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1 SKIRSNIS. Medziagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1. Produkto identifikatorius
VITA ZETA HLC BOND

1.2. Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo biidai ir nerekomenduojami naudojimo budai

Medziagos ar miSinio paskirtis
Laboratoriniy reagenty naudojimas

1.3. ISsami informacija apie saugos duomeny lapo teikéja

Jmoné: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Adresas: Spitalgasse 3
Miestas: D-79713 Bad Sackingen
Abonentiné pasto dézuté: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefonas: +49(0)7761-562-0 Telefaksas: +49(0)7761-562-299
El. pastas: info@yvita-zahnfabrik.com
Asmuo pasiteirauti: regulatory affairs
El. pastas: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Atsakingas skyrius: Regulatory Affairs
1.4. Pagalbos telefono numeris: +49-(0)761-19240

Kiti duomenys
medical device

2 SKIRSNIS. Galimi pavojai

2.1. Medziagos ar miSinio klasifikavimas
Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
Teiginiai apie pavojy:
Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

2.2. Zenklinimo elementai

Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
Signalinis zodis: Atsargiai

$ )

Piktogramos:

Pavojingumo frazés

H410 Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Atsargumo frazés

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P391 Surinkti iStekéjusig medziaga.

2.3. Kiti pavojai
Néra informacijos.

3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

3.2, MiSiniai
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Pavojingi komponentai

CAS Nr. Cheminés Pavojaus Dalis|
EB N, [Indekso Nr. [REACH Nr.
Klasifikacija (Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008)

13463-67-7 Titanium dioxide 55 -<60 %
236-675-5 | [01-2119489379-17
Carc. 2; H351

H ir EUH fraziy formuluoté: zr. 16 skirsnyje.

Konkrecios konc. ribos, m faktoriai ir ATE

CAS Nr. EB Nr. |Cheminés Pavojaus Dalis
Konkrecios konc. ribos, m faktoriai ir ATE

13463-67-7 236-675-5 |Titanium dioxide 55 - <60 %,
oralinis: LD50 = > 2000 mg/kg

4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

Patekus j akis
Nedelsdami atsargiai ir kruopsciai iSskalaukite akiy vonele ar vandeniu.

Prarijus
Nedelsdami iSskalaukite burng ir iSgerkite daug vandens.

4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis (Gmus ir uzdelstas)
Néra informacijos.

4.3. Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalingquma
Simptomy gydymas.

5 SKIRSNIS. PriesSgaisrinés priemonés

5.1. Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés
Gesinimo priemones pritaikykite prie gaisro aplinkos.
5.2. Specialis medziagos ar misinio keliami pavojai
Nedegus.

5.3. Patarimai gaisrininkams
Gaisro atveju: Naudokite nuo aplinkos oro nepriklausomg kvépavimo aparatg.

Papildomi nurodymai

UzZterstg gesinimui naudotg vanden;j surinkite atskirai. Neleiskite patekti j kanalizacijg arba vandens telkinius.

6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1. Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediros

Bendra informacija
Venkite dulkiy susidarymo. Nejkveépti dulkiy.

6.2. Ekologinés atsarqumo priemonés
Neleiskite patekti j kanalizacijg ar vandenis.

6.3. Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

Kita informacija
Surinkite mechaniskai. Adsorbuotg medziagg iSmeskite pagal skyriy "ISmetimas".
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6.4. Nuoroda j kitus skirsnius
Saugus naudojimas: ziarékite 7 skirsnj.
Asmens apsauga: ziarékite skirsnis 8
Atlieky Salinimas: Zidrékite skirsnis 13

7 SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1. Su saugiu tvarkymu susijusios atsarqumo priemonés

Saugaus naudojimo rekomendacijos
Nereikia imtis jokiy ypatingy priemoniy.

Pastabos del prieSgaisrinés saugos bei sprogimo pavojaus
Nereikia imtis jokiy ypatingy priemoniy.
Patarimai dél bendros darbo higienos
Nuvilkti uzterStus drabuzius. Prie$ pertraukas ir pasibaigus darbui nusiplaukite rankas. Naudojant nevalgyti ir
negerti.
7.2. Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Reikalavimai sandéliavimo plotams ir talpykloms
Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Nuorodos dél laikymo bendroje patalpoje
Nereikia imtis jokiy ypatingy priemoniy.
7.3. Konkretus galutinio naudojimo biidas (-ai)

Laboratoriniy reagenty naudojimas

8 SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

8.1. Kontrolés parametrai

Kenksmingy cheminiy medziagy koncentracijy ribinés vertés darbo aplinkos ore

CAS Nr. Pavadinimas ppm mg/m? pl/cm? Category Saltinis

13463-67-7 Titano dioksidas - 5 IPRD (8 h)

DNEL/DMEL vertés

CAS Nr. | Pavadinimas

DNEL modelis Ekspozicijos kelias Poveikos Verté

13463-67-7 | Titanium dioxide

Darbuotojas DNEL, ilgalaikis ikvépiamas vietinis 1.25 mg/m?

Vartotojas DNEL, ilgalaikis oralinis sisteminis 700 mg/kg kino
mases per dieng
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PNEC vertés

CAS Nr. | Pavadinimas

Aplinkos skyrius Verté
13463-67-7 | Titanium dioxide

Gélas vanduo 0.184 mg/l
Geélas vanduo (iSleidimas su pertrikiais) 0.193 mg/l
Juros vanduo 0.018 mg/l
Gélojo vandens sedimentas 1000 mg/kg
Jaros sedimentas 100 mg/kg
Mikroorganizmai nuotéky valymo jrenginiuose 100 mg/l
Dirvozemis 100 mg/kg

8.2. Poveikio kontrolé

Individualios apsaugos priemonés, pavyzdziui, asmeninés apsaugos jranga

AKkiy ir (arba) veido apsauga
Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Ranky apsauga
Dirbant su cheminémis medziagomis batina dévéti tik CE Zenklu pazymétas apsaugines pirstines nuo
chemikaly, jskaitant keturzenklj kontrolinj numerj. Apsaugines pirstines nuo chemikaly atitinkamai darbo vietai
pasirinkite pagal jy pritaikyma dirbti su pavojingy medziagy koncentracijomis ir kiekiais. Rekomenduojama dél
auksciau iSvardyty specialiam naudojimui skirty apsauginiy pirstiniy atsparumo chemikalams pasikonsultuoti su
pirstiniy gamintoju. Rekomenduojami pirstiniy gaminiai NBR (Nitrilinis kauc¢iukas) KCL Dermatril P

Odos apsauga
Dévéti tinkamus apsauginius drabuzius.

Kvépavimo sistemos apsauga

Pasirdpinti pakankama ventiliacija ir vietiniu oro iStraukimu kritiniuose taskuose. Techninis darbo vietos védinimas

9 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

9.1. Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

Agregatiné bisena: kietas
Spalva:
Kvapas: bidingas

Buklés pokyciai

Lydymosi ir stingimo temperatara: neapibréZtas
Virimo temperatira arba pradiné virimo ?
temperatdra ir virimo temperatiros
intervalas:
Pligpsnio temperatara: netaikoma
Degumas
kietas/skystas: neapibréztas
dujy: netaikoma
Zemutiné sprogimo riba: neapibréztas
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VirSutiné sprogimo riba: neapibréztas
Savaiminio uzsidegimo temperatiira
kietos medziagos: neapibréztas
dujy: netaikoma
Skilimo temperatira: neapibréZtas
pH-rodiklis: neapibréZtas
Tirpumas vandenyije: Ne

Tirpumas kituose tirpikliuose
neapibréztas

Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis neapibréztas
/ vanduo:

Gary slégis: neapibréztas
Tankis: neapibréztas
Santykinis gary tankis: neapibréztas

9.2. Kita informacija

Informacija apie fiziniy pavojy klases
Oksidacinés savybeés
Nesioksiduojantis.

Kitos saugos charakteristikos

Kietos medziagos kiekis: 100,0 %
Santykinis garavimo greitis: neapibréZtas
Kiti duomenys

10 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

10.1. Reaktingumas
Néra pavojingy reakcijy naudojant ir laikant pagal reikalavimus.

10.2. Cheminis stabilumas

Produktas yra stabilus esant jprastai aplinkos temperatarai.

10.3. Pavojingy reakcijy galimybé

Kenksmingy reakcijy nezinoma.

10.4. Vengtinos salygos
nera

10.5. Nesuderinamos medziagos
Néra informacijos.

10.6. Pavojingi skilimo produktai
Kenksmingy skilimo produkty nezinoma.

11 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

11.1. Informacija apie pavojuy klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008

Umus toksiskumas
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

Patikrinimo Nr.: 3 - Pakeicia versijg: 2 LT Spausdinimo data: 16.03.2023



VIIA

Patikrinimo data: 17.01.2023

VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG

Saugos duomeny lapas

pagal Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006

VITA ZETA HLC BOND

Katalogo Nr.: 048

Puslapis 6 i$ 10

CAS Nr. Cheminés Pavojaus
Ekspozicijos kelias Dozé Rasis Saltinis |Metodas
13463-67-7 |Titanium dioxide
prarijus LD50 > 2000 Ziurké Study report (1996) EBPO 401
mg/kg

Dirginima ir ésdinima
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

Jautrinantis poveikis
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

Kancerogeninis, paveldimgsias savybes pakeiciantis bei dauginimasi trikdantis poveikis
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

STOT (vienkartinis poveikis)
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

STOT (kartotinis poveikis)
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

Aspiracijos pavojus
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

12.1. ToksiSkumas
Labai toksiSka vandens organizmams, gali sukelti ilgalaikius nepalankius vandens ekosistemy pakitimus.

CAS Nr. Cheminés Pavojaus
Toksiskumas vandens Dozé Ih1 | [d1|Rasis Saltinis Metodas
aplinkai
13463-67-7 | Titanium dioxide
Umus toksiskumas LC50 >100 96 h|Carassius REACH OECD Guidline
Zuvims mg/l Registration 203
Dossier
Umus toksiskumas ErC50 >50 mg/l 72 h|Raphidocelis REACH OECD Guidline
dumbliams subcapitata Registration 201
Dossier
Umus toksiskumas EC50 >100 48 hlArtemina salina REACH OECD Guidline
crustacea mg/l Registration 202
Dossier
ToksiSkumas Zuvims NOEC >=80 6 d|Danio rerio REACH OECD TG 210
mg/l Registration
Dossier
Toksi$kumas NOEC >=1 mg/l 32 d|Synedra ulna, Environ. Tox. In this study, the
dumbliams Scenedesmus Chem. authors report
quadricauda, 31,2414-2422 there
Stigeocloni (2012)
Toksigkumas NOEC >1 mgl/l 10 d|Chironomus riparius REACH other: OECD
crustacea Registration Guideline 219
Dossier
Umus bakterinis (EC50 >1000 3 hlactivated sludge, REACH OECD Guideline
toksiskumas mg/l) domestic Registration 209
Dossier
12.2. Patvarumas ir skaidomumas
Patikrinimo Nr.: 3 - Pakeicia versijg: 2 LT Spausdinimo data: 16.03.2023




Saugos duomeny lapas
pagal Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006

VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG

VITA ZETA HLC BOND
Patikrinimo data: 17.01.2023 Katalogo Nr.: 048

Puslapis 7 i$ 10

Produktas neiSbandytas.

12.3. Bioakumuliacijos potencialas
Produktas neiSbandytas.

BCF
CAS Nr. Cheminés Pavojaus BCF Rasis Saltinis
13463-67-7 Titanium dioxide >0.47-<3.19 |Artemia salina REACH Registration D

12.4. Judumas dirvozemyje
Produktas neiSbandytas.
12.5. PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
Medziagos miSinyje neatitinka PBT/vPvB kriterijy pagal REACH direktyvos XllII prieda.
Produktas neiSbandytas.
12.6. Endokrininés sistemos ardomosios savybés
Siame gaminyje néra medziagos, pasizymingios netiksliniy organizmy endokrinine sistema ardangiomis
savybémis, nes né viena sudétyje esanti medziaga kriterijy neatitinka.
12.7. Kitas nepageidaujamas poveikis
Néra informacijos.

Kiti duomenys
Neleiskite patekti j kanalizacijg ar vandenis. Neleiskite patekti j poZzeminius sluoksnius/grunta.

13 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1. Atlieky tvarkymo metodai

Salinimo aplinkybés
Neleiskite patekti j kanalizacijg ar vandenis. Neleiskite patekti j pozeminius sluoksnius/gruntg. PaSalinimas
pagal atitinkamy institucijy nuostatas.

NeiSvalytos taros utilizacija ir rekomenduojami valikliai
NeuzterStos ir visiSkai tus€ios pakuotés gali bti utilizuotos. Su uzterStomis pakuotémis elkités kaip su
medziaga.

14 SKIRSNIS. Informacija apie gabenima

Transportavimas sausumos keliu (ADR/RID)

14.1. JT numeris ar ID numeris: UN 3077

14.2. JT teisingas krovinio ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.
pavadinimas: oxide)

14.3. Gabenimo pavojinqumo klasé 9

14.4. Pakuotés grupé:
Pavojingumo Zenklinimas:

Klasifikacinis kodas:

Specialiosios sglygos: 274 335 375 601
Ribotas kiekis (LQ): 5kg

Medziagos kiekis, kuriam netaikomos E1

taisyklés:

Transporto kategorija: 3

Pavojaus numeris: 90

Tunelio apribojimo kodas: E

(zinc
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Transportavimas vidaus vandeny laivais (ADN)
14.1. JT numeris ar ID numeris: UN 3077
14.2. JT teisingas krovinio ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (zinc
pavadinimas: oxide)
14.3. Gabenimo pavojinqumo klasé 9

14.4. Pakuotés grupé: 1l

Pavojingumo Zenklinimas: 9
Al

Klasifikacinis kodas: M7
Specialiosios salygos: 274 335 375 601
Ribotas kiekis (LQ): 5kg
Medziagos kiekis, kuriam netaikomos E1
taisyklés:
Juary transportas (IMDG)
14.1. JT numeris ar ID numeris: UN 3077
14.2. JT teisingas krovinio ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (zinc
pavadinimas: oxide)
14.3. Gabenimo pavojingumo klasé 9

14.4. Pakuotés grupé: ]
Pavojingumo Zenklinimas: 9
Al
Na /

Specialiosios sglygos: 274, 335, 966, 967, 969
Ribotas kiekis (LQ): 5kg
Medziagos kiekis, kuriam netaikomos E1
taisykles:
EmS: F-A, S-F
Oro transportas (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. JT numeris ar ID numeris: UN 3077
14.2. JT teisingas krovinio ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (zinc
pavadinimas: oxide)
14.3. Gabenimo pavojingumo klasé 9
14.4. Pakuotés grupé: I
Pavojingumo Zenklinimas: 9

Specialiosios sglygos: A97 A158 A179 A197
Ribotas kiekis (LQ) Passenger: 30kg G

Passenger LQ: Y956

Medziagos kiekis, kuriam netaikomos E1

taisyklés:

IATA-Pakavimo normatyvai - Passenger: 956
IATA-Maksimalus naudoti kiekis - Passenger: 400 kg
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IATA-Pakavimo normatyvai - Cargo: 956
IATA-Maksimalus naudoti kiekis - Cargo: 400 kg

14.5. Pavojus aplinkai
PAVOJINGA APLINKAI: Taip

Pavojaus sukéléjas(ai): zinc oxide
14.6. Specialios atsargumo priemonés naudotojams
Néra informacijos.
14.7. Nesupakuoty kroviniy vezimas jury transportu pagal IMO priemones
netaikoma

15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkrecdia medziaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

Nacionaliniai normatyvai

Darbinimo apribojimas: Atkreipkite démesj j uzimtumo apribojimus pagal direktyvg 94/33/EB dél
dirbancio jaunimo apsaugos.
Vandens pavojingumo klasé (D): 3 - kelia didelj pavojy vandeniui

15.2. Cheminés saugos vertinimas

Neatlikti Same miSinyje esanciy medziagy saugos jvertinimai.

16 SKIRSNIS. Kita informacija

Pakeitimai

Siame saugos duomeny duomeny lape yra ankstesnio lapo varianto $io (-iy) skyriaus (-iy) pakeitimy: 14.
Santrumpos ir akronimai

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%

H ir EUH fraziy formuluoté (Numeris ir visas tekstas)
H351 |tariama, kad sukelia vézj.
H410 Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Kita informacija
Duomenys Siose saugos specifikacijose pateikti remiantis turimomis zZiniomis ir atitinka apdorojimo dieng turimag
informacijg. Informacijoje turi bati pateikti pagrindiniai punktai, susije su Siose specifikacijose minimo produkto
saugiu naudojimu jj laikant, perdirbant, transportuojant ir Salinant. Duomenys negali bati taikomi kitiems
produktams. Jei produktas skiedziamas, maiSomas ar perdirbamas su kitomis medziagomis, arba perdirbamas,
tai Siose saugumo specifikacijose pateikty duomeny negalima perkelti taip pagamintai naujai medziagai, jei jose
aiSkiai nenurodyta kitaip.
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(Pavojingy sudedamyjy daliy duomenys pateikiami i$ paskutiniy galiojanciy saugos duomeny atmintiniy, nurodyty
paskutinio tiekéjo)
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