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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: Adhese Universal DC

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

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Selbsthdrtender Primer fiir Cention

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

9494 Schaan

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

Tel: +423 2353535
Fax: +423 235 33 60

- Auskunftgebender Bereich:
Regulatory Affairs
sds@ivoclarvivadent.com
- 1.4 Notrufnummer:
+423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan, Liechtenstein)
145 (Schweiz: Tox Info Suisse, 24-h-Notfallnummer)

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

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

Flam. Liq. 3 H226 Fliissigkeit und Dampf entziindbar.

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.

Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

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

- Gefahrenpiktogramme

&

GHS02 GHS07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
2-Hydroxyethylmethacrylat
Bis-GMA
Methacrylatphosphorsdureester
1,10-Decandioldimethacrylat
Polyacrylsdiure Glycidylmethacrylat
2-Dimethylaminoethylmethacrylat

- Gefahrenhinweise

H226 Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Sicherheitshinweise

P210 Von Hitze, heifsen Oberfldchen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen fernhalten.
Nicht rauchen.

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz/ Gehérschutz tragen.

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/dirztliche Hilfe hinzuziehen.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/iirztliche Hilfe hinzuziehen.

- Zusétzliche Angaben:
Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG, die fiir den Endverbraucher bestimmt sind und invasiv
oder unter Korperberiihrung angewendet werden, sind von der Kennzeichnungspflicht gemdss
Zubereitungsrichtlinie 1999/45/EG ausgenommen.

- 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 ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefahrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat 10-25%
EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
Reg.nr.: 01-2119490169-29-xxxx
CAS: 36425-15-7 Bis-GMA 10-25%
NLP: 500-089-0 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 64-17-5 Ethanol 10-25%
EINECS: 200-578-6 Flam. Lig. 2, H225
Reg.nr.: 01-2119457610-43-xxxx
CAS: 85590-00-7 Methacrylatphosphorsdureester 10-25%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 6701-13-9 1,10-Decandioldimethacrylat 2,5-<10%
EINECS: 229-745-1 |Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
Reg.nr.: 01-2120735533-57-xxxx
CAS: 54351-53-0 Polyacrylsdiure Glycidylmethacrylat 2,5-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 10373-78-1 Campherchinon <2,5%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 2867-47-2 2-Dimethylaminoethylmethacrylat 0,1-<1%
EINECS: 220-688-8 | Acute Tox. 2, H330; Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312;
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

- Zusétzliche Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen
- Nach Einatmen:

Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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Bei Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt:
Sofort mit Wasser abwaschen.
Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
- Nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieffendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken:
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: MaRnahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel

- Geeignete Léschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasserspriihstrahl. Gréfieren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekdmpfen.

- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

-5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung

- Besondere Schutzausristung: Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerdt tragen.

ABSCHNITT 6: MaRRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmainahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende

Verfahren

Schutzausriistung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.
- 6.2 UmweltschutzmalBnahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung:

Mit fliissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sdgemehl) aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.

Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.

Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung
Handhabung dieses Produkts nur durch ausreichend geschultes Personal.
Nur fiir zahndrztlichen Gebrauch.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz:
Ziindquellen fernhalten - nicht rauchen.
Mafsnahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen.

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

- Anforderung an Lagerrdume und Behélter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Behdlter dicht geschlossen halten.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Lagerklasse:
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausristungen

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

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu Gberwachenden Grenzwerten:
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat
MAK (Deutschland) ‘vgl.Abschn.Hb
CAS: 64-17-5 Ethanol

AGW (Deutschland) | Langzeitwert: 380 mg/m?>, 200 ml/m?
4(11),DFG, Y

MAK (Osterreich) | Kurzzeitwert: 3800 mg/m? 2000 ml/m?
Langzeitwert: 1900 mg/m? 1000 ml/m?

MAK (Schweiz) Kurzzeitwert: 1920 mg/m?3, 1000 ml/m?
Langzeitwert: 960 mg/m>, 500 ml/m?
SSe;

CAS: 2867-47-2 2-Dimethylaminoethylmethacrylat
MAK (Deutschland) ‘ vgl. Abschn 1V
- Zusatzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Personliche Schutzausristung:

- Allgemeine Schutz- und HygienemalRnahmen:
Berufsiibliche Hygienemassnahmen einhalten.
Von Nahrungsmitteln, Getrinken und Futtermitteln fernhalten.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hdinde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

- Atemschutz:
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerdt,; bei intensiver bzw. lingerer Exposition
umluftunabhdngiges Atemschutzgerdt verwenden.

- Handschutz:

Schutzhandschuhe (EN 374)

Nach der Verwendung von Handschuhen Hautreinigung- und Hautpflegemittel einsetzen.
- Handschuhmaterial
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und zu beachten.
- Nicht geeignet sind Handschuhe aus folgenden Materialen:
Handelstibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt von

Methacrylaten.
(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Augenschutz:

Dichtschliefsende Schutzbrille (EN 166)

(Fortsetzung von Seite 4)

ABSCHNITT 9: Physikalische und

chemische Eigenschaften

-9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Aussehen:
Form: Fliissigkeit
Farbe: Gelb
- Geruch: Charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.
- Zustandsanderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.
Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.

- Flammpunkt:

33,5 °C (ISO 13736)

- Selbstentziindungstemperatur:

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften:

Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich.

- Explosionsgrenzen:

Untere: Nicht bestimmt.
Obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
- Dichte bei 20 °C: 1,06 g/em’
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Volistindig mischbar.
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Viskositét:
Dynamisch: Nicht bestimmt.
Kinematisch: Nicht bestimmt.
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

- 10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.2 Chemische Stabilitét Stabil bei normaler Handhabung und Lagerung.
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfSer Verwendung.
- 10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.

-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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-10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
-10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine unter normalen Lager- und Handhabungsbedingungen.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitét Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Symptome im Tierversuch:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschadigung/-reizung
Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Zusatzliche toxikologische Hinweise:
- Toxizitat bei wiederholter Aufnahme
- Keimzell-Mutagenitat Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitét Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitat Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxizitat
- Aquatische Toxizitat: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitét im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefihrdungsklasse 2 (Selbsteinstufung): deutlich wassergefdhrdend
Nicht in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen lassen.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- VPVB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schéadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

-13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung:
Unter Beachtung der értlichen, behordlichen Vorschriften einer geordneten Deponie oder
Verbrennungsanlage zufiihren.

- Europaisches Abfallverzeichnis

18 01 06* | Chemikalien, die aus gefihrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Ungereinigte Verpackungen:

(Fortsetzung von Seite 6)

- Empfehlung: Entsorgung gemdf3 den behordlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer
-ADR/RID/ADN, IMDG, IATA

UNI1170

- 14.2 Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung
- ADR/RID/ADN

-IMDG

-1ATA

1170 ETHANOL, LOSUNG (ETHYLALKOHOL,
LOSUNG)

ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL
SOLUTION)

ETHANOL SOLUTION

- 14.3 Transportgefahrenklassen
- ADR/RID/ADN

- Klasse 3 (F1) Entziindbare fliissige Stoffe
- Gefahrzettel 3

-IMDG, IATA

- Class 3 Entziindbare fliissige Stoffe

- Label 3

- 14.4 Verpackungsgruppe

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA i

- 14.5 Umweltgefahren:

- Marine pollutant: Nein

- 14.6 Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den
Verwender

- Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr (Kemler-
Zahl):

- EMS-Nummer:

- Stowage Category

Achtung: Entziindbare fliissige Stoffe

30
F-E,S-D
A

- 14.7 Massengutbeforderung gemal Anhang Il des
MARPOL-Ubereinkommens und gemaR IBC-Code

Nicht anwendbar.

- Transport/weitere Angaben:

- ADR/RID/ADN
- Begrenzte Menge (LQ)
- Freigestellte Mengen (EQ)

- Beforderungskategorie

SL
Code: E1
Héchste Nettomenge je Innenverpackung: 30 ml

Héchste Nettomenge je Auf3enverpackung: 1000 ml
3

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- Tunnelbeschréankungscode D/E

- IMDG

- Limited quantities (LQ) SL

- Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 ml

- UN ""Model Regulation™': UN 1170 ETHANOL, LOSUNG (ETHYLALKOHOL,
LOSUNG), 3, 1l

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Richtlinie 2012/18/EU

- Mengenschwelle (in Tonnen) fur die Anwendung in Betrieben der unteren Klasse 5000 ¢

- Mengenschwelle (in Tonnen) fur die Anwendung in Betrieben der oberen Klasse 50000 ¢

- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten — Anhang 11

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 2 (Selbsteinstufung). deutlich wassergefihrdend.
- Sonstige Vorschriften, Beschrankungen und Verbotsverordnungen
Das Produkt fdillt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fiir 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 Rechtsverhdltnis.

- Relevante Séatze
H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.
H312 Gesundheitsschddlich bei Hautkontakt.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H330 Lebensgefahr bei Einatmen.
H335 Kann die Atemwege reizen.
- Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Die Einstufung der Mischung basiert generell auf der Berechnungsmethode unter Verwendung von Stoffdaten
gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord relatif au transport international 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)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
(Fortsetzung auf Seite 9)
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vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Flam. Lig. 2: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 2

Flam. Liq. 3: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 3

Acute Tox. 4: Akute Toxizitit — Kategorie 4

Acute Tox. 2: Akute Toxizitdit — Kategorie 2

Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2

Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1

STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3

(Fortsetzung von Seite 8)
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