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Sicherheitsdatenblatt
gemalR ChemV 2015 — SR 813.11
Druckdatum: 03.06.2017 Versionsnummer 3 Uberarbeitet am: 03.06.2017

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise der Zubereitung und
des Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
. Handelsname: Flexitime Bite (base + cat)

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder der Zubereitung und Verwendungen
von denen abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

-Verwendung des Stoffes / des Gemisches dentales Bissregistriermaterial

- 1.3 Einzelheiten zur Herstellerin, die das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:
Kulzer GmbH
Leipziger StralRe 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Auskunftgebender Bereich: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Notrufnummer: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder der Zubereitung
- Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemafR3 CLP-Verordnung nicht eingestuft.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entfallt
- Gefahrenpiktogramme entfallt
- Sighalwort entfallt
- Gefahrenhinweise entfallt
- Zusétzliche Angaben:
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.
- 2.3 Sonstige Gefahren -
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

\ ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Zubereitungen
- Beschreibung:
Additionsvernetzendes Zwei-Komponentensiliconbissregistriermaterial bestehend aus Basis- und
zugehoriger Katalysatorpaste
- Geféhrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 556-67-2 | Octamethylcyclotetrasiloxan 0-5%
EINECS: 209-136-7 | Flam. Liq. 3, H226; Repr. 2, H361f; Aguatic Chronic 4, H413
- zusatzl. Hinweise:
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen
-nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- nach Augenkontakt:
Augen bei getffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieRendem Wasser spilen.
- nach Verschlucken:
Mund ausspilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Léschmittel
- Geeignete Loschmittel:
CO2, Ldschpulver oder Wassersprihstrahl. GroReren Brand mit Wassersprihstrahl oder
alkoholbestandigem Schaum bekampfen.
FeuerldschmaRnahmen auf die Umgebung abstimmen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder der Zubereitung ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase mdglich.
- 5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung
- Besondere Schutzausristung: Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.
- Weitere Angaben -

ABSCHNITT 6: MalBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

-6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notféallen
anzuwendende Verfahren
Nicht erforderlich.
- 6.2 UmweltschutzmalBnahmen: Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.
- 6.3 Methoden und Material fir Riickhaltung und Reinigung: Mechanisch aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausristung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung
Keine besonderen Maflinahmen erforderlich.
Fur gute Bellftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mal3nahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerrdaume und Behalter: Keine besonderen Anforderungen.
- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche
Schutzausriustungen

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

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthélt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu
Uberwachenden Grenzwerten.
- Zuséatzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Personliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemalinahmen:
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
- Atemschutz: Nicht erforderlich.
- Handschutz:
Schutzhandschuhe vor jeder Benutzung auf ihren ordnungsgemalfen Zustand prifen.
empfohlen
- Handschuhmaterial
Die Auswabhl 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 muf3 deshalb vor dem Einsatz tberpruft
werden.
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
-Fur den Dauerkontakt von maximal 15 Minuten sind Handschuhe aus folgenden
Materialien geeignet:
Butylkautschuk (d: 0,7 mm)
Nitrilkautschuk (d: 0,4 mm)
- Augenschutz: Schutzbrille empfehlenswert.
- Kdrperschutz: leichte Schutzkleidung.

\ ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben

- Aussehen:
- Form: pastos
- Farbe: verschieden, je nach Einfarbung
- Geruch: geruchlos
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmit.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Zustandsanderung
- Schmelzpunkt/Schmelzbereich: Nicht bestimmt
- Siedepunkt/Siedebereich: 315°C
- Flammpunkt: 131 °C
- Entzindlichkeit (fest, gasférmig): Nicht anwendbar.
- Zindtemperatur: > 460 °C
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- Selbstentziindlichkeit: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosionsgefahr: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
- Explosionsgrenzen:
untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
- Dichte: Nicht bestimmt
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
-Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: nicht bzw. wenig mischbar
- Verteilungskoeffizient (n-Octanol/Wasser): Nicht bestimmt.
- Viskositat:
dynamisch: Nicht bestimmt.
kinematisch: Nicht bestimmt.
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfuigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

-10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.
- 10.2 Chemische Stabilitat

- Zu vermeidende Bedingungen:

Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméalRer Lagerung und Handhabung.

- 10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine geféahrlichen Reaktionen bekannt.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: keine

- Weitere Angaben: -

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

- Akute Toxizitat Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
Polydimethylsiloxan mit Vinylgruppen
Oral LD50|> 5000 mg/kg (rat)
Dermal | LD50|>10000 mg/kg (rabbit)
Polydimethylsiloxan
Oral  [LD50|> 5000 mg/kg (rat)

- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.
- Schwere Augenschéadigung/-reizung
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erftllt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverdndernde und fortpflanzungsgefahrdende
Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitat
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.
- Reproduktionstoxizitéat
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erftillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxizitat
- Aquatische Toxizitat: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
-12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmull entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemaR den behérdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
-14.2 Ordnungsgemafe 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:
- Marine pollutant: Nein
-14.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen flr den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeférderung gemafl Anhang Il
des MARPOL-Ubereinkommens und gemaf

IBC-Code Nicht anwendbar.
- Transport/weitere Angaben: -
- UN "Model Regulation": entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

-15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften
fur den Stoff oder die Zubereitung

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kennnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis.
- Relevante Satze
H226 Flissigkeit und Dampf entziindbar.
H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

H413 Kann fur Wasserorganismen schéadlich sein, mit langfristiger Wirkung.
(Fortsetzung auf Seite 7)

cH—



KULZE

MITSUI CHEMICALS GROUP

Seite: 7/7
Sicherheitsdatenblatt
gemalR ChemV 2015 — SR 813.11
Druckdatum: 03.06.2017 Versionsnummer 3 Uberarbeitet am: 03.06.2017

Handelsname: Flexitime Bite (base + cat)

(Fortsetzung von Seite 6)

- Abkirzungen 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

Flam. Lig. 3: Entzindbare Flussigkeiten — Kategorie 3

Repr. 2: Reproduktionstoxizitat — Kategorie 2

Aquatic Chronic 4: Gewassergefahrdend - langfristig gewéassergefahrdend — Kategorie 4

- * Daten gegenuber der Vorversion geandert
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