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1 Bezeichnung des Stoffes/der Zubereitung und des Unternehmens
- Angaben zum Produkt

- Handelsname: Image Alginate

- Synonyme: Alginate Impression Materials
- Verwendung des Stoffes/der Zubereitung: Dental Abformmaterial

- Hersteller/Lieferant:
Dux Dental B.V.
Zonnebaan 14
3542 EC Utrecht
The Netherlands
tel: +31 (0)30-24 10 924

- Auskunftgebender Bereich: info@dux-dental.com
- Notfallauskunft: Giftnotruf Berlin: +49 30 19 240

2 Mogliche Gefahren

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt, das gema8 der Richtlinie 2007/47/EG (Medical Device Directive)
geregelt ist und im Einklang mit ISO 1563.1990. Als solche ist sie nicht vorhanden ein erhebliches Risiko
fiir den Benutzer oder die Geduld, wenn geméil den Anweisungen des Herstellers verwendet. Ein
Sicherheitsdatenblatt ist nicht fiir medizinische Gerite gemil} der Verordnung Nr. 1907/2006 (REACH, Art.
2, Punkt 6) erforderlich. Dieses Sicherheitsdatenblatt wird als eine zusitzliche Dienstleistung erbracht. Das
Produkt wird als gefihrlich eingestuft gemiB Richtlinie 1999/45/EG und ihren Anderungen.

- Gefahrenbezeichnung:

Xn Gesundheitsschidlich

- Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt:
Klassifizierung:
R43 Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich.
R48/20 Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei ldngerer Exposition durch Einatmen.
R52/53 Schédlich fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern langerfristig schiadliche Wirkungen haben.
- Klassifizierungssystem:
Die Klassifizierung entspricht den aktuellen EG-Listen, ist jedoch ergéinzt durch Angaben aus der
Fachliteratur und durch Firmenangaben.
- Zusitzliche Hinweise:
Die vorstehende Klassifizierung gilt fiir das Produkt als in ihrer Pulverform geliefert.

3 Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- Chemische Charakterisierung:
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.
- Geféhrliche Inhaltsstoffe:

(E?IANS E C6SS 825752—;5223_0 CDailz::ti?lr;::nerde, Natriumcarbonatschmelze, Xn: R48/20 70%
SI[?\ISEcljgg ;?12)2-;-609-9 Dikaliumhexafluorotitanat ?;(711/;31;_2421__43 1-2.5%
]S;\NSEC7 ;:23-3818_-7567_ 1 Tetranatriumpyrophosphat Xi; R37-41 <1%
EINECS: 215.717.0  Magnesiumoxid <1%
cAs: 1314-13-2 Zinkoxid N; R50/53 <0.25%

EINECS: 215-222-5
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4 Erste-Hilfe-MaBnahmen

- Allgemeine Informationen: Keine besonderen MafBnahmen erforderlich.

- Nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser abwaschen und gut nachspiilen.

- Nach Augenkontakt: Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieBendem Wasser spiilen.
- Nach Verschlucken: Keine besonderen Mainahmen erforderlich. Bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

5 MaBnahmen zur Brandbekimpfung

- Geeignete Loschmittel: Feuerloschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.
- Besondere Schutzausriistung: Keine besonderen Malnahmen erforderlich.

6 MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen: Nicht erforderlich.

- UmweltschutzmaBnahmen: Nicht in die Kanalisation oder Gewisser gelangen lassen.

- Verfahren zur Reinigung/Aufnahme: Wischen Sie mit einem feuchten Lappen. Kontaminiertes Material
als Abfall nach Punkt 13 entsorgen.

7 Handhabung und Lagerung

- Handhabung:

- Hinweise zum sicheren Umgang: Als Teil der gute industriellen, personliche Hygiene und Sicherheits
Praxis alle unnotigen Exposition gegeniiber dem Stoff vermeiden und eine umgehende Entfernung aus der
Haut, Augen und Kleidung sicherstellen. Staubbilding vermeiden.

- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mainahmen erforderlich.

- Lagerung:
- Anforderung an Lagerridume und Behiilter: Keine besonderen Mainahmen erforderlich.
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Behilter dicht geschlossen halten.
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

8 Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistung

- Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, sieche Punkt 7.
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Diatomeenerde, Natriumcarbonatschmelze, calciniert
AGW 0.3 mg/m® 8 Stunden alveolengingige Fraktion (Kieselgur, gebrannt)
MAK 0.3 mg/m* 8 Stunden alveolengingige Fraktion (Kieselsduren, amorphe)
Dikaliumhexafluorotitanat
AGW 1 mg/m3 8 Stunden einatembare Fraktion (als F)
MAK 1 mg/m3* 8 Stunden einatembare Fraktion (als F)
Magnesiumoxid
MAK 1.5 mg/m3 8 Stunden alveolengiingige Fraktion
MAK 4 mg/m3 8 Stunden einatembare Fraktion
Zinkoxid (Rauch)
MAK 1 mg/m3 8 Stunden alveolengingige Fraktion
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- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.
Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt, das geméaB der Richtlinie 2007/47/EG (Medical Device Directive)
geregelt ist und im Einklang mit ISO 1563.1990. Als solche ist sie nicht vorhanden ein erhebliches Risiko
fiir den Benutzer oder die Geduld, wenn gemaB den Anweisungen des Herstellers verwendet. Ein
Sicherheitsdatenblatt ist nicht fiir medizinische Gerite gemif3 der Verordnung Nr. 1907/2006 (REACH, Art.
2, Punkt 6) erforderlich. Dieses Sicherheitsdatenblatt wird als eine zusétzliche Dienstleistung erbracht. Das
Produkt wird als gefihrlich eingestuft gemif Richtlinie 1999/45/EG und ihren Anderungen.

- Personliche Schutzausriistung:

- Atemschutz: Benutzen Sie einen Atemschutz bei Staubbildung iiber Grenzwerte fiir die Exposition.
- Handschutz: Fakultativ.

- Augenschutz: Fakultativ.

9 Physikalische und chemische Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

Form: Fest (Pulver)
Farbe: Variiert mit Produkt.
Geruch: Angenehm
- Zustandsinderung
Schmelzpunkt: Nicht verfiigbar.
Siedepunkt: Nicht verfiigbar.
- Flammpunkt: Nicht verfiigbar.
- Selbstentziindlichkeit: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Dichte: Variiert mit Produkt.

- Loslichkeit in/mischbarkeit mit
Wasser: Gelbildner

10 Stabilitit und Reaktivitit

- Thermische Zersetzung/zu vermeidende Bedingungen: Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaler
Verwendung.

- Gefihrliche Reaktionen: Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.

- Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

11 Toxikologische Angaben

- Akute Toxizitéit:

- Priméire Reizwirkung:

- an der Haut: Keine Reizwirkung.

- am Auge: Keine Reizwirkung.

- Sensibilisierung: Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich.

- Zusitzliche toxikologische Hinweise:
Dieses Produkt umfasst eine bestimmte Menge kristallinem Siliziumdioxid (Quarz und Cristobalit). Das
Einatmen von einatembaren kristallinem Siliziumdioxid iiber einen ldngeren Zeitraum hinweg kann zu
Silikose fithren, wenn die Grenzwerte iiberschritten werden. Beide Stoffe haben sich als Verdachtskategorie
durch die TARC klassifiziert worden.
Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt, das gemaB der Richtlinie 2007/47/EG (Medical Device Directive)
geregelt ist und im Einklang mit ISO 1563.1990. Als solche ist sie nicht vorhanden ein erhebliches Risiko
fiir den Benutzer oder die Geduld, wenn geméil den Anweisungen des Herstellers verwendet. Ein
Sicherheitsdatenblatt ist nicht fiir medizinische Gerite gemil} der Verordnung Nr. 1907/2006 (REACH, Art.
2, Punkt 6) erforderlich. Dieses Sicherheitsdatenblatt wird als eine zusitzliche Dienstleistung erbracht. Das

Produkt wird als gefihrlich eingestuft gemiB Richtlinie 1999/45/EG und ihren Anderungen.
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12 Umweltspezifische Angaben

- Okotoxische Wirkungen: Schidlich fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern lingerfristig schidliche
Wirkungen haben.

13 Hinweise zur Entsorgung

- Produkt:
- Empfehlung:
Entsorgung gemif den behordlichen Vorschriften. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemif den behordlichen Vorschriften.

14 Angaben zum Transport

- Landtransport ADR/RID und GGVS/GGVE (grenziiberschreitend/Inland):
- ADR/RID-GGVS/E Klasse: Nicht anwendbar.

- Seeschiffstransport IMDG/GGYVSee:
- IMDG/GGVSee-Klasse: Nicht anwendbar.

- Marine pollutant: Nein
- Lufttransport ICAO-TI und IATA-DGR:
- ICAO/TATA-Klasse: Nicht anwendbar.

15 Angaben zu Rechtsvorschriften

- Kennzeichnung nach EWG-Richtlinien:
Die beim Umgang mit Chemikalien iiblichen Vorsichtsmanahmen sind zu beachten.
Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt, das geméaB der Richtlinie 2007/47/EG (Medical Device Directive)
geregelt ist und im Einklang mit ISO 1563.1990. Als solche ist sie nicht vorhanden ein erhebliches Risiko
fiir den Benutzer oder die Geduld, wenn geméf den Anweisungen des Herstellers verwendet. Ein
Sicherheitsdatenblatt ist nicht fiir medizinische Gerite gemif3 der Verordnung Nr. 1907/2006 (REACH, Art.
2, Punkt 6) erforderlich. Dieses Sicherheitsdatenblatt wird als eine zusétzliche Dienstleistung erbracht. Das
Produkt wird als gefihrlich eingestuft gemiB Richtlinie 1999/45/EG und ihren Anderungen.

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 Rechtsverhiltnis.

- Relevante R-sitze
22 Gesundheitsschidlich beim Verschlucken.
37 Reizt die Atmungsorgane.
37/38 Reizt die Atmungsorgane und die Haut.
41 Gefahr ernster Augenschéden.
43 Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich.
48/20 Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lidngerer Exposition durch Einatmen.
50/53 Sehr giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern langerfristig schidliche Wirkungen haben.
52/53 Schidlich fiir Wasserorganismen, kann in Gewéssern langerfristig schddliche Wirkungen haben.



