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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Harmony 3

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Herstellung von Zahnersatz

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

lvoclar Vivadent Inc.

175 Pineview Drive, Amherst, N.Y. 14228

USA

Tel. +1 800 533 6825

Fax +1 716 691 2285

- Auskunftgebender Bereich:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan, Liechtenstein
Regulatory Affairs
sds@ivoclarvivadent.com
- 1.4 Notrufnummer: +423/ 235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan, Liechtenstein)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

Ox. Sol. 2 H272 Kann Brand verstérken; Oxidationsmittel.
Aquatic Chronic 3 H412 Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemal CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.

- Gefahrenpiktogramme

GHS03

- Signalwort Gefahr
- Gefahrenhinweise
H272 Kann Brand verstérken; Oxidationsmittel.
H412 Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Sicherheitshinweise
P210 Von Hitze, heien Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht
rauchen.
P221 Mischen mit brennbaren Stoffen unbedingt verhindern.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P220 Von Kleidung/brennbaren Materialien fernhalten/entfernt aufbewahren.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behélters geméaR den odrtlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.
- Zusatzliche Angaben:
Legierungen erfordern kein Kennzeichnungsetikett, wenn mit ihnen in der Form, in der sie in Verkehr
gebracht werden, keine Gefahr fuir die menschliche Gesundheit bei Einatmen, Verschlucken oder Hautkontakt

und keine Gewassergefahrdung verbunden ist.
(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: Dentallegierung
- Gefahrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 7440-22-4 Silber 50-100%

EINECS: 231-131-3 | Stoff, flir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt

CAS: 7440-05-3 Palladuym 25-50%
EINECS: 231-115-6 | Self-heat. 2, H252; Ox. Sol. 2, H272
CAS: 7440-50-8 Kupfer 10-<25%

EINECS: 231-159-6 | Stoff, fir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt
CAS: 7440-31-5 Zinn 3-<10%
EINECS: 231-141-8 | Stoff, flir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt

Zink 1-<2,5%

Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
- Zusétzliche Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRkRnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafnahmen
- Allgemeine Hinweise: Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.
- Nach Einatmen:
Schleifstaub: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
Bei Bewuf3tlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Nach Kontakt mit dem geschmolzenen Produkt rasch mit kaltem Wasser abkihlen.
- Nach Augenkontakt:
Schleifstaub: Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieRendem Wasser spilen. Bei
anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
Reizung erfolgt aufgrund mechanischer Einwirkung.
- Nach Verschlucken: Arztlicher Behandlung zufiihren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

ABSCHNITT 5: MaRnahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel
- Geeignete Loschmittel: Das Produkt ist nicht brennbar.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung
- Besondere Schutzausristung: Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

ABSCHNITT 6: MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmanahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren
Nicht erforderlich.
- 6.2 UmweltschutzmalRnahmen: Keine besonderen MafRnahmen erforderlich.
- 6.3 Methoden und Material fr Rickhaltung und Reinigung: Mechanisch aufnehmen.
- 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 Schutzmalinahmen zur sicheren Handhabung
Bei thermischer Verarbeitung oder spanender Bearbeitung sind Absaugmafnahmen an den
Verarbeitungsmaschinen erforderlich.

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

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Bertcksichtigung von Unvertréaglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerraume und Behalter: Keine besonderen Anforderungen.

- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Keine.

- Lagerklasse:

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriustungen

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

- 8.1 Zu uberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu Uberwachenden Grenzwerten:
7440-22-4 Silber

AGW (Deutschland) | Langzeitwert: 0,1 E mg/m?3
8(11);DFG, EU

MAK (Osterreich) | Kurzzeitwert: 0,1 E mg/m?
Langzeitwert: 0,1 E mg/m3

MAK (Schweiz) Kurzzeitwert: 0,8e mg/m?3
Langzeitwert: 0,1e mg/m3

7440-05-3 Palladium
MAK (Deutschland) ‘ng.Abschn.IIb
7440-50-8 Kupfer

MAK (Deutschland) | Langzeitwert: 0,01 A mg/m3
als Cu

(Fortsetzung auf Seite 4)
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MAK (Osterreich) |Kurzzeitwert: 4 E mg/m?
Langzeitwert: 1 E mg/m?
MAK (Schweiz) Kurzzeitwert: 0,2 e mg/m?3
Langzeitwert: 0,1 e mg/m3
SSc;

7440-31-5 Zinn
MAK (Deutschland) | vgl.Abschn.llb

MAK (Osterreich) |Kurzzeitwert: 4 E mg/m?
Langzeitwert: 2 E mg/m?

Zink
MAK (Deutschland) | Langzeitwert: 0,1A* 2E** mg/m3
*alveolengangig; **einatembar

MAK (Schweiz) Kurzzeitwert: 0,4a 4e mg/m3
Langzeitwert: 0,1a 2e mg/m?3
SSc;als Zn

- Zusétzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Personliche Schutzausristung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen: Berufsiibliche Hygienemassnahmen einhalten.
- Atemschutz: Bei Einwirkung von Dampfen/Staub/Aerosol Atemschutz verwenden.
- Handschutz:
Bei mechanischer oder thermischer Bearbeitung sollten generell Schutzhandschuhe getragen werden.
Nach der Verwendung von Handschuhen Hautreinigung- und Hautpflegemittel einsetzen.
- Handschuhmaterial
Bei mechanischer Bearbeitung:
Handschuhe aus Leder
Handschuhe aus dickem Stoff
Bei thermischer Bearbeitung:
Hitzeschutzhandschuhe
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und zu beachten.
- Augenschutz:
Bei mechanischer Bearbeitung (Schleifen, Sagen, Bohren, Frésen) sollte generell eine Schutzbrille getragen
werden

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Fest
Farbe: Weil
- Geruch: Geruchlos
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.
- Zustandsanderung
Schmelzpunkt/Schmelzbereich: 880-960 °C
Siedepunkt/Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Entziindlichkeit (fest, gasférmig): Nicht bestimmt.
- Selbstentziindlichkeit: Das Produkt ist nicht selbstentztindlich.
- Explosionsgefahr: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
- Explosionsgrenzen:
Untere: Nicht bestimmt.
Obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht anwendbar.
- Dichte bei 20 °C: 10,6 g/cm3
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Unléslich.

- Verteilungskoeffizient (n-Octanol/Wasser): Nicht bestimmt.

- Viskositat:
Dynamisch: Nicht anwendbar.
Kinematisch: Nicht anwendbar.

- Lésemittelgehalt:

Festkdrpergehalt: 100 %
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

- 10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 10.2 Chemische Stabilitat Stabil bei normaler Handhabung und Lagerung.
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaler Verwendung.
- 10.3 Mdoglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine unter normalen Lager- und Handhabungsbedingungen.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

- Akute Toxizitat:

- Priméare Reizwirkung:

- an der Haut: Keine Reizwirkung.

-am Auge: Keine Reizwirkung.

- Sensibilisierung: Keine sensibilisierende Wirkung bekannt.

- Zusétzliche toxikologische Hinweise:
Rauche oder Staube, die beim Schneiden oder Schleifen entstehen, kdnnen Reizung der Atemwege
verursachen.

DE —
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ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitat

- Aquatische Toxizitat: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbhar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- Weitere 6kologische Hinweise:

- Allgemeine Hinweise: Im allgemeinen nicht wassergefahrdend

- 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:
Unter Beachtung der ortlichen, behérdlichen Vorschriften einer geordneten Deponie oder
Verbrennungsanlage zufiihren.

- Europaisches Abfallverzeichnis

20 01 40 | Metalle

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemé&R den behdrdlichen 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 Vorsichtsmanahmen fur den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massenguthefdrderung gemal Anhang 11 des
MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und gemaf IBC-
Code Nicht anwendbar.

- Transport/weitere Angaben: Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften
(ADR, IMDG, IATA).

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- UN ""Model Regulation™: - ‘

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Nationale Vorschriften:
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- Wassergefahrdungsklasse: Im allgemeinen nicht wassergeféhrdend.
- Sonstige Vorschriften, Beschrankungen und Verbotsverordnungen
Das Produkt fallt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: 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 Rechtsverhéltnis.

- Relevante Séatze
H252 In grofen Mengen selbsterhitzungsfahig; kann in Brand geraten.
H272 Kann Brand verstérken; Oxidationsmittel.
H400 Sehr giftig fur Wasserorganismen.
H410 Sehr giftig fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

- Abkilrzungen 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)
Self-heat. 2: Self-Heating Substances and Mixtures, Hazard Category 2
Ox. Sol. 2: Oxidising Solids, Hazard Category 2
Aquatic Acute 1: Hazardous to the aquatic environment - AcuteHazard, Category 1
Aquatic Chronic 1: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 1
Aquatic Chronic 3: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 3

- * Daten gegenliber der Vorversion gedndert




