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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
VITA VM OPAQUE FLUID

1.2 Prislu$na urcena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

Pouziti latky nebo smési
Pouziti jako laboratorniho reagentu

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Firma: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Nazev ulice: Spitalgasse 3
Misto: D-79713 Bad Sackingen
Postovni pfihradka: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Fax: +49(0)7761-562-299
e-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Kontaktni osoba: regulatory affairs
e-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Informacni oblast: Regulatory Affairs
1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé +49-(0)761-19240
situace:
Jiné udaje

medical device

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Skin Corr. 1; H314
Eye Dam. 1; H318

Doslovné znéni H-véty: viz ODDIL 16.
2.2 Prvky oznaceni
Nafizeni (ES) €. 1272/2008

Nebezpeéné slozky které musi byt uvedeny na Stitku
ethanol
hydroxid sodny

Signalni slovo: Nebezpecdi

Piktogramy:

Standardni véty o nebezpecnosti

H314 Zpusobuje tézké poleptani kize a poskozeni odi.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni
P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.
P280 Pouziveijte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit/chranice sluchu.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité sviéknéte.
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P305+P351+P338

Oplachnéte kizi vodou nebo osprchujte.
PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte kontaktni Socky,

jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

2.3 DalSi nebezpecnost

Z&dné informace nejsou k dispozici.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

3.2 Smési

Nebezpecné slozky

Cislo CAS Nazev Obsah
Cislo ES [indexove ¢. |islo REACH
Klasifikace (Nafizeni (ES) €. 1272/2008)

64-17-5 ethanol 1-<5%
200-578-6 [603-002-00-5 [01-2119457610-43
Flam. Lig. 2, Eye Irrit. 2; H225 H319

1310-73-2 hydroxid sodny <1%
215-185-5 |O1 1-002-00-6
Skin Corr. 1A; H314

7790-69-4 Lithium nitrate <1%
232-218-9 |
Ox. Sol. 3; H272

Doslovné znéni H- a EUH-véty: viz oddil 16.

Specifické koncent. limity, multiplikaéni faktory a ATE

Cislo CAS Cislo ES [Nazev Obsah
Specifické koncent. limity, multiplikacni faktory a ATE

64-17-5 200-578-6 |ethanol 1-<5%
dermalni: LD50 = 7060 mg/kg

1310-73-2 215-185-5 |hydroxid sodny <1%
Skin Corr. 1A; H314: >=5-100 Skin Corr. 1B; H314: >=2-<5 Skin Irrit. 2; H315: >=0.5-<2
Eye Irrit. 2; H319: >=0.5-<2

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

VSeobecné pokyny
Poskytovatel prvni pomoci: Dbat na vlastni bezpecnost! PostiZzeného vyvedte z ohroZzené oblasti a uloZte.

P¥i vdechnuti

Zajistit pfivod Cerstvého vzduchu. Lékarské oSetfeni nutné.

PFi styku s kazi
PFi styku s kuzi okamzité omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. VeSkeré kontaminované ¢asti odévu
okamzité svléknéte a pfed opétovnym pouzitim vyperte. Pfi podrazdéni kGize: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/osetreni.

P¥i zasazeni o¢i
PFi zasazeni oéi je oteviené okamzité vymyvat po dobu 10 az 15 minut tekouci vodou a vyhledat o€niho Iékafe.

PFi poziti

Pfi zvraceni davat pozor, aby nedoslo ke vdechnuti. Ihned vyplachnout Usta a zapit velkym mnozstvim vody.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni. MoZné &kodlivé G&inky na &lovéka a mozné symptomy: Perforace Zaludku. Ihned
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vyhledat Iékafe. Nepodavejte vypit neutralizacni prostfedek.

Z4dné informace nejsou k dispozici.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho oSetreni
Lécba symptomd.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodna hasiva
Hasebni zasah pfizpUsobit prostiedi.
5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Nehorlavy.

5.3 Pokyny pro hasicée
Pouzivat autonomni dychaci pfistroj a protichemicky ochranny odév. Piny ochranny odév.

DalSi pokyny
Plyny/paru/mlhu skropit vodnim postfikem. Kontaminovanou vodu zachytavejte oddélené. Nevypoustét do
kanalizace nebo vodnich zdroja.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného Gniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

VsSeobecné informace

Zajistéte dostatecné vétrani. Nevdechujte plyny/dymy/pary/aerosoly. Zabrarite kontaktu s k(zi, o¢ima a odévem.

PouZivat osobni ochranné prostfedky.

6.2 Opatieni ha ochranu Zivotniho prostiedi
Zamezit uniku do kanalizace a do vodnich tokd.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢iSténi

Dalsi informace

Zachytit pomoci materialu pohlcujicim kapalinu (pisek, kfemelina, sorbent kyseliny, univerzalni sorbent).
Zachyceny material zpracovat podle kapitoly Likvidace.
6.4 Odkaz na jiné oddily
Bezpec€na manipulace: viz oddil 7
Osobni ochranné prostfedky: viz oddil 8
Likvidace: viz oddil 13

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni

Opatieni pro bezpeéné zachazeni
PFi oteviené manipulaci pouzivejte zafizeni s lokalnim odsavanim. Nevdechujte plyny/dymy/pary/aerosoly.

Opatieni k ochrané proti pozaru a vybuchu
NevyZaduji se zadna zvlastni pozarni opatfeni.

Pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci
Kontaminovany, nasakly odév ihned svléknout. Sestavit hygienické zasady péce o pokozku a Fidit se jimi! Pfed
prestavkami a po skonéeni prace si dikladné umyjte ruce a oblicej, pfipadné se osprchujte. Na pracovisti nejist,
nepit, nekoufit, neShupat.

7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby
Uchovavejte obal té€sné uzavieny. Uchovavejte uzamcené. Skladovat v mistech pfistupnych jen pro opravnéné
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osoby. Zajistit dostatecny pfivod vzduchu a koncentrované odsavani na kritickych mistech.
Pokyny pro skladovani s jinymi produkty
NevyZaduji se zadna zvlastni preventivni opatfeni.

7.3 Specifické konecné/specificka kone€¢na pouziti

Pouziti jako laboratorniho reagentu

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Mezni hodnoty

Cislo CAS Latka ppm mg/m3|  vla/cm?® Kategorie Druh
64-17-5 Ethanol 522 1000 PEL
1566 3000 NPK-P
1310-73-2 Hydroxid sodny - 1 PEL
- 2 NPK-P

8.2 Omezovani expozice

Vhodné technické kontroly
PFi oteviené manipulaci pouzivejte zafizeni s lokalnim odsavanim. Nevdechujte plyny/dymy/pary/aerosoly.
Individualni ochranna opatteni véetné osobnich ochrannych prostredk
Ochrana oci a obliceje
Vhodna ochrana o&i: kosickové bryle.

Ochrana rukou
PFi manipulaci s chemickymi materialy je povoleno pouzivat jen chemicky odolné rukavice s oznaéenim CE
v&etné &tyfmistného kontrolniho kédu. Ochranné rukavice proti chemikaliim vybirejte v zavislosti na koncentraci a
mnozstvi nebezpec€nych latek na pracovisti. Doporu€uje se konzultovat s vyrobcem chemickou stalost vyse
uvedenych ochrannych rukavic pro specialni pouziti. Doporu¢ené rukavice KCL Dermatril P Doba priniku 480
NBR (Nitrilkau€uk)

Ochrana klize
Pouziti ochranného odévu.
Ochrana dychacich organu

Zajistit dostateény pfivod vzduchu a koncentrované odsavani na kritickych mistech. Technické odvétrani
pracovisté

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Skupenstvi: Kapalny

Barva: bezbarvy

Zapach: charakteristicky

Informace o zménach fyzikalniho stavu

Bod tani/bod tuhnuti: nejsou stanoveny
Bod varu nebo poc¢ate¢ni bod varu a 100 °C

rozmezi bodu varu:
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Bod vzplanuti:
Hoflavost
tuhy/kapalny:
plyny:
Vybusné vilastnosti
Produkt neni: Vybusny.
Meze vybusnosti - dolni:
Meze vybu$nosti - horni:
Teplota samovzniceni
tuhé latky:
plyny:
Teplota rozkladu:
pH:
Rozpustnost v jinych rozpoustédlech
nejsou stanoveny

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda:
Tlak par:

(pfi 50 °C)
Hustota:
Relativni hustota pary:

9.2 Dal$i informace
Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpeénosti
Oxidacni vlastnosti
Nepodporujici hofeni.

DalsSi charakteristiky bezpecénosti
Obsah pevnych latek:
Relativni rychlost odpafovani:
Jiné udaje

nejsou stanoveny

nelze pouzit
nelze pouzit

nejsou stanoveny
nejsou stanoveny

nelze pouzit
nelze pouzit

nejsou stanoveny
12,7

nejsou stanoveny
<=1100 hPa

1,00000 g/cm?
nejsou stanoveny

0,0 %
nejsou stanoveny

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita
Moznost nebezpecnych reakci.

10.2 Chemicka stabilita

Produkt je pfi skladovani za normalnich teplot prostfedi staly.

10.3 Moznost nebezpeénych reakci

Exotermni reakce s: Kyselina, Peroxidy, Oxida¢ni Cinidlo.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit
zadna

10.5 Neslucitelné materialy
Uchovavat mimo dosah: Kyselina, Oxidaéni €inidlo, Peroxidy.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Nejsou znamy Zzadné nebezpecné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

Cislo revize: 4 - Nahradi verzi: 3 CS
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11.1. Informace o tfidach nebezpecnosti vyvmezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

Cislo CAS Néazev
Postup expozice Davka Druh Pramen Metoda
64-17-5 ethanol
dermalni LD50 7060
mg/kg

Ziravost a drazdivost

Zpusobuje tézké poleptani kize a poskozeni odi.

Zpusobuje vazné poskozeni oéi.
Senzibiliza¢éni u€inek

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Karcinogenita, mutagenita a toxické ucinky pro reprodukéni

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Nebezpecnost pfi vdechnuti

Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Jiné udaje ke zkouskam

Smeés je klasifikovana jako nebezpecna ve smyslu Nafizeni (ES) €.1272/2008 [CLP].

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Produkt neni: Ekotoxicky.
12.2 Perzistence a rozlozitelnost

Produkt nebyl testovan.

12.3 Bioakumulaéni potencial
Produkt nebyl testovan.
12.4 Mobilita v padé
Produkt nebyl testovan.
12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Latky ve smési nespliuji kritéria PBT/vPvB podle REACH, Pfilohy XIII.
Produkt nebyl testovan.
12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému

Tento produkt neobsahuje latku, ktera je endokrinni disruptor s ohledem na necilové organismy, protoze zadné

slozky nesplriuji tato kritéria.
12.7. Jiné nepfiznivé uéinky
Zadné informace nejsou k dispozici.

Jiné udaje
Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostfedi.

ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Cislo revize: 4 - Nahradi verzi: 3 CS
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Nebezpedi spojena s odstrafiovanim latky nebo pripravku

Zamezit uniku do kanalizace a do vodnich tokd. Likvidace podle ufednich predpisu.

Vhodné metody odstraiiovani latky nebo pfipravku a znecisténych obali
Diikladné umyt vodou. Zcela vyprazdnéné obaly mohou byt pfedany k recyklaci.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

Pozemni pieprava (ADR/RID)
14.1 UN éislo nebo ID Eislo:
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani

pro prepravu:
14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro

prepravu:
14.4 Obalova skupina:

Bezpecnostni znacky:

Klasifika¢ni kod:

Omezené mnozstvi (LQ):
Vynaté mnozstvi:

Prepravni kategorie:

Identifikacni Cislo nebezpecénosti:
Kod omezeni vjezdu do tunelu:

Vnitrozemska lodni preprava (ADN)
14.1 UN ¢islo nebo ID éislo:
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani

pro prepravu:
14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro

prepravu:
14.4 Obalova skupina:

Bezpecnostni znacky:

Klasifikani kod:
Omezené mnozstvi (LQ):
Vynaté mnozstvi:
Preprava po mofi (IMDG)
14.1 UN ¢islo nebo ID éislo:
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani

pro prepravu:
14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro

prepravu:
14.4 Obalova skupina:

Bezpecnostni znacky:

Zvlastni opatfeni:

UN 1824
HYDROXID SODNY, ROZTOK

UN 1824
HYDROXID SODNY, ROZTOK

5L
E1

UN 1824
HYDROXID SODNY, ROZTOK

Cislo revize: 4 - Nahradi verzi: 3
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Omezené mnozstvi (LQ):
Vynaté mnozstvi:

EmS:

Délici skupina:

Letecka preprava (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1 UN ¢Cislo nebo ID ¢islo:

5L

E1

F-A, S-B
18 - alkalis

UN 1824

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani HYDROXID SODNY, ROZTOK

pro prepravu:
14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro 8

prepravu:
14.4 Obalova skupina:

Bezpecnostni znacky:

7
4

Zvlastni opatreni: A3 A80

Omezené mnozstvi (LQ) (letadlo pro 1L

osobni dopravu):

Passenger LQ: Y841

Vynaté mnozstvi: E1

IATA-Pokyny pro baleni (letadlo pro osobni dopravu): 852

IATA-Maximalni mnozstvi (letadlo pro osobni dopravu): 5L

IATA-Pokyny pro baleni (nakladni letadlo): 856

IATA-Maximalni mnozstvi (nakladni letadlo): 60 L
14.5 Nebezpecénost pro zivotni prostiedi

NEBEZPECNE PRO ZIVOTNI Ne

PROSTREDI:
14.6 Zvlastni bezpeénostni opatreni pro uzivatele
Varovani: silné Ziravy.
14.7. Namoini hromadna pieprava podle nastroju IMO
nelze pouzit

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zzivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési

Informace o predpisech EU

Omezeni pouziti (REACH, pfiloha XVII):
Vstup 3, Vstup 40, Vstup 75

Udaje ke smérnici 2012/18/EU

(SEVESO lll):

Informace o narodnich pravnich predpisech

Nepodléha 2012/18/EU (SEVESO lIl)

Pracovni omezeni: Dodrzujte pracovni omezeni podle smérnice o ochrané mladistvych
pracovnik( (94/33/ES).

TFida ohroZeni vod (D): 1 - slabé ohrozujici vodu

15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti

Pro latky obsazené v této smési nebylo provedeno posouzeni bezpeénosti.

ODDIL 16: Dalsi informace

Cislo revize: 4 - Nahradi verzi: 3 CS Datum vydani: 22.03.2023
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Zmény
Tento bezpecnostni list obsahuje zmény vaéi predchozi verzi v oddilu(ech): 14.
Zkratky a akronymy
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
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
Pro vyznam zkratek se podivejte na tabulku na http://abbrev.esdscom.eu

Klasifikace slou¢eniny a pouzita klasifikaéni metoda podle nafizeni (ES) €.1272/2008 [CLP]

Klasifikace Postup klasifikace

Skin Corr. 1; H314 Na zakladé kontrolnich dat

Eye Dam. 1; H318 Na zakladé kontrolnich dat

Doslovné znéni H- a EUH-vét (Cislo a piny text)

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.
H272 Muze zesilit pozar; oxidant.
H314 Zpusobuje tézké poleptani kize a poskozeni odi.
H318 Zpusobuje vazné poskozeni oéi.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni ogi.

Cislo revize: 4 - Nahradi verzi: 3 CS Datum vydani: 22.03.2023
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Jiné udaje
Udaje jsou zaloZeny na dne$nim stavu nasich znalosti, nepfedstavuji vak Zadné zaji$téni vlastnosti vyrobku a
neprokazuji Zzadny smluvni pravni pomér. Pfijemce nasich vyrobkd musi na vlastni zodpovédnost dodrZzovat
stavajici zakony a ustanoveni.

(Udaje o nebezpednych obsaZenych latkéch byly pfevzaty z posledniho platného bezpeé&nostniho listu pfedchoziho
dodavatele.)
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