Seite: 1/6
Datenblatt fiir Medizinprodukte / EU

Druckdatum: 30.01.2025 Versionsnummer 3 tiberarbeitet am.: 30.01.2025

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Perfect Bleach Office+

- Hinweis:
Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt gemdfS der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte bzw. der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR), welches invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet wird. Aufgrund
dessen ist es von den Anforderungen beziiglich Einstufung und Kennzeichnung der Verordnungen (EG)
1907/2006 (REACH, Art. 2 (6) ¢)) und (EG) 1272/2008 ((GB) CLP, Artikel 1 (5) d) ausgenommen.
Ein Sicherheitsdatenblatt ist fiir dieses Produkt nicht gesetzlich gefordert. Die Bereitstellung der vorliegenden
Informationen erfolgt auf freiwilliger Basis in Form dieses Datenblattes fiir Medizinprodukte.

- Produktkategorie Dentales Medizinprodukt

- Hinweise zur Anwendung und relevante Informationen
Die fiir die Anwendung und fiir die Sicherheit von Anwender und Patienten relevanten Informationen sind in
der produktspezifischen Gebrauchsinformation definiert.
Die Gebrauchsinformation ist zu beachten.
Die Anwendung erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Dentales Bleichgel

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Datenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:

VoCO GmbH

Anton-Flettner-Str. 1-3

D-27472 Cuxhaven

info@voco.de

+49 (0) 4721-719-0 Mo - Fr/ 08:00h - 16:00h

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

- Einstufung gemdifp Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt gemdfS der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte bzw. der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR), welches invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet wird. Aufgrund
dessen ist es von den Anforderungen beziiglich Einstufung und Kennzeichnung der Verordnungen (EG)
1907/2006 (REACH, Art. 2 (6) ¢)) und (EG) 1272/2008 ((GB) CLP, Artikel 1 (5) d) ausgenommen.
Die Einstufungskriterien der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sind fiir dieses Produkt nicht direkt anwendbar,
werden jedoch von uns als orientierende Bewertungsgrundlage in Betracht gezogen.
Die Gesundheits- und Umweltgefahren wurden auf Basis der uns bekannten Informationen der Bestandteile
und deren Reaktionsprozessen bewertet und eingestuft.
Folgende Gefihrdungen in Anlehnung an die Einstufungskriterien der VO (EG) Nr. 1272/2008 fiir Mensch
und Umwelt kénnen nicht ausgeschlossen werden:

Akut Tox. 4 H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.
Hautreiz. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.

Augenschdd. 1 H318 Verursacht schwere Augenschdden.
- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPyB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefiihrliche Inhaltsstoffe:

Wasserstoffperoxid in Losung 25-50%
‘Oxid. Fl. 2, H272; Hautitz. 14, H314; Augenschad. 1, H318; Akut Tox. 4, H302 |
Kaliumnitrat =2,5%
Oxid. Festst. 2, H272

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Zusiitzliche Hinweise:
Weitere Informationen zu Inhaltsstoffen sind der Gebrauchsinformation zu entnehmen.
Bei bekannten Uberempfindlichkeiten gegen die, in der Gebrauchsinformation genannten, Inhaltsstoffe ist auf
die Anwendung zu verzichten.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen
- Allgemeine Hinweise: Keine besonderen Mafsnahmen erforderlich.
- Nach Einatmen: Frischlufizufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- Nach Hautkontakt:
Sofort mit Wasser abwaschen.
Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
- Nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter fliefendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken:
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Bei Kontakt mit den Schleimhiiuten wihrend der Behandlung: Uberschiisse sofort entfernen.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekdimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel: Feuerloschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung: Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmaffnahmen, Schutzausriistungen und in Notfiillen anzuwendende
Verfahren
Personliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen: Mit viel Wasser verdiinnen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mit fliissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sdigemehl) aufnehmen.
Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Nur fiir den Gebrauch in der zahndrztlichen Anwendung.
Beachten Sie die Gebrauchsinformation! Diese enthdlt die relevanten Anwendungs- und
Sicherheitsinformationen fiir den Gebrauch dieses Produktes.
Sowohl der Patient als auch der Behandler und die Assistenz miissen wdhrend der Anwendung von Perfect
Bleach Office+ eine Schutzbrille tragen.
Der Behandler und seine Assistenz miiss zusdtzlich Handschuhe und Mundschutz tragen.

- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mafsnahmen erforderlich.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréiglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Keine besonderen Anforderungen.
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Bitte Lagerungshinweise auf der Verpackung und in der Gebrauchsinformation beachten.
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriistungen

* 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:

- Zusdtzliche Hinweise:
Aufgrund der enthaltenen Anteile in Bezug auf die Produktmenge wdihrend der Anwendung und die Art und
Weise der Einbindung in das Produkt, ist eine Uberwachung von spezifischen, arbeitsplatzbezogenen
Grenzwerten nicht anwendbar.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Sowohl der Patient als auch der Behandler und die Assistenz miissen wihrend der Anwendung von Perfect
Bleach Office+ eine Schutzbrille tragen.
Der Behandler und seine Assistenz miiss zusdtzlich Handschuhe und Mundschutz tragen.
Die iiblichen Vorsichtsmafinahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
Beriihrung mit den Augen vermeiden.
Im Rahmen der Verwendung dieses Produktes sind die in der zahnmedizinischen Praxis berufsiiblichen und
allgemeinen Hygienestandards, wie z.B. Hand-, Mund- und Augenschutz, anzuwenden.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Aggregatzustand Fliissig

- Farbe Rot

- Geruch: Charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.

- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich 100 °C

- Entziindbarkeit Nicht anwendbar.

- Untere und obere Explosionsgrenze

- Untere: Nicht bestimmt.
Obere: Nicht bestimmit.

- Flammpunkt: Nicht anwendbar.

- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.

- pH-Wert: Nicht bestimmt.

- Viskositdt:

- Kinematische Viskositiit Nicht bestimmit.

- Dynamisch bei 20 °C: 20.000 mPas

- Loslichkeit

- Wasser: Vollstindig mischbar.

- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert) Nicht bestimmt.

- Dampfdruck: Nicht bestimmt.

- Dichte und/oder relative Dichte

- Dichte bei 20 °C: 1,2 g/cm?

- Relative Dichte Nicht bestimmit.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- 9.2 Sonstige Angaben

- Aussehen:

- Form: Pastos

-Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Ziindtemperatur Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich.
- Losemittelgehalt:

- Festkorpergehalt: 0,0 %

- Zustandsiinderung Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

- 10.1 Reaktivitit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitiit Stabil.
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfier Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- Allgemeine Hinweise

Als invasives Medizinprodukt unterliegt das Produkt einschligigen Gesetzen und Normen, welche die
Sicherheit und Leistung des Produkts bei sachgemdfer Anwendung und unter Beachtung der
Gebrauchsinformation gewdhrleisten. Besondere toxikologische Angaben sind an dieser Stelle nicht
zutreffend.

Die Gebrauchsinformation ist zu beachten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- Allgemeine Hinweise:

Als invasives Medizinprodukt unterliegt das Produkt einschligigen Gesetzen und Normen, welche die
Sicherheit und Leistung des Produkts bei sachgemdfier Anwendung und unter Beachtung der
Gebrauchsinformation gewdhrleisten. Besondere umweltbezogene Angaben sind an dieser Stelle nicht
zutreffend.

Die Gebrauchsinformation ist zu beachten.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung: Entsorgung gemdf} den behdérdlichen Vorschriften.

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemdf} den behdérdlichen Vorschriften.
- Empfohlenes Reinigungsmittel: Wasser, gegebenenfalls mit Zusatz von Reinigungsmitteln.

DE —
(Fortsetzung auf Seite 5)



Seite: 5/6

Datenblatt fiir Medizinprodukte / EU
Druckdatum: 30.01.2025 Versionsnummer 3 tiberarbeitet am.: 30.01.2025

Handelsname: Perfect Bleach Office+

(Fortsetzung von Seite 4)

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer
-ADR, IMDG, IATA

UN2014

- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung
-ADR

-IMDG, IATA

2014 WASSERSTOFFPEROXID, WASSERIGE
LOSUNG
HYDROGEN PEROXIDE, AQUEOUS SOLUTION

- 14.3 Transportgefahrenklassen
A

DR
- Klasse
- Gefahrzettel

- Class
- Label

5.1 Entziindend (oxidierend) wirkende Stoffe
5.1+8

5.1 Entziindend (oxidierend) wirkende Stoffe
5.1/8

5.1 Entziindend (oxidierend) wirkende Stoffe
Forbidden

- 14.4 Verpackungsgruppe
- ADR, IMDG, IATA

7

- 14.5 Umweltgefahren:

Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender

Zahl):
- EMS-Nummer:
- Segregation groups
- Stowage Category
- Stowage Code
- Segregation Code

- Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr (Kemler-

Achtung: Entziindend (oxidierend) wirkende Stoffe

58

F-HS-O

(SGG16) Peroxides

D

SW1I Protected from sources of heat.

SG16 Stow "separated from" class 4.1

SG59 Stow "separated from" SGG14-permanganates
SG72 See 7.2.6.3.2.

IMO-Instrumenten

- 14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemdf

Nicht anwendbar.

- Transport/weitere Angaben:

-ADR
- Begrenzte Menge (LQ)
- Freigestellte Mengen (EQ)

- Beforderungskategorie
- Tunnelbeschrinkungscode

1L

Code: E2

Hochste Nettomenge je Innenverpackung: 30 ml
Hochste Nettomenge je Aufsenverpackung: 500 ml
2

E

(Fortsetzung auf Seite 6)
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-IMDG
- Limited quantities (LQ) 1L
- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN "Model Regulation"’: UN 2014 WASSERSTOFFPEROXID, WASSERIGE
LOSUNG, 5.1 (8), 11

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den
Stoff oder das Gemisch
Verordnung (EU) 2017/745
Medizinprodukteverordnung

Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

Der Erwerb, die Verbringung, der Besitz oder die Verwendung dieses Produkts durch die Allgemeinheit wird
durch die Verordnung (EU) 2019/1148 beschrdnkt. Alle verddchtigen Transaktionen sowie das
Abhandenkommen und der Diebstahl erheblicher Mengen sind der zustindigen nationalen Kontaktstelle zu
melden. Siehe https://ec.europa.eu/ home-affairs/sites/homeaffairs/files/what-we-do/policies/crisis-and-
terrorism/explosives/explosives-precursors/docs/
list_of competent authorities_and national contact_points_en.pdf.

- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung:
Die Gesundheits- und Umweltgefahren wurden auf Basis der uns bekannten Informationen der Bestandteile
und deren Reaktionsprozessen bewertet und eingestuft.
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhdltnis.

Das Produkt, dem dieses Datenblatt zugeordnet ist, ist ein Medizinprodukt entsprechend der EU
Medizinprodukteverordnung EU 2017/745. Invasive Medizinprodukte oder Medizinprodukte in direktem
Korperkontakt sind von den Anforderungen zur Klassifizierung und Kennzeichnung nach den Verordnungen
(EG) 1907/2006 (REACH, Art. 2 (6) ¢)) und (EG) 1272/2008 ((GB) CLP, Artikel 1 (5) d) ausgenommen. Die
Medizinprodukteverordnung sieht fiir invasive Medizinprodukte oder Medizinprodukte in direktem
Koérperkontakt kein Sicherheitsdatenblatt vor, da die sichere Verwendung des Produktes in der
Gebrauchsinformation und/ oder der Kennzeichnung angegeben ist. Dennoch stellen wir ein Datenblatt fiir
Medizinprodukte zur Verfiigung, um eine maéglichst transparente Quelle fiir die Beurteilung von
Gefihrdungen fiir Mensch und Umwelt bereitzustellen.

- Datenblatt ausstellender Bereich: Abteilung Wissenskommunikation
- Datum der Vorgingerversion: 24.09.2024
- Versionsnummer der Vorgingerversion: 2

- Abkiirzungen und Akronyme:
Oxid. Fl. 2: Oxidierende Fliissigkeiten — Kategorie 2
Oxid. Festst. 2: Oxidierende Feststoffe — Kategorie 2
Akut Tox. 4: Akute Toxizitdt — Kategorie 4
Hautiitz. 14: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 14
Hautreiz. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Augenschdd. 1: Schwere Augenschidigung/Augenreizung — Kategorie 1
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