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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator
VITA OPAQUE FLUID

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Anvendelse af stoffet eller blandingen
Anvendelse som laboratoriereagens

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Virksomhed: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Gade: Spitalgasse 3
By: D-79713 Bad Sackingen
Postboks: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefax: +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Kontaktperson: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Informationsgivende afdeling: Regulatory Affairs

Andre informationer
medical device

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Forordning (EF) nr. 1272/2008

Skin Corr. 1; H314
Eye Dam. 1; H318

Fuld ordlyd af faresaetninger: se PUNKT 16.
2.2. Mzrkningselementer

Forordning (EF) nr. 1272/2008
Farebestemmende komponent(er) for etikettering

ethylalkohol
natriumhydroxid; kaustisk soda
Signalord: Fare

Piktogrammer:

Faresaetninger

H314 Forarsager sveere eetsninger af huden og gjenskader.
Sikkerhedssatninger
P260 Indand ikke pulver/rgg/gas/tage/damp/spray.
P264 Vask ... grundigt efter brug.
P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/harevaern.

P303+P361+P353  VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tgj tages straks af/fijernes. Skyl eller
brus huden med vand.
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P305+P351+P338 VED KONTAKT MED GJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.
P310 Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/lsege.
P321 Seerlig behandling (se ... pa denne etiket).
2.3. Andre farer
Der foreligger ingen oplysninger.

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

Farlige komponenter

CAS nr. Kemisk betegnelse Meengde
EF nr. [Indeksnr. |REACH .
Klassificering (Forordning (EF) nr. 1272/2008)

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

1310-73-2 natriumhydroxid; kaustisk soda <1%
215-185-5 [011-002-00-6 |
Skin Corr. 1A; H314

Fuld ordlyd af H- og EUH-saetninger: se punkt 16.
Specifikke koncentrationsgranser, M-faktorer og ATE-vaerdier

CAS nr. EF nr. |Kemisk betegnelse Meengde
Specifikke koncentrationsgraenser, M-faktorer og ATE-veerdier

64-17-5 200-578-6 |ethy|a|koho| 1-<5%
dermal: LD50 = 7060 mg/kg

1310-73-2 215-185-5 |natriumhydroxid; kaustisk soda <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

PUNKT 4: Forstehjeaelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjelpsforanstaltninger

Generelt rad
Farstehjeelp: sarg for selvbeskyttelse! Fjern den bergrte fra farezonen og laeg vedkommende ned.

Hvis det indandes
Searg for frisk luft. Laegebehandling pakraevet.
| tilfelde af hudkontakt
Kommer stof pa huden vaskes straks med store maengder vand og saebe. Alt tilsmudset tgj tages straks af og
vaskes inden genanvendelse. Ved hudirritation: S@g laegehjeelp.
| tilfelde af sjenkontakt
Ved gjenkontakt skyl omgaende 10 til 15 minutter med rindende vand ved let abnet gjenlag og s@g @jenlaege.
Ved indtagelse
Skyl straks munden og drik derefter rigeligt vand. Fremkald IKKE opkastning. Mulige skadelige virkninger pa
mennesker og mulige symptomer: Abent mavesar. Tilkald straks laege. Drik intet neutraliseringsmiddel.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der foreligger ingen oplysninger.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig lzegehjeelp og seerlig behandling er ngdvendiq
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Symptomatisk behandling.

PUNKT 5: Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler
Afstem slukningsmidler efter omgivelserne.

5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Ikke anteendelig.

5.3. Anvisninger for brandmandskab
Beer selvstaendig lukket andedraetsvaern og kemibeskyttelsesdragt. Beskyttelsesheldragt.

Andre informationer
Gas/dampe/tage slas ned med vandstrale. Opsaml kontamineret slukningsvand saerskilt. Det ma ikke na ud i
aflgb eller vandligb.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige varnemidler og nedprocedurer

Generelle oplysninger
Sarg for tilstraekkelig udluftning. Undga indanding af gas/reg/dampe/aerosol-tager. Undga kontakt med hud, gjne
og tej. Benyt personbeskyttelsesudstyr.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Ma ikke kommes i kloakaflgb eller vandigb.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Andre oplysninger

Bar opsamles med veeskebindende materialer (sand, kisel, syre- og universalbinder). Det optagne materiale skal
behandles i henhold til afsnittet Bortskaffelse.

6.4. Henvisning til andre punkter
Sikker handtering: se punkt 7
Personlige vaernemidler: se punkt 8
Destruktion: se punkt 13

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Sikkerhedsinformation
Ved aben omgang skal der anvendes indretninger med lokal udsugning. Undga indanding af
gas/reg/dampe/aerosol-tager.

Henvisning til brand- og eksplosionsbeskyttelse
Seerlige forholdsregler er ikke pakraevet.

Rad om generel hygiejne
Tag straks snavset, veedet tgj af. Opstil og respekter husbeskyttelsesplan! Vask haender og ansigt grundigt eller
tag om nedvendigt bad fgr pauser og ved arbejdets afslutning. Pa arbejdspladsen ma der ikke spises, drikkes,
ryges eller snuses.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Tekniske foranstaltninger/opbevaringsbetingelser
Emballagen skal holdes teet lukket. Opbevares under Ias. Lagres pa et sted, hvor kun autoriseret personale har
adgang. Searg for tilstraekkelig udluftning og lokal udsugning pa kritiske steder.

Information om faelleslagring
Seerlige forholdsregler er ikke pakraevet.
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7.3. Seerlige anvendelser

Anvendelse som laboratoriereagens

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige varnemidler

8.1. Kontrolparametre

Gransevardier for luftforurening

CAS-nr. Stof/materiale ppm mg/m?3 fib/cm? Kategori Kilde
64-17-5 Ethanol 1000 1900 Gennemsnit 8 h
1310-73-2 Natriumhydroxid - 2 Loftveerdi

8.2. Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol
Ved aben omgang skal der anvendes indretninger med lokal udsugning. Undga indanding af
gas/reg/dampe/aerosol-tager.
Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige varnemidler

Beskyttelse af gjne/ansigt
Egnet gjenveern: gjenkapsel.

Handvarn
Ved omgang med kemiske arbejdsmidler ma der kun benyttes kemikaliebeskyttelseshandsker med CE-maerke
og fircifret kontrolnummer. Kemikaliebeskyttelseshandsker skal arbejdspladsspecifikt veelges i udfarelse
afhaengigt af koncentrationen og meengden af farlige stoffer. Det anbefales, at afklare kemikalieresistensen for de
ovennavnte beskyttelseshandsker ved seerlig brug med handskeproducenten. Anbefalede handskefabrikater
KCL, Dermatril P NBR (Nitrilkautsjuk) Gennemtraengningstid 480 min

Hudveaern
Brug af beskyttelsesdragt.
Andedratsvarn

| tilfzelde af utilstraekkelig ventilation, anvend &ndedraetsvaern. Teknisk ventilation af arbejdspladsen Aben vinduer
for at sikre naturlig ventilation.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Tilstandsform: Flydende

Farve: farvelgs

Lugt: karakteristisk

Smeltepunkt/frysepunkt: ikke bestemt

Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og 100 °C

kogepunktsinterval:

Anteendelighed: ikke relevant
ikke relevant

Laveste Eksplosionsgraenser: ikke bestemt

Hgjeste Eksplosionsgreenser: ikke bestemt

Flammepunkt: ikke bestemt

Dekomponeringstemperatur: ikke bestemt
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pH-veerdien: 12,7
Oplgselighed i andre oplgsningsmidler
ikke bestemt

Fordelingskoefficient n-oktanol/vand: ikke bestemt

Damptryk: <=1100 hPa
(ved 50 °C)

Massefylde: 1,00000 g/cm?

Relativ dampmassefylde: ikke bestemt

9.2. Andre oplysninger

Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser
Eksplosive egenskaber
Produktet er ikke: Eksplosiv.
Selvantaendelsestemperatur
fast stof: ikke relevant
gas: ikke relevant
Oxiderende egenskaber
Ikke brandfremmende.

Andre sikkerhedskarakteristika

Fordampningshastighed: ikke bestemt
Indhold af fast stof: 0,4 %

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Risiko for farlige reaktioner.

10.2. Kemisk stabilitet
Produktet er stabilt ved lagring ved normal miljgtemperatur.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Eksoterm reaktion med: Syre, Peroxider, Oxidationsmiddel.

10.4. Forhold, der skal undgas
ingen

10.5. Materialer, der skal undgas
Skal holdes fiernt fra: Syre, Oxidationsmiddel, Peroxider.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter
Der er ikke kendskab til farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

ATEmix beregnet
ATE (oral) > 2000 mg/kg; ATE (dermal) > 2000 mg/kg; ATE (indanding damp) > 20 mg/l; ATE (indanding
stgv/tage) > 5 mgl/l
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CAS-nr. Kemisk betegnelse
Eksponeringsve;j Dosis Arter Kilde Metode
64-17-5 ethylalkohol
dermal LD50 7060
mg/kg

Irriterende og aetsende virkninger

Forarsager sveere aetsninger af huden og gjenskader. (P& basis af testdata)

Forarsager alvorlig gjenskade. (Pa basis af testdata)
Sensibiliserende virkninger

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
Kraeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske virkninger

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
Enkel STOT-eksponering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

Andre informationer til godkendelser
Blandingen er klassificeret som farlig i henhold til forordning (EF) Nr. 1272/2008 [CLP].

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet
Produktet er ikke: @kotoksisk.
12.2. Persistens og nedbrydelighed

Produktet er ikke godkendt.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale
Produktet er ikke godkendt.
12.4. Mobilitet i jord
Produktet er ikke godkendt.
12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Stofferne i blandingen opfylder ikke PBT/vPvB kriterierne ifelge REACH, bilag XIII.
Produktet er ikke godkendt.
12.6. Hormonforstyrrende egenskaber
Dette produkt indeholder intet stof, der har endokrine egenskaber overfor organismer udenfor malgruppen, da
ingen ingrediens opfylder kriterierne.

12.7. Andre negative virkninger
Der foreligger ingen oplysninger.

Andre informationer
Undga udledning til miljget.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Overvejelser ved bortskaffelse
Ma ikke kommes i kloakaflgb eller vandlgb. Destrueres efter gaeldende bestemmelser. Forurenet emballage bar
behandles som produktet.
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Bortskaffelse af forurenet emballage

Vask grundigt med vand. Fuldsteendigt tom emballage kan tilferes genbrug.

PUNKT 14: Transportoplysninger

Landtransport (ADR/RID)

14.1. UN-nummer eller ID-nummer:

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse
(UN proper shipping name):
14.3. Transportfareklasse(r):
14.4. Emballagegruppe:
Faresedler:

Klassifikationskode:
Flydende kvantitet (LQ):
Fritstillet maengde:
Befordringskategori:
Fare-nr.:
Tunnelrestriktionskode:

Indenrigsskibstransport (ADN)
14.1. UN-nummer eller ID-nummer:

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse
(UN proper shipping name):
14.3. Transportfareklasse(r):
14.4. Emballagegruppe:
Faresedler:

Klassifikationskode:
Flydende kvantitet (LQ):
Fritstillet maengde:

Skibstransport (IMDG)

14.1. UN-nummer eller ID-nummer:

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse
(UN proper shipping name):
14.3. Transportfareklasse(r):
14.4. Emballagegruppe:
Faresedler:

Seerlige bestemmelser:
Flydende kvantitet (LQ):
Fritstillet meengde:
EmS:
Segregationsgruppe:

Fly transport (ICAO-TI/IATA-DGR)

UN 1824
NATRIUMHYDROXIDOPL@ZSNING

UN 1824
NATRIUMHYDROXIDOPL@SNING

E1

UN 1824
NATRIUMHYDROXIDOPL@ZSNING

5L

E1

F-A, S-B
18 - alkalis
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14.1. UN-nummer eller ID-nummer: UN 1824
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse SODIUM HYDROXIDE SOLUTION

(UN proper shipping name):
14.3. Transportfareklasse(r):

14.4. Emballagegruppe:
Faresedler:

N
N

Seerlige bestemmelser: A3 A803

Flydende kvantitet (LQ) Passenger: 1L

Passenger LQ: Y841

Fritstillet maengde: E1
IATA-Pakningsinstruktion - Passenger: 852
IATA-Maksimum kvantitet - Passenger: 5L
IATA-Pakningsinstruktion - Cargo: 856
IATA-Maksimum kvantitet - Cargo: 60 L

14.5. Miljofarer
MILJGFARLIGT: Nej

14.6. Sarlige forsigtighedsregler for brugeren
Advarsel: steerkt aetsende.

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter
ikke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Sarlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed
og miljig
EU oplysninger om regulering

Anvendelsesrestriktioner (REACH, bilag XVII):
Indskrivning 3, Indskrivning 40, Indskrivning 75

Oplysninger til direktiv 2012/18/EU Er ikke underlagt 2012/18/EU (SEVESO III)

(SEVESO lll):

National regulativ information

Beskeeftigelsesbegraensning: lagttag beskeeftigelsesbegraensninger i henhold til EU-direktiv om
beskyttelse af unge pa arbejdspladsen (94/33/EF).

Vandfareklasse (D): 1 - svagt skadeligt for vand

MAL: 00-3

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der gennemfgrtes ikke sikkerhedsvurderinger for stoffer i denne blanding.

PUNKT 16: Andre oplysninger

AEndringer
Dette dataark indeholder aendringer i forhold til tidligere udgave i afsnit: 1.
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Forkortelser og 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
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
Forkortelser og akronymer se fortegnelsen pa http://abk.esdscom.eu
Flam. Liq: Brandfarlig veeske
Skin Corr: Hudaetsning
Eye Dam: Alvorlig gjenskade
Eye Irrit: Gjenirritation

Klassificering af blandinger og anvendte vurderingsmetoder iflg. forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Klassificering Klassificeringsprocedure

Skin Corr. 1; H314 Pa basis af testdata

Eye Dam. 1; H318 Pa basis af testdata

Relevante H- og EUH-sa&tninger (Nummer og fuld tekst)

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.
H314 Forarsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.
H318 Forarsager alvorlig gjenskade.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
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Yderligere information
Oplysningerne er baseret pa vores nuveerende viden. Dette giver dog ikke nogen sikkerhed for produktets
egenskaber og fastleegger intet aftalt juridisk forhold. Modtageren af produktet er selv ansvarlig overholdelse af
geeldende love og bestemmelser.

(Al data for farlige ingredienser blev taget, respektivt, fra den sidste version af underentrepengrens
sikkerhedsdatablad.)
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