VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Oryggisblad
samkveemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006

VITA VIONIC BOND II; VITA VIONIC BOND multiDose Il
Dagsetning endurskodunar: 05.09.2024 Vorukooi: 289 Bladsida 1 af 9

1. LIDUR: Audkenning efnisins eda blondunnar og félagsins eda fyrirtaekisins

1.1. Vorukenni
VITA VIONIC BOND II; VITA VIONIC BOND multiDose Il

1.2. Videigandi og tilgreind notkun efnis eda blondu oq notkun sem radid er fra

Notkun efnisins eda blondunnar
Notad sem virkt efni & rannséknarstofu

1.3. Upplysingar um birgi 6ryggisbladsins

Heiti fyrirteekis: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Gata: Spitalgasse 3
Stadur: D-79713 Bad Sackingen
Péstholf: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Simi: +49(0)7761-562-0 Bréfasimi: +49(0)7761-562-299
Tolvupdstfang: info@yvita-zahnfabrik.com
Tengilidur: regulatory affairs
Tolvupdstfang: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Deild sem leita skal til: Regulatory Affairs

Frekari upplysingar
medical device

2. LIDUR: Haettugreining

2.1. Flokkun efnisins eda bléndunnar

Reglugerd (EB) nr. 1272/2008
Flam. Liq. 2; H225
Skin Irrit. 2; H315
Skin Sens. 1; H317
STOT SE 3; H335

Allur texti H-setninga: sja LIDUR 16.

2.2. Merkingaratridi
Reglugerd (EB) nr. 1272/2008

Haettuleg innihaldsefni sem eiga ad koma fram a merkimida
methyl methacrylate

Vidvorunarord: Heetta

Skyringarmyndir:

Haettusetningar

H225 Mjog eldfimur vokvi og gufa.

H315 Veldur hudertingu.

H317 Getur valdid ofnaemisvidébrogdum i hud.
H335 Getur valdid ertingu i dndunarfeerum.

Varnadarsetningar
P210 Haldié fra hitagjofum, heitum flétum, neistagjofum, oeldi og 68rum ikveikivoldum. Reykingar

Endurskodun-nr.: 6 - Kemur i stad utgafu: 5 is Dagsetning prentunar: 22.10.2024



VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG

Oryggisblad
samkveemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006

VITA VIONIC BOND II; VITA VIONIC BOND multiDose Il

Dagsetning endurskodunar: 05.09.2024 Vorukdoi: 289 Bladsida 2 af 9
bannadar.
P261 Geetid pess ad anda ekki inn ryki/reyk/lofttegund/tda/gufu/yringi.
P280 Notid hlifdarhanska/hlifdarfatnad/augnhlifar/andlitshlifar/heyrnarhlifar.
P403+P235 Geymist a vel-loftraestum stad. Geymist & koldum stad.
2.3. Adrar haettur
Engar upplysingar tiltaekar.
3. LIDUR: Samsetning innihaldsefna/upplysingar um innihaldsefni
3.2. Blondur
Innihaldsefni sem skipta mali
CAS-nr. Efnaheiti Magn
EB-nr. [ skrarmr. [REACH-n.
Flokkun (Reglugerd (EB) nr. 1272/2008)
80-62-6 methyl methacrylate 95-<100 %
201-297-1 |607-035-00-6 |O1 -2119452498-28
Flam. Lig. 2, Skin Irrit. 2, Skin Sens. 1, STOT SE 3; H225 H315 H317 H335
99-97-8 N,N-dimethyl-p-toluidine 1-<5%
202-805-4 [612-056-00-9 |
Acute Tox. 3, Acute Tox. 3, Acute Tox. 3, STOT RE 2, Aquatic Chronic 3; H331 H311 H301 H373
H412
Allur texti H- og EUH-setninga: sja LIDUR 16.
Sértaek styrkleikamork, M-studlar og ATE
CAS-n. EB-nr. [Efnaneiti Magn
Sértaek styrkleikamork, M-studlar og ATE
80-62-6 201-297-1 |methyl methacrylate 95 - <100 %
gegnum hud: LD50 = > 5000 mg/kg
99-97-8 202-805-4 |N,N-dimethyl-p-toluidine 1-<5%
innéndunar: ATE = 3 mg/l (gufur); inndndunar: ATE = 0.5 mg/l (ryk/Géi); gegnum hud: ATE =
300 mg/kg; munnleg: ATE = 100 mg/kg

4. LIDUR: Radstafanir i skyndihjalp

4.1. Lysing & radstéfunum i skyndihjalp

Eftir innondun
Tryggid fleedi fersks lofts. Laeknismedferd er naudsynleg.

Eftir snertingu vidé hud
Berist efnid a hud skal strax pvo med sapu og miklu Vatn og sapa. Farid strax ur fétum sem ohreinkast og pvoid
adur en pau eru notud aftur. Laeknismedferd er naudsynleg.

Eftir snertingu vid augu
Berist efnid i augu skal skola med vatni um leid og augnlokunum er haldi® opnum i nzegilega langan tima og leita
sidan tafarlaust adstodar augnleeknis.

Eftir inntoku
Skoli® munn tafarlaust og drekkid mikié af vatni.

4.2. Helstu skadleg einkenni og ahrif, badi brad og tafin

Engar upplysingar tiltaekar.

4.3. Upplysingar um tafarlausa l&eknisuménnun oq sérstaka medferd sem porf er &

Medferd skal vera i samreemi vid einkenni.
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5. LIDUR: Radstafanir vegna slokkviadgerda

5.1. Slokkvibunadur

Hentugur slokkvimidill
Koltvisyringur (CO2), Froda, Slokkviduft.

Ohentugur slokkvimidill
Vatn.

5.2. Sérstakar haettur af véldum efnisins eda bléndunnar
Mjég eldfimt. Gufur geta myndad sprengifimar bléndur i andrumsiofti.

5.3. R4dgjof fyrir slokkvilidsmenn
Klaedist sjalfbirgdum dndunarbunadi og efnahlifdarfatnadi. Alhlifdarfatnadur.

Frekari upplysingar
Notid vatnsudadeelu til ad verja starfsfolk og kaela ilat sem eru i heettu. Haldid nidri lofttegundum/gufu/ida med
vatnsbunu. Safnid saman mengudu vatni eftir slokkvistorf adskildu. Komidé i veg fyrir ad pad berist i nidurfoll og
yfirbordsvatn.

6. LIDUR: Radstafanir ef efni fer évart til spillis eda er losad fyrir slysni

6.1. Orygqgisradstafanir fyrir folk, hlifdarbuinadur og neydarradstafanir

Almennar upplysingar
Fjarleegi® alla mégulega ikveikjuvalda. Ekki anda ad ykkur lofttegundum/gufum/tda. Fordist snertingu vid hud,
augu og fét. Notid personuhlifar.

6.2. Varudarradstafanir vegna umhverfisins
Leyfid ekki 6stjérnada losun vorunnar i umhverfid. Sprengihaetta

6.3. Adferdir oqg efni til afmoérkunar ogq hreinsunar

Adrar upplysingar
Frasogi® med vokvabindandi efni (sandi, kisilgur, syru- eda almennum bindiefnum). Medhondlid efni sem safnad
er upp eins og lyst er i hlutanum um férgun Urgangs.
6.4. Tilvisun i adra lidi
Orugg medhondlun: sja lié 7
Personuhlifar: sja lid 8
Foérgun: sja lid 13

7. LIDUR: Medhondlun og geymsla

7.1. Varadarradstafanir um 6rugga meéhoéndlun

Upplysingar um 6rugga medhondlun
Vid évarda medhondlun parf ad nota stadbundna utblastursloftraestingu. Ekki anda ad ykkur
lofttegundum/gufum/uda.

Upplysingar um eld- og sprengivarnir
Haldié fra hita og neistagjofum — Bannad ad reykja. Gerid varudarradstafanir gegn rafstdduafhledslu. Gufur geta
myndad sprengifimar bléndur i andramsiofti.

Rad8gjo6f um almenna hollustuhatti & vinnustad
Fjarlaegi® mengadan, mettadan fatnad samstundis. Buié til og farid eftir hudvarnarazetlun. bvoid hendur og andlit
fyrir pasur og eftir vinnu og farid i sturtu ef purfa pykir. Neytid ekki matar eda drykkjar medan a notkun stendur.

7.2. Orugg geymsluskilyrdi, b.m.t. vegna mégulegs 6samrymanleika

Krofur um geymslurymi og ilat
Hafid ilat vel lokad. Geymid a kéldum og vel loftraestum stad. Haldié fra hitagjéfum, neistagjéfum, opnum eldi og
heitum fl6tum. - Reykingar bannadar.
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Bendingar um sameiginlega geymslu
Geymid ekki asamt: Oxunarefni. Loftkveikjandi eda sjalfhitandi efni.

7.3. Sértek, endanleg notkun

Notad sem virkt efni & rannséknarstofu

8. LIDUR: Vahrifavarnir/persénuhlifar

8.1. Eftirlitsbreytur

Vidmidunarmork fyrir vahrif

CAS-nr. Efni ppm mg/m®|  pradur/ Flokkur
cm?

Heimild

80-62-6 Metakrylsyrumetylester (metylmetakrylat, 100 - Fyrir 8 tima
2-metylprépensyrumetylester)
50 - bakgildi

8.2. Vahrifavarnir

Videigandi taeknilegt eftirlit
Vid 6varda medhondlun parf ad nota stadbundna utblastursloftraestingu. Ekki anda ad ykkur
lofttegundum/gufum/tda.

Radstafanir til ad vernda einstaklinga, s.s. med notkun persénuhlifa

Hlifdargleraugu/andlitsvorn
Notid augnhlifar/andlitshlifar.

Handvorn
Radlagdir hanskar KCL Butoject Bytylkatsjuk (bytylgummi) Gegnumbrotstimi 60 min begar idefni eru
medhondlud skal nota hlifdarhanska med CE-merkingu og stjornstafina fjora. Gaedi efnapols hliféarhanskanna
verdur ad velja sem hluta af sértaskum styrk og magni haettulegra efna sem héndlad er med & vinnustadnum. |
sérstokum tilfellum er radlagt ad athuga efnapol hanskanna sem minnst er & ad ofan asamt afhendingaradila
hanskanna.

Hadvorn
Notid videigandi hlifdarfatnad.

Ondunarvérn
Taeknileg loftraesting vinnusvaedis Tryggid videigandi loftraestingu, auk stadbundins utblasturs a mikilveegum
stodum.

9. LIDUR: Edlis- og efnafradilegir eiginleikar

9.1. Upplysingar um edlis- og efnafradilega grunneiginleika

Edlisastand: Fljétandi

Litur: littaust

Lykt: stingir

Braedslumark/frostmark: ekki skilgreint

Sudumark eda upphafssudumark og 101 °C

sudumarksbil:

Eldfimi: a ekki vid
a ekki vid
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Nedri sprengimork: 2,1 % ad rammali
Efri sprengimork: 12,5 % ad rammali
Blossamark: 10 °C
Sjalfsikveikjuhitastig: 430 °C
Nidurbrotshitastig: ekki skilgreint
Syrustig: ekki skilgreint
Vatnsleysni: Nei

Leysni i 66rum leysum
ekki skilgreint

Deilistudull n-oktandls og vatns: ekki skilgreint

Gufuprystingur: <=1100 hPa
(vi6 50 °C)

Edlismassi: 0,94000 g/cm?

Hlutfallslegur edlismassi gufu: ekki skilgreint

9.2. Adrar upplysingar

Upplysingar ad pvi er vardar flokka edlisr&ennar haettu
Sjalfsikveikjuhitastig

Fast efni: a ekki vid
Gas: a ekki vid

Oxandi eiginleikar
Ekki oxandi.

Onnur éryggiseinkenni

Uppgufunarhradi: ekki skilgreint

Fast efni:

10. LIDUR: St6dugleiki og hvarfgirni

10.1. Hvarfgirni
Mjég eldfimt.

10.2. Efnafraedilequr stodugleiki

Varan er stodug vid geymslu i edlilegum umhverfishita.

10.3. Moguleiki & haettuleqgu efnahvarfi

Engar heettulegar verkanir pekktar.

10.4. Skilyrdi sem ber ad varast

Haldié fra hitagjofum (t.d. heitum fl6tum), neistum og opnum eldi. Gufur geta myndad sprengifimar bléndur |

andrumslofti.

10.5. Osamrymanleg efni
Engar upplysingar tiltaekar.

10.6. Haettuleg nidurbrotsefni
Engin heettuleg nidurbrotsefni pekkt.

11. LIDUR: Eiturefnafradilegar upplysingar

11.1. Upplysingar um haettuflokka eins og skilgreint er i reglugerd (EB) nr. 1272/2008
Brao eiturhrif
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkveemt fyrirliggjandi gdgnum.
ATEbI6ndu reiknad

ATE (um munn) > 2000 mg/kg; ATE (gegnum hud) > 2000 mg/kg; ATE (vid inndndun gufa) > 20 mg/l; ATE (vid

inndndun ryk/udi) > 5 mg/l
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CAS-nr. Efnaheiti
Vahrifaleidir Skammtur Tegund Leid Adferd
80-62-6 methyl methacrylate
gegnum hud LD50 > 5000
mg/kg
99-97-8 N,N-dimethyl-p-toluidine
um munn ATE 100
mg/kg
gegnum hud ATE 300
mg/kg
vid inndéndun gufa ATE 3 mgl/l
vid inndndun ryk/udi ATE 0.5 mgl/l

Erting og atingareiginleikar

Hudaeting/huderting: Veldur hudertingu.

Alvarlegur augnskadi/augnerting: Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.

Nzmandi ahrif
Getur valdid ofnaemisvidbrégdum i hud. (methyl methacrylate)

Krabbameinsvaldandi ahrif/stokkbreytandi ahrif/eiturhrif & axlun
Stokkbreytandi ahrif & kimfrumur: Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.
Krabbameinsvaldandi ahrif: Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.
Eiturhrif & aexlun: Uppfyllir ekki flokkunarviémidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.

Sértxk eiturhrif a markliffaeri - vahrif i eitt skipti
Getur valdid ertingu i 6ndunarfeerum. (methyl methacrylate)

Sértxk eiturhrif & markliffeeri - endurtekin vahrif
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.
Asvelgingarhatta
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkveemt fyrirliggjandi gdgnum.

Frekari upplysingar um proéfanir
bessi blanda telst haettuleg samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008 [CLP].

12. LIDUR: Vistfraedilegar upplysingar

12.1. Eiturhrif

Varan er ekki: Visteitrad efni.
12.2. pravirkni og nidurbrjétanleiki

Varan hefur ekki verid profud.

12.3. Uppsofnun i lifverum

Varan hefur ekki verid profud.

12.4. Hreyfanleiki i jardveqi

Varan hefur ekki verid profud.

12.5. Nidurstodur ur mati a PBT- og vPvB-eiginleikum.

Efnin i bléndunni uppfylla ekki skilyrdi fyrir PBT/vPvB samkvaemt REACH, vidauka XIII.
Varan hefur ekki verid profud.
12.6. Innkirtlatruflandi eiginleikar

Varan inniheldur ekki efni sem hefur truflandi ahrif a starfsemi innkirtla i lifverum utan markhops par sem engir
efnispeettir pess uppfylla skilyrdin.
12.7. Onnur skadleg ahrif

Engar upplysingar tiltaekar.
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Frekari upplysingar
Fordist losun Ut i umhverfid.
13. LIDUR: Forgun
13.1. Adferdir vid medhondlun urgangs
Radleggingar um férgun
Ma ekki komast i yfirbordsvatn eda holraesi. Fargid urgangi samkvaemt videigandi 16ggjof.
Mengadar umbudir
Medhondlid mengadar pakkningar @ sama hatt og efnid sjalft.
14. LIDUR: Upplysingar um flutninga
Flutningar a landi (ADR/RID)
14.1. UN-nimer eda kenninumer: UN 1992
14.2. Rétt UN-sendingarheiti: FLAMMABLE LIQUID, TOXIC, N.O.S. (methyl methacrylate
N,N-dimethyl-p-toluidine)
14.3. Haettuflokkur eda -flokkar 3
vegna flutninga:
14.4. Pokkunarflokkur: Il
Haettumidi: 3+6.1
Flokkunarkédi: FT1
Sérstokar reglur: 274
Takmarkad magn: 1L
Undanpegid magn: E2
Flutningsflokkur: 2
Heettunumer: 336
Takmorkunarkadi fyrir gong: D/E
Flutningar a skipgengum vatnaleidum (ADN)
14.1. UN-nimer eda kenninumer: UN 1992
14.2. Rétt UN-sendingarheiti: FLAMMABLE LIQUID, TOXIC, N.O.S. (methyl methacrylate
N,N-dimethyl-p-toluidine)
14.3. Haettuflokkur eda -flokkar 3
vegna flutninga:
14.4. Pdkkunarflokkur: Il
Haettumidi: 3+6.1
6
Flokkunarkodi: FT1
Sérstokar reglur: 274 802
Takmarkad magn: 1L
Undanpegi® magn: E2
Sjoflutningar (IMDG)
14.1. UN-numer eda kenninimer: UN 1992
14.2. Rétt UN-sendingarheiti: FLAMMABLE LIQUID, TOXIC, N.O.S. (methyl methacrylate
N,N-dimethyl-p-toluidine)
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14.3. Heettuflokkur eda -flokkar

vegna flutninga:
14.4. Pokkunarflokkur:

Haettumioi:

Sérstokar reglur:
Takmarkad magn:
Undanpegid magn:
EmS:

Loftflutningar (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN-numer eda kennintiimer:

14.2. Rétt UN-sendingarheiti:

14.3. Heettuflokkur eda -flokkar

vegna flutninga:
14.4. Pokkunarflokkur:

Haettumidi:

Sérstokar reglur:
Takmarkad magn - farpegi:
Passenger LQ:
Undanpegidé magn:

IATA-pbkkunarleidbeiningar - farpegi:

IATA-hamarksmagn - farpegi:

IATA-pokkunarleidbeiningar - farmur:

IATA-hamarksmagn - farmur:
14.5. Umhverfishaettur

HATTULEGT UMHVERFINU:

274

1L

E2

F-E, S-D

UN 1992
FLAMMABLE LIQUID, TOXIC, N.O.S. (methyl methacrylate
N,N-dimethyl-p-toluidine)

3

Il

3+6.1

A3

1L

Y341

E2
352
1L
364
60 L

Nei

14.6. Sérstakar varudarradstafanir fyrir notanda

Vidvérun: Brennanlegur vokvi. Eitrad.

14.7. Flutningar bulkafarms a sjé samkvaemt gerningi Alpjédasiglingamalastofnunarinnar

a ekki vid

15. LIDUR: Upplysingar varéandi regluverk

15.1. Sértaek akvadi/loggjof fyrir efnid eda blonduna vegna oryggis, heilbrigdis og umhverfis

Upplysingar um reglur Evrépusambandsins
Takmarkanir a notkun (REACH, XVII. vidauki):

Feersla 3, Faersla 40

Upplysingar um reglur videigandi lands

Vinnutakmarkanir:

Heettuflokkur fyrir vatn (Pyskaland):
Uppsog i gegnum hud/naeming:

Fylgid takmdrkunum a atvinnupatttdku ungmenna i samreemi vid
vidmidunarreglur um vinnuvernd ungmenna (94/33/EB).

1 - 0rlitid heettulegur fyrir vatn

Framkallar ofurneemissvaranir.
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15.2. Efnadryqgismat

Efnadryggismat hefur ekki verid framkvaemt fyrir efni i pessari bléndu.

16. LIDUR: Adrar upplysingar

Skammstafanir og upphafsstafaord
Flam. Liq: Eldfimir vOkvar
Acute Tox: Brad eiturhrif
Skin Irrit: Huderting
Skin Sens: Huénaeming
STOT SE: Sérteek eiturhrif & markliffeeri - vahrif i eitt skipti
STOT RE: Sérteek eiturhrif & markliffaeri - endurtekin vahrif
Aquatic Chronic: Langvinn haetta fyrir vatnsumhverfi
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%

Flokkun fyrir blondur og notud matsadferd samkvamt reglugerd (EB) nr. 1272/2008 [CLP]

Flokkun Flokkunaradferd

Flam. Liq. 2; H225 A grunni préfunargagna

Skin Irrit. 2; H315 Reikningsadferd

Skin Sens. 1; H317 Reikningsadferd

STOT SE 3; H335 Reikningsadferd

Videigandi H- og EUH-setningar (Nimer og 6styttur texti)

H225 Mjég eldfimur vokvi og gufa.
H301 Eitrad vid inntoku.
H311 Eitrad i snertingu vid hud.
H315 Veldur hudertingu.
H317 Getur valdi® ofnaemisvidébrégdum i hud.
H331 Eitrad vié inndndun.
H335 Getur valdié ertingu i 6ndunarfaerum.
H373 Getur skadad liffeeri vid langvinn eda endurtekin vahrif.
H412 Skadlegt lifi i vatni, hefur langvinn ahrif.

Audkenning efnisins eda blondunnar
Upplysingarnar hér ad ofan lysa eingéngu 6ryggiskrofum vérunnar og eru byggdar a vitneskju okkar a peim tima
sem petta er ritad. Upplysingunum er aetlad ad veita pér radleggingar vardandi 6rugga medhdndlun vérunnar, sem
nefnd er i pessu 6ryggisbladi, vid geymslu, vinnslu, flutning og férgun. Ekki er haegt ad nota upplysingarnar fyrir
adrar vorur. Ef varan blandast saman vié adrar vorur eda, ef um vinnslu er ad reeda, eru upplysingarnar a pessu
oryggisbladi ekki endilega i gildi fyrir nyja tilbuna efnié.

(Go6gnin um heettulegu innihaldsefnin voru 6éll fengin ur sidustu atgafu af 6ryggisbladi birgdasalans.)
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