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1. ABSCHNITT: Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung:

1.1

Angaben zum Produkt

Handelsname: Organic Intraoral Scanbody

Angaben zum Hersteller / Organical CAD/CAM GmbH Ruwersteig 43
Lieferanten Hersteller / D - 12681 Berlin

Lieferant: Stral3e / Postfach: 030/5499 34-200-0

Nat.-Kennz. / PLZ / Ort: Telefon: 030/54 37 84 32

Fax: organical@cctechnik.com / www.cctechnik.com
Email / Internet:

Auskunftgebender Bereich: Qualitatsmanagement

1.2

Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffes oder Gemisches und Verwendungen,
von denen abgeraten wird:

Verwendung
Medizintechnik: Herstellung von Prothetischen Komponenten u. v. Zahnersatz im Labor

oder Fraszentrum

2. ABSCHNITT: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Das Produkt entspricht nicht den Kriterien fiir die Einstufung und Kennzeichnung gemafB Richtlinie
1999/45/EG (DPD)

2.2. Kennzeichnungselemente

Nicht relevant

Hinweise zur Kennzeichnung:

Das Produkt stellt in der Form, in der es in den Verkehr gebracht wird, keine Gefahr fiir die menschli-
che Gesundheit bei Einatmen, Verschlucken oder Hautkontakt und keine Gewassergefahrdung dar und
ist somit nicht kennzeichnungspflichtig:

- Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP), Anhang I, Ziffer 1.3.4.("Metalle in kompakter Form, Legie-
rungen, polymerhaltige Gemische, elastomerhaltige Gemische" );

- EG-Richtlinie 1999/45/EG (DPD), Anhang VII (siehe EG-Richtlinie 67/548/EG, Anhang VI, Ziffer
9.3: "Legierungen und Zubereitungen, die Polymere bzw. Elastomere enthalten").
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sam werden.

2.3. Sonstige Gefahren

PBT-Beurteilung / vPvB-Beurteilung

Keine Daten vorhanden.

Wird bei der Weiterverarbeitung die Form des Produktes im Lieferzustand verandert (z.B. durch Schlei-
fen, Polieren, Funkenerosion, Schweien, Schmelzen) und es entstehen Stdube oder Dampfe, kdnnen
die Gefahren, die von den gefahrlichen Inhaltsstoffen (siehe Angaben in Abschnitt 3) ausgehen, wirk-

3. ABSCHNITT: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

Inhaltsstoffe Anteil % CAS-Nr. R-Satze Gefahrstoffsymbole
Titan 99 7440-48-4 - -

Aluminium 6 7429-90-5 - -

Vanadium 4 7440-62-2 - -

Polyetherether- 29658-26-2

ketone
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4. ABSCHNITT: Erste-Hilfe-MaBBnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Allgemeine Hinweise
Keine besonderen MaBBnahmen erforderlich

Nach Einatmen
Fir Frischluft sorgen. Bei andauernden Beschwerden Arzt aufsuchen.

Nach Hautkontakt
Sofort abwaschen mit Wasser und Seife

Nach Augenkontakt
Kontaktlinsen entfernen, Augenlider gedffnete halten und mindestens 15 Minuten lang reichlich mit
sauberem, flieBendem Wasser spiilen. Augenarzt aufsuchen

Nach Verschlucken
Mund mit Wasser ausspiilen, bei andauernden Beschwerden Arzt aufsuchen

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Keine Angaben verfiigbar

4.3. Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Keine Angaben verfiigbar

5. ABSCHNITT: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Léschmittel
Metallbrandpulver, Sand

Ungeeignete Loschmittel
Wasser, Schaum, Kohlendioxid, Trockenléschmittel

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Keine Angaben verfiigbar

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

Umluftunabhangiges Atemschutzgerat verwenden, Léschmittel und BrandbekampfungsmaBnahmen auf
Umgebungsbrand abstimmen. Schutzanzug tragen

Revisions-Nr.: 1,0 . D - DE . Uberarbeitet am: 30.11.2017
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6. ABSCHNITT: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen an-
zuwendende Verfahren

Nicht fiir Notfdlle geschultes Personal
Fir ausreichende Liftung sorgen. Dampfe nicht einatmen. Staubildung vermeiden. Schutzvorschriften
(siehe Abschnitt 7 und 8) beachten

Einsatzkrafte
Keine Angaben verfiigbar. Personliche Schutzausriistung

6.2. UmweltschutzmaBBnahmen

Verunreinigtes Wasser/Loschwasser zurlickhalten. Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/
Grundwasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen las-sen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Mechanisch aufnehmen Staubentwicklung vermeiden. Das aufgenommene Material gemaB Abschnitt
“Entsorgung" behandeln

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Keine Angaben verfiigbar

7. ABSCHNITT: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Siehe Gebrauchsanweisung

Allgemeine Schutz- und HygienemaBnahmen

Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Bei der Arbeit nicht rauchen, essen oder trinken.
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Von Nahrungsmitteln und Getrénken fernhalten.
Dampfe und Staub nicht einatmen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Von Ziindquellen fernhalten.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkei-
ten

Technische MaBnahmen und Lagerungsbedingungen
Behalter trocken lagern

Anforderung an Lagerrdume und Behalter

Keine besonderen MaBnahmen erforderlich
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7.3. Spezifische Endanwendungen
Keine Angaben verfiigbar
8. ABSCHNITT: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/
Personliche Schutzausriistungen
8.1. Zu iiberwachende Parameter
Biologische Grenzwerte
Nr  Name des Stoffes CAS-Nr. EG-Nr.
1 Aluminium 7440-48-4 231-158-0
TGRS 903
Aluminium
Parameter Aluminium
Wert 200 pg/I
Untersuchungsmaterial u
Probenahmezeitpunkt b

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Keine Angaben verfiigbar.

Personliche Schutzausriistung

Atemschutz
Staub nicht einatmen.

Augen-/Gesichtsschutz
Schutzbrille mit Seitenschutz (DIN EN 166)

Sonstige SchutzmaBBnahmen
Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder rauchen.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Keine Angaben verfiigbar.
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9. ABSCHNITT: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Titan Grad V ELI

Form/Farbe fest/weild
Geruch geruchlos
Schmelzpunkt/-bereich 1630-1650°C
Dehnungsgrenze Mind. 795 MPa
Bruchdehnung Mind. 10%
E-Module 110 GPa
Harte 350 HV
Warmeausdehnungskoeffizient | 10,3x10-6 K-1
(WAK ;. c0ec)
Dichte 4,42 g/lcm?®
9.2. Sonstige Angaben
keine Angaben verfligbar.

PEEK
9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Aggregatzustand fest
Farbe weilk-gelb
Geruch geruchlos
pH-Wert nicht anwendbar
Zustandsanderungen

Schmelzpunkt

340-350°C

Erweichungspunkt

nicht anwendbar

Flammpunkt

nicht anwendbar

Explosionsgefahren

Das Produkt is in der angelieferten Form nicht staubexplosionsfahig.

Zundtemperatur 575°C
Zersetzungstemperatur >450°C
Dampfdruck nicht anwendbar
Dichte 1,3-1,5 g/cm?®
Wasserldslichkeit unldslich
Dampfdichte nicht anwendbar
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10. ABSCHNITT: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat

Keine Angaben verfligbar.

10.2. Chemische Stabilitait

Keine Angaben verfligbar.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Bei Kontakt mit Sauren ist die Bildung von Wasserstoff mdglich.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Keine bei bestimmungsgemaBer Verwendung.

10.5. Unvertragliche Materialien

Sauren, Oxidationsmittel

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte

Keine gefdhrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

11. ABSCHNITT: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Keine Daten verfiigbar

12. ABSCHNITT: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Keine Daten vorhanden.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Angaben verfligbar.
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12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine Angaben verfiigbar.

12.4. Mobilitat im Boden

Keine Angaben verfiigbar.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

PBT-Beurteilung / vPvB-Beurteilung

Keine Daten vorhanden.

12.6. Andere schédliche Wirkungen

Keine Angaben verfligbar.

12.7. Sonstige Angaben

Produkt nicht unkontrolliert in die Umwelt gelangen lassen

13. ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Produkt
Entsorgung gemaB den behérdlichen Vorschriften.

Verpackung
Entsorgung gemaB der behordlichen Vorschriften.

14. ABSCHNITT: Angaben zum Transport

14.1. Transport ADR/RID/ADN
Das Produkt unterliegt nicht den ADR/RID/ADN Vorschriften.

14.2. Transport IMDG
Das Produkt unterliegt nicht den IMDG Vorschriften.

Revisions-Nr.: 1,0 D -DE
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14.3. Transport ICAO-TI / IATA
Das Produkt unterliegt nicht den ICAO-TI / IATA Vorschriften.

14.4. Sonstige Angaben

Keine Angaben verfligbar.

14.5. Umweltgefahren

Angaben zu Umweltgefahren, sofern relevant, siehe 14.1 - 14.3.

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

Keine Angaben verfiigbar.

14.7. Massengutbeférderung gemiB Anhang II des MARPOL-Ubereinkommens 73/78
und gemas IBC-Code

Nicht relevant

15. ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

EU Vorschriften

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) Anhang XIV (Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe)
nach den vorliegenden Daten und/oder gemaB den Angaben der Vorlieferanten enthalt das Produkt
keine(n) Stoff(e), der/die gemaB REACH Verordnung (EG) 1907/2006 Anhang XIV als zulassungspflich-
tige Stoff(e) gilt/gelten.

REACH Kandidatenliste besonders besorgniserregender Stoffe (SVHC) fiir das Zulassungsverfahren
nach den vorliegenden Daten und/oder gemaB den Angaben der Vorlieferanten enthalt das Produkt
keine(n) Stoff(e), der/die gemaB Artikel 57 in Verbindung mit Artikel 59 der REACH Verordnung (EG)
1907/2006 als fiir die Aufnahme in den Anhang XIV (Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe) in
Frage kommende(r) Stoff(e) gilt/gelten.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) Anhang XVII: Beschrankungen der Herstellung, des Inver-
kehrbringens und der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe, Gemische und Erzeugnisse nach
den vorliegenden Daten und/oder gemaB den Angaben der Vorlieferanten enthdlt das Produkte kei-
ne(n) Stoff(e), der/die REACH Verordnung (EG) 1907/2006 Anhang XVII unterliegt/unterliegen.

Beschiftigungsbeschrankung
Die nationalen Gesundheits- und Arbeitssicherheitsvorschriften sind bei der Verwendung dieses Pro-
duktes anzuwenden.
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Richtlinie 96/82/EG zur Beherrschung der Gefahren bei schweren Unfillen mit gefahrli-
chen Stoffen (Stérfall-Verordnung)

Bemerkung Anhang I, Teil 1 + 2: nicht genannt. Bezlglich eventuell entstehender Zersetzungsproduk-
te siehe Abschnitt 10.

Nationale Vorschriften
Wassergefahrdungsklasse

Klasse: nwg
Quelle: Einstufung gemaB VwvwS

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Keine Angaben verfiigbar.

16. ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Datenquellen, die zur Erstellung des Datenblattes verwendet wurden:

EG-Richtlinie 67/548/EG bzw. 1999/45/EG in der jeweils glltigen Fassung.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) in der jeweils giiltigen Fassung.
EG-Richtlinien 2000/39/EG, 2006/15/EG, 2009/161/EU

Nationale Arbeitsplatzgrenzwertlisten der jeweiligen Lander in der jeweils giiltigen Fassung.
Transportvorschriften gemaB ADR, RID, IMDG, IATA in der jeweils giiltigen Fassung.

Datenquellen, die zur Ermittlung von physikalischen, toxikologischen und 6kotoxikologischen Daten
benutzt wurden, sind direkt in den jeweiligen Abschnitten angegeben.
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