6 solventum

Sicherheitsinformationsblatt fiir Medizinprodukte

Copyright,2026, Solventum Alle Rechte vorbehalten. Das Kopieren und / oder Herunterladen dieser Informationen zum
Zweck der ordnungsgeméfBen Verwendung von  Solventum-Produkten ist gestattet, sofern: (1) die Informationen ohne
vorherige schriftliche Zustimmung von Solventum vollstindig und ohne Anderungen kopiert werden, und (2) weder die Kopie
noch das Original wird weiterverkauft oder anderweitig vertriecben, um daraus einen Gewinn zu erzielen.

Dokument: 18-1013-4 Version: 2.00
Uberarbeitet am: 23/04/2026 Ersetzt Ausgabe vom: 13/10/2022

Version der Angaben zum Transport (Abschnitt 14):

Ein Sicherheitsdatenblatt ist fiir dieses Produkt nicht gesetzlich vorgeschrieben. Dieses Sicherheitsinformationsblatt wurde auf
freiwilliger Basis erstellt

BEZEICHNUNG DES STOFFES/DER ZUBEREITUNG UND DES
UNTERNEHMENS

1.1. Produktidentifikator
RelyX™ Temp NE NP (56660)

Bestellnummern
70-2011-1531-1 70-2011-3591-3 70-2011-3592-1 UU-0131-9350-1 UU-0131-9351-9
7000129132 7000030727 7100342019 7100342018

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

Identifizierte Verwendungen
Medizinprodukt; Gebrauchsinformation beachten

Verwendungen, von denen abgeraten wird
Anwendung nur durch zahnérztlich geschultes Personal.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Anschrift: Solventum Germany GmbH, Edisonstrasse 6, 59174 Kamen, Germany
Tel. / Fax.: +492131/8819094

E-Mail: psops_supportteam@solventum.com

Internet: Solventum.com

1.4. Notrufnummer
CHEMTREC 1-800-424-9300 OR 1-703-527-3887, Contract number# 1015211

Dieses Produkt besteht aus mehreren, unabhiingig voneinander verpackten Komponenten. Fiir jedes dieser
Komponenten ist ein Sicherheitsinformationsblatt fiir Medizinprodukte beigefiigt. Bitte trennen sie nicht das
Sicherheitsinformationsblatt von diesem Deckblatt. Auf dieser Seite finden Sie eine Zusammenstellung der
Komponenten, fiir welche ein Sicherheitsinformationsblatt fiir Medizinprodukte vorliegt. Diese
Sicherheitsinformationsblétter fiir Medizinprodukte konnen Sie iiber die folgenden Dokumentennummern zuordnen:



18-0590-2, 18-0582-9

|ANGABEN ZUM TRANSPORT

Die Angaben zum Transport entnehmen Sie bitte den Sicherheitsdatenbléttern der Untereinheiten (Abschnitt 14).

| Einstufung fiir KitA/B

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Siehe Sicherheitsinformationsblatt der Kit-Komponenten

Anderungsgriinde:

Es wurde eine Aktualisierung durchgefiihrt, da die Sicherheitsinformationen fiir das Medizinprodukt aktualisiert werden
miissen.
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6 solventum

Sicherheitsinformationsblatt fiir Medizinprodukte

Copyright,2026, Solventum Alle Rechte vorbehalten. Das Kopieren und / oder Herunterladen dieser Informationen zum
Zweck der ordnungsgeméfBen Verwendung von  Solventum-Produkten ist gestattet, sofern: (1) die Informationen ohne
vorherige schriftliche Zustimmung von Solventum vollstindig und ohne Anderungen kopiert werden, und (2) weder die
Kopie noch das Original wird weiterverkauft oder anderweitig vertrieben, um daraus einen Gewinn zu erzielen.

Dokument: 18-0582-9 Version: 2.00

Uberarbeitet am: 23/04/2026 Ersetzt Ausgabe vom: 13/10/2022

Ein Sicherheitsdatenblatt ist fiir dieses Produkt nicht gesetzlich vorgeschrieben. Dieses Sicherheitsinformationsblatt wurde
auf freiwilliger Basis erstellt

|ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
RELYX™ Temp NE Base Paste

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

Identifizierte Verwendungen
Medizinprodukt; Gebrauchsinformation beachten

Verwendungen, von denen abgeraten wird
Anwendung nur durch zahnirztlich geschultes Personal.

1.3 Angaben zum Lieferanten des Sicherheitsinformationsblattes fiir Medizinprodukte

Anschrift: Solventum Germany GmbH, Edisonstrasse 6, 59174 Kamen, Germany
Tel. / Fax.: +492131/8819094

E-Mail: psops_supportteam@solventum.com

Internet: Solventum.com

1.4. Notrufnummer
CHEMTREC 1-800-424-9300 OR 1-703-527-3887, Contract number# 1015211

| ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
CLP VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008

Zur Einstufung der Gesundheitsgefahren und Umweltgefahren dieses Materials wurde die Berechnungsmethode auf Basis der
Bestandteile angewandt; auBer in Fillen, in denen Testdaten verfiigbar sind oder die physikalische Form die Einstufung
beeinflusst. Die Einstufung(en), die auf Testdaten oder physikalischer Form basieren, sind nachstehend gegebenenfalls
angegeben.

Die Einstufung Aspirationsgefahr - Asp. Tox. 1; H304 ist aufgrund der kinematische Viskositdt des Produktes nicht
erforderlich.

Die Einstufung Aspirationsgefahr - Asp. Tox. 1; H304 ist aufgrund der physikalischen Form des Produkts nicht erforderlich.

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt gemal der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte (MDD) bzw. der Verordnung
(EU) 2017/745 (MDR), das invasiv oder unter Korperberiihrung verwendet wird. Es ist daher von den Anforderungen an die
Einstufung und Kennzeichnung der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP, Artikel 1, Absatz 5) ausgenommen. Obwohl nicht
erforderlich sind im Folgenden die Einstufung sowie die Informationen zur Kennzeichnung angegeben.
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Einstufung:
Akut gewissergefdhrdend, Kategorie 1 - Aquatic Acute 1; H400
Chronisch gewiéssergefdhrdend, Kategorie 1 - Aquatic Chronic 1; H410

Den vollstindigen Text der hier verwendeten H-Sétze finden Sie in Abschnitt 16 dieses Sicherheitsdatenblattes.

2.2. Kennzeichnungselemente
CLP VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008

Signalwort
ACHTUNG.

Kennbuchstabe und Gefahrenbezeichnung:
GHS09 (Umwelt)

Gefahrenpiktogramm(e)

Gefahrenhinweise (H-Sitze):
H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise (P-Sétze)

Privention:

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Reaktion:

P391 Verschiittete Mengen aufnehmen.

Fiir die relevanten Bestandteile wird Anmerkung N angewendet: Die harmonisierte Einstufung als karzinogen oder
keimzellmutagen wird nicht vorgenommen, da der ganze Raftinationsprozess bekannt ist und nachgewiesen werden kann,
dass der Ausgangsstoff nicht karzinogen ist.

2.3. Sonstige Gefahren

Informationen zu Gefahren und zum sicheren Umgang entnehmen Sie bitte den entsprechenden Abschnitten in diesem
Dokument.

Dieses Material enthilt keine Stoffe, die als persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar (vPvB) bewertet werden.

| ABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Nicht anwendbar.

3.2. Gemische

Chemischer Name Identifikator|% Einstufung gemifl Verordnung (EG) Nr.
(en) 1272/2008 [CLP]
Zinkoxid CAS-Nr. 80- 90 Aquatic Acute 1, H400,M=1
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1314-13-2
EG-Nr. 215-
222-5

Aquatic Chronic 1, H410,M=1

Weilles Mineraldl (Erdol)

CAS-Nr.
8042-47-5
EG-Nr. 232-
455-8

Asp. Tox. 1, H304

Petrolatum

CAS-Nr.
8009-03-8
EG-Nr. 232-
373-2

Anmerkung N

Den vollstiandigen Text der hier verwendeten H-Sitze finden Sie in Abschnitt 16 dieses Sicherheitsdatenblattes.

Fiir Informationen zu den Grenzwerten fiir die Exposition von Inhaltsstoffen am Arbeitsplatz oder zum PBT- oder vPvB-

Status sieche Abschnitte 8 und 12 dieses Sicherheitsinformationsblattes.

| ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mallnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafnahmen

Einatmen:

Die betroffene Person an die frische Luft bringen. Bei Unwohlsein érztliche Hilfe hinzuziehen.

Hautkontakt:

Keine besonderen Erste-Hilfe-Maflnahmen vorgesehen.

Augenkontakt:

Sofort mit viel Wasser ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltenden
Anzeichen / Symptomen drztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken:

Mund ausspiilen. Bei Unwohlsein drztliche Hilfe hinzuziehen.

| ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

5.1. Loschmittel

Bei Brand: Loschmittel fiir gewdhnlich brennbare Materialien wie z.B. Wasser oder Schaum zum Ldschen verwenden.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Kein inhdrenter Bestandteil / inhdrentes Merkmal in diesem Produkt.

Gefihrliche Zersetzungs- und Nebenprodukte

Stoff
Kohlenmonoxid
Kohlendioxid

5.3. Hinweise fiir die Brandbekimpfung

Bedingung
Wihrend der Verbrennung

Wihrend der Verbrennung

Vollschutzanzug tragen,einschlieBlich Helm, umluftunabhiingigen Atemschutz (Uberdruck), dichtschlieBende Jacke und
Hose, Arm-, Taillen-und Beinschutz, Gesichtsmaske und Schutz fiir expositionsgefahrdete Kopfteile.

| ABSCHNITT 6: MaBinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende Verfahren
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Raum beliiften. Informationen betreffend physikalische und gesundheitliche Gefahren, Atemschutz, Beliiftung und
personliche Schutzausriistung finden sie in anderen Abschnitten dieses Sicherheitsinformationsblattes.

6.2. Umweltschutzmafinahmen
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Verschiittetes/ausgetretenes Material sammeln. In einen UN-gepriiften Behélter geben und verschlieen. Riickstande
aufwischen. Behalter verschlieBen.  Entsorgung des gesammelten Materials so schnell wie moglich gemif3 den lokalen /
nationalen Vorschriften.

| ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

Fir weitere Informationen bitte die Gebrauchsinformation beachten.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Personliche
Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte
Wenn ein Bestandteil, der in Abschnitt 3 gelistet ist, nicht in der folgenden Tabelle erscheint, ist fiir diesen Bestandteil kein
Grenzwert verfligbar.

Chemischer Name CAS-Nr. Quelle Grenzwert Zusitzliche Hinweise
Allgemeiner Staubgrenzwert 1314-13-2  TRGS 900 AGW: Ist kein stoffspezifischer Kategorie II. Bemerkung
AGW aufgestellt, gilt der Y.

allgemeine Staubgrenzwert
ASGW: 1,25mg/m3(A);
10mg/m3(E); UF:2(E).
Kiihlschmierstoffe, Komponenten 8009-03-8 MAK It. DFG  Grenzwert nicht festgelegt. Kanzerogenitéts-

von; Kiihlschmierstoffe enthalten Kategorie 3. Vergleiche

Kohlenwasserstoffgemische, die Abschnitt X. Besondere

aufgrund ihrer Zusammensetzung Arbeitsstoffe. c)

als Partikel-Dampfgemische Kiihlschmierstoffe,

auftreten konnen. Hydraulikfliissigkeiten
und andere
Schmierstoffe.

Mineraldle (Erdol), stark raffiniert 8009-03-8 MAK It. DFG ~ MAK: 5Smg/m?® (A); UF: 4 (A) Kategorie II;
Schwangerschaftsgruppe
C.

Weilles Mineraldl (Erdol) 8042-47-5 TRGS 900 AGW: 5Smg/m?; UF: 4 Kategorie II. Bemerkung

Y.
MAK It. DFG : "MAK- und BAT-Werte Liste" der Deutschen Forschungsgemeinschaft
E = gemessen als einatembare Fraktion
A = gemessen als alveolengéngige Fraktion
UF = Uberschreitungsfaktor
Kategorien fiir ,,Spitzenbegrenzung*:
- Kategorie I: Stoffe, bei denen die lokale Wirkung grenzwertbestimmend ist oder atemwegssensibilisierende Stoffe;

- Kategorie II: Resorptiv wirksame Stoffe"
TRGS 900 : TRGS 900 : TRGS 900 "Arbeitsplatzgrenzwerte"
E / A/ UF / Kategorien fiir Kurzzeitwerte: siche oben
MW = Momentanwert
Bemerkung H: hautresorptiv
Bemerkung X: krebserzeugender Stoff der Kat. 1A oder 1B oder krebserzeugende Tatigkeit oder Verfahren nach § 2 Absatz 3 Nr. 4 der
Gefahrstoffverordnung — es ist zusétzlich § 10 GefStoftV zu beachten
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Bemerkung Y: ein Risiko der Fruchtschddigung braucht bei Einhaltung des Arbeitsplatzgrenzwertes und des biologischen Grenzwertes
(BGW) nicht befiirchtet zu werden.

Bemerkung Z: ein Risiko der Fruchtschddigung kann auch bei Einhaltung des AGW und des BGW nicht ausgeschlossen werden
MAK = maximale Arbeitsplatzkonzentration

AGW = Arbeitsplatzgrenzwert
KZW: Kurzzeitgrenzwert
CEIL: Hochstwert, der zu keinem Zeitpunkt bei der Arbeit iiberschritten werden darf.

Expositionsgrenzwerte anderer Lander sind in den dortigen Sicherheitsdatenbléttern verfiigbar.

Biologische Grenzwerte

Fiir keine der in Abschnitt 3 dieses Sicherheitsinformationsblattes aufgefiihrten Komponenten existieren biologische
Grenzwerte.

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
In gut geliifteten Bereichen verwenden.

8.2.2. Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung

Augen- / Gesichtsschutz

Die Auswahl des Augen- / Gesichtsschutzes sollte auf der Grundlage einer Arbeitsbereichsanalyse erfolgen. Der folgende
Augen- / Gesichtsschutz wird empfohlen:

Schutzbrille mit Seitenschutz tragen.

Anwendbare Normen / Standards
Augenschutz nach EN ISO 16321 verwenden.

Hautschutz

Handschutz und sonstige Schutzmafinahmen
Siehe Abschnitt 7.1 fiir weitere Hinweise zu Hautschutz-Maflnahmen.

Atemschutz
Nicht erforderlich.

| ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand Feststoff

Weitere Angaben zum Aggregatzustand: Paste

Farbe weiss

Geruch Geruchlos
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt Nicht anwendbar.

Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich Nicht anwendbar.

Entziindbarkeit Nicht anwendbar.

Untere Explosionsgrenze (UEG) Keine Daten verfiigbar.

Obere Explosionsgrenze (OEG) Keine Daten verfiigbar.
Flammpunkt Keinen Flammpunkt
Ziindtemperatur Keine Daten verfiigbar.

Relative Dichte >1 [Referenzstandard:Wasser = 1]
pH-Wert Stoff/Gemisch ist nicht loslich (in Wasser)
Kinematische Viskositiit Keine Daten verfiigbar.
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Loslichkeit in Wasser keine

9.2. Sonstige Angaben

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische Kenngrofien

Fliichtige organische Bestandteile (EU) Keine Daten verfiigbar.
Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.
Molekulargewicht Keine Daten verfiigbar.

| ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitat

10.1. Reaktivitét
Dieses Produkt kann gegeniiber bestimmten Stoffen unter bestimmten Bedingungen reaktiv sein - bitte beachten Sie die
weiteren Hinweise in diesem Abschnitt.

10.2. Chemische Stabilitit
Stabil.

10.3. Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen
Gefahrliche Polymerisation tritt nicht auf.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Hitze.

10.5. Unvertrigliche Materialien
Keine bekannt.

10.6. Gefihrliche Zersetzungsprodukte

Stoff Bedingung
Keine bekannt.

Sieche Abschnitt 5.2 Gefihrliche Zersetzungs- und Nebenprodukte wéhrend der Verbrennung.

| ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Die folgenden Informationen konnen von der Einstufung des Produktes in Abschnitt 2 und / oder von der Einstufung
einzelner Inhaltsstoffe in Abschnitt 3 abweichen, die von der zustindigen européischen Behorde festgelegt worden
sind. Die Angaben in Abschnitt 11 basieren auf den UN-GHS Berechnungsregeln und Einstufungen, die aus interne
Gefihrdungsbeurteilungen abgeleitet wurden.

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Anzeichen und Symptome nach Exposition

Basierend auf Testdaten und / oder Informationen iiber die Inhaltsstoffe kann dieses Produkt die folgenden
Auswirkungen auf die Gesundheit haben:

Einatmen:
Keine bekannten Auswirkungen auf die Gesundheit.

Hautkontakt:
Bei bestimmungsgeméfer Verwendung dieses Produktes ist bei gelegentlichem Hautkontakt keine signifikante Hautreizung
zu erwarten.
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Augenkontakt:

Bei bestimmungsgeméfer Verwendung dieses Produktes ist bei zufilligem Augenkontakt keine signifikante Augenreizung zu

erwarten.

Verschlucken:

Reizungen im gastrointestinalen Bereich: Anzeichen/Symptome konnen Unterleibsschmerzen, Magenverstimmung, Ubelkeit,

Erbrechen und Durchfall einschlief3en.

Angaben zu folgenden relevanten Gefahrenklassen

Wenn ein Bestandteil, der in Abschnitt 3 gelistet ist, nicht in den folgenden Tabellen erscheint, sind entweder keine Daten
verfiigbar oder die vorliegenden Daten reichen nicht fiir eine Einstufung aus.

Akute Toxizitéit
Name Expositions | Art Wert
weg
Produkt Verschlucke Keine Daten verfligbar; berechneter ATE >5.000
n mg/kg
Zinkoxid Dermal LD50 abgeschitzt > 5.000 mg/kg
Zinkoxid Inhalation Ratte LC50 > 5,7 mg/l
Staub /
Nebel (4
Std.)
Zinkoxid Verschlucke | Ratte LD50 > 5.000 mg/kg
n
Weilles Mineraldl (Erdol) Dermal Kaninche | LD50 > 2.000 mg/kg
n
Weilles Mineraldl (Erdol) Verschlucke | Ratte LD50 > 5.000 mg/kg
n
Petrolatum Dermal dhnliches [ LD50 > 5.000 mg/kg
Produkt
Petrolatum Verschlucke | dhnliches | LD50 > 5.000 mg/kg
n Produkt
ATE = Schitzwert Akuter Toxizitdt
Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Name Art Wert
Zinkoxid Mensch Keine signifikante Reizung
und Tier.
Weilles Mineraldl (Erdol) Kaninche | Keine signifikante Reizung
n
Petrolatum dhnliches | Keine signifikante Reizung
Produkt
Schwere Augenschidigung/-reizung
Name Art Wert
Zinkoxid Kaninche | Leicht reizend
n
Weilles Mineraldl (Erdol) Kaninche | Leicht reizend
n
Petrolatum ahnliches | Keine signifikante Reizung
Produkt
Sensibilisierung der Haut
Name Art Wert
Zinkoxid Meersch Nicht eingestuft
weinchen
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Weilles Mineral6l (Erdol) Meersch Nicht eingestuft
weinchen

Petrolatum Meersch Nicht eingestuft
weinchen

Sensibilisierung der Atemwege

Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfligbar oder die vorliegenden Daten reichen nicht

fiir eine Einstufung aus.

Keimzellmutagenitiit

Name Expositio | Wert
nsweg
Zinkoxid in vitro Die vorliegenden Daten reichen nicht fiir eine
Einstufung aus.
Zinkoxid in vivo Die vorliegenden Daten reichen nicht fiir eine
Einstufung aus.
Weilles Mineral6l (Erdol) in vitro Nicht mutagen
Petrolatum in vitro Nicht mutagen
Karzinogenitit
Name Expositio | Art Wert
nsweg
Weiles Mineraldl (Erdol) Dermal Maus Nicht krebserregend
Weilles Mineral6l (Erdol) Inhalation | mehrere Nicht krebserregend
Tierarten
Petrolatum Dermal Maus Nicht krebserregend
Petrolatum Verschluc | Ratte Nicht krebserregend
ken
Reproduktionstoxizitit
Wirkungen auf die Reproduktion und /oder Entwicklung
Name Expositio | Wert Art Ergebnis Expositionsd
nsweg auer
Zinkoxid Verschluc | Nicht eingestuft bzgl. Reproduktion mehrere NOAEL 125 Vor der
ken und/oder Entwicklung. Tierarten mg/kg/Tag Paarung und
wihrend der
Schwangersch
aft.
Weilles Mineraldl (Erdol) Verschluc | Nicht eingestuft bzgl. weiblicher Ratte NOAEL 13 Wochen
ken Reproduktion. 4.350
mg/kg/Tag
Weilles Mineraldl (Erdol) Verschluc | Nicht eingestuft bzgl. ménnlicher Ratte NOAEL 13 Wochen
ken Reproduktion. 4.350
mg/kg/Tag
Weilles Mineral6l (Erdol) Verschluc | Nicht eingestuft bzgl. der Entwicklung. Ratte NOAEL Waihrend der
ken 4.350 Trachtigkeit.
mg/kg/Tag

Spezifische Zielorgan-Toxizitit

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition

Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfligbar oder die vorliegenden Daten reichen nicht

flir eine Einstufung aus.

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Name Expositio | Spezifische Wert Art Ergebnis Expositionsd
nsweg Zielorgan- auer
Toxizitit
Zinkoxid Verschluc | Nervensystem Nicht eingestuft Ratte NOAEL 600 10 Tage
ken mg/kg/Tag
Zinkoxid Verschluc | Hormonsystem Nicht eingestuft Andere NOAEL 500 6 Monate
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ken | Blutbildendes mg/kg/Tag
System | Niere
und/oder Blase
Weilles Mineral6l (Erdol) Verschluc | Blutbildendes Nicht eingestuft Ratte NOAEL 90 Tage
ken System 1.381
mg/kg/Tag
Weilles Mineral6l (Erdol) Verschluc | Leber | Nicht eingestuft Ratte NOAEL 90 Tage
ken Immunsystem 1.336
mg/kg/Tag
Petrolatum Verschluc | Herz | Haut | Nicht eingestuft Ratte NOAEL 2 Jahre
ken Hormonsystem 5.000
| Magen-Darm- mg/kg/Tag
Trakt |
Blutbildendes
System | Leber |
Immunsystem |
Muskeln |
Nervensystem |
Niere und/oder
Blase |
Atmungssystem
Aspirationsgefahr
Name Wert

Weilles Mineral6l (Erdol)

Aspirationsgefahr

Fiir weitere toxikologische Informationen zu diesem Material und/oder seinen Komponenten wenden Sie sich bitte an

die auf der ersten Seite des Sicherheitsinformationsblattes angegebene Adresse oder Telefonnummer.

Das Produkt wurde von einem Fachtoxikologen als sicher fiir die bestimmungsgeméfe Verwendung bewertet.

11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

Dieses Material enthilt keine Stoffe, die als endokrine Disruptoren fiir die menschliche Gesundheit eingestuft sind.

|ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

Die folgenden Informationen konnen von der Einstufung des Produktes in Abschnitt 2 und / oder von der Einstufung
einzelner Inhaltsstoffe in Abschnitt 3 abweichen, die von der zustindigen européischen Behorde festgelegt worden
sind. Die Angaben in Abschnitt 12 basieren auf den UN-GHS Berechnungsregeln und Einstufungen, die aus 3M-

Bewertungen abgeleitet wurden.

12.1. Toxizitit

Fiir das Produkt sind keine Testdaten verfiigbar.

Stoff CAS-Nr. Organismus _ [Art Exposition Endpunkt Ergebnis

Zinkoxid 1314-13-2 Belebtschlamm Abschitzung 3 Std. EC50 6,5 mg/l

Zinkoxid 1314-13-2 Griinalge Abschitzung 72 Std. EC50 0,052 mg/1

Zinkoxid 1314-13-2 Regenbogenforelle |Abschitzung 96 Std. LC50 0,21 mg/l

Zinkoxid 1314-13-2 Wasserfloh Abschitzung 48 Std. EC50 0,07 mg/1
(Daphnia magna)

Zinkoxid 1314-13-2 Griinalge Abschitzung 72 Std. NOEC 0,006 mg/1

Zinkoxid 1314-13-2 Wasserfloh Abschétzung 7 Tage NOEC 0,02 mg/1
(Daphnia magna)

Weilles Mineralol 8042-47-5 Wasserfloh Analoge 48 Std. EL50 >100 mg/l

(Erdol) (Daphnia magna) [Verbindungen
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Weilles Mineralol 8042-47-5 Blauer experimentell 96 Std. LL50 >100 mg/1
(Erdol) Sonnenbarsch
(Lepomis
macrochirus)
Weilles Mineraldl 8042-47-5 Griinalge Analoge 72 Std. NOEL 100 mg/1
(Erdol) Verbindungen
Weilles Mineralol 8042-47-5 Wasserfloh Analoge 21 Tage NOEL >100 mg/l
(Erdol) (Daphnia magna) [Verbindungen
Petrolatum 8009-03-8 Elritze (Pimephales | Abschétzung 96 Std. LL50 >100 mg/1
promelas)
Petrolatum 8009-03-8 Wasserfloh Abschitzung 48 Std. EL50 >10.000 mg/1
(Daphnia magna)
Petrolatum 8009-03-8 Griinalge Abschétzung 72 Std. NOEL 100 mg/1
Petrolatum 8009-03-8 Wasserfloh Abschitzung 21 Tage NOEL 10 mg/1
(Daphnia magna)
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Stoff CAS-Nr. Testmethode |Dauer Messgrofie Ergebnis  |Protokoll
Zinkoxid 1314-13-2 Daten nicht Nicht Nicht anwendbar. |Nicht Nicht anwendbar.
verfligbar - nicht anwendbar. anwendbar.
ausreichend.
Weilles Mineralol (Erdol)  [8042-47-5 experimentell 28 Tage CO2- 0 %CO02 OECD 301B Modifizierter
biologische Entwicklungstest |Entwicklung/T |Sturm-Test oder CO2-
Abbaubarkeit hCO2 Entwicklungstest
Entwicklung
Petrolatum 8009-03-8 Abschétzung 28 Tage biochemischer 31 %BSB/CSB |OECD 301F Manometrischer
biologische Sauerstoffbedarf Respirometer Test
Abbaubarkeit
12.3. Bioakkumulationspotenzial
Stoff CAS-Nr. Testmethode |Dauer Messgrofle Ergebnis  |Protokoll
Zinkoxid 1314-13-2 experimentell 56 Tage Bioakkumulationsf |<217 OECD 305 Bioconcentration:
Biokonzentrationsfa aktor Flow-through Fish Test
ktor (BCF) - Fisch
Weilles Mineraldl (Erdol) (8042-47-5 Keine Daten Nicht anwendbar. [Nicht anwendbar.  [Nicht Nicht anwendbar.
verfligbar oder anwendbar.
vorliegende Daten
reichen nicht fiir
eine Einstufung aus.
Petrolatum 8009-03-8 Keine Daten Nicht anwendbar. [Nicht anwendbar. |Nicht Nicht anwendbar.
verfugbar oder anwendbar.
vorliegende Daten
reichen nicht fiir
eine Einstufung aus.

12.4. Mobilitit im Boden
Keine Testdaten verfiigbar.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Dieses Material enthilt keine Stoffe, die als persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar (vPvB) bewertet werden.

12.6. Endokrinschiidliche Eigenschaften

Dieses Material enthilt keine Stoffe, die als endokrine Disruptoren fiir die Umwelt eingestuft sind.

12.7. Andere schidliche Wirkungen
Keine Information verfiigbar.
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| ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung
Inhalt/Behalter einer Entsorgung gemél lokalen/regionalen/nationalen Vorschriften zufiihren.

Fiir weitere Informationen bitte die Gebrauchsinformation beachten.

Empfohlene Abfallcodes / Abfallnamen:

180106*

Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

| ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Kein Gefahrgut. / Not dangerous for transport.

ADR: UN3077; UMWELTGEFAHRDENDER STOFF, FEST, N.A.G. (ZINKOXID); 9; III; (-); M7.
IATA: UN3077; UMWELTGEFAHRDENDER STOFF, FEST, N.A.G. (ZINKOXID); 9; III
IMDG: UN3077; UMWELTGEFAHRDENDER STOFF, FEST, N.A.G. (ZINKOXID); 9; III; MARINE POLLUTANT: FA;

SF: ZINKOXID

Exemption / Ausnahme: Fiir Gebinde mit einer Nettomenge von hdchstens 5 1 oder einer Nettomasse von hochstens 5 kg je
Einzel- oder Innenverpackung kann ggf. die Sondervorschrift 375 (ADR), die Ausnahme gemiB 2.10.2.7 (IMDG) bzw. die
Sondervorschrift A197 (IATA) angewandt werden. / For vessels containing a net quantity of 5 | or a net mass of 5 kg or less
per single or inner packaging, special provision 375 (ADR), exemption per 2.10.2.7 (IMDG) or special provision A197
(IATA) may be applied, if applicable.

UN-Versandbezeichnung

StraBlenverkehr (ADR) Luftverkehr (ICAO TI Seeverkehr (IMDG)
TATA)
14.1. UN-Nummer oder Keine Daten verfiigbar. Keine Daten verfiigbar. Keine Daten verfiigbar.
ID-Nummer
14.2. Ordnungsgemiifie Keine Daten verfiigbar. No Data Available No Data Available

14.3.
Transportgefahrenklassen

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

14.4. Verpackungsgruppe

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

14.5. Umweltgefahren

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

14.6. Besondere
Vorsichtsmafinahmen fiir
den Verwender

Weitere Informationen zu

in diesem Sicherheitsdatenblatt.

[Vorsichtsmallnahmen entnehmen
Sie bitte den anderen Abschnitten

Weitere Informationen zu
'Vorsichtsmafinahmen
entnehmen Sie bitte den
anderen Abschnitten in
diesem Sicherheitsdatenblatt.

Weitere Informationen zu

diesem Sicherheitsdatenblatt.

14.7.
Massengutbeforderung auf
dem Seeweg geméifl IMO-
Instrumenten

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.
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Kontrolltemperatur

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Notfalltemperatur

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

ADR Kilassifizierungscode

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

IMDG Trenngruppe

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Fiir weitere Informationen zum Transport / Versand des Materials im Eisenbahnverkehr (RID) und Binnenschiffsverkehr
(ADN) wenden Sie sich an die auf Seite 1 angegebene Adresse oder Telefonnummer.

|ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Status Chemikalienregister weltweit
Hersteller fiir weitere Informationen kontaktieren

|ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Liste der relevanten Gefahrenhinweise

H304 Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege todlich sein.
H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
Anderungsgriinde:

Es wurde eine Aktualisierung durchgefiihrt, da die Sicherheitsinformationen fiir das Medizinprodukt aktualisiert werden
miussen.

Das Produkt, dem dieses Sicherheitsinformationsblatt zugeordnet ist, ist ein Medizinprodukt entsprechend der EU
Medizinprodukte Verordnung EU 2017/745. Invasive Medizinprodukte oder Medizinprodukte in direktem Korperkontakt
sind von den Anforderungen zur Klassifizierung und Kennzeichnung nach der Verordnung (EU) 1272/2008 (CLP, Artikel 1,
§ 5) ausgenommen. Die Medizinprodukte Verordnung sieht fiir invasive Medizinprodukte oder Medizinprodukte in direktem
Korperkontakt kein Sicherheitsdatenblatt vor, da die sichere Verwendung des Produktes in der Gebrauchsinformation und/
oder der Kennzeichnung angegeben ist. Trotzdem wird ein Solventum Sicherheitsinformationsblatt als ein Service fiir
Kunden bereitgestellt, um zusitzliche Informationen betreffend die Toxikologie und Chemie der Produkte zur Verfiigung zu
stellen. Bei weiteren Fragen kontaktieren Sie bitte den im Sicherheitsinformationsblatt genannten Solventum Vertreter.

Solventum Germany Sicherheitsinformationsbliitter sind verfiighar unter Solventum.com
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6 solventum

Sicherheitsinformationsblatt fiir Medizinprodukte

Copyright,2026, Solventum Alle Rechte vorbehalten. Das Kopieren und / oder Herunterladen dieser Informationen zum
Zweck der ordnungsgeméfBen Verwendung von  Solventum-Produkten ist gestattet, sofern: (1) die Informationen ohne
vorherige schriftliche Zustimmung von Solventum vollstindig und ohne Anderungen kopiert werden, und (2) weder die
Kopie noch das Original wird weiterverkauft oder anderweitig vertrieben, um daraus einen Gewinn zu erzielen.

Dokument: 18-0590-2 Version: 2.00

Uberarbeitet am: 23/04/2026 Ersetzt Ausgabe vom: 12/12/2019

Ein Sicherheitsdatenblatt ist fiir dieses Produkt nicht gesetzlich vorgeschrieben. Dieses Sicherheitsinformationsblatt wurde
auf freiwilliger Basis erstellt

|ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
RELYX™ Temp NE NP Catalyst Paste

Bestellnummern
LE-FCAT-5666-1

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

Identifizierte Verwendungen
Medizinprodukt; Gebrauchsinformation beachten

Verwendungen, von denen abgeraten wird
Anwendung nur durch zahnérztlich geschultes Personal.

1.3 Angaben zum Lieferanten des Sicherheitsinformationsblattes fiir Medizinprodukte

Anschrift: Solventum Germany GmbH, Edisonstrasse 6, 59174 Kamen, Germany
Tel. / Fax.: +492131/8819094

E-Mail: psops_supportteam@solventum.com

Internet: Solventum.com

1.4. Notrufnummer
CHEMTREC 1-800-424-9300 OR 1-703-527-3887, Contract number# 1015211

| ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
CLP VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008

Zur Einstufung der Gesundheitsgefahren und Umweltgefahren dieses Materials wurde die Berechnungsmethode auf Basis der
Bestandteile angewandt; aufler in Féllen, in denen Testdaten verfiigbar sind oder die physikalische Form die Einstufung
beeinflusst. Die Einstufung(en), die auf Testdaten oder physikalischer Form basieren, sind nachstehend gegebenenfalls
angegeben.

Dieses Material wurde hinsichtlich der Atz-/Reizwirkung auf die Haut getestet, und die Testergebnisse erfiillen nicht die
Kriterien fiir eine Einstufung.

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt gemal der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte (MDD) bzw. der Verordnung
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(EU) 2017/745 (MDR), das invasiv oder unter Kdrperberithrung verwendet wird. Es ist daher von den Anforderungen an die
Einstufung und Kennzeichnung der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP, Artikel 1, Absatz 5) ausgenommen. Obwohl nicht
erforderlich sind im Folgenden die Einstufung sowie die Informationen zur Kennzeichnung angegeben.

Einstufung:

Schwere Augenschidigung/Augenreizung, Kategorie 2 - Eye Irrit. 2; H319
Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1 - Skin Sens. 1; H317
Chronisch gewiassergefdhrdend, Kategorie 3 - Aquatic Chronic 3; H412

Den vollstindigen Text der hier verwendeten H-Sdtze finden Sie in Abschnitt 16 dieses Sicherheitsdatenblattes.

2.2. Kennzeichnungselemente

CLP VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008

Signalwort
ACHTUNG.

Kennbuchstabe und Gefahrenbezeichnung:

GHSO07 (Ausrufezeichen)

Gefahrenpiktogramm(e)

Gefahrenhinweise (H-Sétze):
H319
H317
H412

Sicherheitshinweise (P-Sitze)

Pravention:
P280E

Reaktion:
P305 +P351 +P338

P333 +P313

2.3. Sonstige Gefahren

Verursacht schwere Augenreizung.
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Schidlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Schutzhandschuhe tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/4rztliche Hilfe hinzuziehen.

Informationen zu Gefahren und zum sicheren Umgang entnehmen Sie bitte den entsprechenden Abschnitten in diesem

Dokument.

Dieses Material enthélt keine Stoffe, die als persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar (vPvB) bewertet werden.

| ABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Nicht anwendbar.
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3.2. Gemische

Chemischer Name Identifikator|% Einstufung gemifl Verordnung (EG) Nr.
(en) 1272/2008 [CLP]

Modifiziertes Kolophonium CAS-Nr. 50- 70  [Skin Irrit. 2, H315
83137-13-7 Skin Sens. 1B, H317
EG-Nr. 280-
192-2

Aliphatische Saure CAS-Nr. 20- 40  |Skin Irrit. 2, H315
112-05-0 Eye Irrit. 2, H319
EG-Nr. 203- Aquatic Chronic 3, H412
931-2

silanisierte Kieselsdure CAS-Nr. <5 EUHO066
68909-20-6 STOT RE 2, H373
EG-Nr. 272-
697-1

Den vollstiandigen Text der hier verwendeten H-Sdtze finden Sie in Abschnitt 16 dieses Sicherheitsdatenblattes.

Fiir Informationen zu den Grenzwerten fiir die Exposition von Inhaltsstoffen am Arbeitsplatz oder zum PBT- oder vPvB-

Status sieche Abschnitte 8 und 12 dieses Sicherheitsinformationsblattes.

| ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Malnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MafAnahmen

Einatmen:

Die betroffene Person an die frische Luft bringen. Bei Unwohlsein &rztliche Hilfe hinzuziehen.

Hautkontakt:

Sofort mit Wasser und Seife waschen. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen. Wenn

Anzeichen / Symptome zunehmen, drztliche Hilfe hinzuziehen.

Augenkontakt:

Sofort mit viel Wasser ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Arztliche Hilfe

hinzuziehen.

Verschlucken:
Mund ausspiilen. Bei Unwohlsein arztliche Hilfe hinzuziehen.

| ABSCHNITT 5: Maflnahmen zur Brandbekimpfung

5.1. Loschmittel

Bei Brand: Loschmittel fiir gewohnlich brennbare Materialien wie z.B. Wasser oder Schaum zum Loschen verwenden.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Kein inhdrenter Bestandteil / inhdrentes Merkmal in diesem Produkt.

Gefihrliche Zersetzungs- und Nebenprodukte
Stoff
Formaldehyd
Kohlenmonoxid
Kohlendioxid

Bedingung
Wihrend der Verbrennung

Waihrend der Verbrennung
Wihrend der Verbrennung
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5.3. Hinweise fiir die Brandbekimpfung )
Vollschutzanzug tragen,einschlieBlich Helm, umluftunabhéngigen Atemschutz (Uberdruck), dichtschlieBende Jacke und
Hose, Arm-, Taillen-und Beinschutz, Gesichtsmaske und Schutz fiir expositionsgefahrdete Kopfteile.

| ABSCHNITT 6: Malinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmalinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende Verfahren
Umgebung rdumen. Raum beliiften. Bei groferen Leckagen bzw. bei Freisetzung in geschlossenen Rédumen ist eine
Absaugvorrichtung zu verwenden, um die Ddmpfe nach dem Stand der Technik abzusaugen bzw. zu verdiinnen.
Informationen betreffend physikalische und gesundheitliche Gefahren, Atemschutz, Beliiftung und personliche
Schutzausriistung finden sie in anderen Abschnitten dieses Sicherheitsinformationsblattes.

6.2. Umweltschutzmafinahmen
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Verschiittetes/ausgetretenes Material sammeln.  In einen UN-gepriiften Behélter geben und verschlieBen. Riickstinde
aufwischen. Behilter verschlieBen.  Entsorgung des gesammelten Materials so schnell wie moglich geméf den lokalen /
nationalen Vorschriften.

| ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

Fiir weitere Informationen bitte die Gebrauchsinformation beachten.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Personliche
Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte
Fiir keine der in Abschnitt 3 dieses SIS aufgefithrten Komponenten existieren Arbeitsplatzgrenzwerte.

Expositionsgrenzwerte anderer Lénder sind in den dortigen Sicherheitsdatenblattern verfiigbar.

Biologische Grenzwerte

Fiir keine der in Abschnitt 3 dieses Sicherheitsinformationsblattes aufgefiihrten Komponenten existieren biologische
Grenzwerte.

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
In gut geliifteten Bereichen verwenden.

8.2.2. Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung

Augen- / Gesichtsschutz

Die Auswahl des Augen- / Gesichtsschutzes sollte auf der Grundlage einer Arbeitsbereichsanalyse erfolgen. Der folgende
Augen- / Gesichtsschutz wird empfohlen:

Schutzbrille mit Seitenschutz tragen.

Anwendbare Normen / Standards
Augenschutz nach EN ISO 16321 verwenden.
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Hautschutz

Handschutz und sonstige Schutzmafinahmen
Siehe Abschnitt 7.1 fiir weitere Hinweise zu Hautschutz-Mallnahmen.

Atemschutz
Nicht erforderlich.

| ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand Feststoff

Weitere Angaben zum Aggregatzustand: Paste

Farbe transparent gelb

Geruch aromatisches Losungsmittel, Leichter Losungsmittelgeruch.
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt Nicht anwendbar.

Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich Keine Daten verfiigbar.

Entziindbarkeit Nicht anwendbar.

Untere Explosionsgrenze (UEG) Keine Daten verfiigbar.

Obere Explosionsgrenze (OEG) Keine Daten verfiigbar.

Flammpunkt Keinen Flammpunkt

Ziindtemperatur Keine Daten verfiigbar.

Relative Dichte >1 [Referenzstandard:Wasser = 1]
pH-Wert Stoff/Gemisch ist nicht ldslich (in Wasser)
Kinematische Viskositiit 10.000 mm?2/sec

Loslichkeit in Wasser keine

9.2. Sonstige Angaben

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische Kenngrofien

Fliichtige organische Bestandteile (EU) Keine Daten verfiigbar.
Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.

Molekulargewicht Keine Daten verfiigbar.
Fliichtige Bestandteile (%) Keine Daten verfiigbar.

| ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

10.1. Reaktivitét
Von diesem Material wird erwartet, dass es bei normalen Gebrauchsbedingungen nicht reaktiv ist.

10.2. Chemische Stabilitit
Stabil.

10.3. Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen
Gefiahrliche Polymerisation tritt nicht auf.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Hitze.

10.5. Unvertrigliche Materialien
Keine bekannt.

10.6. Gefiahrliche Zersetzungsprodukte
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Stoff Bedingung
Keine bekannt.

Siehe Abschnitt 5.2 Gefahrliche Zersetzungs- und Nebenprodukte wiahrend der Verbrennung.

|ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Die folgenden Informationen konnen von der Einstufung des Produktes in Abschnitt 2 und / oder von der Einstufung
einzelner Inhaltsstoffe in Abschnitt 3 abweichen, die von der zustindigen européischen Behorde festgelegt worden
sind. Die Angaben in Abschnitt 11 basieren auf den UN-GHS Berechnungsregeln und Einstufungen, die aus interne
Gefahrdungsbeurteilungen abgeleitet wurden.

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Anzeichen und Symptome nach Exposition

Basierend auf Testdaten und / oder Informationen iiber die Inhaltsstoffe kann dieses Produkt die folgenden
Auswirkungen auf die Gesundheit haben:

Einatmen:
Dieses Produkt kann einen starken Geruch haben, aber gesundheitliche Gefahrdungen werden nicht erwartet.

Hautkontakt:

Bei bestimmungsgeméBer Verwendung dieses Produktes ist bei gelegentlichem Hautkontakt keine signifikante Hautreizung
zu erwarten.  Allergische Hautreaktionen: Anzeichen/Symptome kénnen Rotung, Schwellung, Blasenbildung und Juckreiz
einschliefen.

Augenkontakt:
Starke Augenreizung: Anzeichen/Symptome kénnen Rétung, Schwellung, Schmerzen, Tranenfluss, Hornhauttriibung,
beeintrichtigtes Sehvermdgen und moglicherweise permanent beeintréchtigtes Sehvermdgen sein.

Verschlucken: )
Reizungen im gastrointestinalen Bereich: Anzeichen/Symptome konnen Unterleibsschmerzen, Magenverstimmung, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall einschlieBen.

Angaben zu folgenden relevanten Gefahrenklassen
Wenn ein Bestandteil, der in Abschnitt 3 gelistet ist, nicht in den folgenden Tabellen erscheint, sind entweder keine Daten
verfligbar oder die vorliegenden Daten reichen nicht fiir eine Einstufung aus.

Akute Toxizitiit
Name Expositions | Art Wert
weg
Produkt Dermal Keine Daten verfiigbar; berechneter ATE >5.000
mg/kg
Produkt Verschlucke Keine Daten verfligbar; berechneter ATE >5.000
n mg/kg
Modifiziertes Kolophonium Dermal Beurteilu | LD50 abgeschitzt > 5.000 mg/kg
ng durch
Experten
Modifiziertes Kolophonium Verschlucke | Ratte LD50 > 2.000 mg/kg
n
Aliphatische Sadure Dermal Ratte LD50 > 2.000 mg/kg
Aliphatische Sdure Verschlucke | Ratte LD50 > 2.000 mg/kg
n
silanisierte Kieselsdure Verschlucke | Ratte LD50 > 2.000 mg/kg
n
silanisierte Kieselsdure Dermal gleicharti | LD50 abgeschitzt > 5.000 mg/kg
ge
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Gesundh
eitsgefah
r
ATE = Schétzwert Akuter Toxizitét
Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Name Art Wert
Produkt Kaninche | Minimale Reizung
n
Moditiziertes Kolophonium Beurteilu | Reizend
ng durch
Experten
Aliphatische Séure Kaninche | Reizend
n
silanisierte Kieselséure Kaninche | Keine signifikante Reizung
n
Schwere Augenschidigung/-reizung
Name Art Wert
Modifiziertes Kolophonium In vitro Keine signifikante Reizung
Daten
Aliphatische Séure gleicharti | Atzend
ge
Gesundhe
itsgefahr
silanisierte Kieselsdure Kaninche | Keine signifikante Reizung
n
Sensibilisierung der Haut
Name Art Wert
Modifiziertes Kolophonium In vitro Sensibilisierend
Daten
Aliphatische Séure Maus Nicht eingestuft
silanisierte Kieselsdure Meersch Nicht eingestuft
weinchen

Sensibilisierung der Atemwege

Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfligbar oder die vorliegenden Daten reichen nicht

fiir eine Einstufung aus.

Keimzellmutagenitiit

Name Expositio | Wert

nsweg
Modifiziertes Kolophonium in vitro Nicht mutagen
Aliphatische Séure in vitro Nicht mutagen
Aliphatische Séure in vivo Nicht mutagen
silanisierte Kieselsdure in vitro Nicht mutagen

Karzinogenitit

Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfiligbar oder die vorliegenden Daten reichen nicht

fiir eine Einstufung aus.

Reproduktionstoxizitit

Wirkungen auf die Reproduktion und /oder Entwicklung

Name

Expositio
nsweg

Wert

Art Ergebnis

Expositionsd
auer
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Aliphatische Séure Verschluc | Nicht eingestuft bzgl. der Entwicklung. Ratte NOAEL Waihrend der
ken 1.500 Organentwick
mg/kg/Tag lung
silanisierte Kieselsdure Verschluc | Nicht eingestuft bzgl. weiblicher Ratte NOAEL 509 1 Generation
ken Reproduktion. mg/kg/Tag
silanisierte Kieselsdure Verschluc | Nicht eingestuft bzgl. mannlicher Ratte NOAEL 497 1 Generation
ken Reproduktion. mg/kg/Tag

Spezifische Zielorgan-Toxizitét

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfligbar oder die vorliegenden Daten reichen nicht
fiir eine Einstufung aus.

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Name Expositio | Spezifische Wert Art Ergebnis Expositionsd
nsweg Zielorgan- auer
Toxizitit
Aliphatische Séure Verschluc | Magen-Darm-Trakt | Nicht eingestuft Ratte NOAEL 28 Tage
ken | Blutbildendes 1.000
System | mg/kg/Tag
Nervensystem
silanisierte Kieselséure Inhalation | Atmungssystem Kann die Organe schidigen bei Ratte LOAEL 13 Wochen
langerer oder wiederholter 0,035 mg/1
Exposition.
silanisierte Kieselséure Inhalation | Blutbildendes Nicht eingestuft Ratte NOAEL 13 Wochen
System | Niere 0,035 mg/1
und/oder Blase
silanisierte Kieselséure Verschluc | Leber Nicht eingestuft Ratte NOAEL 5 Wochen
ken 1.000
mg/kg/Tag
Aspirationsgefahr

Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfiigbar oder die vorliegenden Daten reichen nicht
fiir eine Einstufung aus.

Fiir weitere toxikologische Informationen zu diesem Material und/oder seinen Komponenten wenden Sie sich bitte an
die auf der ersten Seite des Sicherheitsinformationsblattes angegebene Adresse oder Telefonnummer.

Das Produkt wurde von einem Fachtoxikologen als sicher fiir die bestimmungsgeméfe Verwendung bewertet.
11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

Dieses Material enthilt keine Stoffe, die als endokrine Disruptoren fiir die menschliche Gesundheit eingestuft sind.

|ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

Die folgenden Informationen konnen von der Einstufung des Produktes in Abschnitt 2 und / oder von der Einstufung
einzelner Inhaltsstoffe in Abschnitt 3 abweichen, die von der zustindigen européischen Behorde festgelegt worden
sind. Die Angaben in Abschnitt 12 basieren auf den UN-GHS Berechnungsregeln und Einstufungen, die aus 3M-
Bewertungen abgeleitet wurden.

12.1. Toxizitit

Fiir das Produkt sind keine Testdaten verfiigbar.

Stoff CAS-Nr. Organismus  [Art Exposition Endpunkt Ergebnis
Modifiziertes 83137-13-7 Griinalge experimentell 72 Std. EL50 >100 mg/1
Kolophonium
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Modifiziertes 83137-13-7 Wasserfloh experimentell 48 Std. EL50 >100 mg/1
Kolophonium (Daphnia magna)
Modifiziertes 83137-13-7 Griinalge experimentell 72 Std. EC10 >100 mg/1
Kolophonium
Aliphatische Séure 112-05-0 Griinalge Analoge 72 Std. ErC50 25 mg/l
Verbindungen
Aliphatische Saure 112-05-0 Elritze (Pimephales |experimentell 96 Std. LC50 104 mg/1
promelas)
Aliphatische Saure 112-05-0 Wasserfloh experimentell 48 Std. EC50 96 mg/1
(Daphnia magna)
Aliphatische Saure 112-05-0 Griinalge Analoge 72 Std. NOEC 5,66 mg/1
Verbindungen
Aliphatische Séure 112-05-0 Virginiawachtel experimentell 14 Tage LD50 >2.250 mg/kg
Korpergewicht
Aliphatische Séure 112-05-0 Wimpertierchen experimentell 40 Std. 1C50 71 mg/1
(Ciliophora)
Aliphatische Saure 112-05-0 Biene experimentell 48 Std. LD50 >25 ng/Biene
silanisierte Kieselsdure |68909-20-6 Griinalge experimentell 72 Std. ErCs0 >10.000 mg/1
silanisierte Kieselsdure |68909-20-6 Wasserfloh experimentell 24 Std. EC50 >1.000 mg/1
(Daphnia magna)
silanisierte Kieselsdure [68909-20-6 Zebrabirbling experimentell 96 Std. LC50 >10.000 mg/1
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Stoff CAS-Nr. Testmethode |Dauer Messgrofie Ergebnis  |Protokoll
Modifiziertes Kolophonium |83137-13-7 experimentell 28 Tage biochemischer 17- OECD 301F Manometrischer
biologische Sauerstoftbedarf (33 %BOD/ThO |Respirometer Test
Abbaubarkeit D
Aliphatische Séure 112-05-0 experimentell 28 Tage CO2- 68 %CO2 EG Methode C.4-C CO2-
biologische Entwicklungstest |Entwicklung/T |ENTWICKLUNGSTEST
Abbaubarkeit hCO2 gemdf Verordnung (EG) Nr.
Entwicklung  [440/2008
silanisierte Kieselsaure 68909-20-6 Daten nicht Nicht Nicht anwendbar. |Nicht Nicht anwendbar.
verfligbar - nicht anwendbar. anwendbar.
ausreichend.
12.3. Bioakkumulationspotenzial
Stoff CAS-Nr. Testmethode |Dauer Messgrofie Ergebnis  |Protokoll
Modifiziertes 83137-13-7 Keine Daten Nicht anwendbar. [Nicht anwendbar.  [Nicht Nicht anwendbar.
Kolophonium verfiigbar oder anwendbar.
vorliegende Daten
reichen nicht fiir
eine Einstufung aus.
Aliphatische Saure 112-05-0 experimentell Octanol/Wasser- 3.4 OECD 117 log Kow HPLC
Biokonzentration Verteilungskoeffizi Methode
ent
silanisierte Kieselsaure 68909-20-6 Keine Daten Nicht anwendbar. [Nicht anwendbar.  [Nicht Nicht anwendbar.
verfiigbar oder anwendbar.

vorliegende Daten
reichen nicht fiir

eine Einstufung aus.

12.4. Mobilitit im Boden
Keine Testdaten verfiigbar.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Dieses Material enthilt keine Stoffe, die als persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar (vPvB) bewertet werden.
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12.6. Endokrinschiidliche Eigenschaften

Dieses Material enthilt keine Stoffe, die als endokrine Disruptoren fiir die Umwelt eingestuft sind.

12.7. Andere schidliche Wirkungen

Keine Information verfiigbar.

| ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung
Inhalt/Behilter einer Entsorgung gemél lokalen/regionalen/nationalen Vorschriften zufiihren.

Fiir weitere Informationen bitte die Gebrauchsinformation beachten.

Empfohlene Abfallcodes / Abfallnamen:

180106*

Chemikalien, die aus gefdhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

| ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Kein Gefahrgut. / Not dangerous for transport.

ADR/IMDG/IATA: not restricted / kein Gefahrgut

Strafienverkehr (ADR)

Luftverkehr (ICAO TI
TATA)

Seeverkehr (IMDG)

14.1. UN-Nummer oder
ID-Nummer

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

14.2. Ordnungsgemiifie Keine Daten verfiigbar. No Data Available No Data Available
UN-Versandbezeichnung

14.3. Keine Daten verfiigbar. Keine Daten verfiigbar. Keine Daten verfiigbar.
Transportgefahrenklassen

14.4. Verpackungsgruppe | Keine Daten verfiigbar. Keine Daten verfiigbar. Keine Daten verfiigbar.

14.5. Umweltgefahren

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

14.6. Besondere
Vorsichtsmafinahmen fiir
den Verwender

Weitere Informationen zu

[Vorsichtsmallnahmen entnehmen
Sie bitte den anderen Abschnitten

in diesem Sicherheitsdatenblatt.

Weitere Informationen zu
'Vorsichtsmaflnahmen
entnehmen Sie bitte den
anderen Abschnitten in
diesem Sicherheitsdatenblatt.

Weitere Informationen zu

diesem Sicherheitsdatenblatt.

14.7.
Massengutbeforderung auf
dem Seeweg geméifl IMO-
Instrumenten

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.
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Kontrolltemperatur

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Notfalltemperatur

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

ADR Kilassifizierungscode

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

IMDG Trenngruppe

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.

Fiir weitere Informationen zum Transport / Versand des Materials im Eisenbahnverkehr (RID) und Binnenschiffsverkehr
(ADN) wenden Sie sich an die auf Seite 1 angegebene Adresse oder Telefonnummer.

|ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Status Chemikalienregister weltweit
Hersteller fiir weitere Informationen kontaktieren

|ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Liste der relevanten Gefahrenhinweise

EUHO066 Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fiihren.
H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H373 Kann die Organe schidigen bei langerer oder wiederholter Exposition.
H412 Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Anderungsgriinde:

Es wurde eine Aktualisierung durchgefiihrt, da die Sicherheitsinformationen fiir das Medizinprodukt aktualisiert werden
miissen.

Das Produkt, dem dieses Sicherheitsinformationsblatt zugeordnet ist, ist ein Medizinprodukt entsprechend der EU
Medizinprodukte Verordnung EU 2017/745. Invasive Medizinprodukte oder Medizinprodukte in direktem Korperkontakt
sind von den Anforderungen zur Klassifizierung und Kennzeichnung nach der Verordnung (EU) 1272/2008 (CLP, Artikel 1,
§ 5) ausgenommen. Die Medizinprodukte Verordnung sieht fiir invasive Medizinprodukte oder Medizinprodukte in direktem
Korperkontakt kein Sicherheitsdatenblatt vor, da die sichere Verwendung des Produktes in der Gebrauchsinformation und/
oder der Kennzeichnung angegeben ist. Trotzdem wird ein Solventum Sicherheitsinformationsblatt als ein Service fiir
Kunden bereitgestellt, um zusitzliche Informationen betreffend die Toxikologie und Chemie der Produkte zur Verfiigung zu
stellen. Bei weiteren Fragen kontaktieren Sie bitte den im Sicherheitsinformationsblatt genannten Solventum Vertreter.

Solventum Germany Sicherheitsinformationsblitter sind verfiighar unter Solventum.com
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