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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und deg

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Alginat Plus (REF 288881, 283880)

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

- Verwendung des Stoffes/ des Gemisches Dental es Abformmaterial

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 1.3 Einzelheiten z7um Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

-Hersteller/Lieferant:
ORBI S Dental Handel sgesellschaft mbH
Schuckertstr. 21. D-48153 Miinster
+49 (0) 251/ 3226786
+49 (0) 251/ 7607201
E-Mail: info@orbis-dental.de

- Auskunftgebender Bereich:
Informationszentrale gegen Vergiftungen der Universitat Bonn (GlZ-Bonn)

- 1.4 Notrufnummer: Tel.:+49(0) 228 19240 / Telefax: +49(0) 228 28733314

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemal3 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

STOT RE 2 H373 Kann die Lunge schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg:
Einatmen/I nhalation.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemaf CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHS08

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Cristobalit
- Gefahrenhinweise
H373 Kann die Lunge schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/
Inhalation.
- Sicherheitshinweise
P260 Saub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P314 Bel Unwohlsein &rztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuz ehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaf3 den értlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.
- Zusdtzliche Angaben:
Die Klassifizierung der Mischung basiert auf den Ergebnissen einer In-vitro Untersuchung, die gemaf
OECD- Richtlinien (OECD Test Guideline 437 resp. EU Method B.47 - Bovine Corneal Opactiy and
Permeability (BCOP) Test Method) durchgefiihrt und durch die GLP - Gute Laborpraxis (Good Laboratory
Practice - GLP) bescheinigt sind. Fiir mehr Informationen siehe Abschnitt 11.
Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG handelt, dass fir den
Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Koérperberihrung angewendet wird, ist es von der

Kennzei chnungspflicht gemaf3 Ver ordnung 1272/2008 ausgenommen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungeféhrlichen Beimengungen.

- Gefahrliche I nhaltsstoffe:

CAS. 68855-54-9 |Kieselgur (Fluf3kalziniert)Natriumcarbonatschmelze calciniert 50-100%
EINECS 272-489-0

CAS 14464-46-1 |Cristobalit 2,5-<10%

EINECS, 238-455-4 E STOT RE 1, H372
CAS. 16919-27-0 | Dikaliumhexafluorotitanat 2,5-<10%

EINECS: 240-969-9 [ Eye Dam. 1, H318; [i] Acute Tox. 4, H302
- zusata. Hinweise: Der Wortlaut der angefuhrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Maf3nahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Maf3nahmen
- nach Einatmen: Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
- hach Hautkontakt:
Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspilen.
Arztlicher Behandlung zufiihren.
- nach Augenkontakt; Augen bei getffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flief3endem Wasser sptilen.
- nach Verschlucken: Kein Erbrechen herbeifiihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Hinweise fur den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandiung
Keine weiteren relevanten Infor mationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Malnahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel

- Geeignete L éschmittel
CO2, Loschpulver oder Wasser sprihstrahl. GrofReren Brand mit Wasser sprithstrahl oder alkoholbesténdigem
Schaum bekampfen.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete L dschmittel: Wasser im Vollstrahl.

- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Infor mationen verfiigbar.

5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung

- Besondere Schutzausr iistung: Umgebungsl uftunabhéngiges Atemschutzger at.

ABSCHNITT 6: Malinahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmaflnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren
Schutzausr Gistung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.
Saubbildung vermeiden.
Fur ausreichende Liftung sorgen.

- 6.2 Umweltschutzmal3nahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 6.3 Methoden und Material fir Ruckhaltung und Reinigung:

Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.

Mechanisch aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.

Informationen zur personlichen Schutzausr istung siehe Abschnitt 8.

Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmaldnahmen zur sicheren Handhabung
Es ist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.
Saubbildung vermeiden.

- Handhabung: Produkt ist nur fir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmt.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mal3nahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerraume und Behalter: Nur im Original gebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Vor Luftfeuchtigkeit und Wasser schiitzen.

- Lagerklasse: 10-13

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- Zusatziche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu Giberwachenden Grenzwerten:
CAS: 68855-54-9 Kieselgur (FluRkalziniert)Natriumcarbonatschmelze calciniert
AGW‘ Langzeitwert: 0,3 A mg/m?
CAS: 14464-46-1 Cristobalit
MAK ‘ alveolengéngige Fraktion

- Rechtsvorschriften
AGW: TRGS900
MAK: MAK- und BAT-Liste
- Zusétziche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Persdnliche Schutzausr iistung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemaf3hahmen:
Die Ublichen Vorsichtsmalinahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
- Atemschutz
Bei Entstehung von Stéuben AtemschutZfilter verwenden
Filter P2.
- Handschutz

- ‘ﬂ'ﬂ Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und bestéandig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fir das Produkt / die Zubereitung /
das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der

Degradation.
- Handschuhmaterial

Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitatsmerkmalen abhangig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestandigkeit von Handschuhmaterialen nicht

vorausberechenbar und mui3 deshalb vor dem Einsatz tber priift werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augenschutz Schutzbrille.

- Kérperschutz: Arbeitsschutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Aussehen:
Form: Pulver
Farbe: hellblau
- Geruch: charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.
- Zustandsanderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.

- Flammpunkt:

Nicht anwendbar

- Entziindbarkeit (fest, gasformig):

Nicht bestimmt.

- ZUindtemperatur: Nicht anwendbar.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- Selbstentziindungstemper atur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften:

Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

- Explosionsgrenzen:

Organische L osemittel:

untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht anwendbar.
- Dichte: Nicht bestimmit
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.
- Lodlichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: teilweise 16dlich
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Viskositat:
dynamisch: Nicht anwendbar.
kinematisch: Nicht anwendbar.
- LOsemittelgehalt:

0,0%

(Fortsetzung auf Seite 5)
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Festkorpergehalt: > 95 %
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

-10.1 Reaktivitéat Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemélier Verwendung.
- 10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Staubexplosionsgefahr.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten I nformationen verfligbar.
- 10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine geféhrlichen Zer setzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxiztat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflllt.

- Einstufungsrelevante L D/L C50-Werte:
ATE (Acute Toxicity Estimates)
Oral \ LD50\ 11172 mg/kg (Ratte)

CAS: 14464-46-1 Cristobalit
Oral \ LDSO‘ > 2000 mg/kg (Ratte) (OECD 401)
CAS: 16919-27-0 Dikaliumhexafluorotitanat
Oral ‘ LDSO‘ 324 mg/kg (Ratte)
- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Schwere Augenschadigung/-reizung
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflllt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Sonstige Angaben (zur experimentellen Toxikologie):
Untersuchung mit einem ahnlichen Alginat mit einem hdheren Anteil dtzender Komponenten wurden
durchgefiihrt
Augenreizung/Augenatzung: NEGATIV (gemald OECD 437 resp. EU Methode B.47, GLP, in vitro, Bericht
2014)
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitét Aufgrund der verfuigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Reproduktionstoxiztat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfuilt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel wiederholter Exposition
Kann die Lunge schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflllt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxiztat

- Aquatische Toxiztét: Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Weitere dkologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wasser gefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser geféahrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in grofReren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

x Darf nicht zusammen mit Hausmdill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Europaischer Abfallkatalog

18 01 06* | Chemikalien, die aus gefahrlichen Soffen bestehen oder solche enthalten

HP5 Soezifische Zielorgan-Toxizitéat (STOT)/Aspirationsgefahr

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemaf3 den behérdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemafie UN-Versandbezeichnung
-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entfallt
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.
- 14.6 Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung gemald Anhang |1 des
MARPOL -Ubereinkommens und gemai | BC-Code Nicht anwendbar.

-UN " Model Regulation”: entfallt

(Fortsetzung auf Seite 7)
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ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgeftihrte gefahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser geféhrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Soffsicherheitsbeurteilung 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 Rechtsverhaltnis.

Das vorliegende Scherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und Mal3nahmen bei der Freisetzung von
groferen Produktmengen z.B. bei Unféllen wahrend des Transports von Gebinden oder bei der Lagerung
beim Handler.

Fur Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthélt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Relevante Satze
H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H318 Verursacht schwere Augenschaden.
H372 Schadigt die Organe bel 1angerer oder wiederholter Exposition.

- Datenblatt ausstellender Bereich: Qualitatsmanagement
- Ansprechpartner: Torben Busse
- Abkurzungen und Akronyme:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International

Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Akute Toxizitat — Kategorie 4

Eye Dam. 1: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 1

STOT RE 1: Spezifische Zielorgan-Toxiztét (wiederholte Exposition) — Kategorie 1

STOT RE 2: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (wiederholte Exposition) — Kategorie 2
-* Daten gegeniiber der Vorversion gedndert




