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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
VITA OPAQUE FLUID

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Verwendung als Laborreagenz

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
StraRe: Spitalgasse 3
Ort: D-79713 Bad Sackingen
Anschrift Postfach: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefax: +49(0)7761-562-299
E-Mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Ansprechpartner: regulatory affairs
E-Mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Auskunftgebender Bereich: Regulatory Affairs
Weitere Angaben
Medizinprodukt

Deutschland Notrufnummer: +49-(0)761-19240

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

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

Wortlaut der Gefahrenhinweise: sieche ABSCHNITT 16.
2.2. Kennzeichnungselemente
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung

Ethanol
Natriumhydroxid; Atznatron; Natronlauge
Signalwort: Gefahr

Piktogramme:

Gefahrenhinweise

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Sicherheitshinweise

P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P264 Nach Gebrauch ... grindlich waschen.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehdrschutz tragen.
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P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke
sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen oder duschen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspdlen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter ausspuilen.

P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

P321 Besondere Behandlung (siehe ... auf diesem Kennzeichnungsetikett).

2.3. Sonstige Gefahren
Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Gefahrliche Inhaltsstoffe

CAS-Nr. Stoffname Anteil
EG-Nr. [Index-Nr. [REACH-N.
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 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 Natriumhydroxid; Atznatron; Natronlauge <1%
215-185-5 [011-002-00-6 |
Skin Corr. 1A; H314

Wortlaut der H- und EUH-Sétze: siehe Abschnitt 16.

Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE

CAS-Nr. EG-Nr. -IStoffname Anteil
Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE
64-17-5 200-578-6 |Ethanol 1-<5%
dermal: LD50 = 7060 mg/kg
1310-73-2 215-185-5 |Natriumhydr0xid; Atznatron; Natronlauge <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

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemeine Hinweise
Ersthelfer: Auf Selbstschutz achten! Betroffenen aus dem Gefahrenbereich bringen und hinlegen.

Nach Einatmen
Fiir Frischluft sorgen. Arztliche Behandlung notwendig.

Nach Hautkontakt
Bei Berlihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel Wasser und Seife. Alle kontaminierten Kleidungsstiicke
sofort ausziehen und vor erneutem Tragen waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Nach Augenkontakt
Bei Beriihrung mit den Augen sofort bei ge6ffnetem Lidspalt 10 bis 15 Minuten mit fieRendem Wasser spulen
und Augenarzt aufsuchen.

Nach Verschlucken
Sofort Mund ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Mogliche schadliche
Wirkungen auf den Menschen und mdégliche Symptome: Magenperforation. Sofort Arzt hinzuziehen. Kein
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Neutralisationsmittel trinken lassen.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Léschmittel
Léschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Nicht entziindbar.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
Umgebungsluftunabhéangiges Atemschutzgerat und Chemikalienschutzanzug tragen. Vollschutzanzug.

Zusitzliche Hinweise
Gase/Dampfe/Nebel mit Wassersprihstrahl niederschlagen. Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln.
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Allgemeine Hinweise
Fir ausreichende Liiftung sorgen. Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen. Kontakt mit Haut, Augen und
Kleidung vermeiden. Personliche Schutzausriistung verwenden.

6.2. Umweltschutzmafnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Weitere Angaben

Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder) aufnehmen. Das
aufgenommene Material gemaf Abschnitt Entsorgung behandeln.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7
Personliche Schutzausriistung: siehe Abschnitt 8
Entsorgung: siehe Abschnitt 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden. Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht
einatmen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Keine besonderen BrandschutzmafRnahmen erforderlich.

Hinweise zu allgemeinen HygienemaBnahmen am Arbeitsplatz
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Hautschutzplan erstellen und beachten! Vor den Pausen und
bei Arbeitsende Hande und Gesicht griindlich waschen, ggf. duschen. Am Arbeitsplatz nicht essen, trinken,
rauchen, schnupfen.

7.2. Bedinqungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtiqung von Unvertraglichkeiten
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Anforderungen an Lagerrdume und Behdlter
Behalter dicht geschlossen halten. Unter Verschluss aufbewahren. An einem Platz lagern, der nur berechtigten
Personen zugéanglich ist. Fur ausreichende Bellftung und punktférmige Absaugung an kritischen Punkten
sorgen.

Zusammenlagerungshinweise
Keine besonderen Vorsichtsmaflnahmen erforderlich.

Lagerklasse nach TRGS 510: 8B (Nicht brennbare atzende Gefahrstoffe)

7.3. Spezifische Endanwendungen

Verwendung als Laborreagenz

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Arbeitsplatzgrenzwerte (TRGS 900)

CAS-Nr. Bezeichnung ppm mg/m? F/m? Spitzenbegr. Art
64-17-5 Ethanol 200 380 4(11)
532-32-1 Natriumbenzoat (als Benzoat) 10E 2(11)

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden. Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht
einatmen.
Individuelle SchutzmafRnahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz
Geeigneter Augenschutz: Korbbrille.

Handschutz
Beim Umgang mit chemischen Arbeitsstoffen diirfen nur Chemikalienschutzhandschuhe mit CE-Kennzeichen
inklusive vierstelliger Prifnummer getragen werden. Chemikalienschutzhandschuhe sind in ihrer Ausfiihrung in
Abhangigkeit von Gefahrstoffkonzentration und -menge arbeitsplatzspezifisch auszuwahlen. Es wird empfohlen,
die Chemikalienbestandigkeit der oben genannten Schutzhandschuhe fir spezielle Anwendungen mit dem
Handschuhhersteller abzuklaren. Empfohlene Handschuhfabrikate KCL, Dermatril P NBR (Nitrilkautschuk)
Durchbruchszeit: 480 min

Korperschutz
Benutzung von Schutzkleidung.

Atemschutz

Bei unzureichender Beliiftung Atemschutz tragen. Technische Bellftung des Arbeitsplatzes Fenster 6ffnen, um
eine naturliche Bellftung sicherzustellen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: Flussig
Farbe: farblos
Geruch: charakteristisch
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Schmelzpunkt/Gefrierpunkt:
Siedepunkt oder Siedebeginn und
Siedebereich:

Entzindbarkeit:

Untere Explosionsgrenze:
Obere Explosionsgrenze:
Flammpunk:
Zersetzungstemperatur:
pH-Wert:
Wasserldslichkeit:
Léslichkeit in anderen Lésungsmitteln
nicht bestimmt

Verteilungskoeffizient
n-Oktanol/Wasser:
Dampfdruck:

(bei 50 °C)
Dichte:
Relative Dampfdichte:

9.2. Sonstige Angaben

nicht bestimmt
100 °C

nicht anwendbar
nicht anwendbar
nicht bestimmt

nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt

12,7
Ja
nicht bestimmt

<=1100 hPa

1,00000 g/cm?
nicht bestimmt

Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen

Explosionsgefahren

Das Produkt ist nicht: Explosionsgefahrlich.

Selbstentziindungstemperatur
Feststoff:
Gas:

Oxidierende Eigenschaften
Nicht brandférdernd.

nicht anwendbar
nicht anwendbar

Sonstige sicherheitstechnische Kenngrofen

Verdampfungsgeschwindigkeit:
Festkdrpergehalt:

nicht bestimmt
0,4 %

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitét
Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen.

10.2. Chemische Stabilitét

Das Produkt ist bei Lagerung bei normalen Umgebungstemperaturen stabil.

10.3. Moglichkeit gefdhrlicher Reaktionen

Exotherme Reaktion mit: Sdure, Peroxide, Oxidationsmittel.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
keine

10.5. Unvertriagliche Materialien
Fernhalten von: Saure, Oxidationsmittel,

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte

Peroxide.

Es sind keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
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Akute Toxizitat
Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

ATEmix berechnet
ATE (oral) > 2000 mg/kg; ATE (dermal) > 2000 mg/kg; ATE (inhalativ Dampf) > 20 mg/l; ATE (inhalativ
Staub/Nebel) > 5 mgl/l

CAS-Nr. Bezeichnung
Expositionsweg |Dosis |Spezies |Quel|e |Methode
64-17-5 Ethanol
dermal LD50 7060
mg/kg

Reiz- und Atzwirkung
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden. (Auf Basis von Priifdaten)
Verursacht schwere Augenschaden. (Auf Basis von Prifdaten)

Sensibilisierende Wirkungen
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitidt bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Sonstige Angaben zu Priifungen
Das Gemisch ist als gefahrlich eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP].

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat
Das Produkt ist nicht: 6kotoxisch.
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Das Produkt wurde nicht geprtift.

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Das Produkt wurde nicht geprift.
12.4. Mobilitdt im Boden
Das Produkt wurde nicht geprift.
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Die Stoffe im Gemisch erfiillen nicht die PBT/vPvB Kriterien gemafl REACH, Anhang XIII.
Das Produkt wurde nicht geprdft.
12.6. Endokrinschadliche Eigenschaften

Dieses Produkt enthalt keinen Stoff, der gegeniiber Nichtzielorganismen endokrine Eigenschaften aufweist, da
kein Inhaltstoff die Kriterien erfillt.

12.7. Andere schéadliche Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

Weitere Hinweise
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
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ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Entsorgung

Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Entsorgung gemaf den behdérdlichen Vorschriften.
Kontaminierte Verpackungen sind wie der Stoff zu behandeln.

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel
Mit reichlich Wasser abwaschen. Vollstandig entleerte Verpackungen kénnen einer Verwertung zugefihrt

werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Landtransport (ADR/RID)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:

14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Klassifizierungscode:
Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:
Beférderungskategorie:
Gefahrnummer:
Tunnelbeschrankungscode:

Binnenschiffstransport (ADN)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:

14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Klassifizierungscode:
Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:

Seeschiffstransport (IMDG)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:

14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

UN 1824
NATRIUMHYDROXIDLOSUNG

UN 1824
NATRIUMHYDROXIDLOSUNG

UN 1824
NATRIUMHYDROXIDLOSUNG
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Sondervorschriften: 223

Begrenzte Menge (LQ): 5L

Freigestellte Menge: E1

EmS: F-A, S-B

Trenngruppe: 18 - alkalis
Lufttransport (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: UN 1824

14.2. Ordnungsgemafe SODIUM HYDROXIDE SOLUTION

UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen: 8

14.4. Verpackungsgruppe:

Gefahrzettel:

Sondervorschriften: A3 A80

Begrenzte Menge (LQ) Passenger: 1L

Passenger LQ: Y841

Freigestellte Menge: E1

IATA-Verpackungsanweisung - Passenger: 852

IATA-Maximale Menge - Passenger: 5L

IATA-Verpackungsanweisung - Cargo: 856

IATA-Maximale Menge - Cargo: 60 L
14.5. Umweltgefahren

UMWELTGEFAHRDEND: Nein

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Achtung: stark atzend.

14.7. Massengqutbeforderung auf dem Seeweq gemaR IMO-Instrumenten
nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff

oder das Gemisch
EU-Vorschriften

Verwendungsbeschréankungen (REACH, Anhang XVII):
Eintrag 3, Eintrag 40, Eintrag 75

Angaben zur SEVESO llI-Richtlinie Unterliegt nicht der SEVESO IlI-Richtlinie
2012/18/EU:
Nationale Vorschriften
Beschaftigungsbeschrankung: Beschaftigungsbeschrankungen fir Jugendliche beachten (§ 22 JArbSchG).
Wassergefahrdungsklasse: 1 - schwach wassergefahrdend
Status: Einstufung von Gemischen gemafR Anlage 1, Nr. 5 AwSV

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Stoffsicherheitsbeurteilungen fir Stoffe in dieser Mischung wurden nicht durchgefihrt.
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ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Anderungen
Dieses Datenblatt enthalt Anderungen zur vorherigen Version in dem/den Abschnitt(en): 1.

Abkiirzungen und Akronyme
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
Abkilirzungen und Akronyme siehe Verzeichnis unter http://abk.esdscom.eu
Flam. Lig: Entziindbare Flissigkeiten
Skin Corr: Atzwirkung auf die Haut
Eye Dam: Schwere Augenschadigung
Eye Irrit: Augenreizung

Einstufung von Gemischen und verwendete Bewertungsmethode gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
[CLP]

Einstufung Einstufungsverfahren
Skin Corr. 1; H314 Auf Basis von Prifdaten
Eye Dam. 1; H318 Auf Basis von Prifdaten
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Wortlaut der H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)
H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
H318 Verursacht schwere Augenschaden.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Weitere Angaben

Die Angaben stilitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung von
Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis. Bestehende Gesetze und
Bestimmungen sind vom Empfanger unserer Produkte in eigener Verantwortung zu beachten.

(Die Daten der geféhrlichen Inhaltsstoffe wurden jeweils dem letztgliltigen Sicherheitsdatenblatt des Vorlieferanten
entnommen.)
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