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|1. Stoff/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung:

Angaben zum Produkt
Handelsname: megaPRESS NV / megaPRESS LV / megaJET X - Liquid

Zweckbestimmung: Prothesenbasiskunststoff, Autopolyerisat, Flissigkeitskomponente des
2-Komponenten Acryl-Kunststoff-Systems auf Basis von Methylmethacrylat
(Polymer und Monomer), firr die Anfertigung von individuellen
Kunststoffprothesen.

Hersteller / Lieferant: megadental GmbH
Seeweg 20
D-63654 Budingen
Tel: +49 (0) 6042 9755 0
Fax:  +49 (0) 6042 9755 20

Auskunftgebender Bereich: Abteilung Qualitatsmanagement, Herr Murat Blyuk

2. Mogliche Gefahren:

Einstufung geman Richtlinie 67/548/EG oder Richtlinie 1999/45/EG

Xi

Gefahrenbezeichnung “ x

Leichtentziindlich Reizend

Besondere Gefahrenhinweise fir Mensch und Umwelt
Leichtentziindlich. Reizt die Atmungsorgane und die Haut.
Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich.

Einstufung nach EG-GHS-Verordnung (1272/2008) und
1. Anderungsverordnung zur EG-GHS-Verordnung (790/2009)
Stand April 2010

GHS-Klassifizierung

Entzundbare Flussigkeit Gefahrenkategorie
Atz-/Reizwirkung auf der Haut Gefahrenkategorie
Sensibilisierung der Haut Gefahrenkategorie
Spezifische Zielorgan-Toxizitat

(einmalige Exposition) Gefahrenkategorie 3

P NN

GHS-Kennzeichnung
Signalwort GEFAHR

Gefahrensymbol:

Gefahrenhinweis: Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar. (H225)
Verursacht Hautreizungen. (H315)
Kann allergische Hautreaktionen verursachen. (H317)
Kann die Atemwege reizen. (H335)

Sicherheitshinweis (Pravention): Von Hitze/Funken/offener Flamme/heif3en Oberflachen fernhalten. Nicht
rauchen (P210).
Vorbeugende MalRnahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen
(P243).
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz tragen. (P280)
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Sicherheitshinweis (Reaktion): BEI BERUHRUNG MIT DERHAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen/duschen. (P303+P361+P353)
Bei Hautreizungen oder —ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen. (P333+P313)

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene
Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen
(P305+P351+P338).

3. Zusammensetzung, Angaben zu den Bestandteilen:

Chemische Charakterisierung
Gemisch (Zubereitung) auf Basis von Methylmethacrylat

Gefahrliche Inhaltsstoffe
Methylmethacrylat

Konzentration 90 bis 100%
Chemische Formel Cs Hg O,
CAS-Nr. 80-62-6
EG-Nr. 201-297-1
INDEX-NTr. 607-035-00-6
Kennzeichnung F, Xi
R-Satze 11-37/38-43

4. Erste-Hilfe-MaRnahmen:

Allgemeine Hinweise: Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Arztliche Hilfe ist erforderlich

bei Symptomen, die offensichtlich auf Einwirkung des Produktes auf Haut, Augen
oder Einatmen seiner Dampfe zurtickzufiihren sind.

Nach Einatmen: Die Betroffenen an die frische Luft bringen und ruhig lagern.
Arztlicher Behandlung zufiihren.

Nach Hautkontakt: Bei Bertihrungen mit der Haut sofort mit Wasser und Seife abwaschen.
Bei Hautreizungen den Arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt: Unverzuglich bei gedffnetem Lidspalt griindlich mit Wasser spiilen. Bei
andauernder Reizung Arzt aufsuchen.

Nach Verschlucken: Kein Erbrechen einleiten. Sofort Arzt hinzuziehen.

5. Malinahmen zur Brandbekdmpfung:

Geeignete Loschmittel: Schaum, Léschpulver, Kohlendioxid

Aus Sicherheitsgriinden
ungeeignete Loschmittel: Wasser

Besondere Schutzausristung
bei der Brandbekampfung: Unabhangiges Atemschutzgerat (Isoliergerat) verwenden

6. MalBhahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung:

Personenbezogene Vorsichtsmaflinahmen

Fur ausreichende Liftung sorgen. Personliche Schutzkleidung verwenden. Zindquellen fernhalten. Bei
Einwirkung von Dampfen/Staub/Aerosol Atemschutz verwenden.

Umweltschutzmalinahmen
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
Verfahren zur Reinigung/Aufnahme

GroRere Mengen: Mechanisch aufnehmen (Abpumpen). Ex-Schutz beachten!
Kleinere Mengen und/oder Reste: Mit flussigkeitsbindendem Material aufnehmen (z.B. Sand, Kieselgur,
Saurebinder, Universalbinder, Sdgemehl). Vorschriftsmafiig entsorgen.
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‘ 7. Handhabung und Lagerung:

Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang

Behalter dicht geschlossen halten. Fir gute Raumbeliiftung sorgen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz

Von Zindquellen fernhalten --- Nicht rauchen. Mal3hahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen. Bei
Brand gefahrdete Behdlter mit Wasser kiihlen. Bildung zuindféahiger Gemische mdglich in Luft bei Erwérmung
Uber den Flammpunkt und/oder beim Verspriihen (Vernebeln). Nur explosionsgeschitzte Gerate verwenden.

Lagerung

Anforderung an Lagerrdume und Behalter

Nur im Originalbehélter bei einer Temperatur von nicht mehr als 25 °C lagern. Vor Lichteinwirkung schiitzen.
Behalter nur zu ca. 90% flllen, da Sauerstoff (Luft) zur Stabilisierung erforderlich ist. Bei grof3en
Lagerbehéltern fur ausreichend Sauerstoff- (Luft-) Zufuhr sorgen, um die Stabilitdt zu gewahrleisten. Kann
unter starker Warmeentwicklung polymerisieren.

Sonstiges:

Kuhlt die Flussigkeit auf unter 10 °C, kdnnten bestimmte geldste Inhaltsstoffe auskristallisieren und sich am
Gefallboden absetzen. Bei Erwdrmung auf Raumtemperatur gehen diese kristallinen Stoffe wieder in Losung.
Eine Beeintrachtigung der Verarbeitungseigenschaften muss dadurch nicht befiirchtet werden.

8. Expositionsbegrenzung und persoénliche Schutzausristungen:

Bestandteile oder Zersetzungsprodukte nach Pkt. 10 mit arbeitsplatzbezogenen, zu Uberwachenden

Grenzwerten.
Methylmethacrylat

Bemerkungen:

Uberwachung der
Exposition:

Allgemeine Schutz-
malnahmen:

HygienemalRnahmen:

Atemschutz:
Augenschutz:
Kérperschutz:

Handschutz:

Allgemeine Hinweise:

80-62-6
Arbeitsplatzgrenzwert nach TRGS 900; 2007 210 mg/m? 50 ml/m3
Spitzenbegrenzung Uberschreitungsfaktor 2(1)

Y: Ein Risiko der Fruchtschadigung braucht bei Einhaltung des
Arbeitsplatzgrenzwertes und des biologischen Grenzwertes (BGW) nicht
befiirchtet werden.

Uberwachungs- und Beobachtungsverfahren siehe z.B. ,Empfohlene
Analyseverfahren fir Arbeitsplatzmessungen®, Schriftenreihen der Bundesanstalt
fur Arbeitsschutz und ,NIOSH Manual of Analytical Methods®, National Institute for
Occupational Safety and Health.

Dampfe nicht einatmen. Beruhrung mit Augen und Haut vermeiden.

Getrennte Aufbewahrung der Arbeitskleidung. Beschmutzte, getrankte
Arbeitskleidung sofort ausziehen. Die berufsublichen Hygiene-MaRnahmen
einhalten. Nach der Arbeit fur griindlicheHautreinigung und Hautpflege sorgen.

Atemschutz bei hohen Konzentrationen, kurzzeitig Filtergeréat, Filter A.
Dicht schlieRende Schutzbrille.

Bei Handhabung gréRerer Mengen: Gesichtsschutz, Schirze und
chemikalienbestandige Stiefel tragen.

Handschuhe aus Butylkautschuk (0,7mm), Durchbruchzeit 60 min (EN 374). Da in
der Praxis abweichende Bedingungen auftreten, kbnnen diese Angaben nur eine
Orientierungshilfe bei der Auswahl eines geeigneten Cemikalien-
schutzhandschuhs sein. Insbesondere ersetzen sie keine Eignungstests durch
den Endverbraucher.

Schutzhandschuhe sollten regelmafig gewechselt werden, inshesondere nach
intensivem Kontakt mit dem Produkt. Fir jeden Arbeitsplatz muss ein geeigneter
Handschuh-Typ ausgewahlt werden.
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9. Physikalische und chemische Eigenschaften

Erscheinungsbild

Form: flissig
Farbe: farblos
Geruch: esterartig

Zustandsénderungen (Angaben bezogen auf die Komponente Methylmethacrylat)

Schmelztemperatur: -48,2 °C
Siedetemperatur: 100,3 °C (bei 1.013 hPa)
Flammpunkt: 10 °C (DIN 51755)
Zundtemperatur: 430 °C (DIN 51794)
Selbstentzindlichkeit: nicht bestimmt

Untere Explosionsgrenze: 2,1 %(V) bei 10,5 °C
Obere Explosionsgrenze: 12,5 % (V)

Dampfdruck: 38,7 hPa gbei 20 °C)
Dichte: 0,94 g/cm” (bei 20 °C)
Relative Dampfdichte bezogen

auf Luft: > 1 (bei 20 °C)
Wasserloslichkeit: 15,9 g/l (bei 20 °C)
Laslichkeit (qualitativ): mischbar mit den meisten organischen Losungsmitteln
pH-Wert: nicht anwendbar

n-Oktanol/Wasserverteilungs-
koeffizient log Pow 1,38 (gemessen)
Viskositat (dynamisch): 0,63 mPa.s (bei 20 °C, Brookfield)

Weiter Angaben: Keine

10. Stabilitdt und Reaktivitat.

Thermische Zersetzung: Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaler Verwendung.

Gefahrliche Reaktionen: In Gegenwart von Radikalbildnern (z.B. Peroxiden), reduzierenden
Substanzen und/oder Schwermetallionen ist eine Polymerisation unter

Warmeentwicklung méglich.
Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine bei bestimmungsgemaler Verwendung.

11. Angaben zur Toxikologie:

Die folgenden Daten beziehen sich auf die Komponente Methylmethacrylat.

Akute orale Toxizitat: Praktisch keine Giftwirkung beim Verschlucken;
LD50 Ratte, OECD 401 >5.000 mg/kg
Akute inhalative Toxizitat: Geringe Giftwirkung beim Einatmen
LC50 Ratte; Expositionsdauer 4h 29,8 mg/l;
Akute dermale Toxizitéat: Praktisch keine Giftwirkung bei Beriihrung mit der Haut
LD50 Kaninchen >5.000 mg/kg
Hautreizung: Kaninchennicht reizend-leicht reizend

Bei lAngerem und/oder haufigem Hautkontakt sind Reizerscheinungen

nicht auszuschlieRen.

Reizwirkung am Auge Kaninchennicht reizend-leicht reizend
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Sensibilisierung:

Toxizitat bei wieder-

Meerschweinchen
In Sensibilisierungstests am Meerschweinchen mit und ohne Adjuvans wurden sowohl
positive als auch negative Ergebnisse erhalten

Mensch
Bei Menschen sind allergische Reaktionen mit unterschiedlicher Inzidenz beobachtet
worden (Symptome: Kopfschmerzen, Augenreizungen, Hautaffektionen).

holter Verabreichung:Die angegebenen Dosis (NOAEL) verursachte keine erkennbare schadliche Wirkung im

Mutagenitéat:

Kanzerogenitat:

Tierversuch.
Bei hdheren Dosierungen wurden schadliche Wirkungen beobachtet.

Ratte, inhalativ, 2 a, 25 — 400 ppm NOAEL 25 ppm
Befund: Schleimhautschadigungen in der Nase bei 400 ppm
Ratte, im Trinkwasser, 2 a, 6 — 2000 ppm NOAEL 2000 ppm

Befund: Keine toxischen Effekte

Sowohl positive als auch negative Resultate in in vitro Mutagenitats-/Genotoxizitatstests.
Keine experimentellen Hinweise auf Genotoxizitat in in vivo vorhanden.
Gesamtbewertung: Nicht mutagen nach international anerkannten Kriterien.

Nicht karzinogen in inhalations- und Fltterungsstudien an Ratten, Mausen und Hunden.

Reproduktionstoxizitat /

Teratogenitéat:

Weitere Angaben:

Tierexperimentell wurden keine Hinweise auf reproduktionstoxische Effekte beobachtet.

Haut- und Augenkontakt mit dem Produkt sowie Einatmen von Produktdampfen sollte
vermieden werden.

| 12. Angaben zu Okologie

Angaben zur Elimination (Persistenz und Abbaubarkeit)

Biologische Abbaubarkeit: leicht abbaubar, ca. 94 %

Methode: OECD 301 C, 14d

Okotoxische Wirkung

Fischtoxizitat

LC50 Oncorhynchus mykiss, Regebogenforelle, OECD 203 GLP, 96h > 79 mg/l

Daphnientoxizitéat EC 50 Daphnia magma, OECD 202, 48h 69 mg/l
NOEC Daphnia magma, OECD 202 Teil 2, Durchfluss, 21 d 37 mgll
Algentoxizitat EC3  Scenedesmus quadricauda, DIN 38412 Teil 9, 8d 37 mgll
EC50 Selenastrum capricornutum, OECD 201, 96 h 170 mgl/l
Bakterientoxizitat ECO Pseudomonas putida 100 mg/I

Weitere Angaben zur Okologie
Eindringen in Erdreich, Gewasser und Kanalisation verhindern.

13. Hinweise zur Entsorgung

Produkt:

Der Abfall ist gefahrlich. Die Entsorgung soll unter Beachtung der Vorschriften
nach Ricksprache mit der zustandigen Behérde und dem Entsorger in einer
geeigneten und dafiir zugelassenen Anlage erfolgen.

Ungereinigte Verpackung: Kontaminierte Verpackungen sind optimal zu entleeren, sie kdnnen dann nach

entsprechender fachgerechter Reinigung einer Wiederverwendung zugefuhrt
werden. Nicht reinigungsfahige Verpackungen sind fachgerecht zu entsorgen
Nicht kontaminierte Verpackungen kénnen einem Recycling zugefihrt werden.

EWC-Abfallschlissel: 07 02 08

Abfélle aus Herstellung, Zubereitung, Vertrieb und Anwendung (HZVA) von
Kunststoffen, synthetischen Gummi und Kunstfasern — andere Reaktions- und
Destillationsriickstande. Bitte Abfallschlisselnummer nach Herkunftsbereich in
Ihrem Betrieb prifen.
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‘ 14. Angaben zum Transport

Landtransport ADR/RID/GGVSE

UN 1247 METHYLMETHACRYLAT, MONOMER, STABILISIERT, 3, Il
Gefahrennummer 339
Tunnelbeschrankungscode (D/E)

Binnenschiffstransport ADNR
UN 1247 METHYLMETHACRYLAT, MONOMER, STABILISIERT, 3, II
Seeschifftransport IMDG/GGVSee

UN number 1247
Class 3
EmS: F-E, S-D

Marine pollutant-
Packaging group 1
Proper Shipping Name METHYL METHACRYLATE MONOMER, STABILIZED

Lufttransport ICAO/IATA

UN number 1247

Class 3

Packaging group: Il

Proper Shipping Name: METHYL METHACRYLATE MONOMER, STABILIZED

L2 2R 2 <

15. Vorschriften

Kennzeichnung gemal GefStoffV/IEG
Kennzeichnungspflichtig

Gefahrenbestimmende Komponente zur Etikettierung
enthalt Methylmethacrylat

Gefahrensymbol(e)
F Leichtentzindlich
Xi Reizend

Gefahrensatze (R-Satze)
11 Leichtentziindlich.
37/38 Reizt die Atmungsorgane und die Haut.

43 Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich.
Sicherheitsratschlage (S-Satze)
24 Beriihrung mit der Haut vermeiden.
37 Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
46 Beim Verschlucken sofort &@rztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen.

Nationale Vorschriften
Technische Anleitung Luft: 5.2.5
Wassergefahrdungsklasse: 1 (VwVwS, Anhang 2)

Beschéaftigungsbeschrankungen
- fur Kinder und Jugendliche beachten (Jugendarbeitsschutzgesetz)
- fir werdende Mutter und stillende Mutter beachten (EG-Richtlinie 92/85/EWG)
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‘ 16. Sonstige Angaben/ Vorschriften

Das Produkt wird normalerweise ausreichend stabilisiert geliefert. Es kann jedoch nach wesentlicher
Uberschreitung der Lagerzeit und/oder Lagertemperatur unter Warmeentwicklung polymerisieren.

Quellenangaben
Einschlagige Handbticher und Publikationen
Toxikologische und dkotoxikologische Studien anderer Hersteller
SIAR
OECD-SIDS
RTK public files

Diese Angaben beschreiben ausschlie3lich die Sicherheitserfordernisse des Produktes / der Produkte und stiitzen sich auf
den heutigen Stand unserer Kenntnisse. Sie stellen keine Zusicherung von Eigenschaften des beschriebenen Produktes / der
beschriebenen Produkte im Sinne der gesetzlichen Gewahrleistungsvorschriften dar. Die Lieferspezifikationen entnehmen
Sie den jeweiligen Produktmerkbléattern



