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1 Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

- Produktidentifikator

- Handelsname: alphasil® PERFECT ACTIVATOR LIQUID DBTL-free
- Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- Verwendung des Stoffes / des Gemisches
Medizinprodukt
Harterflissigkeit fiir zahnarztliche Abformmaterialien

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

Miller-Omicron GmbH & Co. KG

Schlosserstr. 1

51789 Lindlar / Kéln

GERMANY

www.mueller-omicron.de

- Auskunftgebender Bereich:
Abteilung Produktsicherheit
sds@omicron-dental.de
- Notrufnummer: Wahrend der normalen Offnungszeiten (08:00 - 17:00): +49 (0) 2771/ 3304 - 25

2 Mogliche Gefahren

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

GHSO08 Gesundheitsgefahr

Repr. 2 H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen.

STOT RE 2 H373 Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.

@ GHS07

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.

Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Aquatic Chronic 3 H412 Schédlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung geman Richtlinie 67/548/EWG oder Richtlinie 1999/45/EG
Xn; Gesundheitsschadlich

R48/22-62-63:  Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition
durch Verschlucken. Kann mdoglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
Kann das Kind im Mutterleib mdglicherweise schadigen.

% xi; Reizend

R38: Reizt die Haut.

%] Xi; Sensibilisierend

R43: Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich.

R52/53: Schéadlich fir Wasserorganismen, kann in Gewdassern langerfristig schadliche

Wirkungen haben.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt:
Das Produkt ist kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der "Allgemeinen
Einstufungsrichtlinie fir Zubereitungen der EG" in der letztgiltigen Fassung.
- Klassifizierungssystem:
Die Klassifizierung entspricht den aktuellen EG-Listen, ist jedoch ergdnzt durch Angaben aus der
Fachliteratur und durch Firmenangaben.

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

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

b @

GHS07 GHS08

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Diooctylzinnacetylacetonat
Dioctylzinndilaurat
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintréachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.
H373 Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.
H412 Schédlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Sicherheitshinweise
P101 Ist arztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.
P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
P103 Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen.
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behélters gemal den ortlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

il 3 Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

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

- Gefahrliche Inhaltsstoffe:

Silane 50 - < 70%
X Xi R38

<> Skin Irrit. 2, H315
Dioctylzinndilaurat 10 - < 20%

3 Xn R48/22
R53

@ STOT RE 2, H373; Aquatic Chronic 4, H413

(Fortsetzung auf Seite 3)
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Diooctylzinnacetylacetonat 10 - < 20%
X Xn R48/22-62-63; [ Xi R43
R52/53

@ Repr. 2, H361; STOT RE 2, H373; <> Skin Sens. 1, H317; Aquatic
Chronic 3, H412

CAS: 78-10-4 Tetraethylsilikat <1,5%
EINECS: 201-083-8 [ Xn R20; [ Xi R36/37
R10

& Flam. Lig. 3, H226; <> Acute Tox. 4, H332; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

aroma mixture <0,2%
X Xn R65; [ Xi R38; [ Xi R43; B N R50/53

R10

& Flam. Lig. 3, H226; < Asp. Tox. 1, H304; & Aquatic Acute 1,
H400; Aquatic Chronic 1, H410; <> Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1,
H317

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

4 Erste-Hilfe-MaRnahmen

- Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen
- Allgemeine Hinweise:
Vergiftungssymptome kénnen erst nach vielen Stunden auftreten, deshalb &rztliche Uberwachung
mindestens 48 Stunden nach einem Unfall.
- Nach Einatmen:
Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
Bei Bewul3tlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspilen.
- Nach Augenkontakt: Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieBendem Wasser spilen.
- Nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- Hinweise fur den Arzt:
- Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

5 MalRnahmen zur Brandbekampfung

- Léschmittel

- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wassersprihstrahl. GroReren Brand mit Wassersprihstrahl oder
alkoholbestéandigem Schaum bekampfen.

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

- Hinweise fir die Brandbekampfung

- Besondere Schutzausristung: Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.

6 MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren
Nicht erforderlich.
- UmweltschutzmaRnahmen:
Nicht in die Kanalisation oder in Gewasser gelangen lassen.
Bei Eindringen in Gewasser oder Kanalisation zustéandige Behdrden benachrichtigen.
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung:
Mit flussigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder, Sagemehl)
aufnehmen.
Kontaminiertes Material als Abfall nach Punkt 13 entsorgen.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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Fur ausreichende Luftung sorgen.
- Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

7 Handhabung und Lagerung

- Handhabung:
- Schutzmalinahmen zur sicheren Handhabung
Fur gute Beliftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Aerosolbildung vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Malinahmen erforderlich.

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

- Anforderung an Lagerrdume und Behalter: Keine besonderen Anforderungen.

- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Keine.

- Lagerklasse:

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

8 Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen

- Zuséatzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Punkt 7.

- Zu Uberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu tberwachenden Grenzwerten:
Silane
MAK \98 mg/m3
78-10-4 Tetraethylsilikat
AGW |12 mg/m3, 1,4 ml/m3
1(1);AGS
- Zuséatzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Persdnliche Schutzausristung:
- Allgemeine Schutz- und HygienemalRnahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Bertihrung mit der Haut vermeiden.
Bertihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz: Bei intensiver bzw. l&ngerer Exposition umluftunabhéngiges Atemschutzgerat verwenden.
- Handschutz:

m Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchlassig und bestandig gegen das Produkt / den Stoff / die
Zubereitung sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fur das Produkt / die
Zubereitung / das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- 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 tberprift werden.
(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
- Augenschutz: Beim Umfiillen Schutzbrille empfehlenswert.

9 Physikalische und chemische Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Schmelzpunkt/Schmelzbereich:
Siedepunkt/Siedebereich:

- Aussehen:

Form: Flussig

Farbe: rot
- Geruch: tutti-frutti
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Zustandsanderung

Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.

- Flammpunkt:

>70°C

- Entziindlichkeit (fest, gasformig):

Nicht anwendbar.

- Zundtemperatur:

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 bei 20 °C:

- Relative Dichte

- Dampfdichte

- Verdampfungsgeschwindigkeit

1 g/cm3

Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.

- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser:

Nicht bzw. wenig mischbar.

- Verteilungskoeffizient (n-Octanol/Wasser):

Nicht bestimmt.

- Viskositat:
Dynamisch:
Kinematisch:

Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.

- Losemittelgehalt:
Organische Losemittel:
VOC (EU)

- Sonstige Angaben

0,0 %
0,00 %
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

10 Stabilitat und Reaktivitat

- Reaktivitat
- Chemische Stabilitat

- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemafer Verwendung.
- Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

(Fortsetzung auf Seite 6)



Sicherheitsdatenblatt (DE) Seite: 6/8
geman 1907/2006/EG, Artikel 31 Druckdatum: 07.05.2013
Uberarbeitet am: 15.04.2013

Versionsnummer 1

Handelsname: alphasil® PERFECT ACTIVATOR LIQUID DBTL-free

(Fortsetzung von Seite 5)

11 Toxikologische Angaben

- Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitat:

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
Silane
Oral LD50 | >2000 mg/kg (rat)
Dermal | LD50 | >2000 mg/kg (rat)
Dioctylzinndilaurat
Oral \ LD50 \ 4075 mg/kg (rat)
Diooctylzinnacetylacetonat
Oral ‘ LD50 ‘ 2500 mg/kg (rat)

- Primére Reizwirkung:

- an der Haut: Reizt die Haut und die Schleimhaute.

- am Auge: Reizwirkung.

- Sensibilisierung: Durch Hautkontakt Sensibilisierung mdoglich.

- Zuséatzliche toxikologische Hinweise:
Das Produkt weist aufgrund des Berechnungsverfahrens der Allgemeinen Einstufungsrichtlinie der EG fiir
Zubereitungen in der letztglltigen Fassung folgende Gefahren auf;
Reizend

12 Umweltbezogene Angaben

- Toxizitéat

- Aguatische Toxizitat: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- Verhalten in Umweltkompartimenten:

- Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

- Okotoxische Wirkungen:

- Bemerkung: Schadlich fur Fische.

- Weitere 6kologische Hinweise:

- Allgemeine Hinweise:
Wassergefahrdungsklasse 2 (Selbsteinstufung): wassergefahrdend
Nicht in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation gelangen lassen.
Trinkwassergefahrdung bereits beim Auslaufen geringer Mengen in den Untergrund.
schadlich fur Wasserorganismen

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

- Andere schéadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

13 Hinweise zur Entsorgung

- Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemaf den behordlichen Vorschriften.

14 Angaben zum Transport

- UN-Nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- Ordnungsgemafe UN-Versandbezeichnung

- ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Transportgefahrenklassen
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt
- Verpackungsgruppe

- ADR, IMDG, IATA entfallt
- Umweltgefahren:

- Marine pollutant: Nein

- Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den
Verwender Nicht anwendbar.

- Massengutbeférderung gemafl Anhang Il des
MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und geman
IBC-Code Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation": -

15 Rechtsvorschriften

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

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

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 2 (Selbsteinstufung): wassergefahrdend.
- Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefuhrt.

16 Sonstige Angaben

Die Angaben stitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.

- Relevante Satze
H226 Flissigkeit und Dampf entzindbar.
H304 Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege todlich sein.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H332 Gesundheitsschéadlich bei Einatmen.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schédigen.
H373 Kann die Organe schéadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.
H400 Sehr giftig fir Wasserorganismen.
H410 Sehr giftig fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
H412 Schéadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
H413 Kann fur Wasserorganismen schéadlich sein, mit langfristiger Wirkung.

R10  Entzundlich.

R20  Gesundheitsschédlich beim Einatmen.

R36/37 Reizt die Augen und die Atmungsorgane.

R38  Reizt die Haut.

R43  Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich.

R48/22 Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschéaden bei langerer Exposition durch
Verschlucken.

R50/53 Sehr giftig fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben.

R52/53 Schéadlich fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben.

R53  Kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben.

R62  Kann mdglicherweise die Fortpflanzungsféahigkeit beeintrachtigen.

R63  Kann das Kind im Mutterleib mdglicherweise schadigen.

R65  Gesundheitsschadlich: kann beim Verschlucken Lungenschaden verursachen.

- Datenblatt ausstellender Bereich: Abteilung Produktsicherheit
(Fortsetzung auf Seite 8)
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- Ansprechpartner: sds@omicron-dental.de

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 Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals

VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)

LD50: Lethal dose, 50 percent

* Daten gegeniber der Vorversion geandert



