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1. Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens
1.1 Produktidentifikator KUKIS Zahnspangenreiniger
0008242

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird
1.2.1 Relevante Verwendungen
Medizinprodukt - Zahnspangenreiniger
1.2.2 Verwendungen, von denen abgeraten wird
Keine bekannt
1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsmerkblatt bereitstellt
Firma Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
Theodor-Heuss-Anlage 12
68165 Mannheim,
Tel.: +49 (0)621 32460
Fax: +49 (0)621 3246-527
Email: sicherheitsdatenblatt@reckittbenckiser.com
1.4 Notfallkontakt

Notfallauskunft: Giftnotruf Berlin

Notfallrufnummer: Tel: +49 (0)30/19 240

2. Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs gemaf 1999/45/EG
Nicht anwendbar

Zahnspangenreiniger sind als Zubehor zu Medizinprodukten selber als Medizinprodukte zu zertifizieren. lhre Medizinprodukteeigenschaft
ist somit an das Ubergeordnete Medizinprodukt gekoppelt. Da fur Zahnspangen als invasive Medizinprodukte die Richtlinie 1999/45/EG
nicht anwendbar ist, fallt auch das fur deren Nutzung erforderliche Zubehor nicht in den Geltungsbereich der Richtlinie. Die Bewertung
der Zubereitung erfolgt vielmehr nach dem Medizinprodukterecht. Die Korrektheit der Bewertung und der Kennzeichnung wird im
Rahmen des Zertifizierungsprozesses gepruft und bestéatigt.

Die Kennzeichnung beruht auf Sicherheitsbewertungen gemaR Richtlinie 93/42/EWG welche u.a. zu folgenden relevanten Ergebnissen

fuhrten:

1. Hautrirritationsstudien am Menschen mit vorhergehenden Formulierungen haben gezeigt, dass das vorliegende Produkt keine
signifikante Reizung der Haut bewirkt.

2. Die physikalische Konsistenz (Tablette, fest) schlief3t eine Reizung der Augen und der Atemwege praktisch aus.

3. Bei sachgeméaRem Umgang und bestimmungsgemaRer Verwendung sind keine gesundheitlich nachteiligen Wirkungen des Produktes
bekannt.

2.2 Kennzeichnungselemente, Kennzeichnung gemaf 1999/45/EG
Nicht anwendbar

2.3 Sonstige Gefahren

Physikalisch-chemische Keine besonderen Gefahren bekannt.
Gefahren

Gesundheitsgefahren Keine besonderen Gefahren bekannt.
Umweltgefahren Enthalt keine PBT bzw. vPvB Stoffe.
Andere Gefahren keine
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3. Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

3.1 Produktart:
Bei dem Produkt handelt es sich um ein Gemisch.

Gehalt [%] | Bestandteil

1-<20 | Natriumcarbonat

CAS: 497-19-8, EINECS/ELINCS: 207-838-8, EU-INDEX: 011-005-00-2

GHS/CLP: Eye Irrit. 2 - H319

EEC: Xi, R 36

10 - < 25 | Kaliummonopersulfat

CAS: 70693-62-8, EINECS/ELINCS: 274-778-7

GHS/CLP: Skin Corr. 1B - H314 - Acute Tox. 4 - H302

EEC: C-Xn, R 34-22

10 - < 25 | Natriumcarbonat-peroxyhydrat

CAS: 15630-89-4, EINECS/ELINCS: 239-707-6

GHS/CLP: Acute Tox. 4 - H302 - Eye Dam. 1 - H318 - Ox. Sol. 2 - H272

EEC: O-Xn, R 8-22-41

1-<20 | Apfelsiure

CAS: 6915-15-7, EINECS/ELINCS: 210-514-9

GHS/CLP: Skin Irrit. 2, H315 - Eye Irrit. 2, H319

EEC: Xi, R 36/38

1-<20 | Citronenséure

CAS: 77-92-9, EINECS/ELINCS: 201-069-1, ECB-Nr.: 01-2119457026-42-XXXX

GHS/CLP: Eye Irrit. 2 - H319

EEC: Xi, R 36

1-<5 | Sulfamidsaure

CAS: 5329-14-6, EINECS/ELINCS: 226-218-8, EU-INDEX: 016-026-00-0

GHS/CLP: Eye Irrit. 2, H319 - Skin Irrit. 2, H315 - Aquatic Chronic 3, H412

EEC: Xi, R 52/53-36/38

Bestandteilekommentar SVHC Liste (Candidate List of Substances of Very High Concern for authorisation):

Enthalt keine oder unter 0,1% der gelisteten Stoffe. Der Wortlaut der angefiihrten R/H-Sétze ist

dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

4, Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen

Allgemeine Hinweise Bestaubte Kleidung wechseln.
Nach Einatmen Fir Frischluft sorgen.
Nach Hautkontakt Bei Beruhrung mit der Haut mit warmem Wasser abspulen.
Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
Nach Augenkontakt Bei Bertihrung mit den Augen sofort grindlich mit viel Wasser spulen und Arzt konsultieren.
Nach Verschlucken Sofort arztlichen Rat einholen.

Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Den Betroffenen nur bei vollem BewuRtsein selbsttatig erbrechen lassen.

4.2  Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine bekannt
4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Symptomatisch behandeln.
Sicherheitsmerkblatt dem Arzt zur Verfligung stellen.
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5. Malnahmen zur Brandbekampfung
5.1  L&schmittel
Geeignete Léschmittel Schaum, Loschpulver, Wasserspruhstrahl, Kohlendioxid.
Ungeeignete Loschmittel Wasservollstrahl
5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Gefahr der Bildung toxischer Pyrolyseprodukte: Schwefeloxide (SOx), Stickoxide (NOXx)
5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung
Explosions- und Brandgase nicht einatmen.
Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgeréat verwenden.
Geféhrdete Behélter mit Wassersprihstrahl kithlen.
Brandriickstéande und kontaminiertes Léschwasser missen entsprechend den ortlichen
behdordlichen Vorschriften entsorgt werden.
6. MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notféallen anzuwendende Verfahren
Bei Einwirkung von Staub Atemschutz verwenden.
6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung
Mechanisch aufnehmen. Staubbildung vermeiden.
Das aufgenommene Material vorschriftsméafig entsorgen.
6.4  Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Abschnitt 8+13
7. Handhabung und Lagerung
7.1  SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Fir geeignete Absaugung an den Verarbeitungsmaschinen sorgen.
Staubbildung und Staubablagerung vermeiden.
Von Zundquellen fernhalten - nicht rauchen.
7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beruicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Nur im Originalbehalter aufbewahren. Nicht zusammen mit Oxidationsmitteln lagern.
Kuhl lagern. Trocken lagern. Vor Luftfeuchtigkeit und Wasser schitzen.
7.3  Spezifische Endanwendungen

Nur zur uBerlichen Anwendung. Nur zur Reinigung von Zahnspangen. TABLETTEN NICHT IN
DEN MUND NEHMEN. REINIGUNGSLOSUNG NICHT TRINKEN. AUSSER SICHT- UND
REICHWEITE VON KINDERN AUFBEWAHREN. Bei versehentlichem Verschlucken sofort
arztlichen Rat einholen. Bei versehentlichem Verschitten der Reinigungslésung die Oberflache
grundlich mit Wasser reinigen. Nach Gebrauch Hande waschen. Nicht mit anderen
Zahnspangenreinigern mischen. Kihl und trocken lagern. Nach Gebrauch wieder verschlieen.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere der Inhaltsstoffe. Bei Kontakt
mit den Augen mit reichlich Wasser spilen und Arzt aufsuchen. Die Reinigungslésung und
Produktreste verantwortungsvoll entsorgen. Zur vollstandigen Information bitte Faltschachtel
aufbewahren.
Siehe Verwendung des Produktes, Abschnitt 1.2
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8. Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

Zusatzliche Hinweise zur
Gestaltung technischer Anlagen

Augenschutz

Handschutz

Koérperschutz

Sonstige SchutzmaRnahmen

Atemschutz

Thermische Gefahren

Begrenzung und Uberwachung

der Umweltexposition

Allgemeiner Staubgrenzwert ist zu beachten.

Schutzbrille

Bei den Angaben handelt es sich um Empfehlungen. Fur weitere Informationen bitte den
Handschuhlieferanten kontaktieren.
Bei Dauerkontakt Nitrilkautschuk, >120 min (EN 374).

nicht relevant

Berlihrung mit den Augen vermeiden.

Die personliche Schutzausristung ist in ihrer Ausfuhrung in Abhangigkeit von
Gefahrstoffkonzentration und -menge arbeitsplatzspezifisch auszuwéahlen.

Die Chemikalienbestandigkeit der Schutzmittel sollte mit deren Lieferanten abgeklart werden.
Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen, schnupfen.

Von Nahrungsmitteln und Getranken fernhalten.

Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.

Vorbeugender Hautschutz durch Hautschutzsalbe.

nicht relevant
nein

Siehe Abschnitt 6+7.

9. Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Form

Farbe

Geruch
Geruchsschwelle
pH-Wert

pH-Wert [1%)]
Siedepunkt [°C]
Flammpunkt [°C]
Entzindlichkeit [°C]

Untere Explosionsgrenze
Obere Explosionsgrenze

Brandfordernd

Dampfdruck/Gasdruck [kPa]

Dichte [g/ml]
Schittdichte [kg/m3]
Ldslichkeit in Wasser
Verteilungskoeffizient
[n- Oktanol/Wasser]
Viskositat

Relative Dampfdichte
[Bezugswert: Luft]
Verdampfungs-
geschwindigkeit
Schmelzpunkt [°C]
Selbstentziindung [°C]
Zersetzungspunkt [°C]

9.2  Sonstige Angaben

Keine

Tablette
weif3lich / blaulich
charakteristisch
nicht anwendbar
nicht anwendbar
6-75

nicht anwendbar
nicht anwendbar
nicht anwendbar
nicht anwendbar
nicht anwendbar
nein

nicht anwendbar
nicht bestimmt
nicht anwendbar
l6slich

nicht bestimmt

nicht anwendbar
nicht anwendbar

nicht anwendbar
nicht bestimmt

nicht bestimmt
nicht bestimmt
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10. Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Siehe Abschnitt 10.3.
10.2 Chemische Stabilitat

Unter normalen Umgebungsbedingungen (Raumtemperatur) stabil.
10.3 Gefahrliche Reaktionen

Reaktion mit Wasser unter Bildung von Kohlendioxid.
10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Siehe Abschnitt 7
10.5 Unvertragliche Materialien

nicht bestimmt
10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Keine geféahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

11. Toxikologische Angaben

11.1  Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat

Gehalt [%] | Bestandteil

1-<5 | Sulfamidsaure

LD50, oral, Ratte: 1600 mg/kg (IUCLID).

10 - <25 | Kaliummonopersulfat, CAS: 70693-62-8

LD50, oral, Ratte: 1204 mg/kg bw (Lit.).

LC50, inhalativ, Ratte: > 5 mg/l/4h.

LD50, dermal, Kaninchen:; > 11000 mg/kg (Lit.).

| 1-<20 | Natriumcarbonat, CAS: 497-19-8

LD50, oral, Ratte: 4090 mg/kg (IUCLID).

LC50, inhalativ, Ratte: 5750 mg/l 2 h (OECD 403).

| 1-<20 | Citronensdure, CAS: 77-92-9

LD50, oral, Ratte: > 3000 mg/kg (IUCLID).

Schwere Augenschéadigung/-reizung  Geringe Reizwirkung - nicht kennzeichnungspflichtig (Kaninchen).

Atz-/Reizwirkung auf die Haut Nicht reizend (Kaninchen).

Sensibilisierung der Atemwege/Haut  nicht bestimmt

Spezifische Zielorgan-Toxizitat nicht bestimmt

bei einmaliger Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitat nicht bestimmt

bei wiederholter Exposition

Mutagenitéat nicht bestimmt

Reproduktionstoxizitéat nicht bestimmt

Karzinogenitat nicht bestimmt

Allgemeine Bemerkungen Analog zu einem Produkt &hnlicher Zusammensetzung.

Die aufgefilhrten Toxdaten der Inhaltsstoffe sind fir Angehdrige medizinischer Berufe,
Fachleute aus dem Bereich Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz und
Toxikologen bestimmt.

Die aufgefihrten Toxdaten der Inhaltsstoffe wurden von Rohstoffherstellern zur Verfugung
gestellt.
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12.

Umweltbezogene Angaben

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Toxizitat

Gehalt [%]

Bestandteil

1-<5

Sulfamidsaure

LC50, (96h), Pimephales promelas: 70,3 mg/I (IUCLID).

| 10-<25

Kaliummonopersulfat, CAS: 70693-62-8

EC50, (24h), Daphnia magna: 3,5 mg/l.

LC50, (96h), Brachidanio rerio: 32 - 56 mg/I.

| 1-<20

Natriumcarbonat, CAS: 497-19-8

EC50, (48h), Daphnia magna: 265 mg/l (IUCLID).

LC50, (96h), Lepomis macrochirus: 300 mg/l (IUCLID).

| 1-<20

Citronensaure, CAS: 77-92-9

LC50, (96h), Leuciscus idus: > 440 - 760 mg/l (IUCLID).

EC50, (72h), Daphnia magna: ~ 120 mg/I (IUCLID).

Persistenz und Abbaubarkeit

Verhalten in Umweltkompartimenten  nicht bestimmt
Verhalten in Klaranlagen nicht bestimmt
Biologische Abbaubarkeit nicht bestimmt

Bioakkumulationspotenzial

nicht bestimmt

Mobilitat im Boden

nicht anwendbar

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

nicht anwendbar

Andere schadliche Wirkungen

Okologische Daten des Gesamtproduktes liegen nicht vor.

Keine Einstufung nach Berechnungsverfahren der Zubereitungsrichtlinie.

Die aufgefiihrten Toxdaten der Inhaltsstoffe wurden von Rohstoffherstellern zur Verfligung
gestellt.

13.

Hinweise und Entsorgung

131

Verfahren zur Abfallbehandlung

Produktreste sind unter Beachtung der Abfallrichtlinie 2008/98/EG sowie nationalen und regionalen Vorschriften zu entsorgen. Fir dieses
Produkt kann keine Abfallschlissel-Nummer gemé&R europdischem Abfallkatalog (AVV) festgelegt werden, da erst der
Verwendungszweck durch den Verbraucher eine Zuordnung erlaubt. Die Abfallschliissel-Nummer ist innerhalb der EU in Absprache

mit dem Entsorger festzulegen

Produkt Entsorgung mit den Behérden gegebenenfalls abstimmen.
AVV-Nr. (empfohlen) 060314 Feste Salze und Lésungen, mit Ausnahme derjenigen, die unter 060311* und
060313* fallen.
Ungereinigte Verpackungen Kontaminierte Verpackungen sind wie der Stoff zu entsorgen.
Nicht kontaminierte Verpackungen kdnnen einem Recycling zugefuhrt werden.
AVV-Nr. (empfohlen) 150102 Verpackungen aus Kunststoff.
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14. Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer
entsprechend UN Versandbezeichnung siehe Punkt 14.2
14.2 Ordnungsgemafle UN-Versandbezeichnung
StralBentransport nach ADR KEIN GEFAHRGUT

Seeschiffstransport nach IMDG
NOT CLASSIFIED AS "DANGEROUS GOODS"

Lufttransport nach IATA NOT CLASSIFIED AS "DANGEROUS GOODS"
14.3 Transportgefahrenklassen
entsprechend UN Versandbezeichnung siehe Punkt 14.2
14.4 Verpackungsgruppe
entsprechend UN Versandbezeichnung siehe Punkt 14.2
14.5 Umweltgefahren
entsprechend UN Versandbezeichnung siehe Punkt 14.2
14.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Verwender
Entsprechende Angabe unter Punkt 6 bis 8.
14.7 Massengutbeférderung geman Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und gemanR IBC-Code

nicht bestimmt

15. Rechtsvorschriften

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

EU-VORSCHRIFTEN 93/42/EWG, 1967/548 (1999/45); 1991/689 (2001/118); 1999/13; 2004/42; 648/2004; 1907/2006
(Reach); 1272/2008; 75/324/EWG (2008/47/EG); 453/2010/EG
TRANSPORT-VORSCHRIFTEN ADR (2011); IMDG-Code (2011, 35. Amdt.); IATA-DGR (2011).

NATIONALE VORSCHRIFTEN (DE): Medizinproduktegesetz, Gefahrstoffverordnung - GefStoffV 2010; Wasch- und Reinigungsmittel
gesetz - WRMG; Wasserhaushaltsgesetz - WHG; TRG 300; TRGS: 200, 615, 900, 905,
Bekanntmachung 220 (TRGS220).

- Wassergefahrdungsklasse 1, gem. VwVwS vom 27.07.2005 (Stand: 2011)

- Stérfallverordnung nein

- Klassifizierung nach TA-Luft nicht anwendbar

- GISBAU, Produktcode nicht bestimmt

- Lagerklasse (TRGS 510) LGK 11: Brennbare Feststoffe (BZ 2,3,4,5 nach Anh. | VDI2263)
- Sonstige Vorschriften nicht relevant

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

nicht bestimmt
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16. Sonstige Angaben

R-Satze zu Abschnitt 3

Gefahrenhinweise zu Abschnitt 3

Beschéftigungsbeschréankungen
VOC (1999/13/EG)

Zolltarif

Abkurzungen und Akronyme:

Geénderte Positionen
GV Gefahrdungsgruppe Einatmen:
GV Freisetzungsgruppe:

R 8: Feuergefahr bei Beriihrung mit brennbaren Stoffen.

R 22: Gesundheitsschadlich beim Verschlucken. R 36: Reizt die Augen.

R 34: Verursacht Veratzungen.

R 36: Reizt die Augen.

R 36/38: Reizt die Augen und die Haut.

R 41: Gefahr ernster Augenschaden.

R 52/53: Schéadlich fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadliche
Wirkungen haben.

H302 Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschéaden.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H318 Verursacht schwere Augenschaden.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H272 Kann Brand verstarken; Oxidationsmittel.

H412 Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

nein

nicht relevant

nicht bestimmt

ADR = Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par
Route

AVV = Abfallverzeichnis-Verordnung

BGI = Berufsgenossenschaftliche Informationen

CAS = Chemical Abstracts Service

CLP = Classification, Labelling and Packaging

DMEL = Derived Minimum Effect Level

DNEL = Derived No Effect Level

EC50 = Median effective concentration ECB = European Chemicals Bureau EEC = European
Economic Community

EINECS = European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS = European List of Notified Chemical Substances

GHS = Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
IATA = International Air Transport Association

IBC-Code = International Code for the Construction and Equipment of Ships carrying
Dangerous Chemicals in Bulk

IC50 = Inhibition concentration, 50%

IMDG = International Maritime Code for Dangerous Goods IUCLID = International Uniform
Chemical Information Database LC50 = Lethal concentration, 50%

LD50 = Median lethal dose

MARPOL = International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
PBT = Persistent, Bioaccumulative and Toxic substance

PNEC = Predicted No-Effect Concentration

REACH = Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
TLV®/TWA = Threshold limit value — time-weighted average TLV®STEL = Threshold limit value
— short-time exposure limit TRGS = Technische Regeln fur Gefahrstoffe

VOC = Volatile Organic Compounds

vPVB = very Persistent and very Bioaccumulative

VwVwS = Verwaltungsvorschrift wassergeféahrdende Stoffe

keine

E

mittel
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