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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
Primobyte Registrate-Trager / Basisplatte
Stoffgruppe: Abformwerkstoff

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten
wird

Verwendung des Stoffs/des Gemischs

Zur Herstellung von individuellen Abformloffeln, Basisplatten fiir Bissschablonen und Platten fiir intraorale
Stitzstiftregistrierung

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname: primotec e.K.
Strafle: Tannenwaldallee 4
Ort: D-61348 Bad Homburg
Telefon: +49-(0)6172-99770-14 Telefax: +49-(0)6172-99770-99
E-Mail: info@primogroup.de
Internet: www.primogroup.de
1.4. Notrufnummer: +49-(0)6172-99770-14 (zu den ublichen Blrozeiten: GMT+1)

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Skin Sens. 1; H317
Aquatic Chronic 2; H411

Wortlaut der Gefahrenhinweise: siehe ABSCHNITT 16.
2.2. Kennzeichnungselemente
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung
7,7,9-(bzw. 7,9,9-)Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat
(Isomerengemisch)
Aliphatisches Urethanacrylat

Signalwort: Achtung

Piktogramme:

Gefahrenhinweise

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise
Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
Kontaminierte Arbeitskleidung nicht aulerhalb des Arbeitsplatzes tragen.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung tragen.
BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.
Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
Besondere Behandlung (siehe ... auf diesem Kennzeichnungsetikett).
Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
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Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Inhalt/Behalter ... zufuihren.

Besondere Kennzeichnung bestimmter Gemische
Nur fir den berufsmafRigen Verwender.

2.3. Sonstige Gefahren

Wasseraefahrdunasklasse 2 - wasseraefahrdend

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Chemische Charakterisierung
Mischung verschiedener Acrylate / Methacrylate, Glasperlen, photochemische Initiatoren, Vaseline

Relevante Bestandteile

CAS-Nr. Stoffname Anteil
EG-NT. [Index-Nr. [REACH-NT.
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)

72869-86-4 7,7,9-(bzw. 7,9,9-)Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat 10-<15%
(Isomerengemisch)
276-957-5 | 01-2120751202-68
Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 2; H317 H411

Wortlaut der H- und EUH-Satze: siehe Abschnitt 16.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemeine Hinweise
Das polymerisierte Material ist ungefahrlich.

Nach Einatmen
Fir Frischluft sorgen. Bei Atembeschwerden oder Atemstillstand kiinstliche Beatmung einleiten. Arztliche
Behandlung notwendig. Trifft nicht zu, da alle Komponenten einen Siedepunkt >250°C aufweisen.

Nach Hautkontakt
Bei Beruihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel Wasser und Seife. Alle kontaminierten Kleidungsstuicke sofort
ausziehen und vor erneutem Tragen waschen. Arztliche Behandlung notwendig. Nach Hautkontakt mit Wasser und
Seife waschen.

Nach Augenkontakt
Sofort vorsichtig und griindlich mit Augendusche oder mit Wasser spulen. Bei Augenreizung einen Augenarzt
aufsuchen.

Nach Verschlucken
Sofort Mund ausspiilen und 1 Glas Wasser nachtrinken.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

4.3. Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekdampfung

5.1. Loschmittel
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Geeignete Loschmittel
Léschmaflinahmen auf die Umgebung abstimmen.
5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Nicht entzindbar.
5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat und Chemikalienschutzanzug tragen. Vollschutzanzug.

Zuséatzliche Hinweise
Gase/Dampfe/Nebel mit Wassersprihstrahl niederschlagen. Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln. Nicht
in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfdllen anzuwendende Verfahren

Allgemeine Hinweise
Fir ausreichende Liftung sorgen. Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung
vermeiden. Personliche Schutzausriistung verwenden.
6.2. UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.
6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reiniqung
Fiir Reinigung
Mechanisch aufnehmen. Das aufgenommene Material gemaf Abschnitt Entsorgung behandeln.
Weitere Angaben
Mechanisch aufnehmen. Das aufgenommene Material gemafl Abschnitt Entsorgung behandeln.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7

Personliche Schutzausristung: siehe Abschnitt 8
Entsorgung: siehe Abschnitt 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden. Staubbildung vermeiden. Staub
nicht einatmen. Das ungeschutzte Material darf vor der Verarbeitung nicht dem Licht ausgesetzt werden, da es dann
polymerisiert. Nur fur den berufsmafRigen Anwender, nicht in die Hande von Kindern gelangen lassen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Keine besonderen Brandschutzmalnahmen erforderlich.

Hinweise zu allgemeinen HygienemaBnahmen am Arbeitsplatz
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Hautschutzplan erstellen und beachten! Vor den Pausen und bei
Arbeitsende Hande und Gesicht griindlich waschen, ggf. duschen. Am Arbeitsplatz nicht essen, trinken, rauchen,
schnupfen. Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Hautschutzplan erstellen und beachten! Vor den
Pausen und bei Arbeitsende Hande und Gesicht grindlich waschen, ggf. duschen. Bei der Arbeit nicht essen und
trinken.

7.2. Bedinqungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerraume und Behalter

Behalter dicht geschlossen halten. Lichtempfindlicher Stoff, lichtgeschitzt, nicht Gber 25°C lagern.
Zusammenlagerungshinweise

Keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.
Lagerklasse nach TRGS 510: 11 (Brennbare Feststoffe, die keiner der vorgenannten LGK zugeordnet sind)

Revisions-Nr.: 1,43 - Ersetzt die Version: 1,42 D -de Druckdatum: 14.11.2024



NOCI@Nnt

innovations for dentistry

Sicherheitsdatenblatt

gemalf Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

primotec -

Joachim Mosch e.K

Primobyte
Materialnummer: PB001 / PB101

Uberarbeitet am: 14.11.2024

Seite 4 von 8

7.3. Spezifische Endanwendungen

Megatray ist ein lichthartendes Material fur die Herstellung von individuellen Loffelplatten mit extrem hoher

Dimensionsstabilitat.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Zusitzliche Hinweise zu Grenzwerten
Bisher wurden keine nationalen Grenzwerte festgelegt.
8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Beim Beschleifen der polymerisierten Platte eine geeignete Staubabsaugung verwenden
Individuelle SchutzmaRnahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Handschutz

Beim Umgang mit chemischen Arbeitsstoffen diirfen nur Chemikalienschutzhandschuhe mit CE-Kennzeichen
inklusive vierstelliger Prifnummer getragen werden. Chemikalienschutzhandschuhe sind in ihrer Ausfiihrung in
Abhangigkeit von Gefahrstoffkonzentration und -menge arbeitsplatzspezifisch auszuwahlen. Es wird empfohlen, die
Chemikalienbestandigkeit der oben genannten Schutzhandschuhe fiir spezielle Anwendungen mit dem

Handschuhhersteller abzuklaren.

Korperschutz
Benutzung von Schutzkleidung.
Atemschutz

Bei unzureichender Belliftung Atemschutz tragen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: Paste
Farbe: grin
Geruch: charakteristisch

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt:
Siedepunkt oder Siedebeginn und
Siedebereich:

Entziindbarkeit:

Untere Explosionsgrenze:

Obere Explosionsgrenze:

Flammpunkt:

Zindtemperatur:

Zersetzungstemperatur:

pH-Wert:

Kinematische Viskositat:

Wasserl6slichkeit:

Loslichkeit in anderen Lésungsmitteln
nicht bestimmt

Verteilungskoeffizient
n-Oktanol/Wasser:

<-20°C
200 °C

nicht anwendbar
nicht anwendbar
nicht bestimmt
nicht bestimmt
>100 °C

445 °C

nicht bestimmt
nicht anwendbar
nicht anwendbar
unléslich

nicht bestimmt

Priifnorm

VDI 2263
VDI 2263

Revisions-Nr.: 1,43 - Ersetzt die Version: 1,42 D -

de

Druckdatum: 14.11.2024




yrimodalent primotec - Joachim Mosch e.K

‘i;novat/orr;s for dentistry S i c h erhe itSdaten b I att
gemalf Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
Primobyte
Uberarbeitet am: 14.11.2024 Materialnummer: PB001 / PB101 Seite 5 von 8
Dampfdruck: 1 hPa
(bei 20 °C)
Dichte: 1,89 g/cm?
Relative Dampfdichte: nicht bestimmt
Partikeleigenschaften: nicht bestimmt
9.2. Sonstige Angaben
Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen
Explosionsgefahren
Das Produkt ist nicht: Explosionsgefahrlich.
Oxidierende Eigenschaften
Das Produkt ist nicht: brandférdernd.
Sonstige sicherheitstechnische Kenngréfen
Verdampfungsgeschwindigkeit: nicht bestimmt
Festkorpergehalt: 76,15 %
Auslaufzeit: Daten nicht verfiigbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Bei Lichteinfall langsame Polymerisation

10.2. Chemische Stabilitat
Das Produkt ist bei Lagerung bei normalen Umgebungstemperaturen stabil.
10.3. Méglichkeit gefdhrlicher Reaktionen

Es sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Direkte Lichteinstrahlung

10.5. Unvertragliche Materialien
Es liegen keine Informationen vor.

10.6. Geféhrliche Zersetzungsprodukte
Bei unvollstandiger Verbrennung kénnen toxische Gase wie Kohlenmonoxid gebildet werden.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat
Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

ATEmix gepriift

Dosis Spezies Quelle
LD50, oral 5000 mg/kg Ratte
LD50, dermal 2000 mg/kg Ratte

ATEmix berechnet
ATE (inhalativ Dampf) > 20 mg/l; ATE (inhalativ Staub/Nebel) > 5 mg/I

Reiz- und Atzwirkung

Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung: Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Schwere Augenschadigung/Augenreizung: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht

erfillt.

Sensibilisierende Wirkungen
Kann allergische Hautreaktionen verursachen. (7,7,9-(bzw.

7,9,9-)Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (Isomerengemisch))

Revisions-Nr.: 1,43 - Ersetzt die Version: 1,42 D -de
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Krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen
Keimzellmutagenitat: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Karzinogenitat: Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Reproduktionstoxizitat: Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitédt bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

11.2. Angaben uber sonstige Gefahren

Sonstige Angaben
Das Gemisch ist als gefahrlich eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP].

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Das Produkt wurde nicht gepruift.
12.3. Bioakkumulationspotenzial

Das Produkt wurde nicht gepruft.
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser

CAS-Nr. Bezeichnung Log Pow

72869-86-4 7,7,9-(bzw. 7,9,9-)Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat 3
(Isomerengemisch)

12.4. Mobilitat im Boden
Das Produkt wurde nicht gepruift.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Die Stoffe im Gemisch erflllen nicht die PBT/vPvB Kriterien gemafl REACH, Anhang XIIlI.
Das Produkt wurde nicht gepriift.

12.6. Endokrinschéadliche Eigenschaften
Dieses Produkt enthalt keinen Stoff, der gegenulber Nichtzielorganismen endokrine Eigenschaften aufweist, da kein
Inhaltstoff die Kriterien erfllt.

12.7. Andere schéadliche Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

Weitere Hinweise
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.
Wassergefahrdungsklasse 2 - wassergefahrdend

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Entsorgung
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.
Entsorgung gemaf den behordlichen Vorschriften.

Abfallschliissel - ungebrauchtes Produkt

Revisions-Nr.: 1,43 - Ersetzt die Version: 1,42 D -de Druckdatum: 14.11.2024
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200139  SIEDLUNGSABFALLE (HAUSHALTSABFALLE UND AHNLICHE GEWERBLICHE UND
INDUSTRIELLE ABFALLE SOWIE ABFALLE AUS EINRICHTUNGEN), EINSCHLIESSLICH
GETRENNT GESAMMELTER FRAKTIONEN; Getrennt gesammelte Fraktionen (auBer 15 01);
Kunststoffe

Abfallschliissel - verbrauchtes Produkt
200139  SIEDLUNGSABFALLE (HAUSHALTSABFALLE UND AHNLICHE GEWERBLICHE UND
INDUSTRIELLE ABFALLE SOWIE ABFALLE AUS EINRICHTUNGEN), EINSCHLIESSLICH
GETRENNT GESAMMELTER FRAKTIONEN; Getrennt gesammelte Fraktionen (auf3er 15 01);
Kunststoffe

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel
Nicht kontaminierte und restentleerte Verpackungen kénnen einer Wiederverwertung zugefuhrt werden.
Kontaminierte Verpackungen sind wie der Stoff zu behandeln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Es liegen keine Informationen vor.

14.7. Massenqutbeforderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten
nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff
oder das Gemisch
EU-Vorschriften
Verwendungsbeschrankungen (REACH, Anhang XVII):
Eintrag 75
Richtlinie 2010/75/EU Uber 11,38 % (215,082 g/l)
Industrieemissionen:

Richtlinie 2004/42/EG tber VOC aus 12,104 % (228,766 g/l)
Farben und Lacken:

Angaben zur SEVESO llI-Richtlinie Unterliegt nicht der SEVESO llI-Richtlinie
2012/18/EU:
Nationale Vorschriften
Beschéaftigungsbeschrankung: Beschaftigungsbeschrankungen fiir Jugendliche beachten (§ 22 JArbSchG).
Technische Anleitung Luft I: 5.2.5. I: Organische Stoffe bei m >= 0,10 kg/h: Konz. 20 mg/m?
Anteil: 0,72 %
Wassergefahrdungsklasse: 3 - stark wassergefahrdend
Status: Einstufung von Gemischen gemaf Anlage 1, Nr. 5 AwSV
Hautresorption/Sensibilisierung: Durchdringt leicht die duRere Haut und I6st Vergiftung aus. Lost

Uberempfindlichkeitsreaktionen allergischer Art aus.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Stoffsicherheitsbeurteilungen fir Stoffe in dieser Mischung wurden nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Revisions-Nr.: 1,43 - Ersetzt die Version: 1,42 D -de Druckdatum: 14.11.2024
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Abkiirzungen und Akronyme
Skin Sens: Sensibilisierung der Haut
Aquatic Chronic: Chronisch gewassergefahrdend
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
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
EG/EWG: Europaische Gemeinschaft/Europaische Wirtschaftsgemeinschaft
EU: Europaische Union
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%
EC50: Effective Concentration 50%
ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate
NOEC: No Observed Effect Concentration
BCF: Bio-concentration factor
PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
vPVB: very persistent, very bioaccumulative
M-Faktor: Multiplikationsfaktor
MARPOL.: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
VOC: flichtige organische Verbindung (volatile organic compound)
SVHC: Substance of Very High Concern
Fir Abkirzungen und Akronyme siehe ECHA: Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.20 (Verzeichnis von Begriffen und Abkirzungen).

Wortlaut der H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Weitere Angaben
Die Angaben stltzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung von
Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis. Bestehende Gesetze und
Bestimmungen sind vom Empfanger unserer Produkte in eigener Verantwortung zu beachten.

(Die Daten der relevanten Bestandteile wurden jeweils dem letztgliltigen Sicherheitsdatenblatt des Vorlieferanten
entnommen.)
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