Sikkerhedsdatablad
i overensstemmelse med Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

Produktnavn : Lunos® Profylaksepulver Perio Combi
Redigeret : 06.05.2021 Version (Revision) : 2.0.0 (1.0.2)
Trykt : 02.11.2021

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator
Lunos® Profylaksepulver Perio Combi
Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser,
der frarddes
Relevant identificeret brug
JProfylaksepulver Perio Combi* er fortrinsvis beregnet til sub- og supragingival brug i gaengse pulverstrdleapparater.
Produktkategori [PC]
PC 0 - Andre
Anvendelser som frarades
Ingen ved korrekt anvendelse.
Bemeaerkning
Produktet er bestemt for erhvervsmaessigt brug.
1.3 Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
Leverandgr (producent/importgr/enereprasentant/efterfglgende
bruger/forhandler)
orochemie GmbH + Co. KG
Gade : Max-Planck-StraBe 27
Postnr./By : 70806 Kornwestheim
Telefon : +49 7154 1308-0
Faxnr. : +49 7154 1308-40

Kontaktperson for oplysninger : DURR DENTAL SE, Hopfigheimer Str. 17, 74321 Bietigheim-Bissingen,
Germany
Tel: +49 7142 705-0, Fax: +49 7142 705-500, info@duerrdental.com
i Danmark:
DURR DENTAL SE, Tel.: +45 3030 1498, lars.sindberg@duerrdental.com
1.4 Ngdtelefon

INT: +49 6132 84463 (24 h/7 d)

1.2

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Selvom dette produkt ikker er maerkningspligtigt, anbefaler vi, at de laeser sikkerhedsvejledningen.
Klassificering ifglge forordning (EF) Nr. 1272/2008 [CLP]
Intet
2.2 Meerkningselementer
Maerkning ifglge forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Sikkerhedssaetninger
P280 Beer beskyttelseshandsker og gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Yderligere oplysninger
I henhold til forordningen (EU) 1272/2008, art. 1 Nr. 5(d) er dette produkt, som karakteriseres som medicinsk udstyr,
undtaget fra maerkningspligten.

2.3 Andre farer
Intet
PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2 Blandinger
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Beskrivelse

Trehalose, hjzelpestoffer.
Farlige indholdsstoffer
Intet

PUNKT 4: Fgrstehjalpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger
Generelle oplysninger
Indhent laegeligt r&d i alle tvivistilfelde eller ved konstatering af symptomer.
Ved inddnding
Sgrg for frisk luft.
Ved kontakt med hud
Vask grundigt med vand. Indhent leegeligt rad i alle tvivistilfeelde eller ved konstatering af symptomer.
Efter gjenkontakt
Ved gjenkontakt skyl omg&ende 10 til 15 minutter med rindende vand ved let dbnet gjenldg og sgg gjenleege.

Ved indtagelse
Indhent laegeligt r&d i alle tvivistilfelde eller ved konstatering af symptomer. Giv aldrig noget i munden pd en
bevidstlgs person eller ved forekommende kramper.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der foreligger ingen oplysninger.

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjalp og saerlig behandling er ngdvendig
Intet

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler
Kuldioxid (CO2) Slukningspulver Vandsprgitestrdle Forstgvet vand Produktet selv kan ikke braende. Afstem
slukningsmidler efter omgivelserne.

Uegnede slukningsmidler
Hel vandstrdle
5.2 Seaerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Ingen kendte.
Farlige forbraendingsprodukter
Ingen kendte.
5.3 Anvisninger for brandmandskab
Beskyttelsesudstyr bgr afstemmes efter den omgivende brand.

Saerlig beskyttelsesudrustning ved brandbekampelse
Beskyttelsesudstyr bgr afstemmes efter den omgivende brand.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer
Benyt personbeskyttelsesudstyr. Se beskyttelsesforholdsregler under punkt 7 og 8.
For ikke-indsatspersonel
Benyt personbeskyttelsesudstyr. Undgé udvikling af stgv. Se beskyttelsesforholdsregler under punkt 7 og 8.
For indsatspersonel
Personlige veernemidler
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Se beskyttelsesforholdsregler under punkt 7 og 8.

6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Seerlige forholdsregler er ikke pakreevet.
6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Til renggring

Skal optages mekanisk og i egnede beholdere afleveres til affaldsbehandling. Undgd udvikling af stav.

6.4 Henvisning til andre punkter

Intet

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker hdndtering
M& kun opbevares/lagres i den originale beholder. Leeg maerke til sikkerhedshenvisninger og brugsanvisning p&
pakningen.
Sikkerhedsforanstaltninger
Braendbeskyttelsesforholdsregler
Almindelige forholdsregler for forebyggende beskyttelse mod brand. Der mé& ikke ryges under brugen.
7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Krav til lagerrum og beholdere
Ma& kun opbevares/lagres i den originale beholder. Emballagen skal holdes tzet lukket. Opbevares kgligt og pa et godt
ventileret sted. M3 ikke opbevares ved temperaturer under 5 °C.
Information om falleslagring
Opbevares adskilt fra levhedsmidler.
7.3 Seerlige anvendelser
Intet

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1 Kontrolparametre
Intet

8.2 Eksponeringskontrol
Personlige vaernemidler

Beskyttelsesbriller/ansigtsvaern
Briller med sidebeskyttelse DIN EN 166

Hudbeskyttelse
Handbeskyttelse
Korttidskontakt (niveau 2: < 30 min.): Engangs beskyttelseshandsker af kategorien III i henhold til EN 374, f.eks.
materiale nitril, lagtykkelse 0,1 mm.
Langtidskontakt (niveau 6: < 480 min.): Beskyttelseshandsker af kategorien III i henhold til EN 374, f.eks. materiale
nitril, lagtykkelse 0,7 mm.
Ved omgang med kemiske arbejdsmidler mad der kun benyttes kemikaliebeskyttelseshandsker med CE-maerke og
fircifret kontrolnummer.
Beskyttelse af kroppen
Beskyttelse af kroppen: pdkraeves ikke.
Andedreaetsbeskyttelse
Seerlige forholdsregler er ikke pakreevet.
Generelle oplysninger

M3 ikke opbevares sammen med fadevarer, drikkevarer og foderstoffer. Fgr pausen og ved arbejdets ophgr bgr
haenderne vaskes. Arbejdstgj opbevares adskilt. P4 arbejdspladsen mé der ikke spises, drikkes, ryges eller snuses.

Andre beskyttende forholdsregler
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Sarg for tilstreekkelig udluftning.
PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
Udseende : Pulver

Farve : hvidlig

Lugt : karakteristisk

Sikkerhedstekniske karakteristika
Smeltepunkt/frysepunkt : (1013 hPa) ikke bestemt
Begyndelsesk nkt .
ksgzp::;::n:g:gr: o9 (1013 hPa) ikke bestemt
Dekomponeringstemperatur : (1013 hPa ) ikke bestemt
Flammepunkt : ikke relevant
Selvantaendelsestemperatur : 410 °C
Nedre eksplosionsgraense : ikke relevant
@verste eksplosionsgraense : ikke relevant
Damptryk : (50°C) Ingen data disponible
Massefylde : (20°C) intet/ingen
Bulk vaegtfylde : (20°C) 650 - 800 kg/m?
Separationstest af .
oprasningsmidler : (20°C) ikke relevant
Oplgselighed i vand : (20°C) ikke bestemt
ph-veerdi : 53-6,6
logP O/W: ikke relevant
Udlgbstid : (20°C) ikke bestemt DIN-baeger 4 mm
Lugtgreense : ikke bestemt
Maksimalt VOC-indhold (EF) : 0 Veegt-%
Brandnaerende faste stoffer : Ikke relevant.
Eksplosive egenskaber : Ikke relevant.
Metalaetsende : Virker ikke korroderende pa metaller.

9.2 Andre oplysninger
Intet

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen ved korrekt anvendelse.
10.2 Kemisk stabilitet
Ved anvendelse af de tilr&dede forskrifter vedrgrende opbevaring og hdndtering-stabil (se afsnit 7).
10.3 Risiko for farlige reaktioner
Ingen ved korrekt anvendelse.
10.4 Forhold, der skal undgas
Der foreligger ingen oplysninger.
10.5 Materialer, der skal undgas
Der foreligger ingen oplysninger.
10.6 Farlige nedbrydningsprodukter
Ingen kendte.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger
11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger
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Akut toxicitet

Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
Akut oral toksicitet

Parameter : LD50
Eksponeringsvej : Oral
Art : Rotte
Effektdosis : > 2000 mg/kg
Metode : OECD 423
Parameter : ATEmix beregnet
Eksponeringsvej : Oral
Effektdosis : uden betydning

Praktiske erfaringer/menneskelige erfaringer
Undgd kontakt med gjnene.
Akut dermal toksicitet

Parameter : ATEmix beregnet

Eksponeringsvej : Dermal

Effektdosis : uden betydning

Akut inhaleringstoksicitet

Parameter : ATEmix beregnet

Eksponeringsvej : Inhalering (stgv/tage)

Effektdosis : uden betydning
FEtsning

Kriterierne for klassificering kan pé grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
Hudaetsning/-irritation
let irriterende men ikke relevant for klassificering. Metode : ISO 10993-10.
Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
Kriterierne for klassificering kan pé grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
CMR-effekter (kraeftfremkaldende effekt, fare for aendring af arveanlag og
forplantningevne)
Kraeftfremkaldende egenskaber
Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
Kimcellemutagenicitet
Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
Reproduktionstoksicitet
Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
Enkel STOT-eksponering
Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
Gentagne STOT-eksponeringer
Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
Aspirationsfare
Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
11.5 Yderligere oplysninger

Klassificeringen blev foretaget i overensstemmelse med de i Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP] fastlagte
beregningsmetoder samt egne undersggelser.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1 Toksicitet

Akvatoxicitet
Kriterierne for klassificering kan pd grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

12.2 Persistens og nedbrydelighed
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Biologisk nedbrydning

Produktets organiske andel er biologisk nedbrydelig.
12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Der foreligger ingen oplysninger.
12.4 Mobiliteti jord
Fordeling
Ingen data disponible
12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Stofferne i blandingen opfylder ikke PBT/vPvB kriterierne ifglge REACH, bilag XIII.
12.6 Andre negative virkninger
Der foreligger ingen oplysninger.
12.7 Yderligere gkotoksikologiske oplysninger
Ingen forventede miljgmaessige problemer hvis produktet bliver hdndteret korrekt.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling
Direktiv 2008/98/EF (affaldsrammedirektiv)
Efter hensigtsmaessig brug
Bortskaffelsesoperationer

Fjernes i overensstemmelse med myndighedernes regler. Kontakt det ansvarlige og godkendte renovationsselskab
ved bortskaffelse.

Nyttigggrelsesoperationer
Ikke forurenede og faerdigtgmte emballager kan afleveres til en genbrugsvirksomhed. Forurenet emballage bgr
behandles som produktet.

Affaldskoder/affaldsbetegnelser ifsilge EWC/AVV
Koncentrat/stgrre maengder: 18 01 07.

PUNKT 14: Transportoplysninger

14.1 UN-nummer
Ikke farligt gods ifglge transportbestemmelser.
14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
Ikke farligt gods ifglge transportbestemmelser.
14.3 Transportfareklasse(r)
Ikke farligt gods ifglge transportbestemmelser.
14.4 Emballagegruppe
Ikke farligt gods ifglge transportbestemmelser.
14.5 Miljofarer
Ikke farligt gods ifglge transportbestemmelser.
14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Intet
14.7 Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter
ikke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering
Seerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til

sikkerhed, sundhed og miljo
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EU-bestemmelser
Andre EU-bestemmelser
Forordning (EF) nr. 648/2004 om detergenter
Nationale bestemmelser
Rad om beskzeftigelsesrestriktioner
Intet
15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke gennemfgrt en stofsikkerhedsvurdering for denne blanding.

PUNKT 16: Andre oplysninger

16.1 Oplysninger om andringer

02. Maerkningselementer - 11. Akut toxicitet - 11. Atsning * 11. Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering * 11.
Kraeftfremkaldende egenskaber - 11. Kimcellemutagenicitet - 11. Reproduktionstoksicitet - 11. Enkel STOT-eksponering

' 11. Gentagne STOT-eksponeringer * 11. Aspirationsfare * 12. Akvatoxicitet

16.2 Forkortelser og akronymer
ADR = Europaeisk Konvention om International Transport af Farligt Gods ad Vej
ATE = Vurdering af Akut Toksicitet
CAS = Chemical Abstracts Service
CEN = Den Europeeiske Standardiseringsorganisation

CLP = Lovgivning om Klassificering, Maerkning og Emballering af stoffer og blandinger [Europa-Parlamentets og Radets

Forordning (EF) Nr. 1272/2008]

CMR = Kreeftfremkaldende, Mutagene eller Reproduktionstoksiske egenskaber
CO2= Kuldioxid

DMEL-veerdi = Afledte minimumseffektniveauer

DNEL-veerdi = Afledte nuleffektniveau

EAK = Europzeiske affaldskatalog

EC = Europa-Kommissionen

EC50 = Koncentration, der haemmer effektiviteten med Halvdelen (50%)

EN = Europaeisk Standard (Norm)

EU = Europaeiske Union

EUH seaetning = CLP-specificeret faresaetning

FN = Forenede Nationer

GHS = Globalt harmoniseret system til klassificering og maerkning af kemikalier
H saetning = CLP/GHS faresaetning

IATA = International Air Transport Association

ICAO-TI = International Civil Aviation Organization-Tekniske instruks

IMDG = Den Internationale Kode for Sgtransport af Farligt Gods

LC50 = Koncentrationen, hvorved halvdelen (50%) dgr

LD50= Dosis hvorved halvdelen (50%) dgr

LogPow = Logaritme af octanol/vand-fordelingskoefficienten

MARPOL 73/78 = Den Internationale Konvention om Forebyggelse af Forurening Fra Skibe, 1973 som modificeret ved

Protokollen af 1978. ("Marpol" = skibsforurening)

NOEC/NOEL = Koncentration/Dosis uden statistisk sikkert observeret effekt

OECD = Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling)

PBT = Persistent, Bioakkumulerende og Toksisk

PMEC-veerdi = Predicted-Minimal-Effect-Concentration

PNEC-veerdi = Predicted-No-Effect-Concentration

REACH = Lovgivning om Registrering, Vurdering, Godkendelse af samt Begraensninger for Kemikalier [Europa-
Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1907/2006]

RID = Lovgivnngen om International Transport af Farligt Gods pd Bane

STOT-RE = Specifik M3lorganstoksicitet - Gentagen Eksponering

STOT-SE = Specifik M3lorgantoksicitet - Enkelt Eksponering

SVHC = Seerligt problematiske stoffer

TLV/STEL = STEL-veerdi forstds, at en graenseveerdi ikke bgr overskrides i en periode pd 15 minutter
TLV/TWA = Graenseveerdi for luftforurening/arbejdsdag

VOC = Flygtige Organiske Bestanddele
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VvPvB = Meget Persistente og Meget Bioakkumulerende
16.3 Vigtige litteraturhenvisninger og datakilder

Intet
16.4 Klassificering af blandinger og anvendte vurderingsmetoder iflg. forordning (EF) Nr.
" 1272/2008 [CLP]

I henhold til forordningen (EU) 1272/2008, art. 1 Nr. 5(d) er dette produkt, som karakteriseres som medicinsk udstyr,
undtaget fra maerkningspligten.

16.5 Relevante H- og EUH-szatninger (Nummer og fuld tekst)
Intet

16.6 Kursushenvisninger
Intet

16.7 Yderligere oplysninger
Bemaerk brugsanvisning p& etiketten.

Oplysningerne i dette sikkerhedsblad svarer efter bedste vidende til vort kendskab pa tidspunktet for trykning. Informationerne
skal give dig nogle holdepunkter for sikker omgang med det p& dette sikkerhedsdatablad naevnte produkt med hensyn til
lagring, forarbejdning, transport og bortskaffelse. Oplysningerne kan ikke overfgres pa andre produkter. For s vidt som
produktet bliver blandet eller forarbejdet med andre materialer, s& kan oplysningerne pa dette sikkerhedsdatablad ikke uden
videre overfgres pa det ny materiale, der sdledes er fremkomme.
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