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Ausgestellt 01/06/2015 - Rel. # 1 fir 01/06/2015 #1/8
Gemal der Verordnung (EU) 2015/830

ABSCHNITT1. Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehme
1.1. Produktidentifikator

DENTALLOTEN MIT FLUSSMITTEL

Artikelnummer:

SOLDER 18KT, AURIDIUM SOLDER, SOLDER AURO, SOLDER 750, UNISOLDER, SOLDER LV15, SINTERCAST
SOLDER, CERAM SOLDER 970 LF, SOLDER 1120, SOLDER 1130, CERAM SOLDER 1PF, CERAM SOLDER 2,
BIO SOLDER X, SOLDER K10/5

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

Dentalloten mit Flussmittel
Gewerbliche Verwendungen

Verwendungen, von denen abgeraten wird

Nicht fir andere als die aufgelisteten Zwecke zu verwenden.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt.
Nobil Metal Spa
Strada San Rocco, 28 - 14018 Villafranca d'Asti - Italy
tel. +39 0141 933811 fax +39 0141 943840
Email:contact@nobilmetal.it - Sito internet: www.nobilmetal.it

Email tecnico competente: a.mantovani@nobilmetal.it

1.4. Notrufnummer
+39 0141 933811 - 8.30-12,30/13.30-17.30

ABSCHNITT2. Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
2.1.1 Klassifizierung gemaf der Richtlinie (EC) Nr 1272/2008:

Dieses Produkt entspricht keinem Kriterium fir die Einstufung in eine Gefahrenklasse gemaR Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen.

Piktogramme:
Keine.

Codes zu(r) Gefahrenklasse(n) und Gefahrenkategorie(n):
Ungefahrlich

Code(s) zu Gefahrenhinweise(n):

Ungefahrlich

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung entsprechend der Verordnung (EC) Nr 1272/2008:

Code(s) zu(m) Gefahrenpiktogramm(en), Signalwort(e):
Keine.

Code(s) zu Gefahrenhinweise(n):
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Ungefahrlich

Erganzende Code(s) zu Gefahrenhinweise(n):
nicht zutreffend

Sicherheitshinweise:
Keine besonderen.

2.3. Sonstige Gefahren
Die Substanz/Mischung enthalt KEINE PBT/vPvB-Stoffe gemaR der Verordnung (EC) Nr 1907/2006, Anhang XiIII

Keine Informationen zu weiteren Gefahren.
ABSCHNITT3. Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1. Stoffe
Unerheblich

3.2 Gemische

Siehe Absatz 16 fur den vollen Wortlaut der Gefahrenhinweise.
Kaliumhydroxid, ausschliesslich fur den eingebetteten Fluss

Substanz Konzentration Klassifizierung Index CAS EINECS REACh
Kaliumhydroxid >01<=1% | aoueTox 4 F392 1 019.002-008| 1310-58-3 | 215-181-3

ABSCHNITT4. Erste-Hilfe-MaBnahmen
4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Inhalation:

Liften Sie den Bereich. Entfernen Sie den kontaminierten Patienten sofort aus dem Areal und lagern Sie ihn ruhig in
einem gut gellfteten Bereich. Sollten Sie sich unwohl fiihlen, holen Sie medizinischen Rat ein.

Diirekter Kontakt mit der Haut (mit flux):
Waschen Sie sich unter laufendem Wasser griindlich mit Seife.

Direkter Kontakt mit den Augen (mit flux):
Waschen Sie sich sofort und griindlich fiir mindestens 10 Minuten unter laufendem Wasser.

Einnahme:
Mund ausspllen. Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen.

4.2. Wichtigste akute oder verzogert auftretende Symptome und Wirkungen.

Keine Daten verflgbar.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe und Spezialbehandlung.
Keine Daten verflgbar.

ABSCHNITT5. MaBnahmen zur Brandbekampfung
5.1. Loschmittel
Empfohlene Léschmittel:
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Sprilhwasser, CO2, Schaum oder chemische Trockenldschmittel, je nach in Brand geratenen Materialien.

Brandschutzmal3nahmen zur Pravention:
Wasserstrahlen. Verwenden Sie Wasserstrahlen nur, um die Oberflachen des Containers im Brandfall zu kihlen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine Daten verflgbar.

5.3. Hinweise zur Brandbekampfung

Sichern Sie das Atemschutzgerat

Sicherheitshelm und Vollschutzanzug.

Strahlwasser kann zum Schutz der an der Loschung beteiligten Personen verwendet werden.

Sie kdnnen auch Atemschutzmasken verwenden, besonders bei der Arbeit in beengten oder schlecht belifteten
Bereichen oder wenn Sie halogenierte Feuerldscher (Halon 1211, Fluorene, Solkan 123, NAF, etc ...) einsetzen.

Kihlen Sie die Behalter mit Sprihwasser.

ABSCHNITT6. MaBRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren

6.1.1 Fur nicht fir Notfalle geschultes Personal:
Tragen Sie Handschuhe und Schutzkleidung.

6.1.2 Fur Notfall-Einsatzkrafte:
Tragen Sie Schutzhandschuhe und Schutzkleidung
Sicherstellung ausreichender Beluftung.

6.2. UmweltschutzmaRnahmen

Ausgelaufenes Material
Das Produkt ist erstattungsfahig
Entsorgen Sie die Reste gemaf der Verordnungen
6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
6.3.1 Zur Einddmmunag:
Holen Sie das Produkt nach Méglichkeit zur Wiederverwertung oder zur Entsorgung ein.

6.3.2 Zur Einigung:
Waschen Sie den Bereich und die betroffenen Materialien nach dem Aufwischen mit Wasser ab.

6.3.3 Weitere Informationen:
Keine besonderen.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Weitere Informationen unter Absatz 8 und 13.

ABSCHNITT7. Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Vermeiden Sie den Kontakt und das Einatmen von Dampfen, die wahrend der Verarbeitung.
Essen oder trinken Sie nicht beim Umgang mit dem Produkt.
Siehe auch nachfolgenden Paragraph 8.
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7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Fest verschlossen und im Originalbehalter aufbewahren.
Kihl abseits von Warmequellen und ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Gewerbliche Verwendungen:
Dentallot mit Flussmittel.

Vermeiden Sie den Kontakt und das Einatmen von Dampfen, die wahrend der Verarbeitung.

ABSCHNITTS. Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Sch

8.1. Zu liberwachende Parameter

Hinsichtlich der enthaltenen Substanzen:
Kaliumhydroxid: TLV :2 mg/m3 (ACGIH 2000).

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:

Geen specifieke controles gepland

Individuelle Schutzmafinahmen:

(a) Augenschutz / Gesichtsschutz

Bei bestimmungsgemafer Nutzung nicht notwendig.

(b) Hautschutz

(i) Handschutz

Bei normaler Verwendung nicht notwendig.

(i) Weitere

Tragen Sie normale Arbeitskleidung.

© Atemschutz

Bei bestimmungsgemafer Nutzung nicht notwendig.

(d) thermischen Gefahren
Keine anzugebenden Gefahren

Uberwachung der Umweltexposition:

Verwendung gemaf bewahrter Arbeitspraktiken zur Vermeidung von Umweltschaden.

ABSCHNITT9. Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Physikalische und chemische Wert Bestimmungsmethode
Aussehen solide
Geruch geruchlos

Geruchsschwelle

nicht relevant

pH-Wert

nicht relevant
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Ehysika!isghe und chemische Wert Bestimmungsmethode
Schmelzpun‘kg/Gefrierpunkt 600-1170°C

Siedebeginn und Siedebereich undefiniert

Flammpunkt nicht brennbar ASTM D92
Verdampfungsgeschwindigkeit nicht relevant

Entziindbarkeit (fest, gasformig) nicht relevant

obere/untere Entziindbarkeits- oder nicht relevant

Explosionsgrenzen

Dampfdruck nicht relevant

Dampfdichte nicht relevant

Relative Dichte nicht bestimmt

Loslichkeit(en) nicht relevant

Wasserloslichkeit nicht bestimmt

Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser nicht relevant

Selbstentziindungstemperatur nicht relevant

Zersetzungstemperatur nicht relevant

Viskositat nicht relevant

explosive Eigenschaften nicht explosiv

oxidierende Eigenschaften nicht-oxidierende

9.2. Sonstige Angaben
Keine Daten verfligbar.

ABSCHNITT10. Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Keine Reaktionsgefahren

10.2. Chemische Stabilitat
Keine Reaktionsgefahren bei sachgerechter Handhabung und Lagerung.

10.3. Méglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine Reaktionsgefahren.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Keine Anmerkungen

10.5. Unvertragliche Materialien

Keine Anmerkungen

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Zersetzt sich bei bestimmungsgemalfer Verwendung nicht.

ABSCHNITT11. Toxikologische Angaben




SICHERHEITSDATENBLATT

DENTALLOTEN MIT FLUSSMITTEL

(Ss Py

Ausgestellt 01/06/2015 - Rel. # 1 fir 01/06/2015 #6/8
Gemal der Verordnung (EU) 2015/830

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

ATE(mix) oral = 166.666,7 mg/kg
ATE(mix) dermal = «
ATE(mix) inhal = «

(a) akute Toxizitat:Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

(b) hautatzende Wirkung/ReizungenAufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

© ernsthafte Augenschaden/Reizungen:Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflllt.

(d) Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut:Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfllt.

(e) Keimzell-Mutagenitat:Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

(f) Karzinogenitat:Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

(g) Reproduktionstoxizitat:Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

(h) spezifische Zielorgan-Toxizitat (STOT) einmalige Exposition:Aufgrund der verfugbaren Daten sind die
Einstufungskriterien nicht erfullt.

(i) spezifische Zielorgan-Toxizitat (STOT) wiederholte Exposition:Aufgrund der verfligbaren Daten sind die
Einstufungskriterien nicht erfullt.

(j) Aspirationsgefahr:Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erftlit.

Gesundheitsrisiken:

Kontakt mit Augen: unbeabsichtigte Bertihrung mit den Augen kann Reizungen verursachen.

Kontakt mit der Haut: das Produkt ist kein Reizmittel. Wiederholte und langere Directo kann Entfetten und reizen die
Haut und Dermatitis in einigen Fallen verursachen.

Verschlucken: Einnahme kann Produkt Schleimhaut Reizung der Kehle und Verdauungssystem was abnormal
verdauungsfordernde Symptome und Darm-Erkrankungen verursachen.

Einatmen: bei langerer Exposition gegentber Dampfe oder Nebel des Produkts kann Reizungen der Atemwege fuhren.

Kaliumhydroxid:

WEGE: Aufnahme der Substanz in den Korper durch Inhalation des Aerosols und durch Verschlucken.

Einatmen Risiko Verdampfen bei 20 ° C vernachlassigbar; jedoch eine gesundheitsschadliche Kontamination der Luft
kann jedoch schnell erreicht werden.

AUSWIRKUNGEN DER KURZZEITEXPOSITION: Atzend Der Stoff "sehr atzend auf die Augen, die Haut und die
Atemwege. Atzend beim Verschlucken. Inhalation eines Aerosols dieser Substanz kann zu Lungenddem fiihren (Siehe
Anhang).

AUSWIRKUNGEN DER LANGFRISTIG oder wiederholter Exposition: Wiederholter oder andauernder Hautkontakt
kann Dermatitis hervorrufen.

AKUTE GEFAHREN / SYMPTOME

Inhalation Atzend. Brennen. Halsschmerzen. Husten. Schwierigkeiten beim Atmen. Atemnot. Die Symptome

kann verzogert werden (Hinweise siehe).

Haut atzend. Réte. Schmerz. Blistern. Schwere Verbrennungen.

AUGEN Atzend. Réte. Schmerz. verschwommenes Sehen. Schwere tiefe Veratzungen.

Verschlucken Atzend. Bauchschmerzen. Brennen. Schock oder Kollaps

ABSCHNITT12. Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Kaliumhydroxid:
Diese Substanz kann fir die Umwelt gefahrlich sein; sollte besonderes Augenmerk auf Wasserorganismen zu achten

Verwendung gemaf bewahrter Arbeitspraktiken zur Vermeidung von Umweltschaden.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Keine Daten verfligbar.
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12.3. Bioakkumulationspotenzial
Keine Daten verfligbar.

12.4. Mobilitat im Boden
Keine Daten verfligbar.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Die Substanz/Mischung enthalt KEINE PBT/vPvB-Stoffe gemaR der Verordnung (EC) Nr 1907/2006, Anhang XIlI

12.6. Andere schadliche Wirkungen
Keine Beeintrachtigungen

ABSCHNITT13. Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren zur Abfallbehandlung

Verwenden Sie leere Behalter nicht weiter. Entsorgen Sie sie entsprechend der geltenden Richtlinien. Jeglicher Rest
des Produkts sollte den geltenden Richtlinien entsprechend nach Ricksprache mit den autorisierten Betrieben entsorgt
werden.

Erholen Sie sich nach Moglichkeit. Beachten Sie die geltenden regionalen oder nationalen Bestimmungen.

ABSCHNITT14. Angaben zum Transport

14.1. UN-Nummer

Fallt nicht unter den Anwendungsbereich der Verordnung bezlglich des Transportes gefahrlicher Giter mittels
Strallenverkehr (ADR), Schiene (RID), Luftverkehr (ICAQO / IATA) oder Seefracht (IMDG).

14.2. OrdnungsgemédRe UN-Versandbezeichnung
Keine.

14.3. Transportgefahrenklasse(n)
Keine.

14.4. Verpackungsgruppe
Keine.

14.5. Umweltgefahren
Keine.

14.6. Besondere VorsichtsmaBBRnahmen fiir den Verwender
Keine Daten verflgbar.

14.7. Massengutbeférderung gemiR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und gemiR
IBC-Code
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Nicht fir den Massenguttransport vorgesehen.

ABSCHNITT15. Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften ful'r
den Stoff oder das Gemisch

Wassergefahrdungsklasse (WGK): O - nicht wassergefahrdend
Einstufung auf Komponentenbasis nach Verwaltungsvorschrift wassergefahrdender Stoffe (VwWVwS) vom 27. Juli 2005

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Die Bezugsquelle hat eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

ABSCHNITT16. Sonstige Angaben

16.1 Sonstige Angaben

Darlegung der unter Punkt 3 bezeichneten Gefahrenhinweise
H302 = Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H314 = Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschéaden.

Klassifizierung basierend auf den Daten aller Komponenten des Gemischs

ALLGEMEINE BIBLIOGRAPHIE:

(1) Richtlinie 1999/45/EG und nachfolgende Updates

(2) die Richtlinie 67/548/EWG und spatere Anderungen und Anpassungen

3. Verordnung (EG) 1907/2006 des Europaischen Parlaments (REACH)

4. Verordnung (EG) 1272/2008 des Europaischen Parlaments (CLP) und nachfolgende Aktualisierungen
. Verordnung (EG) keinen 758/2013 der Europaischen Parlaments

. Verordnung (EG) no 453/2010 des Europaischen Parlaments

. Verordnung (EG) Nr. 528/2012 Europaparlament und Aktualisierungen

. Verordnung (EG) 648/2004 des Européischen Parlaments und Aktualisierungen

. die Merck-Index und 10.

10. Handhabung Chemikaliensicherheit

11. Niosh-Registrierung der toxischen Wirkungen von chemischen Stoffen

12. INRS-Mittelstlick

13. Patty-Industrial Hygiene und Toxikologie

14. n.i. Sax-Dangerous Eigenschaften des industriellen Materialien-7 Hg., 1989

© 00 ~NO O,

Hinweis fur den Benutzer:

die Informationen auf dieser Registerkarte basieren auf Erkenntnisse der uns zum Zeitpunkt der neuesten Version.
Der Benutzer muss die Eignung und Vollstéandigkeit der Informationen in Bezug auf die konkrete Verwendung des
Produkts sicherzustellen.

Sie sollten es nicht als Garantie fur eine bestimmte Eigenschaft des Produkts interpretieren.

Fir die Nutzung des Produktes fallt nicht unter unserer direkten Kontrolle, die Verpflichtung des Nutzers, unter ihren
eigenen Haftung Gesetzen und Bestimmungen zu Hygiene und Sicherheit zu beobachten. Ubernehmen Sie keine
Haftung fur missbrauchliche Verwendung.

Diese Registerkarte ersetzt und storniert alle vorherigen




Class IIa DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’
IX93/42MDD DECLARATION OF CONFORMITY

(SsPIemn

Il fabbricante - the manufacturer
Nobil-Metal Spa

Strada San Rocco, 28 - 14018 Villafranca d'Asti - ITALY

DICHIARA - DECLARES

sotto la propria responsabilita che i dispositivi medici

under his responsibility that the medical devices

Dispositivo medico saldami per uso dentale
Medical device solders for dental use
Identificazione dei dispositivi SOLDER LV

Devices identification SOLDER LV15

Classificazione sec. allegato IX 93/42MDD Classe - Cass Ila
Classification acc. to annex IX 93/42MDD Regola - Rule 8

soddisfano i requisiti essenziali dell’Allegato I della Direttiva 93/42/CEE e S.M.

C€oss6

satisfy the essential requirements of annex I directive 93/42/EEC and following changes

soddisfano le disposizioni applicabili della Direttiva 93/42/CEE e S.M.
meets all the provisions of the directive 93/42/EEC which apply to it

soddisfano le norme tecniche applicabili:

UNI EN ISO 9333 per saldami dentali
complies with applicable technical standards:
EN ISO 9333 for dental solders

vengono commercializzati in confezione NON STERILE
are commercialized with NON-STERILE packaging

Il procedimento di produzione & conforme a quanto previsto dall’Allegato II della Direttiva
93/42/CEE e S.M., approvato con certificato n® 25220 da CERTIQUALITY, organismo notificato
n° 0546 Via Giardino 4 - 20123 Milano, prima emissione 28.05.2003, emissione corrente con

scadenza 17.01.2023.

the Quality Assurance System operated by Nobil-Metal Spa is in compliance with the
requirements directive 93/42CEE annex II, approved by Notified Body CERTIQUALITY N° 0546
Via Giardino, 4 - 20123 Milan, certificate n° 25220 first issue 28.05.2003, current certificate with

expiration date 17.01.2023.

Persona e indirizzo di conservazione della documentazione tecnica:
Representative of the technical documentation.
Aldo Mantovani - Strada San Rocco, 28 - 14018 Villafranca d'Asti

Villafranca d’Asti L’mﬂ#}g@m
18.05.2018 irector

Giuseppe Venturini
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