VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006

VITA VM LC OPAQUE PASTE und VM LC GINGIVA OPAQUE PASTE
Reviderad datum: 18.11.2022 Produktkod: 218 Sida 1 av 11

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
VITA VM LC OPAQUE PASTE und VM LC GINGIVA OPAQUE PASTE

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads
fran

Anvéandning av dmnet eller blandningen
Anvandning som laboratoriereagens

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahéller sdkerhetsdatablad

Leverantor: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Gatuadress: Spitalgasse 3
Stad: D-79713 Bad Sackingen
Post box: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefax: +49(0)7761-562-299
E-post: info@yvita-zahnfabrik.com
Kontaktperson: regulatory affairs
E-post: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Ansvarig avdelning: Regulatory Affairs
1.4 Telefonnummer fér +49-(0)761-19240

nodsituationer:

Ytterligare information
medical device

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Foérordning (EG) nr 1272/2008
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1; H317
Aquatic Chronic 3; H412

Ordalydelse av faroangivelserna: se under AVSNITT 16.
2.2 Markningsuppgifter
Forordning (EG) nr 1272/2008

Farliga bestandsdelar som maste listas pa etiketten
2-hydroxietylmetakrylat
7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of isomers)
2-dimetylaminoetylmetakrylat
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide

Signalord: Varning

Piktogram:

Reviderad nr: 3 - Ersatter versionen: 2 S-SV Tryckdatum: 21.11.2022


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

VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006

VITA VM LC OPAQUE PASTE und VM LC GINGIVA OPAQUE PASTE
Reviderad datum: 18.11.2022 Produktkod: 218

Sida 2 av 11

Faroangivelser

H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
Skyddsangivelser
P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;j.
P273 Undvik utslapp till miljon.
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd/horselskydd.
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella

kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skdlja.

2.3 Andra faror
Ingen information tillganglig.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

Farliga komponenter

CAS nr Kemiskt namn Mangd/halt
EG nr [index nr REACH nr
Klassificering (Férordning (EG) nr 1272/2008)

72869-86-4 7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of 15-<20 %
isomers)
276-957-5 | |01-2120751202-68
Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 3; H317 H412

94108-97-1 Ditrimethylolpropane Tetraacrylate 5-<10%
302-434-9 | [01-2119977121-41
Eye Irrit. 2, Aquatic Chronic 2; H319 H411

2867-47-2 2-dimetylaminoetylmetakrylat 5-<10%
220-688-8 [607-132-00-3 |
Acute Tox. 4, Acute Tox. 4, Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H312 H302 H315 H319 H317

10373-78-1 Camphorquinone 1-<5%
233-814-1 | |
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3; H315 H319 H335

75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 1-<5%
278-355-8 | |
Repr. 2, Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 2; H361f H317 H411

79-41-4 Methacrylsaure <1%
201-204-4 | [01-2119463884-26
Acute Tox. 3, Acute Tox. 4, Acute Tox. 4, Skin Corr. 1A, STOT SE 3; H311 H332 H302 H314 H335

Ordalydelse av H- och EUH-meningar: se under avsnitt 16.
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Sarskilda koncentrationsgréanser, M-faktorer och uppskattad akut toxicitet (ATE)

CAS nr EG nr |Kemiskt namn Méngd/halt
Sarskilda koncentrationsgranser, M-faktorer och uppskattad akut toxicitet (ATE)

2867-47-2 220-688-8 |2-dimetylaminoetylmetakrylat 5-<10%
dermal: ATE = 1100 mg/kg; oral: ATE =500 mg/kg

79-41-4 201-204-4 |Methacrylséure <1%
inhalativ: ATE =11 mg/l (dngor); inhalativ: ATE = 1.5 mg/l (damm eller dimma); dermal: ATE =
300 mg/kg; oral: ATE = 500 mg/kg

AVSNITT 4: Atgérder vid foérsta hjélpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Vid inandning
Sorj for frisk luft. | alla oklara fall eller om symptom upptrader, skall medicinisk radgivning tillkallas.
Vid hudkontakt
Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket vatten och tval. Ta omedelbart av alla nedsténkta klader och
tvatta dem innan de anvands igen. Lakarvard nédvandig.
Vid 6gonkontakt
Vid kontakt med 6gonen skall 6gonen med 6ppna dgonlock spolas med vatten tillrackligt lange och en
o6gonlakare skall konsulteras omedelbart.
Vid nedsvéjning
Skélj munnen omedelbart efterat och drick rikligt med vatten.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen information tillganglig.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs
Symptomatisk behandling.

AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel
Slackningsatgarderna anpassas till omgivningen.

5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Ej antandlig.

5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal
Anvand inbyggd andningsapparat och skyddskladsel mot kemikalier. Helskyddsdrakt.

Ovrig information
Hall ned gaser/angor/dimma med vattenstrale. Samla kontaminerat slackvatten separat. Lat det inte rinna i
avlopp eller vattendrag.

AVSNITT 6: Atgirder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddsatgéarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
Allman information
Sorj for tillracklig ventilation. Undvik inandning av gas/rék/anga/dimma. Undvik kontakt med hud, égon och klader.
Anvand personlig skyddsutrustning.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Slapp inte ut i ytvatten eller aviopp.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
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Annan information
Tag upp mekaniskt. Upptaget material behandlas enligt avsnittet om bortskaffning av avfall.
6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Saker hantering: se avsnitt 7
Personligt skydd: se avsnitt 8
Bortskaffande: se avsnitt 13

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Rekommendation for sdker hantering
Inga sarskilda atgarder behdvs.

Information om brand- och explosionsskydd
Sarskilda brandskyddsatgarder ar inte nédvandiga.

Rad om hygien pa arbetsplatsen
Ta av nedstankta, genomdrankta klader omedelbart. Uppratta en plan for hudskydd och f6lj den. Fore raster och
efter arbetet skall ansiktet och handerna tvittas och ta en dusch vid behov. At, drick, rok och snusa inte under
anvandningen.

7.2 Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerlokaler och forvaringskarl
Férpackningen férvaras val tillsluten.

Rad om samforvaring
Inga sarskilda atgarder behdvs.

7.3 Specifik slutanvdandning

Anvandning som laboratoriereagens

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Hygieniska gransvarden (AFS 2021:3)

CAS nr Amne ppm mg/m? flcm?® Kategori Ursprung
79-41-4 Metakrylsyra 20 70 NGV (8 h)

30 100 Véagledande KGV
13463-67-7 Titandioxid - totaldamm - 5 NGV (8 h)

8.2 Begransning av exponeringen

Individuella skyddsatgarder, t.ex. personlig skyddsutrustning

Ogonskydd/ansiktsskydd
Lampligt 6gonskydd: skyddsglaségon.

Handskar
Vid hantering av kemiska amnen skall skyddshandskar med CE-marke med fyrsiffrigt kontrollnummer anvéandas.
Kemikalieskyddshandskarnas kvalitet valjs arbetsplatsspecifikt beroende pa koncentrationen och mangden av
farliga @mnen. For sarskilda anvandningsomraden &r det tillradligt att kontrollera de ovannamnda
skyddshandskarnas kemikaliebestandighet i samrad med leverantéren. Rekommenderade handskar KCL
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DermatrilP NBR (Nitrilgummi) Genombrottstid 480 min
Hudskydd

Anvandning av skyddsklader.
Andningsskydd

Tillhandahall tillracklig ventilation och punktutsugning vid kritiska stallen. Teknisk ventilation av arbetsplatsen

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Aggregationstillstand:
Farg:
Tillstandsvaxlingar
Smaltpunkt/fryspunkt:

Kokpunkt eller initial kokpunkt och
kokpunktsintervall:

Flampunkt:

Brandfarlighet
Fast/vatska:
Gas:

Explosiva egenskaper
Produkten ar inte: Sprangamne.

Nedre Explosionsgranser:
Ovre Explosionsgranser:

Sjalvantiandningstemperatur
Fast form:
Gas:

Sonderfallstemperatur:
pH-varde:
Vattenloslighet:

Loslighet i andra I6sningsmedel
ej faststalld

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten:
Angtryck:
(vid 50 °C)
Densitet:
Relativ angdensitet:
9.2 Annan information

Information om faroklasser for fysisk fara
Oxiderande egenskaper
Inte brandframjande.

Andra sdkerhetskarakteristika
Halt av fast substans:
Avdunstningshastighet:
Ytterligare information

ej faststalld
?

151°C

ej faststalld
inte tillamplig

ej faststalld
ej faststalld

ej faststalld
inte tillamplig
ej faststalld
ej faststalld

Nej

ej faststalld

<=1100 hPa

ej faststalld
ej faststalld

49,4 %
ej faststalld

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet
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10.1 Reaktivitet
Ingen farlig reaktion vid hantering och lagring enligt féreskrifterna.

10.2 Kemisk stabilitet
Produkten ar stabil vid lagring i normala omgivningstemperaturer.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Inga kdnda farliga reaktioner.
10.4 Forhallanden som ska undvikas
ingen

10.5 Oférenliga material
Ingen information tillganglig.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Inga kanda farliga nedbrytningsprodukter.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
CAS nr Kemiskt namn
Exponeringsvéag Dos Arter Kalla Metod
2867-47-2 2-dimetylaminoetylmetakrylat
oral ATE 500
mg/kg
dermal ATE 1100
mg/kg
79-41-4 Methacrylsaure
oral ATE 500
mg/kg
dermal ATE 300
mg/kg
inhalation anga ATE 11 mg/l
inhalation ATE 1.5 mgl/l
damm/dimma

Irritation och fritning
Irriterar huden.
Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Sensibiliserande effekter
Kan orsaka allergisk hudreaktion.

(7,7,9-Trimethyl-4,13-diox0-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of isomers);

2-dimetylaminoetylmetakrylat; Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide)
Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska effekter

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
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Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Ytterligare information
Blandningen &r klassificerad som farlig enligt férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP].

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Produkten har inte testats.

12.3 Bioackumuleringsférmaga
Produkten har inte testats.

12.4 Rorlighet i jord
Produkten har inte testats.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Amnena i blandningen uppfyller inte de PBT/vPvB-kriterier som stéllts i REACH, bilaga XIlI.
Produkten har inte testats.
12.6 Hormonstdérande egenskaper
Denna produkt innehaller inte ett &mne med hormonstérande egenskaper for icke-malorganismer eftersom inga
komponenter uppfyller kriterierna.

12.7 Andra skadliga effekter
Ingen information tillganglig.

Ytterligare information
Slapp inte ut i ytvatten eller avlopp. Slapp inte ut i jorden/undergrunden.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Rekommendation
Slapp inte ut i ytvatten eller avlopp. Sléapp inte ut i jorden/undergrunden. Bortskaffa avfallet enligt tillamplig
lagstiftning.

Fororenad férpackning
Icke férorenade férpackningar kan ateranvandas. Kontaminerade férpackningar skall hanteras pa samma satt
som sjalva amnet. Avfallskoder/avfallsbeteckningar enligt EWC/AVV

AVSNITT 14: Transportinformation

Landtransport (ADR/RID)
14.1 UN-nummer eller id-nummer: UN 3243
14.2 Officiell transportbendmning: FASTA AMNEN, SOM INNEHALLER GIFTIG VATSKA, N.O.S.
(7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dime
thacrylat (mixture of isomers), 2-Propenoic acid, 2-methyl-,
(1-methylethylidene)bis[4,1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl)]

ester)
14.3 Faroklass for transport: 6.1
14.4 Forpackningsgrupp: Il
Etiketter: 6.1
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Klassificeringskod: T9
Sarskilda atgarder: 217 274 601
Begransad mangd (LQ): 500 g
Frigiven mangd: E4
Transportkategori: 2
Faroklass nummer: 60
Tunnelinskrankning: D/E
Insjofartygstransport/insjofrakt (ADN)
14.1 UN-nummer eller id-nummer: UN 3243
14.2 Officiell transportbendmning: FASTA AMNEN, SOM INNEHALLER GIFTIG VATSKA, N.O.S.

(7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dime
thacrylat (mixture of isomers), 2-Propenoic acid, 2-methyl-,
(1-methylethylidene)bis[4,1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl)]

ester)

14.3 Faroklass fér transport: 6.1

14.4 Forpackningsgrupp: Il

Etiketter: 6.1
<§% N

o

Klassificeringskod: T9

Sarskilda atgarder: 217 274 601 802

Begransad mangd (LQ): 500 ¢g

Frigiven mangd: E4

Sjotransport/sjofrakt (IMDG)

14.1 UN-nummer eller id-nummer: UN 3243

14.2 Officiell transportbendmning: FASTA AMNEN, SOM INNEHALLER GIFTIG VATSKA, N.O.S.
(7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dime
thacrylat (mixture of isomers), 2-Propenoic acid, 2-methyl-,
(1-methylethylidene)bis[4,1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl)]
ester)

14.3 Faroklass for transport: 6.1

14.4 Férpackningsgrupp: Il

Etiketter: 6.1

o/

Sarskilda atgarder: 217, 274

Begransad mangd (LQ): 500 g

Frigiven mangd: E4

EmS: F-A, S-A

Flygtransport/flygfrakt (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1 UN-nummer eller id-nummer: UN 3243

14.2 Officiell transportbendmning: FASTA AMNEN, SOM INNEHALLER GIFTIG VATSKA, N.O.S.
(7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dime
thacrylat (mixture of isomers), 2-Propenoic acid, 2-methyl-,
(1-methylethylidene)bis[4,1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl)]
ester)

14.3 Faroklass fér transport: 6.1

14.4 Forpackningsgrupp: Il

Etiketter: 6.1
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Sarskilda atgarder:

Begransad mangd (LQ) passagerarflyg:
Passenger LQ:

Frigiven mangd:

IATA-Packinstruktion - passagerarflyg: 669

IATA-Maximal kvantitet - passagerarflyg: 25kg

IATA-Packinstruktion - fraktflyg: 676

IATA-Maximal kvantitet - fraktflyg: 100 kg
14.5 Milj6faror

MILJOFARLIGT: Nej

14.6 Sarskilda skyddsatgarder
Ingen information tillganglig.

14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument
inte tillamplig

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nér det géller sékerhet, hdlsa och miljé

EU-foreskrifter

Anvandningsbegransningar (REACH, bilaga XVII):
Inférande 75

2010/75/EU (VOC): 0,102 %

2004/42/EG (VOC): 0,102 %

Information enligt 2012/18/EU Omfattas inte av 2012/18/EU (SEVESO IlI)

(SEVESO lll):

Nationella bestammelser

Begransad sysselsattningsmdjlighet: laktta begransningarna fér anstéllning av minderariga i direktivet om skydd
av minderariga i arbetslivet (94/33/EG).

Vattenfarlighetsklass (D): 3 - starkt vattenskadlig

Upptag genom hud/Sensibilisering: Utldser dverkansliga reaktioner av allergisk karaktar.

15.2 Kemikaliesdkerhetsbedémning

For amnen i denna tillberedning genomférdes inte nagra amnessakerhetsbeddémningar.

AVSNITT 16: Annan information

Andringar fran den féregaende versionen
Detta datablad innehaller andringar fran den féregaende versionen i sektion(er): 7,8,14.
Foérkortningar och akronymer
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
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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

ICAO: International Civil Aviation Organization

MARPOL: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships

IBC: Intermediate Bulk Container

VOC: Volatile Organic Compounds

SVHC: Substance of Very High Concern

For forkortningar och akronymer se tabellen pa http://abbrev.esdscom.eu

Klassificering av blandningar och den anvanda bedémningsmetoden enligt férordning (EG) nr 1272/2008
[CLP]

Klassificering Klassificeringsforfarandet
Skin Irrit. 2; H315 Berakningsmetod
Eye Irrit. 2; H319 Berakningsmetod
Skin Sens. 1; H317 Berakningsmetod
Aquatic Chronic 3; H412 Berakningsmetod
Ordalydelse av H- och EUH-meningar (Nummer och fulltext)
H302 Skadligt vid fortaring.
H311 Giftigt vid hudkontakt.
H312 Skadligt vid hudkontakt.
H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och égon.
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H332 Skadligt vid inandning.
H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.
H361f Misstanks kunna skada fertiliteten.
H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
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VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006

VITA VM LC OPAQUE PASTE und VM LC GINGIVA OPAQUE PASTE
Reviderad datum: 18.11.2022 Produktkod: 218 Sida 11 av 11

Ytterligare information
Informationen &r baserad pa aktuell kunskapsniva men innehaller emellertid ingen férsakran om
produktegenskaper samt upprattar inte ett forhallande baserat pa ett lagligt kontrakt. Produktmottagaren ar
ensam ansvarig for att atfolja gallande lagar och férordningar.

(Samtliga uppgifter om ingdende hélsofarliga &mnen har hdmtats frén den senaste versionen av underleverantérens
sékerhetsdatablad.)
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