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SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Identificator de produs
VITACOLL

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizarea substantei/amestecului
Utilizarea ca reactiv de laborator

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Societatea: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Numele strazii: Spitalgasse 3
Orasul: D-79713 Bad Sackingen
Cutia postala: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Fax: +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Persoana de contact: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Departamentul responsabil: Regulatory Affairs

Informatii suplimentare
medical device

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Flam. Liq. 2; H225
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1; H317
STOT SE 3; H335
STOT SE 3; H336

Asa cum afirma in frazele H: vezi SECTIUNEA 16.
2.2. Elemente de etichetare
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Componente potential periculoase ce trebuie sa fie specificate pe eticheta
methyl methacrylate
butanona, etil-metil si cetona

Cuvant de avertizare: Pericol

Pictograme:

Fraze de pericol

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.

H315 Provoaca iritarea pielii.

H317 Poate provoca o reaciie alergica a pielii.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

Nr. revizuirii: 4 - Inlocuieste versiunea: 3 ro Data tiparirii: 10.07.2023


mailto:info@vita-zahnfabrik.com
http://www.vita-zahnfabrik.com

Fisa cu date de securitate
n conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG

VITACOLL
Data revizuirii: 10.07.2023 Codul produsului: 040 Pagina 2 apartinand 11
H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.
H336 Poate provoca somnolenta sau ameteala.

Fraze de precautie

P210 A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de
aprindere. Fumatul interzis.

P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P280 A se purta manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei/protectie a auzului.

P403+P235 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la rece.

P405 A se depozita sub cheie.

2.3. Alte pericole
Nu exista informatii.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2. Amestecuri

Componenti cu potential periculos

Nr. CAS Componente Greutate,
Nr. CE [Nr. Index [Nr. REACH
Clasificare (Regulamentul (CE) nr. 1272/2008)

78-93-3 butanona, etil-metil si cetona 45 -<50 %
201-159-0 |606-002-00-3 |01 -2119457290-43
Flam. Lig. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3; H225 H319 H336 EUH066

80-62-6 methyl methacrylate 45 -<50 %
201-297-1 |607-035-00-6 |01 -2119452498-28
Flam. Lig. 2, Skin Irrit. 2, Skin Sens. 1, STOT SE 3; H225 H315 H317 H335

Asa cum afirma in frazele H si EUH: vezi sectiunea 16.

Limite de concentratie specifice, factori M si ATE

Nr. CAS Nr. CE |Componente Greutate
Limite de concentratie specifice, factori M si ATE

78-93-3 201-159-0 |butanoné, etil-metil i cetona 45 - <50 %
dermal: LD50 = 5000 mg/kg

80-62-6 201-297-1 |methyl methacrylate 45 - < 50 %
dermal: LD50 = > 5000 mg/kg

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Daca se inhaleaza

Se va avea grija sa se asigure o buna aerisire. In toate cazurile de nesiguranta sau daca se observa simptome,

cereti sfatul medicului.

in caz de contact cu pielea
Dupa contactul cu pielea, spalati imediat cu mult Apa si sapun. Scoateti imediat toata imbracamintea

contaminata si spalati-o inainte de reutilizare. Tratament medical necesar. Dupa contactul cu pielea, spalati

imediat cu mult Apa si sapun.

in caz de contact cu ochii
Dupa contactul cu ochii clatiti ochii cu apa suficient de mult cu pleoapele deschise, apoi consultati imediat
medicul.
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Daca este ingerat
Imediat spalarea gurii cu apa si se bea apoi multa apa.

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Nu exista informatii.

4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare
Tratare simptomatica.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere corespunzatoare
Dioxid de carbon (CO2), Spuma, Pulbere de stingere uscata.

Mijloace de stingere necorespunzatoare
Apa.
5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec
Foarte inflamabil. Formeaza cu aerul amestecuri explozibile.

5.3. Recomandari destinate pompierilor
Purtarea de masca de gaze autonoma si costum de protectie chimica. Costum de protectie integrala.

Informatii suplimentare
Pentru protejarea persoanelor si pentru racirea recipientilor pe baza de periculozitate se va instala o stropire
continua cu apa. Vaporii se indeparteaza prin stropire cu apa. Colectati separat apa de stingere contaminata. Nu
lasati sa ajunga in canalizare sau in apele de suprafata.

SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Informatii generale
Se vor indeparta sursele de aprindere. Se va asigura o aerisire suficienta. A nu se inspira
gazulfumutvaporii/aerosolii. Evitarea inspirarii si contactul cu pielea si cu ochii. Utilizati echipament personal de
protectie.

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator
Nu lasati sa ajunga produsul lipsit de control in mediul inconjurator. Risc de explozie.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Alte informatii
Se vor ridica cu material absoarbant pentru lichide (nisip, diatonit, substante care leaga acizi, absorbant
universal). Tratati materialul asimilat conform alineatului referitor la debarasarea si depozitarea materialelor
periculoase.

6.4. Trimiteri catre alte sectiuni
Manipulare in siguranta: vezi sectiunea 7
Echipament de protectie personal: vezi sectiunea 8
Debarasare si depozitare deseuri: vezi sectiunea 13

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Masuri de prevedere la manipulare
In caz de manipulare deschisa trebuie utilizate echipamente cu aspirare locala. A nu se inspira
gazulfumutvaporii/aerosolii.

Avize privitoare la protectia contra incendiilor si exploziilor
A se pastra departe de orice flacara sau sursa de scantei - Fumatul interzis. A se lua masuri de precautie pentru
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evitarea descarcarilor electrostatice. Formeaza cu aerul amestecuri explozibile.

Recomandari privind igiena generala la locul de munca
Dezbracati imediat imbracamintea contaminata, imbibata. Faceti si respectati un plan de protectie a pielii! Inainte
de a face pauze si la sfarsitul lucrului spalati temeinic mainile si fata, eventual faceti dus. Nu se va manca, bea,
fuma, fuma, trage pe nas la locul de munca.

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Cerinte fata de incaperi de depozitare si recipienti
A se pastra ambalajul inchis ermetic. A se pastra sub cheie. Depozitati intr-un loc accesibil numai persoanelor
autorizate. Asigurati suficienta ventilatie si absorbtie punctiforma in punctele critice. Recipientii se pastreaza
intr-un loc racoros, bine aerisit. A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte
surse de aprindere. Fumatul interzis.

Indicatii privind depozitarea impreuna
Nu depozitati impreuna cu: Agent de oxidare. Piroforice sau substante periculoase cu capacitate de
autoincalzire.

7.3. Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Utilizarea ca reactiv de laborator

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Valori limita de expunere profesionala pentru agentii chimici

Nr. CAS Denumirea substantei ppm mg/m?3 fib/cm? Clasa Sursa
78-93-3 2-Butanona/Etil-metil-cetona/Butanona 200 600 8 ore

300 900 15 min
80-62-6 Metacrilat de metil 50 205 8 ore

100 410 15 min

Limite biologice tolerabile

Nr. CAS Denumirea substantei Indicator biologic LBT Material biologic Momentul
propuse recoltarii
78-93-3 Metiletilcetona Metiletilcetona 2 mg/ljurina sfarsit schimb

8.2. Controale ale expunerii

Controale tehnice corespunzatoare
In caz de manipulare deschisa trebuie utilizate echipamente cu aspirare locala. A nu se inspira
gazulfumutvaporii/aerosolii.
Masuri de protectie individuala, cum ar fi echipamentul de protectie personala

Protectia ochilor/fetei
. A se purta masca de protectie a ochilor/fetei.

Protectia mainilor
La manipularea substantelor chimice sunt permise numai manusi de protectie chimica cu simbol CE inclusiv cu
patru cifre. Manusi de protectie fata de produsele chimice trebuie alese cu grija in ce priveste designul lor in
functie de concentratia si cantitatea substantei periculoase specifice locului de munca. In caz de utilizari
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speciale se recomanda probarea rezistentei la substante chimice a manusilor de protectie numite mai sus.
Manusi de protectie recomandate KCL Butoject Butyl-cauciuc Timp de patrundere 60 min

Protectia pielii
A se purta echipamentul de protectie corespunzator.
Protectie respiratorie

Ventilatie tehnica a locului de munca Asigurati suficienta ventilatie si absorbtie punctiforma in punctele critice.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica: Lichid
Culoare: incolor
Miros: caracteristic

Punctul de topire/punctul de inghetare:
Punctul de fierbere sau punctul initial de
fierbere si intervalul de fierbere:
Inflamabilitatea:

Limita minima de explozie:
Limita maxima de explozie:
Punct de aprindere:
Punctul de autoaprindere:
Temperatura de descompunere:
pH-Valoare:
Solubilitate Tn apa:
Solubilitate in alti solventi
nedeterminat

Coeficientul de partitie n-octanol/apa:
Presiune de vapori:

(la 50 °C)
Densitatea:
Densitatea relativa a vaporilor:

9.2. Alte informatii

Informatii cu privire la clasele de pericol fizic
Proprietati explozive

Produsul nu este: Periculos de explosivitate.
Temperatura de autoaprindere

Substanta solida:

Gaz:
Proprietati oxidante

Neoxidant.

Alte caracteristici de siguranta
Viteza de evaporare:
Continutul de corpuri solide:

nedeterminat
79 °C

nu aplicabile
nu aplicabile
1,8 vol. %
12,5 vol. %
<12°C

430 °C
nedeterminat
nedeterminat
Nu

nedeterminat
<=1100 hPa

0,87200 g/cm?
nedeterminat

nu aplicabile
nu aplicabile

nedeterminat
0,0 %

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate
Foarte inflamabil.

10.2. Stabilitate chimica

Produsul este stabil la depozitarea in temperaturi normale de mediu.
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10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Nu se cunosc reacitii periculoase.
10.4. Conditii de evitat

A nu se lasa Tn apropierea unor surse de aprindere si de caldura (de ex. suprafete fierbinti), scantei si foc

deschis. Formeaza cu aerul amestecuri explozibile.

10.5. Materiale incompatibile

Nu exista informatii.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Nu se cunosc nici un fel de produsi de descompunere periculosi.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Toxicitate acuta

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

ETAamestec calculat
ATE (orala) > 2000 mg/kg; ATE (dermica) > 2000 mg/kg; ATE (prin inhalare vapori) > 20 mg/l; ATE (prin inhalare
praf/ceata) > 5 mg/l

Nr. CAS Componente
Calea de expunere |Dozé |Specii |Sursa |Metodé
78-93-3 butanona, etil-metil si cetona
dermica LD50 5000
mg/kg
80-62-6 methyl methacrylate
dermica LD50 > 5000
mg/kg

Iritatie si corosivitate
Provoaca iritarea pielii.
Provoaca o iritare grava a ochilor.

Efecte de sensibilizare

Poate provoca o reactie alergica a pielii. (methyl methacrylate)

Efecte cangerigene, mutagene si toxice pentru reproducere

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere unica

Poate provoca iritarea cailor respiratorii. (methyl methacrylate)

Poate provoca somnolenta sau ameteala. (butanona, etil-metil si cetona)
STOT (toxicitate asupra organelor {inta specifice) - expunere repetata

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Pericol prin aspirare

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Informatii suplimentare privitor la examene
Amestecul este clasificat ca fiind periculos in acord cu Regulamentul (CE) NR. 1272/2008 [CLP].

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate

Produsul nu este: Ecotoxice.
12.2. Persistenta si degradabilitate
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Produsul nu a fost testat.
12.3. Potential de bioacumulare
Produsul nu a fost testat.

12.4. Mobilitate in sol
Produsul nu a fost testat.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Substantele sub forma de amestecuri nu indeplinesc criteriile de identificare a substantelor PBT/vPvB in
conformitate cu REACH, anexa XIII.
Produsul nu a fost testat.

12.6. Proprietati de perturbator endocrin

Acest produs nu contine o substanta cu proprietati de perturbare a sistemului endocrin la organismele nevizate,
intrucat niciun compus nu intruneste criteriile.

12.7. Alte efecte adverse
Nu exista informatii.

Informatii suplimentare
Evitati dispersarea in mediu.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

indepartare a rezidurilor
Nu se va lasa sa ajunga in canalizare sau in ape, curgatoare sau nu. Indepartarea conform reglementarilor
autoritatilor.

indepartare a ambalajului necuritat si detergenti recomandati
Ambalajele contaminate vor fi tratate la fel cu materialul.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

Transport rutier (ADR/RID)

14.1. Numarul ONU sau numarul de UN 1993

identificare:

14.2. Denumirea corectd ONU FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (methyl methacrylatebutanona, etil-metil si
pentru expeditie: cetonad)

14.3. Clasa (clasele) de pericol 3

pentru transport:
14.4. Grupul de ambalare: 1l

Etichete: 3

Cod de clasificare: F1

Clauze speciale: 274 601 640D

Cantitate limitata (LQ): 1L

Cantitate eliberata: E2

Categoria de transport: 2

Numar pericol: 33

Cod de restrictionare tunel: D/E
Transport fluvial (ADN)

14.1. Numarul ONU sau numarul de UN 1993

identificare:
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14.2. Denumirea corecta ONU FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (methyl methacrylate; butanona, etil-metil si
pentru expeditie: cetona)
14.3. Clasa (clasele) de pericol 3
pentru transport:
14.4. Grupul de ambalare: Il
Etichete: 3
Cod de clasificare: F1
Clauze speciale: 274 601 640D
Cantitate limitata (LQ): 1L
Cantitate eliberata: E2
Transport naval (IMDG)
14.1. Numarul ONU sau numarul de UN 1993
identificare:
14.2. Denumirea corecta ONU FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (methyl methacrylate; butanona, etil-metil si
pentru expeditie: cetona)
14.3. Clasa (clasele) de pericol 3
pentru transport:
14.4. Grupul de ambalare: Il
Etichete: 3
Clauze speciale: 274
Cantitate limitata (LQ): 1L
Cantitate eliberata: E2
EmS: F-E, S-E
Transport aerian (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. Numarul ONU sau numarul de UN 1993
identificare:
14.2. Denumirea corectd ONU FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (methyl methacrylate; butanona, etil-metil si
pentru expeditie: cetona)
14.3. Clasa (clasele) de pericol 3
pentru transport:
14.4. Grupul de ambalare: Il
Etichete: 3
Clauze speciale: A3
Cantitate limitata (LQ) (avioane de 1L
pasageri):
Passenger LQ: Y341
Cantitate eliberata: E2
IATA-Instructiuni de ambalare (avioane de pasageri): 353
IATA-Cantitatea maxima (avioane de pasageri): 5L
IATA-Instructiuni de ambalare (avioane cargo): 364
IATA-Cantitatea maxima (avioane cargo): 60 L

Nr. revizuirii: 4 - Inlocuieste versiunea: 3 ro Data tiparirii: 10.07.2023



VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Fisa cu date de securitate
n conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

VITACOLL
Data revizuirii: 10.07.2023 Codul produsului: 040 Pagina 9 apartinand 11

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator

PERICULOS PENTRU MEDIU: Nu

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori
Atentie: Lichid combustubil.

14.7. Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI
nu aplicabile

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru
substanta sau amestecul in cauza

Reglementari UE
Restrictii de intrebuintare (REACH, anexa XVII):
Intrare 3, Intrare 40, Intrare 75
Date referitoare la Directiva P5c LICHIDE INFLAMABILE
2012/18/UE (SEVESO llI):

Regulamente nationale

Restrictiile privind ocuparea fortei de Respectati restrictiile ocupationale conform Legii pentru protectia muncii
munca: juvenile (94/33/CE, HG 600/2007).

Clasa de periclitare a apei (D): 1 - usor periculos pentru apa

Reabsorbtie cutanata/Sensibilizare: Provoaca reactii de suprasensibilitate de gen alergic.

15.2. Evaluarea securitatii chimice
Nu au fost efectuate aprecieri privind siguranta substantelor din acest amestec.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Modificari
Aceasta figa tehnica de securitate contine modificari fatd de versiunea precedenta in sectiunile: 1.
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Abrevieri si acronime

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

Pentru abrevieri si acronime, a se vedea tabelul de pe http://abbrev.esdscom.eu

Flam. Lig: Lichid inflamabil
Skin Irrit: Iritarea pielii
Eye lrrit: Iritarea ochilor

Skin Sens: Sensibilizarea cailor respiratorii

STOT SE: Toxicitate asupra unui organ {inta specific - o singura expunere

Clasificarea amestecurilor si metoda de evaluare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP]

Clasificare

Procedura de clasificare

Flam. Liq. 2; H225

Pe baza datelor testului

Skin Irrit. 2; H315

Procedeu de calcul

Eye Irrit. 2; H319

Procedeu de calcul

Skin Sens. 1; H317

Procedeu de calcul

STOT SE 3; H335

Procedeu de calcul

STOT SE 3; H336

Procedeu de calcul
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Conform frazelor H si EUH (Numat si text complet)

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.

H315 Provoaca iritarea pielii.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

H336 Poate provoca somnolenta sau ameteala.

EUH066 Expunerea repetata poate provoca uscarea sau craparea pielii.
Alte indicatii

Datele se bazeaza pe cunostintele noastre actuale, aceste nu reprezinta insa o asigurare a caracteristicilor
produselor si nu formeaza un raport contractual legal. Destinatarul produselor noastre va observa sub proprie
raspundere prevederile legale si regulamentele in vigoare.

(Datele substantelor periculoase continute au fost preluate din ultima foaie cu date de siguranta in vigoare a
furnizorului anterior.)
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