hE SDB Nr: SDB-03-1-DE

Sicherheitsdatenblatt gemiss Verordnung (EU) 2020/878

Version: 2026-05-01

Produktbezeichnung: Puran HC / Sinomer HC Paste Ersetzt Version:  2024-09-22

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

1.1 Produktidentifikator

Stoffname, Handelsname: Puran HC / Sinomer HC Paste
Identifikationsnummer: F02<>, A71<>, 763029670002P, 763029670102P

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

Relevante identifizierte Verwendung: Gemisch zur Herstellung von prothetischen
Versorgungen
Verwendungen, von denen abgeraten wird: Alle Anwednungen die von der identifizierten

Verwendung abweicht

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicerheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller / Lieferant NOVODENT Ets.
Industriestrasse 32
9487 Bendern
Liechtenstein

Kontaktstelle fiir technische Informationen Siehe Hersteller / Lieferant
Telefon +423 377 1500
Telefax +423 355 1509
E-Mail frontoffice@novodent.com

1.4 Notrufnummer

Stelle Nummer

NOVODENT Ets. +423 377 1500

Tox-Zentrum (Schweiz) +41 44 251 51 51
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2 Abschnitt 2: Mégliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs - Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Skin.sens. H317, Skin irrit. H315

2.2 Kennzeichnungselemente nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Gefahrenbestimmende Komponenten Piktogramm

Oligomer, Polyurethandimethacrylat

Signalwort: Achtung

CODE GEFAHRENHINWEISE

H315 Kann Hautreizungen verursachen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

CODE SICHERHEITSHINWEISE

P101 Ist arztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett
bereithalten.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Weitere Kennzeichnungselemente
Keine

2.3 Sonstige Gefahren

PBT bzw. vPvB. Unbestimmt, Gemisch. Kann bei Gibermafliger Erwarmung polymerisieren

3 Abschnitt 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Gemisch wie unter 3.2 aufgefuhrt.
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3.2 Gemische
Feld Wert
Stoffname Oligomer
EG-Nr. Nicht anwendbar
CAS-Nr. 82339-26-2
Anteil <25%

Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:
Skin.sens. H317, Eye.irrit. H319

Feld Wert

Stoffname Polyurethandimethacrylat
EG-Nr. Nicht anwendbar
CAS-Nr. 72869-86-4

Anteil <25%

Einstufung gemaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:
Eye.irrit. H319, Skin.sens.H315, respiratory.sens.H335

Feld Wert

Stoffname Polymethylmethacrylat (PMMA)
EG-Nr. Nicht anwendbar

CAS-Nr. 9011-14-7

Anteil >95 %

Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:
Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1, H317

Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist Abschnitt 16 zu entnehmen.
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4 Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Nach Einatmen:
Fir Frischluft sorgen. Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

Nach Hautkontakt:
Mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen. Bei anhaltenden Hautreizungen Arzt
aufsuchen.

Nach Verschlucken:
Mund ausspllen und reichlich Wasser nachtrinken. Kein Erbrechen herbeifiihren. Bei
anhaltenden Beschwerden Arzt aufsuchen.

4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Keine bekannt.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.

5 Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel:
Kohlendioxid (CO,), Léschpulver oder Wasserspruhstrahl.

Ungeeignete Loschmittel:
Wasservollstrahl.

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Keine bekannt.

5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen.

Behalter bei Feuereinwirkung mit Sprihwasser kihlen.

6 Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

NOVODENT o NovonenT Semta Status: 2026-05-01/ Ersetzt Status: 2024-09-22 / Verantwortlich: QM
Verteiler: 07 - Produkte\07-2 Sicherheitsdatenblatter Seite 4 von 14

Dokument Art: SDB Formular: Nr. VO-SDB / Verantwortlich QM / Ausgabe 2026-05-01 / Datei: SDB-03-1_Puran_HC+Sinomer_HC_Paster-DE



hE SDB Nr: SDB-03-1-DE

Sicherheitsdatenblatt gemiss Verordnung (EU) 2020/878

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren

Schutzausristung gemaf Abschnitt 8 verwenden. Ungeschiitzte Personen fernhalten. Fur
ausreichende Liftung sorgen.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen

Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Keine Informationen vorhanden
6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Schutzmallinahmen unter Abschnitt 7 und 8 beachten.

7 Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

MaRnahmen zum Schutz vor Brand und Explosionen:
Hautkontakt durch Einhalten eines Sicherheitsabstandes oder Tragen geeigneter
Schutzkleidung vermeiden.

MaRnahmen zur Verhinderung von Stauben und Aerosolen:
Behalter dicht geschlossen halten.

MaRnahmen zum Schutz der Umwelt:

Eindringen des Produktes sowie grdoRerer Mengen verunreinigten Waschwassers in Gewasser
und Boden vermeiden. Kanalisationen abdecken, um das Eindringen des Produktes zu
verhindern.

Allgemeine HygienemaBnahmen:

In Bereichen, in denen gearbeitet wird, nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach Gebrauch Hande griindlich waschen.

Kontaminierte Kleidung und Schutzausrustung vor dem Betreten von Bereichen, in denen
gegessen wird, ablegen.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Angaben zu den Lagerbedingungen:
Zwischen 2 °C und 30 °C lagern (aus Qualitatsgrinden).

Anforderungen an Lagerraume und Behalter:
Nur im Originalgebinde an einem kihlen, lichtgeschitzten Ort lagern. Sonneneinstrahlung
vermeiden und von Warmequellen fernhalten

Lagerklasse:
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7.3

8.1

8.2

Angaben zu den Lagerbedingungen:
Zwischen 2 °C und 30 °C lagern (aus Qualitatsgriinden).

LGK 10

Spezifische Endanwendungen

Weitere Hinweise entnehmen Sie bitte unserer Gebrauchsanweisung. Die Anwendung ist auf
geschultes Fachpersonal beschrankt (z. B. Zahnarzte, Zahntechniker).

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Persénliche Schutzausriistung

Zu Uberwachende Parameter
Keine Daten verfugbar

Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:
Fir gute Bellftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen. Siehe Abschnitt 7.

Individuelle SchutzmaBnahmen — personliche Schutzausriistung:

Augen- | Gesichtsschutz:
Schutzbrille mit Seitenschutz gemal EN 166 verwenden. In Bereichen mit Expositionsrisiko
sind Augenspuleinrichtungen vorzusehen.

Handschutz:
Latexhandschuhe sind nicht geeignet.

Langere Exposition:

Handschuhmaterial: Nitrilkautschuk (NBR)
Schichtstarke: ca. 0,5 mm
Durchbruchzeit: > 480 Minuten

Kurzzeitige Exposition:

Handschuhmaterial: Nitrilkautschuk (NBR)

Schichtstarke: ca. 0,1 mm

Durchbruchzeit: > 30 Minuten
Anderer Hautschutz:
Geeignete Schutzkleidung tragen. Hautschutzcremes kénnen exponierte Hautstellen
schitzen, durfen jedoch nicht nach bereits erfolgter Exposition angewendet werden.
Atemschutz:
Nicht direkt erforderlich.

Hitze- / Kalteschutz:
Nicht erforderlich.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition:
Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Siehe Abschnitt 6.
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9 Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Feld

Aussehen

Aggregatzustand

Farbe

Geruch

Geruchsschwelle

pH-Wert
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt
Siedebeginn und Siedebereich

Flammpunkt

Verdampfungsgeschwindigkeit
Entziindbarkeit

Untere und obere Explosionsgrenzen

Dampfdruck
Dampfdichte
Relative Dichte
Loslichkeit

Verteilungskoeffizient (n-
Octanol/Wasser)

Selbstentziindungstemperatur

Zersetzungstemperatur
Viskositat

Explosive Eigenschaften

9.2 Sonstige Angaben

Wert

Fest

Weillich / klar / rosa (je nach Ausfiihrung)
Charakteristisch, leicht esterartig

Keine Daten verfiigbar

Nicht bestimmt

150 °C (typisch PMMA)

Nicht bestimmt (Zersetzung vor Siedepunkt)

Nicht anwendbar (Feststoff; kein definierter
Flammpunkt)

Nicht bestimmt
Nicht leicht entziindlich

Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich;
Staubexplosionen maglich bei feiner Verteilung

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
1,2 g/cm?® bei 20 °C
In Wasser unldslich

Nicht bestimmt

Keine Selbstentziindung unter normalen
Bedingungen
> 250 °C

Nicht anwendbar

Staubexplosionsgefahr bei feiner Verteilung
moglich

Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.
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10 Abschnitt 10: Stabilitdt und Reaktivitét

10.1 Reaktivitat

Bei bestimmungsmasser Verwendung gibt es keine Zersetzung. Thermische Zersetzung >250°C.
Kann bei erhdhter Temparatur unter Bildung von mdéglicerweise reizenden Dampfen
(Methylmethacrylat) zersetzen.

10.2 Chemische Stabilitét

Das Produkt ist unter normalen Umgebungsbedingungen (Raumtemperatur) chemisch stabil.
10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Polymerisation unter Warmeentwicklung maéglich.
10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Exposition mit starken UV-Strahlen vermeiden. Temperaturanstieg durch Reibung vermeiden.
Direkten Kontakt mit Warmequellen vermeiden. Temperaturen Uber 60°C vermeiden. Direkte
sonneneinstrahlung vermeiden. Verluste von geléster Luft. Verlust von Polymerisationsinhibitor.

10.5 Unvertragliche Materialien
Initiatoren vermeiden, die freie Radiakel produzieren, sowie Berihrung mit Peroxiden vermeiden.
10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Keine unter normalen Lager- und Handhabungsbedingungen bekannt.
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11 Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat:
Nicht klassifiziert, aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfilllt.

Atz-/Reizwirkung auf die Haut:
Nicht klassifiziert, aufgrund der verfiigbaren Daten werden die Einstufungskriterien nicht
erflllt.

Schwere Augenschadigung/-reizung:
Nicht klassifiziert, aufgrund der verfligbaren Daten werden die Einstufungskriterien nicht
erfullt.

Sensibilisierung der Atemwege/Haut:

Atemwege: Nicht klassifiziert, aufgrund der verfligbaren Daten werden die
Einstufungskriterien nicht erfullt.

Haut: Kann allergische Hautreaktionen verursachen (bedingt durch enthaltenes
Dibenzoylperoxid).

Keimzell-Mutagenitat:

Nicht klassifiziert, aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfilllt.

Karzinogenitat:
Nicht klassifiziert, aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Reproduktionstoxizitit:
Nicht klassifiziert, aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfilllt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition (STOT SE):
Nicht klassifiziert, aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Aspirationsgefahr:
Nicht klassifiziert, aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.

Toxizitatsdaten:

Feld Wert

Akute Toxizitat:

Oral (Ratte): Keine Daten Verfligbar
Dermal (Kaninchen): Keine Daten Verfligbar

Reizwirkung:

Haut: Keine Daten Verfugbar

Augen: Keine Daten Verfugbar

Sensibilisierung:

Haut: Keine Daten Verfugbar
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Sonstige Angaben:
Keine Daten Verfuigbar

Symptome und Wirkungen (verzogerte und chronische):
Keine Daten Verfiigbar

12 Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

Schadlich fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

Wassergefahrdungsklasse (WGK): nicht wassergefahrdend (nwg)

Nicht in Gewasser oder in die Kanalisation gelangen lassen.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Daten verfligbar.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Keine Daten verflgbar.

12.4 Mobilitat im Boden

Keine Daten verflgbar.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Nicht bestimmt.

12.6 Andere schadliche Wirkungen

Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar

13 Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung
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13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produkt:
Entsorgung gemaf den ortlichen behdérdlichen Vorschriften.

Verunreinigte Verpackungen:
Unter Beachtung der értlichen behérdlichen Vorschriften einer geeigneten Entsorgung
(Deponie oder Verbrennungsanlage) zufiihren.

Abfallschliissel gemaR Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV):
20 01 39 Kunststoffe

Besondere VorsichtsmaBnahmen:
Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

Einschldgige EU- oder sonstige Bestimmungen:
Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

14 Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer

Nichtzutreffend und somit nicht Kennzeichnungspflichtig

14.2 OrdnungsgemaBe UN-Versandbezeichnung

ADR/RID: Nichtzutreffend und somit nicht Kennzeichnungspflichtig
IMGD: Nichtzutreffend und somit nicht Kennzeichnungspflichtig
IATA: Nichtzutreffend und somit nicht Kennzeichnungspflichtig

14.3 Verpackungsgruppe

14.4 Umweltgefahren

ADR/RID:
Nicht umweltgefahrdend.

NOVODENT o NovonenT Semta Status: 2026-05-01/ Ersetzt Status: 2024-09-22 / Verantwortlich: QM
Verteiler: 07 - Produkte\07-2 Sicherheitsdatenblatter Seite 11 von 14

Dokument Art: SDB Formular: Nr. VO-SDB / Verantwortlich QM / Ausgabe 2026-05-01 / Datei: SDB-03-1_Puran_HC+Sinomer_HC_Paster-DE



hE SDB Nr: SDB-03-1-DE

Sicherheitsdatenblatt gemiss Verordnung (EU) 2020/878

ADR/RID:
Nicht umweltgefahrdend.

IMDG:
Nicht als Meeresschadstoff (Marine Pollutant) eingestuft.

IATA:
Nicht umweltgefahrdend.

14.5 Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir den Verwender
Gebrauchsanweisung unbedingt beachten.
14.6 Massengutbeférderung gemiaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und gemiR IBC-Code

Nicht anwendbar.

15 Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

EU-Vorschriften:

Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 iiber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren:
Nicht anwendbar.

Verordnung (EU) 2019/1021 liber persistente organische Schadstoffe (POP):

Nicht anwendbar

Verordnung (EU) Nr. 649/2012 (PIC-Verordnung):

Nicht anwendbar.

Verordnung (EG) Nr. 648/2004 (Detergenzienverordnung):

Nicht anwendbar.

Beschrankungen gemaR Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH):
Nicht anwendbar.

Nationale Vorschriften:

Wassergefahrdungsklasse (WGK):
Nicht wassergefahrdend (nwg)

Seveso-lll-Richtlinie (2012/18/EU):
Dieses Produkt unterliegt nicht der Seveso-llI-Richtlinie.

15.2 Sonstige Angaben

Fir dieses Gemisch wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.
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Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Anderungen gegentiber der letzten Version:

Ubernahme in neue Software. Toxikologische Daten wurden aus Literaturquellen Gibernommen.

Abkiirzungen:

ADR

CAS

EG

EN
IATA-DGR
ICAO-TI
IMDG-Code
LC

LD

MARPOL

PBT
RID
UN
vVOC
vPvB
WGK

Europaisches Ubereinkommen Uber die internationale Beférderung gefahrlicher
Guter auf der Stralle

Chemical Abstracts Service

Europaische Gemeinschaft

Europaische Norm

International Air Transport Association — Dangerous Goods Regulations
International Civil Aviation Organization — Technical Instructions
International Maritime Dangerous Goods Code

Letale Konzentration

Letale Dosis

Internationales Ubereinkommen zur Verhiitung der Meeresverschmutzung
durch Schiffe

Persistent, bioakkumulierbar, toxisch

Ordnung fir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giter
United Nations

Flichtige organische Verbindungen

Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar

Wassergefahrdungsklasse

Literaturangaben und Datenquellen:

Vorschriften:

REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) 2018/675
CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, zuletzt geandert durch Verordnung (EU) 2018/669

Internet:

https://www.llv.li

https://publikationen.dguv.de
https://dguv.def/ifa/stoffdatenbank
https://www.gischem.de
https://echa.europa.eu
https://www.ncbi.nlm.nih.gov

Methoden gemaR Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:

Physikalische Gefahren: Bewertung von Prufdaten
Gesundheits- und Umweltgefahren: Berechnungsverfahren
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hE SDB Nr: SDB-03-1-DE

Sicherheitsdatenblatt gemiss Verordnung (EU) 2020/878

Wortlaut der Gefahrenhinweise:

H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H412 Schédlich fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
Schulungshinweise:

Die Anwendung erfolgt durch geschultes Fachpersonal (z. B. Zahnarzte, Zahntechniker). Eine
spezielle zusatzliche Schulung ist nicht erforderlich.

Weitere Informationen:

Dieses Produkt ist Bestandteil eines Mehrkomponentensystems.

Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen dem Stand zum
Zeitpunkt der Erstellung. Sie dienen der Beschreibung des Produkts im Hinblick auf
Sicherheitserfordernisse und stellen keine Zusicherung von Eigenschaften dar.
Sicherheitsdatenblatt erstelit durch:

NOVODENT Ets. (siehe Abschnitt 1.3)

Anhang:

Expositionsszenarien: Nicht anwendbar (fir Gemische nicht erforderlich).
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