CALIBRA-3D
Sicherheitsdatenblatt

p rotec h NO gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878
Ausgabedatum: 24/07/2025 Version: 1.0

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Gemisch
Handelsname : CALIBRA-3D
Produktcode : 6638

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

Relevante identifizierte Verwendungen

Spezifikation fiir den industriellen/professionellen : Nur flir gewerbliche Verwendungen
Gebrauch Dentallabore

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

FAMADENT S.L.U.

Garrotxa, 6 Poligono Emporda Internacional

ES 17469 Vilamalla

Espafa

T +34 972 526 169

protechno@protechno.com, www.protechno.com

E-Mail-Adresse der fiir das SDB zustandigen sachkundigen Person : SDS@protechno.com

1.4. Notrufnummer

Notrufnummer : +34 972 526 169

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition), H372
Kategorie 1
Wortlaut der H- und EUH-Sétze: siehe Abschnitt 16

Schadliche physikalisch-chemische, gesundheitliche und Umwelt-Wirkungen
Nach unserem Kenntnisstand birgt dieses Produkt bei Einhaltung guter Arbeitshygiene keine besonderen Risiken.
2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Gefahrenpiktogramme (CLP)

GHS08
Signalwort (CLP) . Gefahr
Enthalt : Quarz (SiO2); Cristobalite
Gefahrenhinweise (CLP) : H372 - Schadigt die Organe (Lunge/Atmungssystem) bei langerer oder wiederholter
Exposition (einatmung).
Sicherheitshinweise (CLP) : P314 - Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P260 - Staub nicht einatmen.

P501 - Inhalt und Behalter einer Sammelstelle fiir gefahrliche oder spezielle Abfélle, in
Ubereinstimmung mit lokalen, regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften
zufiihren.
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2.3. Sonstige Gefahren

Enthalt keine PBT/vPvB-Stoffe 2 0,1 % bewertet gemaR REACH Anhang XIlI

Das Gemisch enthalt keine Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften (gemal REACH Artikel 59 Absatz 1 oder Verordnung 2017/2100 oder
Verordnung 2018/605) in einer Konzentration von = 0,1 %

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische
Anmerkungen : Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefahrlichen Beimengungen:
Name Produktidentifikator % Einstufung gemaf Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Quarz (Si02) CAS-Nr.: 14808-60-7 50 - 80 STOT RE 1, H372
EG-Nr.: 238-878-4
Cristobalite CAS-Nr.: 14464-46-1 10-50 STOT RE 1, H372
EG-Nr.: 238-455-4

Wortlaut der H- und EUH-Sétze: siehe Abschnitt 16

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Einatmen . Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen. Sofort
arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Hautkontakt : Haut mit viel Wasser abwaschen.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Augenkontakt . Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspulen. Sofort

mit viel Wasser ausspllen, auch unter den Augenlidern. Bei anhaltender Reizung einen
Augenarzt aufsuchen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Verschlucken : Den Mund mit Wasser ausspulen. Bei Unwohlsein Giftinformationszentrum oder Arzt
anrufen.

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren Informationen verfiigbar

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekdampfung
5.1. Léschmittel
Geeignete Loschmittel . Wasserspriihstrahl. Trockenldschpulver. Schaum.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall . Mdgliche Freisetzung giftiger Rauchgase.
5.3. Hinweise fiir die Brandbekdampfung

Schutz bei der Brandbekampfung : Nicht versuchen ohne geeignete Schutzausriistung tatig zu werden. Umgebungsluft-
unabhangiges Atemschutzgerat. Vollstandige Schutzkleidung.
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ABSCHNITT 6: MaBRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfidllen anzuwendende Verfahren

Nicht fiir Notfédlle geschultes Personal

NotfallmaBnahmen : Staubbildung vermeiden.

Einsatzkrafte

Schutzausriistung : Nicht versuchen ohne geeignete Schutzausriistung tatig zu werden. Weitere Angaben:
siehe Abschnitt 8 "Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausriistung".

6.2. UmweltschutzmaRnahmen

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Reinigungsverfahren : Das Produkt mechanisch aufnehmen. Bildung von Staub minimieren.
Sonstige Angaben . Stoffe oder Restmengen in fester Form einer zugelassenen Anlage zufiihren.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Weitere Angaben siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Schutzmalnahmen zur sicheren Handhabung : Die Verwendung ist ausschlieflich Personen vorbehalten die fiir den Gebrauch
angemessen geschult sind . Alle erforderlichen technischen MaRnahmen treffen, um eine
Produktfreisetzung am Arbeitsplatz zu verhindern oder zu minimieren. Fir eine gute
Bellftung des Arbeitsplatzes sorgen. Personliche Schutzausriistung tragen.

HygienemalRnahmen : Staub nicht einatmen. Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Nach Handhabung
des Produkts immer die Hande waschen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerbedingungen : An einem gut belifteten Ort aufbewahren. Kihl halten. Produkt immer in seiner
Originalverpackung aufbewahren.

Lager . Vor Feuchtigkeit schitzen.

Besondere Vorschriften fiir die Verpackung : In einem geschlossenen Behalter aufbewahren. Nur im Originalbehalter aufbewahren.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu liberwachende Parameter

Nationale Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition und biologische Grenzwerte

Quarz (SiO2) (14808-60-7)

Deutschland - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz (TRGS 552)

Lokale Bezeichnung Quarz - Siliziumdioxid, kristallin (alveolengangige Fraktion)
Konzentrationsgrenzen 0,05 mg/m?
Anmerkung TRGS 559: Quarzhaltiger Staub; Ausgabe April 2020, zuletzt berichtigt Juni 2020
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Cristobalite (14464-46-1)

Deutschland - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz (TRGS 552)

Lokale Bezeichnung Cristobalit: Siliziumdioxid, kristallin (alveolengéngige Fraktion)
Konzentrationsgrenzen 0,05 mg/m?
Rechtlicher Bezug TRGS 559: Quarzhaltiger Staub; Ausgabe April 2020, zuletzt berichtigt Juni 2020

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:
Gemeinsame gesundheitspolizeilichen Malnahmen in einem Dentallabor . Fur eine gute Beliftung des Arbeitsplatzes sorgen. Die oértliche
Absaugung und allgemeine Entllftung missen fir die geeignet sein um die Expositionsgrenzwerte einzuhalten.

Personliche Schutzausriistung

Personliche Schutzausriistung - Symbol(e):

f
\

6 & (o)
A\ A" 4

Augen- und Gesichtsschutz

\

Augenschutz:
Dicht schlieRende Schutzbrille tragen
Hautschutz

Haut- und Koérperschutz:
Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen

Handschutz:

Schutzhandschuhe tragen.

Atemschutz

Atemschutz:

Bei unzureichender Beliiftung geeignete Atemschutzausristung tragen. Geeignete Maske tragen
Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition:
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand . Fest

Farbe . (in Abhangigkeit von der Zusammensetzung).
Geruch : Geruchlos.

Geruchsschwelle : Nicht verfiigbar

Schmelzpunkt : >1400 °C

Gefrierpunkt : Nicht anwendbar

Siedepunkt : Nicht verfugbar

Entziindbarkeit : Nicht brennbar.

Untere Explosionsgrenze
Obere Explosionsgrenze

. Nicht anwendbar
. Nicht anwendbar

Flammpunkt : Nicht anwendbar
Zundtemperatur : Nicht anwendbar
Zersetzungstemperatur : Nicht verfugbar
pH-Wert =5

pH Ldsung : Nicht verfugbar

Viskositat, kinematisch

. Nicht anwendbar
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Loéslichkeit : Nicht verfiigbar
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow) : Nicht verfiigbar
Dampfdruck : Nicht verfiigbar
Dampfdruck bei 50°C : Nicht verfiigbar
Dichte : Nicht verfiigbar

. Nicht anwendbar
. Nicht anwendbar

Relative Dichte
Relative Dampfdichte bei 20°C

Partikelgrofie : Nicht verfiigbar
9.2. Sonstige Angaben

Sonstige sicherheitstechnische KenngréRen

Schittdichte 1,1-1,2g/m?

ABSCHNITT 10: Stabilitét und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat

Das Produkt ist nicht reaktiv unter normalen Gebrauchs-, Lagerungs- und Transportbedingungen.
10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen. Siehe Abschnitt 7.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Unter normalen Verwendungsbedingungen sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Keine unter den empfohlenen Lagerungs- und Handhabungsbedingungen (siehe Abschnitt 7).
10.5. Unvertragliche Materialien

Keine weiteren Informationen verfugbar

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Unter normalen Lager- und Anwendungsbedingungen sollten keine geféhrlichen Zersetzungsprodukte gebildet werden. At preheating temperature
(250-300°C), ammonia is released. Allgemeine und und lokale Absaugung vorsehen.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat (Oral) : Nicht eingestuft
Akute Toxizitat (Dermal) : Nicht eingestuft
Akute Toxizitat (inhalativ) : Nicht eingestuft
Atz-/Reizwirkung auf die Haut : Nicht eingestuft
pH-Wert: = 5
Schwere Augenschadigung/-reizung . Nicht eingestuft
pH-Wert: = 5
Sensibilisierung der Atemwege/Haut : Nicht eingestuft
Keimzellmutagenitat : Nicht eingestuft
Karzinogenitat : Nicht eingestuft
Reproduktionstoxizitat . Nicht eingestuft
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger : Nicht eingestuft

Exposition
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter
Exposition

: Schadigt die Organe (Lunge/Atmungssystem) bei langerer oder wiederholter Exposition

(einatmung).
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Quarz (SiO2) (14808-60-7)

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter
Exposition

Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition.

Cristobalite (14464-46-1)

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter
Exposition

Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition.

Aspirationsgefahr

. Nicht eingestuft

Viskositat, kinematisch

Nicht anwendbar

11.2. Angaben liber sonstige Gefahren

Keine weiteren Informationen verfugbar

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okologie - Allgemein

Gewassergefahrdend, kurzfristige (akut)
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

. Das Produkt gilt weder als schadlich fiir Wasserorganismen noch verursacht es langfristige

Schéaden in der Umwelt. Kann langerfristig schadliche Wirkungen auf die Umwelt haben.

: Nicht eingestuft
. Nicht eingestuft

Persistenz und Abbaubarkeit

‘ Schnell abbaubar

Quarz (Si02) (14808-60-7)

Persistenz und Abbaubarkeit

‘ Nicht leicht biologisch abbaubar.

Cristobalite (14464-46-1)

Persistenz und Abbaubarkeit

‘ Schnell abbaubar

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Quarz (Si02) (14808-60-7)

Bioakkumulationspotenzial

‘ Es ist keine Bioakkumulation zu erwarten.

12.4. Mobilitat im Boden

Quarz (Si02) (14808-60-7)

Okologie - Boden

‘ Sehr wenig I6slich in: Wasser.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Keine weiteren Informationen verfuigbar

12.6. Endokrinschédliche Eigenschaften

Keine weiteren Informationen verfligbar

12.7. Andere schadliche Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfiigbar
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ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Verfahren der Abfallbehandlung : Inhalt/Behalter geman den Sortieranweisungen des zugelassenen Einsammlers entsorgen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

GemaR ADR/IMDG / IATA/RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften

14.2. OrdnungsgemaRe UN-Versandbezeichnung

Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt

14.3. Transportgefahrenklassen

Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt

14.5. Umweltgefahren

Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt

Keine zusatzlichen Informationen verfligbar

14.6. Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir den Verwender
Landtransport
Nicht geregelt

Seeschiffstransport
Nicht geregelt

Lufttransport
Nicht geregelt

Bahntransport
Nicht geregelt

14.7. Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

EU-Verordnungen

REACH Anhang XVII (Beschrankungsliste)
Enthélt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XVII (Beschrankungsbedingungen) gelistet sind

REACH Anhang XIV (Zulassungsliste)
Enthéalt keine Stoffe, die in REACH Anhang XIV gelistet sind

REACH Kandidatenliste (SVHC)
Enthalt keine Stoffe, die auf der REACH-Kandidatenliste gelistet sind
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PIC-Verordnung (Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung)
Enthalt keine Stoffe, die in der PIC-Verordnung gelistet sind (EU 649/2012, Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien)

POP-Verordnung (Persistente Organische Schadstoffe)
Enthalt keine Stoffe, die in der POP-Verordnung gelistet sind (EU 2019/1021, Persistente Organische Schadstoffe)

Ozon-Verordnung (2024/590)
Enthalt keine Stoffe, die in der Ozon-Abbau-Liste gelistet sind (Verordnung EU 2024/590, Stoffe die zum Abbau der Ozonschicht fiihren)

Verordnung zu Giitern mit doppeltem Verwendungszweck (Dual-Use-Verordnung)

Enthalt keine Stoffe, die in der Dual-Use-Verordnung gelistet sind

Explosivstoff-Ausgangsstoff-Verordnung (EU 2019/1148)
Enthalt keine Stoffe, die in der Explosivstoff-Ausgangsstoff-Verordnung gelistet sind (EU 2019/1148)

Drogen-Ausgangsstoff-Verordnung (EG 273/2004)

Enthalt keine Stoffe, die der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 (ber die
Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter Stoffe, die zur unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Substanzen
verwendet werden unterliegen

Nationale Vorschriften

Deutschland

Wassergefahrdungsklasse (WGK) : WGK 1, Schwach wassergefahrdend (Einstufung nach AwSV, Anlage 1).

Chemikalien-Verbotsverordnung (ChemVerbotsV)  : Dieses Produkt unterliegt dem ChemVerbotsV Anhang 2 Eintrag 1. Folgende
Anforderungen sind zu beachten: A1) Erlaubnispflicht nach § 6 Absatz 1 Satz 1. A2)
Grundanforderungen zur Durchfiihrung der Abgabe nach § 8 Absatz 1, 3 und 4. A3)
Identitatsfeststellung und Dokumentation nach § 9 Absatz 1 bis 3. A4) Ausschluss des
Versandweges nach § 10.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Anderungshinweise:
SDB-EU-Format gemall VERORDNUNG 2020/878 DER EU-KOMMISSION.

Abkiirzungen und Akronyme:
Spanien - BLV
ADR Européisches Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung gefahrlicher Giiter auf der Strake
ATE Schatzwert der akuten Toxizitat
BKF Biokonzentrationsfaktor
CLP Verordnung zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
DMEL Abgeleitete Expositionshéhe mit minimaler Beeintrachtigung
DNEL Abgeleitete Expositionshdhe ohne Beeintrachtigung
DPD Richtlinie Uber gefahrliche Zubereitungen 1999/45/EG
EC50 Mittlere effektive Konzentration
DSD Gefahrstoffrichtlinie 67/548/EWG
SDB Sicherheitsdatenblatt
IATA Verband fur den internationalen Lufttransport
IMDG Gefahrgutvorschriften fur den internationalen Seetransport
LC50 Fiir 50 % einer Prufpopulation todliche Konzentration
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Abkiirzungen und Akronyme:
LD50 Fur 50 % einer Prufpopulation tédliche Dosis (mediane letale Dosis)
LOAEL Niedrigste Dosis mit beobachtbarer schadlicher Wirkung
vPvB Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar
NOAEC Konzentration ohne beobachtbare schadliche Wirkung
NOAEL Dosis ohne beobachtbare schadliche Wirkung
NOEC Hochste geprifte Konzentration ohne beobachtete schadliche Wirkung
PBT Persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoff
PNEC Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration
REACH Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe, Verordnung (EG) Nr.
1907/2006
RID Ordnung fur die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Guter
TLM Median Toleranzgrenze

Datenquellen

Schulungshinweise

: Einstufung gemaf Klassifizierung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen (SEA); Verordnung verdffentlicht im Amtsblatt Nummer 28848 am 11.
Dezember 2013. VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 16. Dezember 2008 lber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006.

: Als normaler Gebrauch dieses Produktes gilt eizig und allein der auf der Verpackung
vermerkte Gebrauch.

Vollstéandiger Wortlaut der H- und EUH-Satze:

STOT RE 1

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition), Kategorie 1

H372

Schadigt die Organe (Lunge/Atmungssystem) bei langerer oder wiederholter Exposition (einatmung).

1272/2008 [CLP]:

Verwendete Einstufung und Verfahren fiir die Erstellung der Einstufung von Gemischen gemaR Verordnung (EG)

STOT RE 1

H372 Expertenurteil

Sicherheitsdatenblatt (SDB), EU

Diese Informationen basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und
Umweltbedingungen beschreiben. Sie dirfen also nicht als Garantie fiir spezifische Eigenschaften des Produktes ausgelegt werden.
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