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1 Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

- Produktidentifikator

- Handelsname: Syntac Primer

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

- Verwendung des Stoffes/ des Gemisches Schmel z-Dentin-Haftvermittler

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

Tel: +423 235 35 35
Fax: +423 235 33 60

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

2 Mdgliche Gefahren

- Einstufung des Stoffs oder Gemischs

- Einstufung geman Richtlinie 67/548/EWG oder Richtlinie 1999/45/EG
Xi; Reizend
R36/37/38:  Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.

R43 Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich.

F; Leichtentziindlich

R11: Leichtentzundlich.

R67: Déampfe kbnnen Schlfrigkeit und Benommenheit verursachen.

- Klassifizierungssystem:
Die Klassifizierung entspricht den aktuellen EG-Listen, ist jedoch erganzt durch Angaben aus der
Fachliteratur und durch Firmenangaben.

- Kennzeichnungselemente

- Kennzeichnung nach EWG-Richtlinien:
Mediz nprodukte im Snne der Richtlinie 93/42/EWG, die fiir den Endverbraucher bestimmt sind und invasiv
oder unter Korperberiihrung angewendet werden, sind von der Kennzeichnungspflicht geméass
Zubereitungsrichtlinie 1999/45/EG ausgenommen.

- Kennbuchstabe und Gefahrenbezeichnung des Produktes:

Xi Reizend
F Leichtentziindlich

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Triethylenglycol dimethacryl at

Maleinsdure
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- R-Satze:
11 Leichtentzundlich.
36/37/38 Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.
43 Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich.
67 Déampfe kbnnen Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

- S-Satze:
9 Behélter an einem gut gel ifteten Ort aufbewahren.
16 Von Zindquellen fernhalten - Nicht rauchen.
23 Dampf/Aerosol nicht einatmen
24 Berihrung mit der Haut vermeiden.
37 Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
60 Dieses Produkt und sein Behalter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen.
- Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

3 Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefuhrten Stoffen mit ungeféhrlichen Beimengungen.

- Geféhrliche Inhaltsstoffe:

CAS 67-64-1 Aceton Xi R36; F R11 25-50%
EINECS: 200-662-2 R66-67

CAS 109-16-0 Triethylenglycol dimethacrylat Xi R36/37/38; Xi R43 | 10-25%
CAS 25852-47-5 | Polyethylenglycoldimethacrylat Xi R36/37/38 2,5-10%
CAS 110-16-7 Maleinsiure Xn R22; Xi R36/37/38| 2,5-10%
EINECS: 203-742-5

- Zusatzliche Hinweise: Der Wortlaut der angefuhrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

4 Erste-Hilfe-MalRnahmen

- Beschreibung der Erste-Hilfe-Maf3nahmen
- Nach Einatmen:
Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
Bei Bewulitlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser abwaschen.
- Nach Augenkontakt:
Augen bei getffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieRendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken:
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- Hinweise fur den Arzt:
- Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

DE—
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5 Malinahmen zur Brandbekampfung

- Loschmittel
- Geeignete Ldschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasser sprihstrahl. Groferen Brand mit Wasser spriihstrahl oder
alkohol bestandigem Schaum bekampfen.
- Aus Sicherheitsgrinden ungeeignete L dschmittel: Wasser im Vollstrahl
- Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- Hinweise fur die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung: Keine besonderen Maf3nahmen erforderlich.
- Weitere Angaben
Déampfe sind schwerer als Luft.
Gefahrdete Behalter mit Wasserspriihstrahl kihlen.

6 Malinahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- Personenbezogene Vorsichtsmalinahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende Verfahren
Schutzausr Uistung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.
- Umweltschutzmaf3nahmen:
Mit viel Wasser verduinnen.
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung:
Mit flGissigkei tshindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder, Sigemehl) aufnehmen.
Fur ausreichende Liftung sorgen.
- Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausr iistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

7 Handhabung und Lagerung

- Handhabung:
- SchutzmaRhahmen zur sicheren Handhabung
Handhabung dieses Produkts nur durch ausreichend geschultes Personal.
Nur fir zahnérztlichen Gebrauch.
Fur gute Bel Gftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Aerosol bildung vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Zundquellen fernhalten - nicht rauchen.
Maf3nahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen.

- Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung von Unvertraglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerraume und Behalter:
An einem kiihlen Ort lagern.
Nur im Original gebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behalter dicht geschlossen halten.
In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
- Lagerklasse:

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): Leichtentzindlich
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

8 Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen

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

- Zu Uberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu tiberwachenden Grenzwerten:
67-64-1 Aceton
AGW)|1200 mg/mé, 500 ml/m?
2(1);DFG, EU
109-16-0 Triethylenglycoldimethacrylat
MAK |vg| .Abschn.lV
- Zusatzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung glltigen Listen.

- Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Personliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemaf3nahmen:
Berufsiibliche Hygienemassnahmen einhalten.
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort auszehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.
Berthrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Staub/Rauch/Nebel nicht einatmen.

- Atemschutz
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atentfiltergerat; bei intensiver bzw. langerer Exposition
uml uftunabhangiges Atemschutzger &t verwenden.

- Handschutz

Schutzhandschuhe

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

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitatsmerkmalen abhéngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Soffen darstellt, ist die Bestandigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz tber prtft werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und zu beachten.

- Nicht geeignet sind Handschuhe aus folgenden Materialen:
Handel siibliche medi z nische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt von

Methacrylaten.
(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Augenschutz
@ Dichtschlie3ende Schutzbrille
9 Physikalische und chemische Eigenschaften
- Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Flissig
Farbe: Farblos
- Geruch: Acetonartig
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Zustandsinderung
Schmelzpunkt/Schmel zbereich: Nicht bestimmt.
Siedepunkt/Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: <21°C
- Entziindlichkeit (fest, gasformig): Nicht anwendbar.
- Selbstentziindlichkeit: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosionsgefahr: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich, jedoch ist die

Bildung expl osionsgeféhrlicher Dampf-/Luftgemi sche mdglich.

- Explosionsgrenzen:

Untere: 2,6 Vol %
Obere: 13,0 Vol %
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
- Dichte bei 20 °C: 1,39 g/cme
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Lodlichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Vollstandig mischbar.
- Verteilungskoeffizient (n-Octanol/Wasser): Nicht bestimn.
- Viskositat:
Dynamisch: Nicht bestimmt.
Kinematisch: Nicht bestimmt.
- Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

10 Stabilitat und Reaktivitat

- Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

- Chemische Stabilitat Stabil bei normaler Handhabung und Lagerung.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemélier Verwendung.
- Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- Unvertrégliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfuigbar.
- Geféhrliche Zersetzungsprodukte: Keine unter normalen Lager- und Handhabungsbedingungen.

11 Toxikologische Angaben

- Angaben zu toxikologischen Wirkungen

- Akute Toxiztat:

- Primére Reizwirkung:

-an der Haut: Reizt die Haut und die Schleimh&ute.

-am Auge: Reizwirkung.

- Sensibilisierung: Durch Hautkontakt Sensibilisierung maglich.

- Zusétzliche toxikol ogische Hinweise:
Das Produkt weist aufgrund des Berechnungsverfahrens der Allgemeinen Einstufungsrichtlinie der EG fur
Zubereitungen in der letztglltigen Fassung folgende Gefahren auf:
Reizend

12 Umweltbezogene Angaben

- Toxiztat

- Aquatische Toxiztat: Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

- Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

- Verhalten in Umweltkompartimenten:

- Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

- Mobilitét im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfuigbar.

- Weitere 6kologische Hinweise:

- Allgemeine Hinweise:
Wassergefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefahrdend
Nicht unverdinnt bzw. in gréf3eren Mengen in das Grundwasser, in Gewésser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

- Andere schédliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

13 Hinweise zur Entsorgung

- Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung:
Unter Beachtung der 6rtlichen, behdrdlichen Vorschriften einer geordneten Deponie oder
Verbrennungsanlage zufiihren.

- Européisches Abfallverzeichnis

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

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

DE—
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14 Angaben zum Transport

- UN-Nummer

-ADR, IMDG, |IATA UN1090

- Ordnungsgemaf3e UN-Versandbezeichnung

-ADR 1090 ACETON

-IMDG, |ATA ACETONE

- Transportgefahrenklassen

-ADR

- Klasse 3 (F1) Entziindbare flissige Soffe

- Gefahrzettel 3

-IMDG, IATA

- Class 3 Flammable liquids.

- Label 3

- Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, |IATA 1

- Umweltgefahren:

- Marine pollutant: Nein

- Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Verwender Achtung: Entziindbare fliissige Stoffe

- Kemler-Zahl: 33

- EMS-Nummer: F-E.SE

- Massengutbeférderung gemal Anhang 11 des

MARPOL -Ubereinkommens 73/78 und geméaR | BC-
Code Nicht anwendbar.

- Transport/weitere Angaben:

-ADR

- Begrenzte Menge (LQ) 1L

- Beférderungskategorie 2

- Tunnelbeschrénkungscode D/E

15 Rechtsvorschriften

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

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

- Wassergeféhrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser gefahrdend.
- Sonstige Vorschriften, Beschréankungen und Verbotsverordnungen
Das Produkt fallt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fur Mediz nprodukte.

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Soffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt.

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 Rechtsverhaltnis.

- Relevante Sétze
R11 Leichtentzundlich.
R22 Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.
R36 Reizt die Augen.
R36/37/38 Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.
R43 Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich.
R66 Wiederholter Kontakt kann zu spréder oder rissiger Haut fihren.
R67 Déampfe kbnnen Schiafrigkeit und Benommenheit verursachen.

- * Daten gegenuiber der Vorversion geandert
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