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

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Vivacap (LICIUId)

- CAS-Nummer:
7439-97-6
- EG-Nummer:
231-106-7
- Indexnummer:
080-001-00-0
- 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
Dentaler Fiillwerkstoff
Amalgam

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- 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
- 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

Acute Tox. 2 H330 Lebensgefahr bei Einatmen.
Repr. IB H360D Kann das Kind im Mutterleib schédigen.
STOT RE 1 H372  Schddigt die Organe bei lingerer oder wiederholter Exposition.

Aquatic Acute 1 ~ H400  Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

Aquatic Chronic 1 H410  Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemal Richtlinie 67/548/EWG oder Richtlinie 1999/45/EG

T+, Sehr giftig

R26: Sehr giftig beim Einatmen.

T; Giftig

Repr. Cat. 2

R61-48/23:  Kann das Kind im Mutterleib schddigen. Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschdiden bei
ldngerer Exposition durch Einatmen.

N; Umweltgefihrlich

R50/53: Sehr giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern lingerfristig schdidliche Wirkungen
haben.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Klassifizierungssystem:
Die Klassifizierung entspricht den aktuellen EG-Listen, ist jedoch ergdnzt durch Angaben aus der
Fachliteratur und durch Firmenangaben.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Der Stoff ist gemdf3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.

- Gefahrenpiktogramme

GHS06 GHS08 GHS09

- Signalwort Gefahr

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Quecksilber
- Gefahrenhinweise
H330 Lebensgefahr bei Einatmen.
H360D Kann das Kind im Mutterleib schddigen.
H372  Schadigt die Organe bei lingerer oder wiederholter Exposition.
H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
- Sicherheitshinweise
P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P320 Besondere Behandlung dringend erforderlich (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdf3 den ortlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.
- Zusatzliche 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 Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) ausgenommen.
Nur fiir gewerbliche Anwender.
- 2.3 Songtige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- VPVB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.1 Chemische Charakterisierung: Stoffe
- CAS-Nr. Bezeichnung
7439-97-6 Quecksilber
- I dentifikationsnummer(n)
- EG-Nummer: 231-106-7
- Indexnummer: 080-001-00-0
- Beschreibung: Legierungspulver und Quecksilber in vordosierten Kapseln.

- Gefahrliche I nhaltsstoffe: entfdllt
- ZusétzZliche Hinweise:

Gamma-2-freies, sphdrisches 46 % Silber-amalgam in der selbstaktivierenden Kapsel.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MafRnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Malnahmen
- Allgemeine Hinweise: Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.
- Nach Einatmen:
Fiir Frischluft sorgen.
Bei Bewufitlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
Arztlicher Behandlung zufiihren.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- Nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter fliefsendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken:
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Kein Erbrechen herbeifiihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf &rztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Antidot:
DMPS

ABSCHNITT 5: Malinahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
Das Produkt ist nicht brennbar.
Feuerloschmafsnahmen auf die Umgebung abstimmen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Im Brandfall entstehen giftige Quecksilber-Ddmpfe.
Ddmpfe sind schwerer als Luft.
- 5.3 Hinweise fur die Brandbekédmpfung
- Besondere Schutzausristung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdit tragen.
- Weitere Angaben Gefihrdete Behdlter mit Wasserspriihstrahl kiihlen.

ABSCHNITT 6: Malinahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmalinahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren
Schutzausriistung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.

- 6.2 UmweltschutzmalRnahmen:
Bei Eindringen in Gewdsser oder Kanalisation zustindige Behorden benachrichtigen.
Nicht in die Kanalisation/Oberfldichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.

- 6.3 Methoden und Material fur Riickhaltung und Reinigung:
Verschiittetes Quecksilber sollte sofort entfernt werden, einschliesslich der Pldtze, die schwer zugdnglich
sind. Zum Aufsaugen wird eine Plastikspritze verwendet. Kleinere Verschiittungen konnen mit
Schwefelpulver bedeckt und dann entfernt werden. Das Einatmen der Ddmpfe muss vermieden werden.
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Fiir ausreichende Liiftung sorgen.

- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.

Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt §.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmalinahmen zur sicheren Handhabung
Handhabung dieses Produkts nur durch ausreichend geschultes Personal.
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Nur fiir zahndrztlichen Gebrauch.

- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz Aftemschutzgerdte bereithalten.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerraume und Behalter: Nur im ungedffneten Originalgebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behdlter dicht geschlossen halten.
Behdlter an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.
- Lagerklasse:
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

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

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu tiberwachenden Grenzwerten:
7439-97-6 Quecksilber
AGW (Deutschland) | Langzeitwert: 0,02 mg/m?

8(1l),EU, DFG, H, Sh

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

MAK (Schweiz) Kurzzeitwert: 0,4 mg/m> 0,04 ml/m?

Langzeitwert: 0,05 mg/m? 0,005 ml/m?
S Ol B;Dampf und Aerosol

- Bestandteile mit biologischen Grenzwerten:
7439-97-6 Quecksilber

BGW (Deutschland) |25 ug/g Kreatinin

Untersuchungsmaterial: Urin
Probennahmezeitpunkt: keine Beschrinkung
Parameter: Quecksilber

BAT (Schweiz) 25 ug/g Kreatinin

Untersuchungsmaterial: Urin
Probennahmezeitpunkt: vor nachfolgender Schicht
Parameter: anorganisches Quecksilber

15 ug/l

Untersuchungsmaterial: Vollblut

Probennahmezeitpunkt: bei Langzeitexposition: Nach mehreren vorangegangenen
Schichten, Expositionsende bzw. Schichtende

Parameter: anorganisches Quecksilber

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- ZusétZliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Persdnliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemaf3nahmen:
Berufsiibliche Hygienemassnahmen einhalten.
Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hdinde waschen.
Getrennte Aufbewahrung der Schutzkleidung.
Gase/Ddmpfe/Aerosole nicht einatmen.
- Atemschutz
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerdt; bei intensiver bzw. ldngerer Exposition
umluftunabhdngiges Atemschutzgerdt verwenden.
- Empfohlenes Filtergerét fur kurzzeitigen Einsatz Spezialgasfilter Hg-P3
- Handschutz

Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchldssig und bestindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Nach der Verwendung von Handschuhen Hautreinigung- und Hautpflegemittel einsetzen.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdndigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.
Naturkautschuk (Latex)
Nitrilkautschuk
Butylkautschuk
Fluorkautschuk (Viton)

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

- Augenschutz

@ Dichtschlieffende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Fliissig
Farbe: Silbergrau
- Geruch: Geruchlos
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Zustandsénderung
Schmelzpunkt/Schmel zbereich: -38,86 °C
Siedepunkt/Siedebereich: 356 °C
- Flammpunkt: Nicht anwendbar.

- Entzindlichkeit (fest, gasférmig):

Nicht bestimmt.

- Selbstentziindlichkeit:

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosionsgefahr:

Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich.

- Explosionsgrenzen:

- Relative Dichte

Untere: Nicht bestimmt.
Obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck bei 20 °C: 0,00163 hPa
- Dichte bei 20 °C: 13,54 g/em?

Nicht bestimmt.

- Dampfdichte Nicht anwendbar.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Lodichkeit in / Mischbarkeit mit

Wasser: Unloslich.

- Verteilungskoeffizient (n-Octanol/Wasser):

Nicht bestimmt.

- Viskositét:
Dynamisch:
Kinematisch:

- 9.2 Sonstige Angaben

Nicht bestimmt.
Nicht anwendbar.
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

- 10.1 Reaktivitét Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitat Stabil bei normaler Handhabung und Lagerung.
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfler Verwendung.
-10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrégliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine unter normalen Lager- und Handhabungsbedingungen.
- Weitere Angaben: Kontakt mit Ammoniak, Aminen, Metallen und starken Sduren vermeiden.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

- Akute Toxiztéat:

- Primére Reizwirkung:

- an der Haut: Keine Reizwirkung.
-am Auge: Keine Reizwirkung.

- Sensbilisierung:

Quecksilber kann sensibilisierend auf Haut und Lungen wirken bzw. als Nephrotoxin und Neurotoxin

agieren.

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Zusatzliche toxikol ogische Hinwei se:

(Fortsetzung von Seite 6)

Die Darreichung von Quecksilber und Metallpulver in geschlossenen vordosierten Kapseln bewirkt, dass die

Expositionsgefahr auf Quecksilber gering ist.

Schwangere sollen dem Produkt nicht ausgesetzt werden.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutveréndernde und fortpflanzungsgeféhrdende Wirkung)

Repr. 1B

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxiztat

- Aquatische Toxiztat: 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 verfiigbhar.

- Okotoxische Wirkungen:

- Bemerkung: Sehr giftig fiir Fische.
- Weitere 6kol ogische Hinweise:

- Allgemeine Hinweise:

Wassergefihrdungsklasse 3 (Listeneinstufung): stark wassergefihrdend
Nicht in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen lassen, auch nicht in kleinen

Mengen.

Trinkwassergefihrdung bereits beim Auslaufen geringster Mengen in den Untergrund.

In Gewidssern auch giftig fiir Fische und Plankton.

sehr giftig fiir Wasserorganismen

- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.
- VPVvB: Nicht anwendbar.

- 12.6 Andere schadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbhar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

-13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
Unter Beachtung der ortlichen, behordlichen Vorschriften einer geordneten Deponie oder

Verbrennungsanlage zufiihren.

- Europaisches Abfallverzeichnis

18 01 10* |Amalgamabfc'ille aus der Zahnmedizin

- Ungereinigte Verpackungen:

- Empfehlung: Entsorgung gemdf3 den behordlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer
-ADR, IMDG, IATA

UN2809

- 14.2 Ordnungsgemaf3e UN-Versandbezeichnung
-ADR

-IMDG

-1ATA

2809 QUECKSILBER, UMWELTGEFAHRDEND
MERCURY, MARINE POLLUTANT
MERCURY

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR
- Klasse 8 (CT1) Atzende Stoffe
- Gefahrzettel 8+6.1
-IMDG
- Class 8 Corrosive substances.
- Label 8+6.1
-1ATA
- Class 8 Corrosive substances.
- Label 8+6.1
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA 1l
- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Ja
Symbol (Fisch und Baum)
- Besondere Kennzeichnung (ADR): Symbol (Fisch und Baum)
- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fuir den )
Verwender Achtung: Atzende Stoffe
- Kemler-Zahl: 86
- EMS-Nummer: F-4,5-B
- Segregation groups Heavy metals and their salts (including their
organometallic compounds), mercury and mercury
compounds
- 14.7 Massengutbeforderung gemad Anhang |1 des
MARPOL -Ubereinkommens 73/78 und gemai3 IBC-
Code Nicht anwendbar.
- Transport/weitere Angaben:
-ADR
- Begrenzte Menge (LQ) Skg
- Beforderungskategorie 3
- Tunnelbeschrénkungscode E

(Fortsetzung auf Seite 9)
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-UN "Model Regulation™: UN2809, QUECKSILBER,

UMWELTGEFAHRDEND, 8 (6.1), Il

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

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

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 3 (Listeneinstufung): stark wassergefdhrdend.
- Songtige Vorschriften, Beschréankungen und Verbotsverordnungen
Das Produkt fillt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Das Produkt entspricht ISO 13897 Zahnheilkunde - Amalgamkapseln.
Das Produkt entspricht ISO 24234 Zahnheilkunde - Quecksilber und Legierungen fiir zahndrtzliche
Amalgame.

Kennzeichnung gemdss ISO 24234.:

A VORSICHT Dieses Produkt enthdlt Quecksilber

- 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.

- Abklrrzungen 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
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)
Acute Tox. 2: Acute toxicity, Hazard Category 2
Repr. 1B: Reproductive toxicity, Hazard Category 1B
STOT RE 1: Specific target organ toxicity - Repeated exposure, Hazard Category 1
Aquatic Acute 1: Hazardous to the aquatic environment - AcuteHazard, Category 1
Aquatic Chronic 1: Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, Category 1

-* Daten gegeniiber der Vorversion geandert

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

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: Vivacap (Powder )

- 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
Dentaler Fullwerkstoff
Amalgam

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

FL-9494 Schaan

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

Tel: +423 23535 35
Fax: +423 235 33 60

- Auskunftgebender Bereich:
Regulatory Affairs
msds@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 geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemafd CLP-Verordnung nicht eingestuft.

- Einstufung gemaR Richtlinie 67/548/EWG oder Richtlinie 1999/45/EG Entfallt.

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

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemai Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entfallt

- Gefahrenpiktogramme entfallt
- Signalwort entfallt
- Gefahrenhinwei se entfallt
- Zusatzliche Angaben:
Scherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.
- 2.3 Songtige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- Beschreibung: Legierungspulver und Quecksilber in vordosierten Kapseln.

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Gefahrliche I nhaltsstoffe:

CAS 7440-22-4 Siber 25-50%
EINECS 231-131-3| Soff, fir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt
CAS 7440-50-8 Kupfer 25-50%
EINECS 231-159-6 | Soff, fir den ein gemeinschaftlicher Grenzawert fir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt
CAS 7440-31-5 Zinn 10-<25%
EINECS 231-141-8| Soff, fir den ein gemeinschaftlicher Grenzawert fir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt
- Zusatzliche Hinweise:

Gamma-2-freies, spharisches 46 % Slber-amalgamin der sel bstaktivierenden Kapsel.

Der Wortlaut der angefuihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MafRnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mal3nahmen
- Allgemeine Hinweise: Keine besonderen Maf3nahmen erforderlich.
- Nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- Nach Hautkontakt:
Mit Wasser abwaschen.
Im allgemeinen ist das Produkt nicht hautreizend.
- Nach Augenkontakt:
Reizung erfolgt aufgrund mechanischer Einwirkung.
Augen bei getffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieRendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken: Mund ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken.
- 4.2 Wichtigste akute und verzigert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

ABSCHNITT 5: Malinahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete L éschmittel: Das Produkt ist nicht brennbar.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 5.3 Hinweise fur die Brandbek&mpfung
- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsl uftunabhéngi ges Atemschutzger &t tragen.
- Weitere Angaben Gefahrdete Behélter mit Wassersprihstrahl kihlen.

ABSCHNITT 6: Malinahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmalihahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Nicht erforderlich.
- 6.2 Umweltschutzmalnahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberfléchenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung: Mechanisch aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.

Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmal3nahmen zur sicheren Handhabung
Handhabung dieses Produkts nur durch ausreichend geschultes Personal.
Nur fir zahnérztlichen Gebrauch.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Maf3nahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerrdume und Behalter: Nur im unge6ffneten Original gebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behalter dicht geschlossen halten.
Behélter an einem gut gel ifteten Ort aufbewahren.
- Lagerklasse:
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

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

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu tiberwachenden Grenzwerten:
7440-22-4 Silber
AGW (Deutschland) | Langzeitwert: 0,1 E mg/m8

8(l1);DFG, EU

MAK (Osterreich) |Kurzzeitwert: 0,1 E mg/m#

Langzeitwert: 0,1 E mg/ms

MAK (Schweiz) Kurzzeitwert: 0,8e mg/m?

Langzeitwert: 0,1e mg/m?

7440-50-8 Kupfer
MAK (Deutschland) | Langzeitwert: 0,01 A mg/m?
alsCu

MAK (Osterreich)  |Kurzzeitwert: 4 E mg/mg
Langzeitwert: 1 E mg/m?
MAK (Schweiz) Kurzzeitwert: 0,2 e mg/m?
Langzeitwert: 0,1 e mg/m?
5S o

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

MAK (Osterreich)  |Kurzzeitwert: 4 E mg/mg

Langzeitwert: 2 E mg/m?

MAK (Schweiz) Kurzzeitwert: 4 ex 0,2 e* mg/m?

Langzeitwert: 2 e* 0,1 e** mg/m?

H**;*anorgan. Verb.**organ. Verb., als

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

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Personliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemalf3nahmen: Berufsiibliche Hygienemassnahmen einhalten.

- 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.
Nach der Verwendung von Handschuhen Hautreinigung- und Hautpflegemittel einsetzen.

- 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 Bestéandigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz tber prift werden.

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

- Augenschutz Nicht erforderlich.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben

- Aussehen:
Form: Pulver
Farbe: Grau
- Geruch: Geruchlos
- Geruchsschwelle; Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.
- Zustandsinderung
Schmelzpunkt/Schmel zbereich: Nicht bestimmt.
Siedepunkt/Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar.
- Entziindlichkeit (fest, gasformig): 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: Nicht bestimmt.
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.
- Lodlichkeit in / Mischbarkeit mit

Wasser: Unlodlich.
- Verteilungskoeffizient (n-Octanol/Wasser): Nicht bestimn.
- Viskositéat:

Dynamisch: Nicht anwendbar.

Kinematisch: Nicht anwendbar.
- 9.2 Songtige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

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

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

- Akute Toxiztat:

- Primére Reizwirkung:

- an der Haut: Keine Reizwirkung.

- am Auge: Keine Reizwnirkung.

- Sensibilisierung: Keine sensibilisierende Wirkung bekannt.

- Zusétzliche toxikol ogische Hinweise:
Die Darreichung von Quecksilber und Metallpulver in geschlossenen vordosierten Kapseln bewirkt, dass die
Expositionsgefahr auf Quecksilber gering ist.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxiztét
- Aquatische Toxiztat: Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 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.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- 12.6 Andere schadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
Unter Beachtung der ortlichen, behdrdlichen Vorschriften einer geordneten Deponie oder
Verbrennungsanlage zufiihren.

- Européisches Abfallverzeichnis
18 01 10* | Amalgamabfélle aus der Zahnmedizin

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

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

-ADR, ADN, IMDG, |ATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemal3e UN-Versandbezeichnung
-ADR, ADN, IMDG, |ATA entfallt

- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, |ATA

- Klasse entfallt
- 14.4 VVerpackungsgruppe

-ADR, IMDG, |IATA entfallt
- 14.5 Umweltgefahren:

- Marine pollutant: Nein

- 14.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeférderung gemafd Anhang Il des
MARPOL -Ubereinkommens 73/78 und geméaR | BC-
Code Nicht anwendbar.

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

- UN "Model Regulation™: -

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umwel tschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den
Stoff oder das Gemisch

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

- 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 7)
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Das Produkt entspricht 1SO 13897 Zahnheilkunde - Amalgamkapseln.
Das Produkt entspricht 1SO 24234 Zahnheilkunde - Quecksilber und Legierungen fir zahnértziche
Amalgame.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsi cherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefuhrt.

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 Rechtsverhaltnis.

- Abkiirzungen 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 Danger ous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized 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)
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