VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
MacnopT 6e3onacHocTH

VITA VM 13
[ata pesunaun: 15.08.2023 Kop npogykta: 164 cTpaHuua 1 n3s 7

PA3OEN 1: UaeHTUdMKaumMa xMmmMm4eckon NpoayKLun U CBeAeHUs o npousBogutene u/unu
nocrasBLiuKe

UpeHTUdhMKaTOp NpoayKTa
VITAVM 13

HasBaHwne BellecTBa: Staub A

Co0oTBETCTBYOLINE YCTAaHOBMEHHbIE 061aCTU NPUMEHEHUSA BellecTBa UM CMECU U MPUMEHEeHHUe,
PeKOMeHOOBAaHHOE NPOTUB

Ucnonb3oBaHue BelecTBa/cMecu
Wcnonb3oBaHune B kKauyecTBe NabopaTopHOro peakTusa

gaHHble O NnocTaBLiMKe B nacnopre 6e3onacHocTu

KomnaHusi: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Ynuua: Spitalgasse 3
lopoa: D-79713 Bad Sackingen
ABOHEHTCKUI ALLUK: 1338
D-79704 Bad Sackingen
TenedoH: +49(0)7761-562-0 Tenedakc: +49(0)7761-562-299
OnekTpoHHas noyra: info@vita-zahnfabrik.com
KoHTakTHOE nunuo: regulatory affairs
OneKkTpoHHas noyra: info@vita-zahnfabrik.com
WHTepHeT: www.vita-zahnfabrik.com
OTBETCTBEHHbIV [lenapTaMeHT: Regulatory Affairs

[ononHutenbHasa nHgopmauums
medical device

PA3LOEN 2: UpeHTUdMKaLmMa onacHOCTU (OnacHOCTeMN)

Knaccudumkaums sewecTsa unm cmecu
PernamenTtom (EC) Ne 1272/2008
OT0 BeLecTBO He knaccuduumpyeTcs kak onacHoe B cootBeTcTBumM ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008.
OneMeHTbl MapKMPOBKU

Opyrve onacHoctu
OTtcyTcTBYET Kakas-nMbo nHpopmaums.

PA3LEN 3: CoctaB (uH(hopMmaLumua o KOMNOHEHTax)

BewectBa

XuMunyeckan xapakTepucTuka
Kepamuka

OnacHble KOMMOHEHTbI

He (B cooTtBeTcTBUM C PernamenT (EC) Ne 1907/2006 (REACH))

PA3OEN 4: Mepbl nepsoy nomoLuu

OnucaHve Mmep nepBoM NOMOLLMU

Mpu BAbIXaHUM
ObecneunTb Nogady CBEXEro Bo3ayxa.

Howmep pepakumm: 5 - 3ameHsieT Bepcuio: 4 ru Oara neuvatun: 15.08.2023
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anI nonagaHUN Ha KOXyYy
CMbITb AOCTaTO4YHbIM KONMM4eCTBOM BOAbI. CHaTb 3arpda3HeHHy0 oaexay u noctupatb nepen NOBTOPHbIM
McnoJsib3oBaHNeM.

lMpwu KOHTaKTe ¢ rnasamu
Cpasy e OCTOPOXXHO U OCHOBATENbHO NPOMbITL AyLUEM Afs a3 v BO4oN.

anI nonagaHuun B XXenyaok
Cpquo npononocKkaTb POT U 3anNnUTb GONbLUNM KONMYECTBOM BOAbI.

Haubonee cyuecTtBeHHble cMMNTOMbI/3dhheKkT OCTPOro Bo3gencreus
OTcyTcTBYET Kakas-nMbo nHdopmaums.

YkasaHue Ha He06X0OMMOCTb HeMeANEeHHOW MeAULIMHCKON NOMOLUM U cneunanbHoe fievyeHus
CumnTomMaTU4ECKOE feYeHne.

PA3LEN 5: Mepbl 1 cpeacTBa o6ecneyeHUs NOXXapoB3pbIBO6Ee30NacHOCTH

CpeacTBa noXxapoTylweHus

Moaxopswme cpeacTaa noxapoTtylweHusa
CornacoBartb Mepbl NO TYLUEeHUIO noXapa C yCloBUAMU Opr)KaIOLLI,eVI cpenbl.

Ocob6ble hakTopbl pUCKa, MCTOYHUKOM KOTOPLIX IBNAETCS1 BELWEeCTBO WU CMeCb
HeBocnnameHsiembli.

Mepb! NpeOCTOPOXHOCTU AN NOXaPHbLIX
B cnyyae noxapa: Ncnonb3oBaTb aBTOHOMHbIN AblXaTerbHbI annapar.

[JononHutenbHaa pekomeHaauus
|/|CI'IOJ'Ib3OBaBLLIyFOC9| OnAa TyweHua 3arpa3HeHHyr soay CO6VIpaTb oTAaensHo. He gonyckaTtb nonagaHua B
KaHann3auuto nnn BoaoeMbl.

PA3LEJ 6: Mepbl no npeaoTBpaLleHUIo U MMKBUAALMU aBapUMHbIX U Ype3BblYalHbIX CUTyaLUun u
UX NnocneacTBvUmn

Mepbl NpeoCTOPOXHOCTY ANsi NepcoHana, 3almnTHoe CHapsiXXeHUe U Ype3BblYyallHble Mepbl

O6Lwue ykasaHus
M3beratb nbineobpasoBaHus. He BAbIxaTb Nbifb.

MpeaynpegutenbHble MEPLI MO OXpPaHe OKpPYXKakLwen cpeabl
He Aonyckatb nonagaHua B KaHanm3auuo nnn Bo4oeMbl.

MeToabl U MaTepuanbl ANA NoKanMsauum U OMUCTKU

HdononHutenbHasa nHdopmauus
CobpaTb MexaHuyeckn. C cobpaHHbIM MaTepranom obpallaTtbCcs COrnacHo pasgeny no yTunmsauum.

Cchbinka Ha gpyrue pasaenbl
BesonacHas pabota: cmoTpu paspen 7
WHavBuayanbHble cpeacTBa 3aluTbl: CMOTPU pasaen 8
YTunusauus: cmotpu pasgen 13

PA3OEN 7: NpaBuna xpaHeHUss XMMUYECKOW NPOAYKLMU U O6GpaLleHusi C Hen npu
NOrpy304HO-pasrpy3o4Hbix paboTax

Mepb! NpelOCTOPOXKHOCTH NPU paboTe C NPOAYKTOM

UHdopmauusa o 6ezonacHoM obpaLleHum
Ocobble Mepbl MPeJOCTOPOXKHOCTM He 00s3aTerNbHbI.

PekomeHaauuu no 3awure ot BO3ropaHunsa u B3pbiBa
Ocobble Mepbl 3alUTbl OT NoXapa He obsizaTenbHbl.

Homep pepakumu: 5 - 3ameHseT Bepcuto: 4 ru Oara neuvatun: 15.08.2023
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PekomeHAaauum no obuen NnpoMbILLNIEHHOW rurmeHe
CHATb 3arpsasHeHHyto ogexay. [Nepen nepepbiBamMy 1 MO OKOHYaHWIO paboTbl BeIMbITL pykn. Ha paboyem mecte
He eCTb, He NUTb, HE KypUTb, HE CMOPKaTbCS.

YcnoBusa ansa 6e30nacHOro XpaHeHusi ¢ y4eToM NbbiXx HECOBMECTUMOCTEN

Tpe6oBaHMA B OTHOLIEHMM CKITaACKMX 30H U Tapbl
XpaHUTb eMKOCTb NOTHO 3aKPbITON.

Yka3aHUsA N0 COBMECTHOMY XPaHEHUIo
Ocobble Mepbl IPegoCTOPOXKHOCTM He 0ba3aTernbHbI.

Oco6ble KOHeYHble 061acTU NPUMEHeHUs!

Vicnonb3oBaHue B KayecTBe na6opaTopHoro peakTuBa

PA3[EN 8: CpeacTtBa KOHTPONSA 3a onacHbIM BO3AENCTBMEM U CpeAcTBa MUHAUBUAYaNbHOW 3alUThbl

MNapameTpbl KOHTpPONSA

PerynupoBaHus Bo3gencTBusi

3awmTHbIe U rMrMeHnyeckne MepbI

3awumTa rnas/nuua
Monb3oBaTbcs cpeacTBamMu 3alLMThbl rnas/nuua. MeinesawmnTHbIe O4KM

3awmTa pyk
Mpu 06palleHnn ¢ XMMUYECKUMY BELLLECTBAMW pa3peLLEHO HOCUTb TOMNBbKO XUMUYECKU CTOMKUE 3aLLUTHbIE
nepyatku ¢ mapkupoBkoi CE, Bkntouas YeTblpeX3HauHbI KOHTPOSbHLIN HOMep. BbibupaTtb XMMmnyeckn ctonkme
3aLLUMTHbIE NEpYaTKN B 3aBUCUMOCTU OT KOHLIEHTPALIMK 1 KONMUYECTBA OMNacHbIX BELLECTB, a Takke OT OT
cneumndmkm paboyero mecta. PekoMeHayeMyo BbISICHUTb XMMUYECKYHO CTOMKOCTb YKa3aHHbIX BbILLE 3aLUMUTHbLIX
nepyaTok Ans cneumanbHoro NpUMeHeHUst y nponssoautens. PekomeHayemele npoussoamTteny nepyatok KCL
Dermatril P NBR (HUTpunoBblii kay4yk)

3awumTa KoXu
Vicnonb3oBaHme 3alMTHOM oaexabl.
3awmTa gbixaTenbHbIX NyTen

Mo03aboTUTbCS 0O 4OCTATOYHON BEHTUNALMN U TOYEYHOWN BbITSDKKE B KPUTUYECKNX TOUKaX. TexHndeckas
BEHTUNAUNA pa60qero MecTa

PA3[LEN 9: ®u3nyecknme n xumnyeckme CBOMCTBa

MHdopmaumsa 06 0CHOBHbIX (hU3NKO-XMMUYECKUX CBOUCTBAX

dusmyeckoe COCTOSHUE BeLLECTBA: TBepabli

LiBeT:

3anax: XapaKkTepHbIii

Touyka nnaBneHus/Touka 3aMep3aHmns: He onpefeneHo

TemnepaTypa KUneHns nnm Temneparypa He onpeeneHo

Hayana KuneHus 1 guanasoH KUNeHus:

loptoyecTsb: He onpeaeneHo
HenpMMeHUMO

HwxHWI npegen akcnosnumm: He onpeeneHo

BepxHuii npegen akcnosmuum: He onpegeneHo

Touyka BCMbILLKK: He onpefeneHo

TemnepaTypa pasnoxXeHus: He onpefeneHo

pH: He onpeeneHo

PactBopumocTb B Boge: Het

PacTtBopuMOCTb B AApyrux pacTBOpUTENsIX

Homep pepakumu: 5 - 3ameHseT Bepcuto: 4 ru Oara neuvatun: 15.08.2023
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He onpeaeneHo
KoadhdpuuuneHT pacnpegeneHus He onpegeneHo
n-okTaHon/Boaa:

[asnenwve napa: <=1100 hPa
(npun 50 °C)

MnoTHOCTb: 2,50000 g/cm?

OTHOCUTENbHAs NNIOTHOCTL Napa: He onpeaeneHo

Opyrve gaHHble
UHdopMauusa B OTHOWEHUUN KnaccoB PM3NYEeCKOM OnacHOCTHU
B3apbiBOONacHble cBoncTBa
MpoaykT He sBnsaeTca: BapbiBoONaCHbIN.
TemnepaTypa camoBO3ropaHus

TBEepaoro tena. He onpeaerneHo
rasa: HenpmMMmeHnmo

OkucnsoLimMe ceoncTea
He okncnutenbHbIN.

Opyrve xapakTepucTuku 6esonacHocTu
CKOpOCTb UCnapeHus: He onpegeneHo
CogaepxaHune TBepAbIX BELLECTB: 0,0 %

PA3OEN 10: CTabunbHOCTb U peakUMOHHasA CNOCOGHOCTb

PeakunoHHas cnoco6HOCTb
Mpu Hagnexaiyem obpalleHun N XxpaHeHUn OnacHbIX peakumin He BO3HUKaeT.

XumMmmnyeckas yCTom4MBOCTb
MpoaykT siBNsieTca CTabunbHbLIM, ECIIN OH XPaHWUTCA NPU HOPMarbHOM TEMMepaType OKpYKatoLLeln cpeabl.

B0O3MOXHOCTb OnacHbIX DeaKHVIIZ

OnacHble peakunn He N3BECTHbI.

Ycnosus, KoTopbix cneayeTt usberatb
HeT

HecoBmecTuMbIe MaTepuansl, KOTOpPbIX cnegyeT usberatb
OTcyTcTBYET Kakan-nnbo MHpopmauums.

OnacHble NPoAYKTbI pasnoxeHus
OnacHeble NPOAYKTbl pacnaga He U3BECTHbI.

PA3OEN 11: UHdopmMaLms 0 TOKCUYHOCTH

gaHHble O TOKCUKOJIOrMYECKOM BO30eNCTBUMN

OcTpas TOKCUYHOCTb
Vcxoas M3 Merowmnxcsa AaHHbIX KPUTEPUN KnacCcudUKauum He BbIMOMHEHBI.
PasgpaxeHue n kopposus
Vcxons M3 nMetoLwmnxcst faHHbIX KpUTepun Knaccudmkauum He BbINOSHEHBI.
CeHcubunusupyouwee aencTeue
Mcxons M3 MeroLwmnxcst faHHbIX KpUTeEpUn Knaccudmkauum He BbINOSHEHSI.
KaHueporeHHble, MyTaLUUOHHbIE NOCNEeACTBUS, a TaKXKe CKOPOCTb UX pacnpocTpaHeHUs
Mcxons M3 MMetoLwmnxcst faHHbIX KpUTeEpUn Knaccudmkauum He BbINOSHEHSI.
Cneuundmyeckasi TOKCMYHOCTb A4S OTAENbHOro opraHa-MMULLIEHU NPU O[HOKPAaTHOM BO3O4eMNCTBUU
Vcxoas M3 nMerowmnxcsa AaHHbIX KPUTEPUN KIacCudUKauum He BbINOMHEHBI.

Howmep pepakumm: 5 - 3ameHsieT Bepcuio: 4 ru Oara neuvatun: 15.08.2023
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CﬂeLl,VldJVl‘-IECKaﬂ TOKCUYHOCTb AnA oTAeNibHOro opraHa-muwieHn npu MHOroKkpatTHoOmM BO34EeNCTBUM
Vcxoas M3 uMeroLwmnxces AaHHbIX Kputepun KﬂaCCMCbVIKaLI,MVI He BbIMOJIHEHbI.

OnacHo npu BAobIXaHNN
Vicxoas M3 umerLwmnxes AaHHbIX Kputepun KﬂaCCI/I(bVIKaLWIVI He BbIMOJIHEHbI.

Mocneaytowasn nHdopmauus
BellecTBo He kBanuduumpyeTcs B kadyecTBe onacHoro cornacHo Pernamenty (EC) Ne 1272/2008 [CLP].

PA3OEN 12: UHdhopmauusa o Bo3JeMCTBMU Ha OKpY»KaloLLyko cpeny

TOKCUYHOCTb
MpoaykT He sBNseTca: SKOTOKCUYECKUN.
CTOMKOCTb U pasnaraeMmocTtb

MpoaykT He GbiN NpoBepeH.

MoTeHUMan 6uoakKkymMynsiumm
MpoaykT He GbiN NPOBEPEH.

Mo6unbHOCTL B NoYBe
MpoaykT He GbiN NpoBepeH.

PesynbTaTtbl oueHku PBT n vPvB

OTO BeLecTBO He cooTBeTCTBYET kpuTepuam PBT/VPvB PernameHta REACH, npunoxenue XIII.
MpoaykT He 6bin NpoBepeH.
OHAOKPUHHbIE paspylialolme CBOUCTBA
[HaHHoe BellecTBO He obnagaeT CBOVWCTBAMM, HapyLLALWMMK paboTy 3HAOKPUHHON CUCTEMBI Y HELleNeBbIX
OpraH13MoB.
Opyruve BpeaHble Bo3AenNcTBUSA
OTcyTCcTBYET Kakas-nnbo nHdopmauums.

HdononHuTenbHasa pekoMeHpauus
He gonyckaTb nonagaHusi B OKpy»KatoLLyto cpeay.

PA3[EN 13: PekomeHaaunun no yaaneHuo oTxoaoB (0OCTaTKOB)

MeToAabl yTUNM3aumm oTxogoB

PekomeHpaums
He gonyckaTb nonagaHusa B kKaHanm3auuio v BOAOEMbI. YTUNN3aLms B COOTBETCTBUN C AEACTBYHOLLUMMU
npeanucaHnamu.

YTuUnusauusa HeoUMLLLEHHOM YNaKOBKU U PeKOMeHAyeMble CpeAcTBa OUMCTKU
CMbITb AOCTATOYHBIM KONMMYECTBOM BOAbI. [MONTHOCTHIO OMOPOXKHEHHLIE YNAKOBKN MOTYT ObITb YTUNU3NPOBAHbI.

PA3OEN 14: UHdopmaLuma npu nepeBo3Kax (TPaHCMOPTMPOBaHUMN)

CyxonyTHbI# TpaHcnopT (ADR/RID)

Homep OOH nnu He knaccuduumpoBaH B kayecTBe ONacHOro nNpoaykra cornacHo
NoeHTUUKaLUNOHHbLIN HOMEpP: TPaHCMOPTHLIM NPEeANUCaHUSM.
Hapnexallee oTrpy3o4yHoe He knaccudumumposaH B Ka4ecTBe onacHoOro NpoAykKTa corrnacHo
HauMeHoOBaHue: TPaHCMNOPTHLIM NPEeANUCaHUSM.
KaTeropusi onacHocTu npu He knaccudumumposaH B Ka4ecTBe onacHOro NpoAyKTa corrnacHo
TPaHCNOPTUPOBKE: TPaHCMNOPTHLIM NPEeANUCaHUSM.
YnakoBo4Has rpynna: He knaccudumumposaH B Ka4ecTBe onacHoOro NpoAyKTa corrnacHo

TPaHCNOPTHbLIM NpeanucaHnaMm.

[octaBka no BHyTpeHHUM BoaHbIM nyTsaMm (ADN/ADNR)

Homep OOH unu He knaccudmumpoBaH B kKayeCcTBe OnacHOro NpoAykKTa CornacHo
MgeHTMQMKaHMOHHbIVI HOMep: TPaHCNOPTHbLIM NpeannucaHnam.

Homep pepakumu: 5 - 3ameHseT Bepcuto: 4 ru Oara neuvatun: 15.08.2023
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Hagnexaliee oTrpy3o4yHoe
HauMeHoBaHue:
KaTteropus onacHocTu npu
TPaHCNOPTUPOBKE:
YnakoBo4Has rpynna:

Mopckas goctaBka (IMDG)

Homep OOH nnu
MOEHTU(PUKALMOHHbLIA HOMEP:

Hagnexauiee oTrpy3o4yHoe
HaumMeHoBaHue:
KaTteropus onacHoctu npu
TPaHCMNOPTUPOBKEe:
YnakoBo4Has rpynna:

He knaccudumumposaH B kKa4ecTBe onacHoOro NpoAykKTa corrnacHo
TPaHCMOPTHLIM NPEeANUCaHNSM.
He knaccudmumposaH B kKa4ecTBe onacHoOro NpoAyKTa corrnacHo
TPaHCMOPTHLIM NPEeANUCaHNSM.
He knaccudmumposaH B kKayecTBe onacHOro NpoAyKTa corrnacHo
TPaHCMOPTHLIM NPEeAnUCaHNSM.

He knaccuduumpoBaH B Ka4eCTBe OMacHOro NPoAyKTa CorfacHo
TPaAHCNOPTHbLIM NpeannucaHnam.
He knaccuduumpoBaH B Ka4eCTBe OMacHOro NPoAyKTa CorfacHo
TPaAHCNOPTHbLIM NpeannucaHnam.
He knaccuduumpoBaH B Ka4eCTBe OMacHOro NPoAyKTa CorfacHo
TPaHCNOPTHbLIM NpeannucaHnam.
He knaccuduumpoBaH B Ka4eCTBe OMacHOro NPoAyKTa CorfacHo

TPaHCNOPTHLIM NPEANNCaHNAM.
Bo3pywHbii TpaHcnopT (ICAO-TI/IATA-DGR)

Homep OOH unu
MAEHTUUKALMOHHBLIN HOMEP:

Hagnexaliee oTrpy3oyHoe

He knaccuduumpoBaH B Ka4eCTBe OMacHOro NPOoAyKTa CorfacHo
TPaHCNOPTHbIM NpeanucaHnam.
He knaccuduumpoBaH B Ka4eCTBe OMacHOro NPoAyKTa CorfacHo

HauMeHOoBaHue: TPaHCNOPTHbLIM NPEANUCaHNSM.
KaTeropusi onacHocTv npu He knaccudumumpoBaH B ka4ecTBe ONacHOro NPoAyKTa CornacHo
TpaHCNOpPTUPOBKE: TPaHCNOPTHbLIM NPEANUCaHNSM.

He knaccuduumpoBaH B Ka4eCTBe OMacHOro NPoAyKTa CorfacHo
TPaHCNOPTHbIM NpeannucaHnam.

YnakoBo4YHas rpynna:

OnacHoOCTb BpeQHOro BO34eNCTBUSl HA OKPYXXaKOLLYIO cpeay

OMACHO 119 OKPY>XAIOLEN Het
CPEQObI:
CneumnanbHble Mepbl NPeaoCcCTOPOXHOCTU ANA Nofb3oBaTens
OTcyTcTBYET Kakas-nMbo nHdopmaums.
MNepeBo3ka MaccoBbIX rPy30B B cooTBeTcTBUM C MpunoxeHuem Il MAPMOJ 73/789 n Kogekcom MKX

HenpMmMeHnmo

PA3OEN 15: UHhopmauusa o HaLMOHaNbLHOM U MeXAYHapoOAHOM 3aKOHoAAaTeNnbCTBe

HOQMaTI/IBbI Nno oXxpaHe U TMrMeHe Tpyaa U NPMpoaooXpaHUTeNbLHOE 3aKOHO4aTeNbLCTBO/HOPMAaTUBbI,
XapakTepHble AnAa AaHHOro BellecTBa Ui cmecu.

MexpayHapoaHoe U HaLuMOHaNbHOE 3aKOHOAATENbCTBO
HanHble no gupektuee 2012/18/EC Not subject to 2012/18/EU (SEVESO llII)
(SEVESO lll):

HauuoHanbHble npegnncaHus

Knacc 3arpsasHenusi sogpl (D): 1 - cnabo onaceH Ans BoAel

OueHKa XMMUYeCcKkon 6e3onacHoOCT

[lna aTon BelLecTBa He NpoBoAMIack oLeHka 6e3onacHoCcTu.

PA3LEN 16: JononHuTenbHasa nHdopmauusa

Pe,anLIVIOHHbIe npunmMmevyaHunsa
ﬂ,aHHbIe npasuna no TexHuke ©6es3onacHocTn coaepxat nameHeHusa nNo OTHOLLEHUIO K npenbl,uyu.l,eﬁ Bepcuun B
pasgene(ax): 1.
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CoKpalieHUs 1 aKpOHUMbI
ADR: Accord europien sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
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
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
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
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord europiien relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intirieures)
EmS: Emergency Schedules
MFAG: Medical First Aid Guide
ICAO: International Civil Aviation Organization
MARPOL.: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
CokpalleHnst 1 akpoHMMbI coaepkaTcsa B Tabnuue Ha cavite http://abk.esdscom.eu
HdononHuTtensHasa nHgopmaums
[aHHble 6a3npyoTCs Ha CErogHSALWHEM YPOBHE HALLMX 3HAHWUWA, OOHAKO OHW HE MPeaCTaBnstoT COOON rapaHTuio
CBOWICTB NPOAYKTA U HE SIBNSATCA OCHOBOW ANsi JOTOBOPHbLIX MPaBOBbIX CBA3el. [JeNCTBYOLNE 3aKOHbI 1
MOCTaHOBIEHMS! AOIMKHbI COBNoAaTLCA NoflyvaTenemM Halmx NPOAYKTOB NOA COOCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb.

Homep pepakumu: 5 - 3ameHseT Bepcuto: 4 ru Oara neuvatun: 15.08.2023
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
VITA MODELLING FLUID

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie substancji/mieszaniny
Stosowanie jako odczynnikow laboratoryjnych

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Nazwa firmy: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Ulica: Spitalgasse 3
Miejscowosc: D-79713 Bad Sackingen
Skrytka pocztowa: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefaks: +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Osoba do kontaktu: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Wydziat Odpowiedzialny: Regulatory Affairs

Informacja uzupetniajaca
medical device

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Mieszanina nie zostata zaklasyfikowana jako niebezpieczna zgodnie z rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

2.2. Elementy oznakowania

2.3. Inne zagrozenia
Brak dostepnych informaciji.

SEKCJA 3: Skitad/informacja o sktadnikach

3.2. Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna
Mieszaniny Produkt/substancja jest nieorganiczny.

Sktadniki niebezpieczne
brak/zaden (zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH))

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

W przypadku wdychania
Zapewni¢ dostep Swiezego powietrza.

W przypadku kontaktu ze skéra
Optuka¢ w duzej ilosci wody. Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.

W przypadku kontaktu z oczami
Nalezy natychmiast ostroznie, ale gruntownie przeptuka¢ oczy zalecanymi preparatami lub woda.
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W przypadku potkniecia
Natychmiast przeptuka¢ jame ustng i obficie popi¢ woda.
4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych informac;ji.

4.3. Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z

poszkodowanym
Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze
Srodki gasnicze nalezy dostosowaé do otoczenia.

5.2. Szczeqdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Niepalny.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej
W razie pozaru: Stosowac¢ niezalezny od otoczenia sprzet do ochrony drég oddechowych.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Ogoblne wskazéwki
Stosowac srodki ochrony osobiste;.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Nie sg wymagane zadne szczegodlne srodki w zakresie ochrony srodowiska. Zabrudzone przedmioty i podtoge
gruntownie wyczysci¢, uwzgledniajgc przepisy ochrony srodowiska.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania skazenia

Inne informacje

Nalezy zebra¢ za pomocg materiatdbw wigzacych ptyny (piasek, ziemia okrzemkowa, uniwersalny srodek
wigzacy). Zebrany materiat traktowac zgodnie z sekcjg Usuniecie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji
Bezpieczna obstuga: patrz sekcja 7
Srodki ochrony indywidualnej: patrz sekcja 8
Usuniecie odpadoéw: patrz sekcja 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Wskazoéwki odnos$nie bezpiecznego obchodzenia si¢ z substancja
Nie sg wymagane zadne specjalne srodki ostroznosci.
Wskazéwki na wypadek pozaru i wybuchu
Nie sg wymagane zadne szczegdlne srodki.
Zalecenia dotyczace ogélnej higieny pracy
Zdja¢ zanieczyszczong odziez. Myc¢ rece przed przerwami w pracy i po jej zakorczeniu. W miejscu pracy nie
jes¢, nie pi¢, nie pali¢, nie zazywacé tabaki.
7.2. Warunki bezpieczneqgo magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Wymagania wzgledem pomieszczen i pojemnikéw magazynowych
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
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Wskazoéwki do sktadowania kolektywnego
Nie sg wymagane zadne specjalne srodki ostroznosci.

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Stosowanie jako odczynnikéw laboratoryjnych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.2. Kontrola narazenia

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Ochrona oczu lub twarzy

Stosowac¢ ochrone oczu/ochrone twarzy.

Ochrona rak

Podczas obrdbki substancji chemicznych nalezy nosic¢ specjalne rekawice ochronne zgodne z odpowiednig
normg CE i opatrzone czterocyfrowym numerem kontrolnym. Jakos¢ rekawic odpornych na chemikalia musi by¢
wybrana zaleznie od stezenia i ilosci niebezpiecznych substancji na stanowisku pracy. Do specjalnych
zastosowan zaleca sie sprawdzenie u producenta rekawic odpornosci na chemikalia wyzej wymienionych
rekawic ochronnych. Zalecane rodzaje rekawic KCL Dermatril P NBR (Nitrylokauczuk)

Ochrona skoéry
Stosowanie odziezy ochronne;j.
Ochrona drég oddechowych

W przypadku nieodpowiedniej wentylacji stosowaé indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych. Otworzyé
okna, aby zapewni¢ naturalng wentylacje.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny:
Kolor:
Zapach:

Temperatura topnienia/krzepniecia:
Temperatura wrzenia lub poczgtkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur
wrzenia:

Palnos¢ materiatow:

Granice wybuchowosci - dolna:
Granice wybuchowosci - gérna:
Temperatura rozktadu:
pH:
Rozpuszczalnos¢ w innych rozpuszczalnikach
nieokreslony
Wspétczynnik podziatu
n-oktanol/woda:
Preznos¢ par:
(przy 50 °C)
Gestos¢:
Wzgledna gestos¢ pary:

9.2. Inne informacije

Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Ciekty
bezbarwny
charakterystyczny
0°C
100 °C
nie dotyczy
nie dotyczy

nieokreslony
nieokreslony
nieokreslony

3,4

nieokreslony

<=1100 hPa

0,99700 g/cm?
nieokreslony
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Wiasciwosci wybuchowe
Produkt nie jest: Posiadajgcy wlasnosci wybuchowe.
Temperatura samozaptonu
ciata statego: nie dotyczy
gazu: nie dotyczy
Wiasciwosci utleniajgce
Nie posiada wtasciwosci wspomagania pozaru.
Inne wiasciwosci bezpieczenstwa
Szybkos$¢ odparowywania wzgledna: nieokreslony
Zawartos¢ ciata statego: 0,0 %

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢
W przypadku uzytkowania i magazynowania zgodnie z przeznaczeniem nie wystepujag reakcje niebezpieczne.

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Produkt pozostaje stabilny w przypadku magazynowania w normalnych temperaturach otoczenia.

10.3. Mozliwo$¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane reakcje niebezpieczne.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé
brak

10.5. Materiaty niezgodne
Brak dostepnych informac;ji.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkladu
Nie sg znane niebezpieczne produkty rozktadu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznos¢ ostra
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
ETAmix obliczony
ATE (droga pokarmowa) > 2000 mg/kg; ATE (skéra) > 2000 mg/kg; ATE (droga oddechowa para) > 20 mg/l; ATE
(droga oddechowa pyt/mgta) > 5 mg/I
Dziatanie drazniace i zrace
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie uczulajace
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Rakotwdrczosé, mutagennosé, dziatanie szkodliwe na rozrodczosé
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Zagrozenie spowodowane aspiracja
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Informacja uzupetniajgca do badan
Mieszanina nie zostata zaklasyfikowana jako niebezpieczna zgodnie z rozporzadzeniem (WE) NR 1272/2008
[CLP].
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SEKCJA 12: Informacje ekologiczne
12.1. Toksycznosé
Produkt nie jest: Ekotoksyczne.
12.2. Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu
Produkt nie zostat przebadany.
12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji
Produkt nie zostat przebadany.
12.4. Mobilnos¢ w glebie
Produkt nie zostat przebadany.
12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
Substancje zawarte w mieszaninie nie spetniajg kryteriow PBT/vPvB zgodnie z zatgcznikiem XlIl do
rozporzgdzenia REACH
Produkt nie zostat przebadany.
12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera substancji o wtasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w
odniesieniu do organizmow innych niz zwalczane, poniewaz zaden z jego sktadnikow nie spetnia odnosnych
kryteriow.
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak dostepnych informaciji.
Informacja uzupetniajgca
Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw
Zalecenia
Utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Usuwanie zanieczyszczonych opakowan i zalecane srodki czyszczace
Optuka¢ w duzej ilosci wody. Catkowicie opréznione opakowania mozna odda¢ do powtdrnego przetworzenia.
SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu
Transport ladowy (ADR/RID)
14.1. Numer UN lub numer Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
identyfikacyjny ID: transportowych.
14.2. Prawidiowa nazwa Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
przewozowa UN: transportowych.
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
transporcie: transportowych.
14.4. Grupa pakowania: Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
transportowych.
Transport wodny sréodlagdowy (ADN)
14.1. Numer UN lub numer Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
identyfikacyiny ID: transportowych.
14.2. Prawidlowa nazwa Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
przewozowa UN: transportowych.
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
transporcie: transportowych.
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14.4. Grupa pakowania: Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
transportowych.
Transport morski (IMDG)
14.1. Numer UN lub numer Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
identyfikacyjny ID: transportowych.
14.2. Prawidlowa nazwa Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
przewozowa UN: transportowych.
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
transporcie: transportowych.
14.4. Grupa pakowania: Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
transportowych.
Transport lotniczy (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. Numer UN lub numer Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
identyfikacyjny ID: transportowych.
14.2. Prawidtowa nazwa Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
przewozowa UN: transportowych.
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
transporcie: transportowych.
14.4. Grupa pakowania: Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
transportowych.
14.5. Zagrozenia dla srodowiska
ZAGRAZAJACY SRODOWISKU: Nie
14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Brak dostepnych informac;ji.
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
nie dotyczy
SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych
15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji
lub mieszaniny
Informacje dotyczace przepiséw UE
Ograniczenia uzycia (REACH, zatgczniku XVII):
Wpis 75
Dane do wytycznych 2012/18/UE Nie podlega 2012/18/UE (SEVESO llI)
(SEVESO lll):
Przepisy narodowe
Klasa zagrozenia wod (D): - - nie zagrazajgcy wodom
15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Dla substancji w tej mieszaninie nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa.
SEKCJA 16: Inne informacje
Zmiany
Ta karta zawiera zmiany poprzedniej wersji w sekcji (ach): 1.
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Skroéty i akronimy
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
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
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
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
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures)
EmS: Emergency Schedules
MFAG: Medical First Aid Guide
ICAQ: International Civil Aviation Organization
MARPOL: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
Skréty i akronimy, patrz tabelka na stronie http://abbrev.esdscom.eu
Informacja uzupetniajaca
Dane oparte na aktualnym stanie naszej wiedzy, nie stanowig jednak zapewnienia wtasciwosci i nie uzasadniajg
stosunku prawnego. Przepisy i ustawy winny by¢ przestrzegane przez odbiorcéw naszych produktéw w ich
wiasnym interesie.

(Informacje dotyczgce niebezpiecznych sktadnikéw zostaty zaczerpniete z aktualnie obowigzujgcych kart
charakterystyk dostarczonych przez poddostawcéw.)
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