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

1.1. Produktidentifikator
Detaseal® hydroflow soft 2 putty (base + catalyst)

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Abformmaterial fir zahnarztliche Zwecke.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname: DETAX GmbH & Co. KG

Stralle: Carl-Zeiss-Strasse

Ort: D-76275 Ettlingen

Telefon: +49 7243/510-0 Telefax: +49 7243/510-100
E-Mail: post@detax.de

Internet: www.detax.de

Auskunftgebender Bereich: Emergency number:

+49 7243/510-0
This number is only obtainable during office hours (Monday - Thursday 8.00 a.m.
- 5.00 p.m., Friday 8.00 a.m. - 4.00 p.m.)

1.4. Notrufnummer: 07243/510-0
Diese Nummer ist nur zu Birozeiten besetzt (Mo. - Do. 08:00 - 17:00, Fr. 08:00 -
16:00)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Gemisch ist nicht als gefahrlich eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

2.2. Kennzeichnungselemente
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Besondere Kennzeichnung bestimmter Gemische
EUH210 Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

Hinweis zur Kennzeichnung
GemaR der Verordnung (EG) 1272/2008, Art. 1 Nr. 5 (d) ist dieses Produkt als Medizinprodukt von der
Kennzeichnungspflicht ausgenommen!

2.3. Sonstige Gefahren
Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Chemische Charakterisierung
Enthalt Polydimethylsiloxane mit funktionellen Gruppen Fullstoffe und Farbpigment
catalyst zusatzlich: Platinkomplexverbindung.
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Gefahrliche Inhaltsstoffe
CAS-Nr. Bezeichnung Anteil
EG-Nr. [Index-Nr. [REACH-NT.
Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

14464-46-1 Cristobalitmehl 20-<25%
238-455-4 | |
STOT RE 1; H372

8042-47-5 Paraffindl 5-<10%
232-455-8 | [01-2119487078-27
Asp. Tox. 1; H304

556-67-2 Octamethylcyclotetrasiloxan <0,5%
209-136-7 |O1 4-018-00-1 |01 -2119529238-36
Flam. Liqg. 3, Repr. 2, Aquatic Chronic 4; H226 H361f H413

540-97-6 Dodecamethylcyclohexasiloxan <0,5%
208-762-8 | [01-2119517435-42

541-02-6 Decamethylcyclopentasiloxan <0,5%
208-764-9 | [01-2119511367-43

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

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemeine Hinweise
Ersthelfer: Auf Selbstschutz achten! Betroffenen aus dem Gefahrenbereich bringen und hinlegen.

Nach Einatmen
Fir Frischluft sorgen.

Nach Hautkontakt
Produkt mit Tuch oder Papier mechanisch entfernen. Mit viel Wasser und Seife abwaschen. Bei sichtbarer
Hautveranderung oder Beschwerden arztlichen Rat einholen (wenn maoglich, Etikett oder Sicherheitsdatenblatt
vorzeigen).

Nach Augenkontakt
Sofort vorsichtig und griindlich mit Augendusche oder mit Wasser spilen.

Nach Verschlucken
Sofort Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken. Reichlich Wasser in kleinen Schlucken trinken
lassen (Verdinnungseffekt).
Kein Erbrechen herbeiflihren. Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen.

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

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel

Geeignete Loschmittel
Léschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.
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5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Nicht entziindbar. Dampfe kénnen mit Luft explosionsfahige Gemische bilden.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
Im Brandfall: Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen.

Zusatzliche Hinweise

Zum Schutz von Personen und zur Kiihlung von Behaltern im Gefahrenbereich Wassersprihstrahl einsetzen .
Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln. Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Persoénliche Schutzausristung verwenden.

6.2. UmweltschutzmafRnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder) aufnehmen. Das
aufgenommene Material gemaf Abschnitt Entsorgung behandeln.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7
Personliche Schutzausriistung: siehe Abschnitt 8
Entsorgung: siehe Abschnitt 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Keine besonderen BrandschutzmaRnahmen erforderlich.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerrdume und Behalter
Behalter dicht geschlossen halten.

Zusammenlagerungshinweise
Nicht mit Sauren, Laugen, Alkoholen, pulverformigen Metallen, bzw. Metalloxiden zusammenlagern
(Beglinstigung der Freisetzung von Wasserstoff).

Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen

Nur in Originalgebinden an einem kihlen und trockenen Ort, getrennt von Lebensmitteln lagern. Fir gute

Raumbeliiftung sorgen.
7.3. Spezifische Endanwendungen

Silikonmaterial flr zahnarztliche Zwecke./ Abformmaterial oral
Zur Verwendung durch geschultes Fachpersonal.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Arbeitsplatzgrenzwerte (TRGS 900)

CAS-Nr. Bezeichnung ppm mg/m? F/m3 Spitzenbegr. Art

8042-47-5 WeiRes Mineraldl (Erddl) 5A 4(11)
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8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Schutz- und HygienemaBnahmen
Kontaminierte Kleidung ausziehen. Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Bei der Arbeit nicht

essen und trinken.
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 Ausfihrung in
Abhangigkeit von Gefahrstoffkonzentration und -menge arbeitsplatzspezifisch auszuwahlen. Es wird
empfohlen, die Chemikalienbesténdigkeit der oben genannten Schutzhandschuhe fiir spezielle Anwendungen
mit dem Handschuhhersteller abzuklaren.

Geeignet sind Schutzhandschuhe aus folgendem Material: NBR (Nitrilkautschuk)

Koérperschutz

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.

Atemschutz

Bei unzureichender Bellftung Atemschutz tragen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand:
Farbe:
Geruch:

pH-Wert:

Zustandséanderungen
Schmelzpunkt:

Siedebeginn und Siedebereich:

Flammpunkt:

Entziindlichkeit
Feststoff:

Gas:

Untere Explosionsgrenze:
Obere Explosionsgrenze:

Zindtemperatur:

Selbstentziindungstemperatur

Feststoff:
Gas:

Zersetzungstemperatur:

Paste
Base: gelb, Catalyst: weily
nach Mango

nicht bestimmt

nicht bestimmt
nicht bestimmt

>100 °C

nicht anwendbar
nicht anwendbar

nicht bestimmt
nicht bestimmt
>400 °C

nicht anwendbar
nicht anwendbar

>180 °C

Brandfordernde Eigenschaften

Nicht brandférdernd.
Dampfdruck:
(bei 20 °C)
Dichte (bei 20 °C):
Wasserloslichkeit:

<10 hPa

1,30 g/cm?
unldslich

Loslichkeit in anderen Losungsmitteln

nicht bestimmt

Priifnorm

DIN 51755

DIN 51794

DIN 51757
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Verteilungskoeffizient: nicht bestimmt
Dyn. Viskositat: 5000000 mPas BROOKFIELD
(bei 23 °C)
Dampfdichte: nicht bestimmt
Verdampfungsgeschwindigkeit: nicht bestimmt

9.2. Sonstige Angaben

Festkorpergehalt: nicht bestimmt

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Bei bestimmungsgemaler Handhabung und Lagerung treten keine gefahrlichen Reaktionen auf.

10.2. Chemische Stabilitét

Das Produkt ist bei Lagerung bei normalen Umgebungstemperaturen stabil.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Reagiert mit : Sauren, Laugen, Alkoholen, pulverformigen Metallen bzw. Metalloxiden unter Freisetzung von
Wasserstoff.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Temperaturen > 150°C.

10.5. Unvertragliche Materialien
Es liegen keine Informationen vor.

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte
Bei thermischer Zersetzung wird Wasserstoff freigesetzt.
In Gegenwart von Luft kdnnen bei Temperaturen ab ca. 150°C durch oxidativen Abbau geringe Mengen
Formaldehyd gebildet werden.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Fir das Produkt liegen keine toxikologischen Daten vor. Fiir Produkte ahnlicher Zusammensetzung wurde eine
LD50 (oral, Ratte) von >5000 mg/kg gefunden.
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CAS-Nr. Bezeichnung
Expositionsweg Dosis Spezies |Quelle |Methode
8042-47-5 Paraffindl
oral LD50 >5000 Ratte OECD
mg/kg
dermal LD50 >2000 Kaninchen OECD
mg/kg
556-67-2 Octamethylcyclotetrasiloxan
oral LD50 4800 Ratte OECD 401
mg/kg
dermal LD50 >2400 Kaninchen OECD 402
mg/kg
inhalativ (4 h) Dampf LC50 36 mgl/l Ratte GESTIS OECD 403
540-97-6 Dodecamethylcyclohexasiloxan
oral LD50 2000 Ratte
mg/kg
dermal LD50 2000 Ratte
mg/kg
541-02-6 Decamethylcyclopentasiloxan
oral LD50 >24100 Ratte GESTIS
mg/kg
dermal LD50 >2000 Kaninchen OECD 402
mg/kg
inhalativ (4 h) Dampf LC50 8,67 mg/l [Ratte OECD 403

Reiz- und Atzwirkung
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Sensibilisierende Wirkungen
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Aufgrund der physikalischen Form (Paste) ist eine Einstufung mit H372 nicht angezeigt. Eine Inhalation ist
nicht moglich.
"EU VO 1278/2008 Anlage 1, Punkt 1.1.1.5: ""Bei der Einstufung nach Gesundheitsgefahren ( Teil 3) sind der
Expositionsweg, mechanische Daten und Stoffwechselstudien fiir die Bestimmung der Relevanz einer Wirkung
beim Menschen von Belang. Lassen solche Informationen die Relevanz fir den Menschen zweifelhaft
erscheinen, kann eine schwachere Einstufung begriindet sein, sofern sich die Zuverlassigkeit und Qualitat der
Daten bestatigen. Liegen wissenschaftliche Nachweise dafir vor, dass der Wirkungsmechanismus oder die
Wirkungsweise nicht flir den Menschen relevant ist, sollte der Stoff oder das Gemisch nicht eingestuft
werden.""

Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.

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

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat
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Das Produkt ist nicht: Okotoxisch.
CAS-Nr. Bezeichnung
Aquatische Toxizitét Dosis [ 1n] | [d] [Spezies Quelle Methode
8042-47-5 Paraffindl
Akute Fischtoxizitat LC50 >1000 96 h|Leuciscus idus OECD
mg/l (Goldorfe)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Das Produkt wurde nicht geprtift.

CAS-Nr. Bezeichnung
Methode [wert [ d |ouele
Bewertung

556-67-2 Octamethylcyclotetrasiloxan

[3,7% [ 29 |

Nicht leicht biologisch abbaubar (nach OECD-Kriterien)

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Das Produkt wurde nicht geprtift.

12.4. Mobilitét im Boden
Das Produkt wurde nicht gepriift.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Dodecamethylcyclohexasiloxan (D6) erfiillt die aktuellen Kriterien von Anhang XlIl der REACH-Verordnung der
EU fur vPvB und wurde in der Kandidatenliste der besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHCs) gesetzt.
Unserem Verstandnis des Standes der Wissenschaft nach verhalt sich D6 jedoch nicht vergleichbar zu den
bekannten PBT/vPvB-Stoffen. Laut Interpretation der verfiigbaren Daten durch die Silikonindustrie weisen die
aus Feldversuchen stammenden wissenschaftlichen Beweise im Wesentlichen darauf hin, dass D6 in
aquatischen und terrestrischen Nahrungsketten nicht zu keiner Biomagnifikation fuhrt. D6 in der Luft zersetzt
sich durch in der Atmosphare naturlich vorkommende Prozesse. Es wird nicht erwartet, dass sich nicht auf
diesem Wege zersetzende D-Rucksténde in der Luft von dort aus im Wasser, im Boden oder in lebenden
Organismen einlagern.
Decamethylcyclopentasiloxan (D5) erfiillt die aktuellen Kriterien von Anhang XIIl der REACH-Verordnung der
EU fir vPvB und wurde in der Kandidatenliste der besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHCs) gesetzt.
Unserem Verstandnis des Standes der Wissenschaft nach verhalt sich D5 jedoch nicht vergleichbar zu den
bekannten PBT/vPvB-Stoffen. Laut Interpretation der verfiigbaren Daten durch die Silikonindustrie weisen die
aus Feldversuchen stammenden wissenschaftlichen Beweise im Wesentlichen darauf hin, dass D5 in
aquatischen und terrestrischen Nahrungsketten nicht zu keiner Biomagnifikation fiihrt. D5 in der Luft zersetzt
sich durch in der Atmosphare natirlich vorkommende Prozesse . Es wird nicht erwartet, dass sich nicht auf
diesem Wege zersetzende D-Riickstande in der Luft von dort aus im Wasser, im Boden oder in lebenden
Organismen einlagern.
Octamethylcyclotetrasiloxan (D4) erfiillt die aktuellen Kriterien von Anhang XIIl der REACH-Verordnung der EU
fur PBT und vPvB und wurde in der Kandidatenliste der besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHCs)
gesetzt. Unserem Verstandnis des Standes der Wissenschaft nach verhalt sich D4 jedoch nicht vergleichbar
zu den bekannten PBT/vPvB-Stoffen. Laut Interpretation der verfligbaren Daten durch die Silikonindustrie
weisen die aus Feldversuchen stammenden wissenschaftlichen Beweise im Wesentlichen darauf hin, dass D4
in aquatischen und terrestrischen Nahrungsketten nicht zu keiner Biomagnifikation fiihrt. D4 in der Luft zersetzt
sich durch in der Atmosphare naturlich vorkommende Prozesse. Es wird nicht erwartet, dass sich nicht auf
diesem Wege zersetzende D-Rucksténde in der Luft von dort aus im Wasser, im Boden oder in lebenden
Organismen einlagern.

12.6. Andere schidliche Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

Weitere Hinweise
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
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ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlung

Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Entsorgung gemaf den behdérdlichen Vorschriften.

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel
Mit reichlich Wasser abwaschen. Vollstédndig entleerte Verpackungen kénnen einer Verwertung zugefihrt

werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Landtransport (ADR/RID)
14.1. UN-Nummer:

14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:

14.4. Verpackungsgruppe:
Binnenschiffstransport (ADN)
14.1. UN-Nummer:

14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:

14.4. Verpackungsgruppe:
Seeschiffstransport (IMDG)
14.1. UN-Nummer:

14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:

14.4. Verpackungsgruppe:
Lufttransport (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN-Nummer:

14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:

14.4. Verpackungsgruppe:

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

14.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

14.7. Massengutbeférderung gemiB Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und gemaR IBC-Code

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den

Stoff oder das Gemisch
EU-Vorschriften

Zusatzliche Hinweise

Das Gemisch enthalt besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC-Kandidaten):
Dodecamethylcyclohexasiloxan (D6), CAS-Nr. 540-97-6
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Decamethylcyclopentasiloxan (D5), CAS-Nr. 541-02-6
Octamethylcyclotetrasiloxan (D4), CAS-Nr. 556-67-2

Nationale Vorschriften

Technische Anleitung Luft II: 5.2.5.1I: Organische Stoffe bei m >= 0.5 kg/h: Konz. 0.10 g/m?®
Anteil: 572 %

Wassergefahrdungsklasse: 1 - schwach wassergefahrdend
Status: Mischungsregel gemaf Anlage 1 Nr. 5 AwSV

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Stoffsicherheitsbeurteilungen flr Stoffe in dieser Mischung wurden nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

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 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%

Wortlaut der H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)

H304 Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege todlich sein.
EUH210 Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.
Weitere Angaben

Die Angaben stiitzen 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 geféhrlichen Inhaltstoffe wurden jeweils dem letztgliltigen Sicherheitsdatenblatt des Vorlieferanten
entnommen.)
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