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

1.1 Produktidentifikator

Handelsname: Tepe-Cone

Dieses Sicherheitsdatenblatt gilt flir die folgenden Produkte:
-70.430.001.00 - 70.430.003.00
-70.431.001.00 - 70.431.003.00

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

Allgemeine Verwendung:  Erzeugnis fiir die Orthopé&die-Technik
Polyethylen Schaumstoffmaterial zur Herstellung von Weichwand-Innenschéaften

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenbezeichnung: Wilhelm Julius Teufel GmbH
Orthopadietechnische Medizinprodukte

StraRe/Postfach: Robert-Bosch-Stralle 15

PLZ, Ort: 73117 Wangen / Goppingen
Deutschland

WWW: www.teufel-international.com

E-Mail: info@teufel-international.com

Telefon: +49 (0)7161 15684-0

Telefax: +49 (0)7161 15684-222

Auskunft gebender Bereich:

Telefon: +49 (0)7161 15684-0, Email: info@teufel-international.com

1.4 Notrufnummer

GlZ-Nord, Gottingen, Telefon: +49 (0)551-19240

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Nicht einstufungs- und kennzeichnungspflichtiges Erzeugnis.

2.2 Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung (CLP)
entfallt
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2.3 Sonstige Gefahren

Bei der Weiterverarbeitung durch Erhitzen kénnen Dampfe entstehen.

Beim Erhitzen oder im Brandfall ist die Bildung giftiger Gase moglich.

Bei der mechanischen Weiterverarbeitung kénnen Partikel und Staube entstehen.
Staub kann mit Luft ein explosives Gemisch bilden.

Ferner kdnnen entstehen: Vinylacetat und Ethylen Monomer(e)

Zu den dabei zu beachtenden Gefahren siehe Abschnitt 7: Handhabung, Abschnitt 8:

Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausristung und Abschnitt 11: Toxikologie.
Endokrinschadliche Eigenschaften, Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung:

Keine Daten verfligbar

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe: nicht anwendbar

3.2 Gemische

Chemische Charakterisierung:
Thermoplastisch verformbares Polyethylen-Schaumstoffmaterial.
Erzeugnis aus Ethylen und Vinylacetat Polymere.

Zusétzliche Hinweise: Die Produkte laut Abschnitt 1 kdnnen folgende Inhaltsstoffe enthalten:
Additivkomponenten: Gleitschutzmittel, Antioxidant(ien) und Polymer-Stabilisator.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Allgemeine Hinweise: Bei mechanischer Bearbeitung: Staubentwicklung.
Bei Erhitzung: Entwicklung von Gasen/Dampfen mdglich.

Bei Einatmen: Dampfe und Aerosol: Betroffenen an die frische Luft bringen; falls erforderlich,
Geratebeatmung bzw. Sauerstoffzufuhr.
Betroffene in Ruhelage bringen. Arzt konsultieren.

Nach Hautkontakt: Bei langerer Exposition: Bei Beriihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife
abspllen.
Nach Kontakt mit dem geschmolzenen Produkt rasch mit kaltem Wasser abkuhlen.
Sofort Arzt konsultieren.

Nach Augenkontakt: Staube/Dampfe: Sofort bei gedffnetem Lidspalt 10 bis 15 Minuten mit flieRendem Wasser
spulen. Bei auftretenden oder anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen.

Nach Verschlucken: Kein wahrscheinlicher Aufnahmeweg

4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Bei mechanischer Bearbeitung: Staubentwicklung.
Beim Erhitzen kdnnen gefahrliche Gase freigesetzt werden.

Staube/Dampfe: Reizt die Augen und die Atmungsorgane.
Nach Hautkontakt: Beim Umgang mit dem heissen Material sind Verbrennungen méglich.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Symptomatische Behandlung.
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ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung
5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel: Wasserspriihstrahl

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Bei Zersetzung durch Hitzeeinwirkung kénnen entstehen: Essigsaure und Vinylacetat.
Bei thermischer Zersetzung Entwicklung von gesundheitsschadlichen und/oder giftigen

Dampfen maglich.
Im Brandfall kdnnen entstehen: Rauch, Kohlenmonoxid und Kohlendioxid.

Als Staub: Gefahr der Staubexplosion. Dieses Material kann sich elektrostatisch aufladen
und durch statische Entladung entziinden.

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Besondere Schutzausriistung bei der Brandbekdmpfung:
Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat und Feuerschutzkleidung tragen.

Zusétzliche Hinweise: Gefahrdete Behalter mit Sprihwasser kiihlen. Wenn gefahrlos moglich, unbeschadigte
Behalter aus der Gefahrenzone entfernen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren

Fir Frischluft sorgen.
Bei Dampfen und/oder der Entwicklung von Stauben: Einatmen von Dampfen und Stauben
vermeiden.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation gelangen lassen.
Bei Freisetzung zustandige Behorden benachrichtigen.

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Mechanisch aufnehmen. Entsorgung geman den behdrdlichen Vorschriften.
Staubentwicklung vermeiden. Nachreinigen.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Siehe erganzend Abschnitt 8 und 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang:
Fir gute Be- und Entliftung von Lager und Arbeitsplatz sorgen.
Staubentwicklung vermeiden. Entwicklung von Dampfen/Aerosolen vermeiden.
Empfehlung: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.

Bei Dampfen und/oder der Entwicklung von Stauben:
Einatmen von Dampfen und Stauben vermeiden.
Ortliche Absaugung wird empfohlen.
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Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz:
Von Zindquellen fernhalten - Nicht rauchen.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berucksichtigung von Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerrdume und Behalter:
Bei Raumtemperatur lagern. Trocken lagern.
Vor Hitze schitzen.
Zusammenlagerungshinweise:
Nicht zusammen mit starken Oxidationsmitteln lagern.

Nicht mit brandférdernden und selbstentzlindlichen Stoffen sowie leichtentzlindlichen

Feststoffen zusammen lagern.

Lagerklasse: 11 = Brennbare Feststoffe, die keiner der vorgenannten LGK zuzuordnen sind

7.3 Spezifische Endanwendungen

Es liegen keine Informationen vor.
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ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der
Exposition/Personliche Schutzausristungen
8.1 Zu uberwachende Parameter
Arbeitsplatzgrenzwerte:
CAS-Nr. Bezeichnung Typ Grenzwert
Tepe-Cone Deutschland: DFG Kurzzeit 2,4 mg/m?
(Staubgrenzwert, alveolengangige Fraktion)
Deutschland: DFG Langzeit 0,3 mg/m?
(Staubgrenzwert, alveolengangige Fraktion)
Deutschland: DFG Langzeit 4 mg/m?®
(Staubgrenzwert, einatembare Fraktion)
Deutschland: TRGS 900 Kurzzeit 2,5 mg/m?
(Staubgrenzwert, alveolengangige Fraktion)
Deutschland: TRGS 900 Kurzzeit 20 mg/m?

108-05-4 Vinylacetat

64-19-7 Essigsaure

Deutschland:

Deutschland:
Deutschland:

Deutschland:

Deutschland:
Deutschland:

Deutschland:

TRGS 900 Kurzzeit

TRGS 900 Kurzzeit
TRGS 900 Langzeit

TRGS 900 Langzeit

TRGS 900 Langzeit
TRGS 900 Langzeit

TRGS 900

Spitzenbegrenzung
Europa: IOELV: STEL
Europa: IOELV: STEL

Europa: IOELV: TWA
Europa: IOELV: TWA

Deutschland: TRGS 900 Kurzzeit
Deutschland: TRGS 900 Langzeit

Deutschland: TRGS 900
Spitzenbegrenzung
Europa: IOELV: STEL
Europa: IOELV: TWA

Deutschland: TRGS 900 Kurzzeit
Deutschland: TRGS 900 Langzeit
Europa: IOELV: STEL
Europa: IOELV: TWA

(Staubgrenzwert, einatembare Fraktion)

36 mg/m3; 10 ppm

(kann Uber die Haut aufgenommen werden)
50 mg/m3; 20 ppm

1,25 mg/m?®

(Staubgrenzwert, alveolengangige Fraktion)
10 mg/m?

(Staubgrenzwert, einatembare Fraktion)

25 mg/m3; 10 ppm

36 mg/m3; 10 ppm

(kann Uber die Haut aufgenommen werden)
72 mg/m3; 20 ppm

(kann Uber die Haut aufgenommen werden)
35,2 mg/m?3; 10 ppm

50 mg/m3; 20 ppm

17,6 mg/m3; 5 ppm

25 mg/m3; 10 ppm

36 mg/m?; 10 ppm

(kann Uber die Haut aufgenommen werden)
36 mg/m?; 10 ppm

(kann Uber die Haut aufgenommen werden)
72 mg/m?; 20 ppm

(kann Uber die Haut aufgenommen werden)
35,2 mg/m?3; 10 ppm

17,6 mg/m3; 5 ppm

50 mg/m?3; 20 ppm

25 mg/m3; 10 ppm

50 mg/m?3; 20 ppm

25 mg/m3; 10 ppm

Zusatzliche Hinweise:

Bei der Weiterverarbeitung durch Erhitzen kénnen Dampfe entstehen.

Bei der mechanischen Weiterverarbeitung kénnen Partikel und Staube entstehen.
Bei Zersetzung durch Hitzeeinwirkung kénnen entstehen: Essigsaure, Vinylacetat.
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8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Far ausreichende Liftung sorgen.
Bei Dampfen und/oder der Entwicklung von Stauben:
Ortliche Absaugung wird empfohlen.
Personliche Schutzausrustung
Begrenzung und Uberwachung der Exposition am Arbeitsplatz
Atemschutz: Bei mechanischer Bearbeitung: Staubmaske Partikelfilter P3 gemal EN 143.
Falls erforderlich: Bei Auftreten von Dampfen Kombinationsfilter A,B,K gemaf EN 14387
benutzen.
Handschutz: Schutzhandschuhe gemafR DIN EN ISO 374:1.

Falls erforderlich:

Schutzhandschuhe gemaf EN 407 - Schutzhandschuhe gegen thermische Risiken.

Die Angaben des Herstellers der Schutzhandschuhe zu Durchlassigkeiten und

Durchbruchzeiten sind zu beachten.
Augenschutz: Bei Auftreten von Dampfen, Bei mechanischer Bearbeitung:

Dicht schlieBende Schutzbrille gemaR DIN EN ISO 16321-1:2022

Kérperschutz: Geeignete Schutzkleidung tragen.
Schutz- und Hygienemafnahmen:
Staubentwicklung vermeiden.

Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Bei der Arbeit nicht essen, trinken,

rauchen.

Bei Dampfen und/oder der Entwicklung von Stauben:
Einatmen von Dampfen und Stauben vermeiden.
Berthrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Siehe "6.2 UmweltschutzmalRhahmen".

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand bei 20 °C und 101,3 kPa

fest

Form: fest, geschlosenes Konus
Farbe: hautfarben, transparent
Geruch: Keine Daten verfiigbar
Geruchsschwelle: Keine Daten verngbar
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: 35-100 °C
Siedebeginn und Siedebereich: Keine Daten verfligbar
Entziindbarkeit: Keine Daten verfiigbar

Obere/untere Entzlindbarkeits- oder Explosionsgrenzen:
Keine Daten verfligbar

Flammpunkt/Flammbereich: > 340 °C
Zersetzungstemperatur: Keine Daten verfligbar
pH-Wert: Nicht anwendbar
Viskositét, kinematisch: Keine Daten verfligbar
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Wasserldslichkeit: unldslich
Verteilungskoeffizient n-Octanol/Wasser: Keine Daten verfiigbar
Dampfdruck: Keine Daten verfligbar
Dichte: 0,91 g/cm?
Dampfdichte: Keine Daten verfiigbar
Partikeleigenschaften: Keine Daten verfiigbar
9.2 Sonstige Angaben
Explosive Eigenschaften: Keine Daten verfligbar
Oxidierende Eigenschaften: Keine Daten verfligbar
Selbstentziindungstemperatur: Keine Daten verfiigbar
Verdampfungsgeschwindigkeit: Keine Daten verfligbar
Weitere Angaben: Molekulargewicht: 3000-50000 g/mol

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

siehe Abschnitt 10.3
10.2 Chemische Stabilitat

Das Produkt ist unter normalen Lagerbedingungen stabil.
10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Keine gefahrlichen Reaktionen bei vorschriftsmafiger Lagerung und Handhabung
10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Vor starker Hitze schitzen. Staubentwicklung vermeiden.
10.5 Unvertragliche Materialien

Starke Oxidationsmittel
10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Essigsaure (reizende Gase/Dampfe), Vinylacetat.

Bei Brand entsteht dichter schwarzer Rauch.

Im Brandfall kdnnen entstehen: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid.
Thermische Zersetzung: ~ Keine Daten verfligbar
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ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben
11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Toxikologische Wirkungen: Akute Toxizitat (oral): Fehlende Daten.
Akute Toxizitat (dermal): Fehlende Daten.
Akute Toxizitat (inhalativ): Fehlende Daten.
Atz-/Reizwirkung auf die Haut: Fehlende Daten.
Schwere Augenschadigung/-reizung: Fehlende Daten.
Sensibilisierung der Atemwege: Fehlende Daten.
Sensibilisierung der Haut: Fehlende Daten.
Keimzellmutagenitat/Genotoxizitat: Fehlende Daten.
Karzinogenitat: Fehlende Daten.
Reproduktionstoxizitat: Fehlende Daten.
Wirkungen auf und Uber die Muttermilch: Fehlende Daten.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition): Fehlende Daten.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition): Fehlende Daten.
Aspirationsgefahr: Fehlende Daten.
11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

Endokrinschadliche Eigenschaften:
Keine Daten verfiigbar

Sonstige Angaben: Angabe zu Vinylacetat Monomer(e):
Kann vermutlich Krebs erzeugen.
Spezifische Symptome im Tierversuch (Maus), inhalativ, 600 ppm: Karzinom der
Nasenschleimhaut und der Nasennebenhdhlen
Spezifische Symptome im Tierversuch (Maus), oral: keine krebserzeugende Wirkung

Symptome
Bei mechanischer Bearbeitung: Staubentwicklung.
Beim Erhitzen konnen gefahrliche Gase freigesetzt werden.
Staube/Dampfe: Reizt die Augen und die Atmungsorgane.
Nach Hautkontakt: Beim Umgang mit dem heissen Material sind Verbrennungen mdglich.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

Wassergefahrdungsklasse:
(nicht anwendbar)
Sonstige Hinweise: Keine Daten verflugbar

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Sonstige Hinweise: Keine Daten verfigbar

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Verteilungskoeffizient n-Octanol/Wasser:
Keine Daten verfiigbar
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12.4 Mobilitat im Boden
Keine Daten verfiigbar

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Keine Daten verfuigbar

12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Keine Daten verfiigbar

12.7 Andere schadliche Wirkungen

Allgemeine Hinweise: Ein Eintrag in die Umwelt ist zu vermeiden.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produkt

Abfallschliisselnummer: 16 01 19 = Kunststoffe

Empfehlung: Entsorgung gemaf den behdrdlichen Vorschriften.
Verpackung

Empfehlung: Entsorgung gemaf den behdrdlichen Vorschriften.

Verpackungen kdnnen wiederverwendet oder stofflich verwertet werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

ADR/RID, ADN, IMDG, IATA-DGR:
entfallt
14.2 OrdnungsgemafBe UN-Versandbezeichnung
ADR/RID, ADN, IMDG, IATA-DGR:
Nicht eingeschrankt
14.3 Transportgefahrenklassen
ADR/RID, ADN, IMDG, IATA-DGR:
entfallt
14.4 Verpackungsgruppe
ADR/RID, ADN, IMDG, IATA-DGR:

entfallt

14.5 Umweltgefahren

Umweltgefahrlich: Stoff/Gemisch ist nach den Kriterien der
UN-Modellvorschriften nicht fiir die Umwelt

gefahrlich.
Meeresschadstoff - IMDG:

nein
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14.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemafB IMO-Instrumenten

Keine Daten verfuigbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Nationale Vorschriften - Deutschland
Lagerklasse: 11 = Brennbare Feststoffe, die keiner der vorgenannten LGK zuzuordnen sind

Wassergefahrdungsklasse:
(nicht anwendbar)
Sonstige Vorschriften, Beschrankungen und Verordnungen:
Keine Daten verfligbar

Nationale Vorschriften - EG-Mitgliedstaaten
Sonstige Vorschriften, Beschrankungen und Verordnungen:
Keine Daten verfligbar

Nationale Vorschriften - Osterreich
Lagerklasse: 11 = Brennbare Feststoffe, die keiner der vorgenannten LGK zuzuordnen sind
Nationale Vorschriften - Schweiz

Keine Daten verfligbar

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

Fur dieses Gemisch ist keine Stoffsicherheitsbeurteilung erforderlich.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Grund der letzten Anderungen:

Allgemeine Uberarbeitung
Erstausgabedatum: 14.10.2014
Datenblatt ausstellender Bereich:

siehe Abschnitt 1: Auskunft gebender Bereich
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Abklrzungen und Akronyme:
ADN: Européisches Ubereinkommen Uber die internationale Beférderung geféhrlicher Giiter auf Binnenwasserstrafien
ADR: Europaisches Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung geféhrlicher Giiter auf der StraRRe
AS/NZS: Australische/neuseeléndische Norm
CAS: Chemical Abstracts Service
CFR: Code of Federal Regulations
CLP: Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
DMEL: Abgeleitete Expositionshéhe mit minimaler Beeintrachtigung
DNEL: Abgeleitete Nicht-Effekt-Konzentration
EG: Europaische Gemeinschaft
EN: Europaische Norm
EQ: Freigestellte Mengen
EU: Europaische Union
IATA: Verband fiir den internationalen Lufttransport
IATA-DGR: Verband fiir den internationalen Lufttransport — Gefahrgutvorschriften
IBC-Code: Internationaler Code fiir den Bau und die Ausriistung von Schiffen zur Beférderung gefahrlicher Chemikalien als
Massengut
IMDG-Code: Gefahrgutvorschriften fiir den internationalen Seetransport
MARPOL: Internationales Ubereinkommen zur Verhiitung der Meeresverschmutzung durch Schiffe
OSHA: Arbeitsschutzadministration, Amerika
PBT: Persistent, bioakkumulierbar und toxisch
PNEC: Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration
REACH: Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe
RID: Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giter
TRGS: Technische Regeln fir Gefahrstoffe
TSCA: Giftstoff-Kontrollgesetz
vPVB: Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar

Die Angaben in diesem Datenblatt sind nach bestem Wissen zusammengestellt und entsprechen dem Stand der Kenntnis zum Uberarbeitungsdatum.
Sie sichern jedoch nicht die Einhaltung bestimmter Eigenschaften im Sinne der Rechtsverbindlichkeit zu.
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