringen.
7.2 Forhdllanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Krav for lagerlokaler och behdllare
Far €] lagras i temperaturer under 0 °C. Forvaras endast i originalbehdllaren. Férpachningen forvaras val tillsluten pé
vél ventilerad plats. Far ej lagras i temperaturer 6ver 25 °C. Skyddas mot direkt sol.
Rad om samférvaring
Lagra atskilt frén livsmedel.
7.3 Specifik slutanvandning
Bruksanvisning iakttas.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

DNEL-/PNEC-virden
Inga uppgifter betr tillredningen star till forfogande.
8.2 Begransning av exponeringen
Personligt skydd
Ogon-/ansiktsskydd
Inga sérskilda dtgarder behdvs.
Lampligt 6gonskydd
Skyddsglasdgon med sidoskydd
Hudskydd
Handskydd
Kortvarig kontakt (nivd 2: < 30 min): Skyddshandskar for engdngsbruk kategori III enligt EN 374, t. ex. material
nitrilgummi, skikttjocklek 0,1 mm.
Langvarig kontakt (nivd 6: < 480 min): Skyddshandskar kategori III enligt EN 374, t. ex. material nitrilgummi,

skikttjocklek 0,7 mm.
Vid hantering av kemiska @mnen skall skyddshandskar med CE-mdrke med fyrsiffrigt kontrollnummer anvandas.

Kroppsskydd
Kroppsskydd: ej nédvandig.
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Andingsskydd

Inga sérskilda &tgarder behovs.

Allman information

Forvaras _étskilt fran livsmedel och djurfoder. Tvétta handerna fore raster och efter arbetet Forvara arbetsutrustning
separat. At, drick, rok och snusa inte under anvandningen.

Ovriga skyddsatgarder
Sorj for tillracklig ventilation.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Utseende : Pasta
Farg : ljusorange
Lukt : like orange

Sakerhetsegenskaper
Smaltpunkt/fryspunkt : (1013 hPa) ej faststalld
Initial kokpunkt och

kokpunktsintervall : (1013 hPa) ej faststalld
Sonderfallstemperatur : (1013 hPa) ej faststalld
Flampunkt : inte tillamplig
Sjalvantiandningstemperatur : inte tilldamplig
Nedre explosionsgrans : inte tillamplig
Ovre explosionsgrins : inte tillamplig
Angtryck : (50°C) ej faststalld
Densitet : (20°C) ca 1,43  g/cm’
l{ndc'-:rsiikning om avskiljning av (20°C) inte tillimplig
I6sningsmedel :
Loslighet i vatten : (20°C) €j tillamplig
pH-vérde : 75-9
logP O/W: ej faststalld
Avrinningstid : (20°C) inte tilldamplig DIN-b&gare 4 mm
Lukttroskel : ej faststalld
Maximala VOC-halten (EG) : 0,1 Vikt-%
Oxiderande vitskor : Inte brandfrémjande.
Explosiva egenskaper : Inte tilldmplig.
Korrosivt for metaller : Inte korroderande pd metaller.

9.2 Annan information

Ingen

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Inga vid anvandning for avsett andamal.
10.2 Kemisk stabilitet
Vid tilldmpning av de rekommenderade foreskrifterna for lagring och hantering stabil (se avsnitt 7).
10.3 Risken for farliga reaktioner
Inga vid anvandning for avsett andamal.
10.4 Forhdllanden som ska undvikas
Ingen information tillgénglig.
10.5 Ofdrenliga material
Ingen information tillganglig.
10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
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Inga kanda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
Akut oral toxicitet

Parameter : ATEmix
Exponeringsvag : Oral
Effektiv dos : utan betydelse

Praktiska erfarenheter/humandata
Undvik kontakt med 6gonen.
Akut dermal toxicitet

Parameter : ATEmix
Exponeringsvég : Dermal

Effektiv dos : utan betydelse

Akut inhalationstoxicitet
Parameter : ATEmix
Exponeringsvég : Inandning (3nga)
Effektiv dos : utan betydelse
Fratande

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
Fratande/irriterande pad huden
Inte irriterande. Metod : OECD 404 EN ISO 10993-10.

Luftvags-/hudsensibilisering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda. Allergiska reaktioner kan

vara mdjliga hos kansliga personer.
Hudsensibilisering
Mus: ej sensibiliserande. Metod : OECD 429 EN ISO 10993-10.
CMR-effekter (carcinogenicitet, mutagenicitet och reproduktionstoxicitet)
Carcinogenicitet
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
11.2 Information om andra faror
Hormonstorande egenskaper
Blandningen innehdller < 0,25 % amnen med potentiellt hormonstdrande egenskaper.
Ytterligare information

Klassificeringen utférdes med de metoder som beskrivs i forordningen (EG) 1272/2008 [CLP] samt egna
undersokningar. Enligt férordning (EG) 1272/2008, art. 1 nr 5(d) &r denna produkt som medicinteknisk produkt
undantagen frdn markningsplikten

Sidan:5/8

(sv/s)




Sakerhetsdatablad
i Overensstammelse med Forordning (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Handelsnamn : Lunos® Polerpasta Super Soft Orange
Revideringsdatum : 03.01.2024 Version (Omarbetning) : 2.1.0 (2.0.0)
Tryckdatum : 03.01.2024

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Akvatoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Biologisk nedbrytning

De tensider som ingér i denna blandning uppfyller kriterierna for biologisk nedbrytning i férordning (EG) nr 648/2004
om tvatt- och rengdringsmedel.

12.3 Bioackumuleringsformdga

Ingen information tillganglig.
12.4 Rorlighet i jord

Fordelning

Inga data tillgangliga

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

Amnena i blandningen uppfyller inte de PBT/vPvB-kriterier som stallts i REACH, bilaga XIII.
12.6 Hormonstorande egenskaper

Blandningen innehdller < 0,25 % amnen med potentiellt hormonstérande egenskaper. Blandningen innehdller < 0,1 %
amnen med hormonstérande egenskaper.

12.7 Andra skadliga effekter
Ingen information tillgénglig.

12.8 Ytterligare ekotoxikologisk information
Inga ekologiska problem forvantas vid korrekt anvandande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Direktiv 2008/98/EG (ramdirektivet om avfall)
Efter avsedd anvandning
Bortskaffningsforfaranden

Hanteras enligt myndigheternas bestémmelser. Radfrdga behorig lokal avfallshanteringsforetag om
avfallshantering.

Atervinningsforfaranden
Icke férorenade forpackningar kan dteranvandas. Kontaminerade forpackningar skall hanteras p& samma satt som
sjdlva @mnet.

Avfallskoder/avfallsbeteckningar enligt EWC/AVV
Koncentrat/stérre mangder: 18 01 07.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer

Inget farligt gods enligt dessa transportforeskrifter.
14.2 Officiell transportbend@mning

Inget farligt gods enligt dessa transportforeskrifter.
14.3 Faroklass for transport

Inget farligt gods enligt dessa transportforeskrifter.
14.4 Férpackningsgrupp

Inget farligt gods enligt dessa transportforeskrifter.
14.5 Miljofaror
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Inget farligt gods enligt dessa transportforeskrifter.

14.6 Sarskilda skyddsatgarder

Ingen

14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

€j tillampligt

AVSNITT 15: Gdllande foreskrifter

1

Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det galler sdkerhet, hdlsa
och miljo
EU-lagstiftning
Godkdnnanden och/eller anvandningsbegransningar
Anvandningsbegransningar
Foérordning (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Bilaga XVII (begrénsningar)
Begransad anvandning enligt REACH bilaga XVII, nr: 75
Nationella foreskrifter
Yrkesbegransningar
Ingen

15.2 Kemikaliesdkerhetsbedomning

Ingen kemikaliesakerhetsbeddmning genomférdes for den har blandningen.

AVSNITT 16: Annan information

16.1 Hanvisningar pa andring(ar)

15. Anvandningsbegransningar

16.2 Forkortningar och akronymer

ADR = Europeisk 6verenskommelse om transport av farligt gods pa vég

ATE = Uppskattad akut toxicitet

CAS = Registeringsnummer som tilldelats av Chemical Abstract Services

CEN = European Committee for Standardisation

CLP = Europaparlamentets och radets férordning (EG) 1272/2009 (CLP) om klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar

CMR = Cancerframkallande, Mutagena eller Reproduktionstoxiska @mnen

CO,= Koldioxid

DMEL = Harled niva for minimal effekt

DNEL = Harled niva for ingen effekt

EAK = Europeiska avfallskatalogen

EC = Europeiska kommissionen

EC50 = Halv maximal effektiv koncentration

EN = Europeisk standard (Norm)

EU = Europeiska Unionen

EUH statement = CLP-specifik faroangivelse

GHS = Globalt harmoniserat system for klassificering och méarkning av kemiska @mnen och beredningar

H statement = GHS faroangivelse

IATA = International Air Transport Association (IATA) - internationell organisation med medlemmar i form av flygbolag
ICAO-TI = Internationella civila luftfartsorganisationen - Teknisk instruktion

IMDG = International Maritime Dangerous Goods - foreskrifter om transport av farligt gods till sjéss

LC50 = Median akut toxisk koncentration

LD50 = Median akut toxisk dos

LogPow = Logaritmen av fordelningskoefficienten oktanol/vatten

MARPOL 73/78 = International Convention for the Prevention of Pollution From Ships, 1973 as modified by the Protocol
of 1978. ("Marpol" = marine pollution)

NOEC/NOEL = Hogsta testkoncentration/testdos d& inga negative effecter observerats

OECD = Organisation for Economic Co-operation and Development

PBT = Persistenta, bioackumulerande och toxiska
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PNEC = Koncentration som sannolikt inte férorsakar negativ effekt
REACH = Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Férordning (EG) nr 1907/2006)
RID = Foreskrift som innehéller bestémmelser och férutsattningar som ska vara uppfyllda vid internationell transport av
farligt gods pé& jarnvag
STOT-RE = Toxicitet for specifikt mélorgan - upprepad exponering
STOT-SE = Toxicitet for specifikt mélorgan - enstaka exponering
SVHC = Sérskilt farliga @mnen
TLV/STEL = Korttidsvarde
TLV/TWA = Nivagransvarde
UN = Forenta Nationerna
VOC = Flyktiga organiska @mnen
VvPVB = Mycket persistenta och mycket bioackumulerande

16.3 Viktiga litteraturreferenser och datakallor
Ingen

6.4 Klassificering av blandningar och den anvanda bedomningsmetoden enligt
" forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]

Enligt férordning (EG) 1272/2008, art. 1 nr 5(d) &r denna produkt som medicinteknisk produkt undantagen frén
markningsplikten

16.5 Ordalydelse av H- och EUH-meningar (Nummer och fulltext)
Ingen

16.6 Utbildningsrdd
Ingen

16.7 Ytterligare information
Beakta bruksanvisningen pd etiketten.

Uppgifterna i det har sakerhetsdatabladet beskriver uteslutande produktens sakerhetskrav och baserar sig pa vdra nuvarande
kunskaper. Informationen skall ge r&d om saker hantering av den produkt som namns i detta sékerhetsdatablad vid lagring,
bearbetning, transport och bortskaffande. Uppgifterna kan inte éverféras till andra produkter. Ifall produkten blandas eller
bearbetas tillsammans med andra produkter, eller vid bearbetning, kan uppgifterna i detta sakerhetsdatablad inte utan vidare
Overforas till det nya materialet.
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