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

1.1. Produktidentifikator
SAV-Gel Ultraschallkontaktgel

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

Gel zu Ubermittlung von Ultraschallwellen. Antiallergen und Wasserléslich. Zur Anwendung an
Ultraschallgeraten

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname: SAV Liquid Production GmbH
Stralle: Hochriesstr. 2
Ort: D-83126 Flintsbach am Inn
Telefon: +49 8034 90980-0 Telefax: +49 8034 90980-70
E-Mail: info@sav-Ip.de
Ansprechpartner: Regulatory Department Telefon: +49 8034 90980-0
E-Mail: info@sav-Ip.de
Internet: www-sav-Ip.de
1.4. Notrufnummer: Deutschland: Giftinformationszentrum Géttingen, Tel: +49 (0) 551-19240

Osterreich: Vergiftungsinformationszentrale, Tel: +49 1 406 43 43

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Dieses 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
Fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.
Nur dusserliche Anwendung

2.3. Sonstige Gefahren
Sie missen einen schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten
Medizinprodukt aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem Sie
ansassig sind, melden.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische
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Gefahrliche Inhaltsstoffe

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

57-55-6 Propylen Glycol %
200-338-0 | [01-2119456809-23

9003-01-4 Poly(acrylic acid) %
618-347-7 | |

99-76-3 Methylparaben %
202-785-7 | |
Aquatic Chronic 2; H411

139-33-3 Dinatriumdihydrogenethylendiamintetraacetat 0,01-0,1%
205-358-3 | |

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

Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE

CAS-Nr. EG-Nr. -IStoffname Anteil
Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE

99-76-3 202-785-7  [Methylparaben %
oral: LD50 = 2100 mg/kg

139-33-3 205-358-3 |Dinatriumdihydrogenethylendiamintetraacetat 0,01-0,1 %
inhalativ: LC50 = 0,03 mg/I (Dampfe); oral: LD50 = 2800 mg/kg

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBRnahmen

Allgemeine Hinweise
Sofort arztlichen Rat einholen (Giftnotruf).

Nach Einatmen
Bisher keine Symptome bekannt.

Nach Hautkontakt

Bei langerem Kontakt kann es zu leichten Reizungen kommen

Nach Augenkontakt
Bei Augenreizung einen Augenarzt aufsuchen.

Nach Verschlucken
Gesundheitsschadlich beim Verschlucken

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Es liegen keine Informationen vor.

4.3. Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel

Geeignete Loschmittel

Léschmalinahmen 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
Umgebungsluftunabhéangiges Atemschutzgerat und Chemikalienschutzanzug tragen. Vollschutzanzug.
Zusiétzliche Hinweise
Zum Schutz von Personen und zur Kuhlung von Behéltern im Gefahrenbereich Wassersprihstrahl einsetzen.
Gase/Dampfe/Nebel mit Wassersprihstrahl niederschlagen.
ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Allgemeine Hinweise
Keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.
6.2. UmweltschutzmaRnahmen
Keine besonderen UmweltschutzmaRnahmen erforderlich.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7
Persoénliche Schutzausristung: siehe Abschnitt 8
Entsorgung: siehe Abschnitt 13
ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung
7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Hinweise zum sicheren Umgang
Keine besonderen VorsichtsmafRnahmen erforderlich.
Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Keine besonderen BrandschutzmalRnahmen erforderlich.
Hinweise zu allgemeinen HygienemaRnahmen am Arbeitsplatz
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Am Arbeitsplatz nicht essen, trinken, rauchen,
schnupfen.
7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Anforderungen an Lagerrdume und Behalter
Lagertemperatur: 10° - 60 °C
Zusammenlagerungshinweise
Keine besonderen Vorsichtsmaflnahmen erforderlich.
7.3. Spezifische Endanwendungen
Gel zu Ubermittlung von Ultraschallwellen. Antiallergen und Wasserldslich. Zur Anwendung an
Ultraschallgeraten
ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen
8.1. Zu liberwachende Parameter
Grenzwerte fiir Arbeitsstoffe (MAK/TRK, GKV 2021)
CAS-Nr. Bezeichnung ppm mg/m? F/m3 Kategorie Herkunft
1310-73-2 Natriumhydroxid 2E Tmw (8 h) MAK
4E Momentanwert MAK

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition
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Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erforderlich.

Individuelle SchutzmaBnahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz

Keine besonderen Vorsichtsmallnahmen erforderlich.
Handschutz

Geprifte Schutzhandschuhe sind zu tragen
Korperschutz

Keine besonderen Vorsichtsmalnahmen erforderlich.
Atemschutz

Keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: Gel
Farbe: klar
Geruch: geruchlos

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt:

Siedepunkt oder Siedebeginn und

Siedebereich:

Entziindbarkeit:

Untere Explosionsgrenze:

Obere Explosionsgrenze:

Flammpunkt:

Zundtemperatur:

Zersetzungstemperatur:

pH-Wert (bei 20 °C):

Kinematische Viskositat:

Wasserldslichkeit:

Léslichkeit in anderen Lésungsmitteln
nicht bestimmt

Verteilungskoeffizient

n-Oktanol/Wasser:

Dampfdruck:

Dichte:

Relative Dampfdichte:

Partikeleigenschaften:

9.2. Sonstige Angaben

Angaben liber physikalische Gefahrenklassen
Explosionsgefahren

Das Produkt ist nicht: Explosionsgefahrlich.
Oxidierende Eigenschaften

Das Produkt ist nicht: brandférdernd.

<0°C
<100 °C

nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt

nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt

6,95
nicht bestimmt
leicht |6slich

nicht bestimmt

nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt

nicht anwendbar

Prifnorm

DIN 51794

DIN 19268

OECD 116

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat

Bei bestimmungsgemafer Handhabung und Lagerung treten keine gefahrlichen Reaktionen auf.

10.2. Chemische Stabilitat
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Das Produkt ist bei Lagerung bei normalen Umgebungstemperaturen stabil.
10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Es sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
keine

10.5. Unvertragliche Materialien
Es liegen keine Informationen vor.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Es sind keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

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

Akute Toxizitat
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

ATEmix gepriift
Dosis Spezies Quelle
LC50, inhalativ (Staub/Nebel) (4 1500 mg/l
h)
ATEmix berechnet
ATE (oral) > 2000 mg/kg; ATE (dermal) > 2000 mg/kg; ATE (inhalativ Dampf) 15,00 mg/I

CAS-Nr. Bezeichnung
Expositionsweg |Dosis |Spezies |Quelle Methode
99-76-3 Methylparaben
oral LD50 2100 Ratte
mg/kg
139-33-3 Dinatriumdihydrogenethylendiamintetraacetat
oral LD50 2800 Ratte
mg/kg
inhalativ Dampf LC50 0,03 mg/l |Ratte

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-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

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

Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

11.2. Angaben iiber sonstige Gefahren

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

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
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12.1. Toxizitét
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
CAS-Nr. Bezeichnung
Aquatische Toxizitét Dosis [ (] | []]|spezies Quelle Methode
99-76-3 Methylparaben
Akute Fischtoxizitat LC50 59,5 96 h
mg/l
Akute EC50 91 mgl/l 48 h
Crustaceatoxizitat
Akute Bakterientoxizitat (EC50 0,89
mg/l)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Das Produkt wurde nicht gepriift.

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Das Produkt wurde nicht geprtift.
12.4. Mobilitidt im Boden
Das Produkt wurde nicht geprdft.
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Die Stoffe im Gemisch erfiillen nicht die PBT/vPvB Kriterien gemalk REACH, Anhang XIII.
Das Produkt wurde nicht gepriift.

12.6. Endokrinschadliche Eigenschaften

Dieses Produkt enthalt keinen Stoff, der gegeniiber Nichtzielorganismen endokrine Eigenschaften aufweist, da

kein Inhaltstoff die Kriterien erflllt.

12.7. Andere schadliche Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

Weitere Hinweise
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Entsorgung

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

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel

Mit reichlich Wasser abwaschen. Vollstandig entleerte Verpackungen kénnen einer Verwertung zugefihrt

werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Landtransport (ADR/RID)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.2. OrdnungsgemafRe Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
UN-Versandbezeichnung:
14.3. Transportgefahrenklassen: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.4. Verpackungsgruppe: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Binnenschiffstransport (ADN)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Seeschiffstransport (IMDG)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Lufttransport (ICAO-TI/IATA-DGR)
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14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

14.5. Umweltgefahren
UMWELTGEFAHRDEND: Nein
14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.7. Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten
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

Verwendungsbeschrankungen (REACH, Anhang XVII):

Eintrag 75
Angaben zur SEVESO llI-Richtlinie Unterliegt nicht der SEVESO llI-Richtlinie
2012/18/EU:
Nationale Vorschriften
Beschaftigungsbeschrankung: Beschaftigungsbeschrankungen nach dem Jugendarbeitsschutzgesetz
(94/33/EG) beachten.
Wassergefahrdungsklasse (D): - - nicht wassergeféhrdend

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

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben
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Abkiirzungen und Akronyme
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
CAS: Chemical Abstracts Service
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
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
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
MARPOL.: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
Fur Abkirzungen und Akronyme siehe ECHA: Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.20 (Verzeichnis von Begriffen und Abkirzungen).
Skin Corr: Atzwirkung auf die Haut
Aquatic Chronic: Chronisch gewassergefahrdend

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

H411 Giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
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 Empféanger unserer Produkte in eigener Verantwortung zu beachten.

(Die Daten der geféhrlichen Inhaltsstoffe wurden jeweils dem letztgliltigen Sicherheitsdatenblatt des Vorlieferanten
entnommen.)
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