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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste
VITAVM LC BASE DENTINE_ENAMEL_EFFECT-ENAMEL_NEUTRAL_GINGIVA

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kiytot ja kaytot, joita ei suositella

Aineen ja/tai seoksen kayttotapa
Kayttd laboratorioreagenssina

1.3 Kéyttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Katu: Spitalgasse 3
Postitoimipaikka: D-79713 Bad Sackingen
Postilokero: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Puhelin: +49(0)7761-562-0 Telefax: +49(0)7761-562-299
Sahkdpostiosoite: info@yvita-zahnfabrik.com
Puhuteltava henkilo: regulatory affairs
Sahkdpostiosoite: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Tietoa antavia toimiala: Regulatory Affairs
Muut tiedot

medical device
Myrkytystietokeskus (Finland Poison Information Centre), puh. +358 (0)800 147 111 (ilmainen) tai +358 (0)9 471
977 (normaalihinta).

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

Asetus (EY) N:o 1272/2008
Skin Sens. 1B; H317

Vaaralausekkeista sanamuoto: katso KOHTA 16.
2.2 Merkinnat
Asetus (EY) N:o 1272/2008

Varoitusetikettiin merkittédvien aineosien nimet
2,2'-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate
2-hydroksietyylimetakrylaatti
7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of isomers)
Huomiosana: Varoitus

Varoitusmerkit:

Vaaralausekkeet

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
Turvalausekkeet
P261 Valta polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamista.
P280 Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta/kuulonsuojainta.
P333+P313 Jos ilmenee ihoarsytysta tai ihottumaa: Hakeudu 1aakariin.
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2.3 Muut vaarat
Ei tietoja saatavissa.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.2 Seokset

Vaaraa aiheuttavat aineosat

CAS-nro. Aineosat Pitoisuus
EG-nro. |Indeksinro REACH-nro
Luokittelu (Asetus (EY) N:o 1272/2008)

72869-86-4 7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of 15-<20 %
isomers)
276-957-5 | [01-2120751202-68
Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 3; H317 H412

109-16-0 2,2'-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate 15-<20%
203-652-6 | [01-2119969287-21
Skin Sens. 1B; H317

H- ja EUH-lausekkeiden sanamuoto: katso kohta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Hengittaminen
Huolehdittava raittiista iimasta. Epavarmassa tilanteessa tai jos oireita esiintyy, on kysyttava ladkarin neuvoa.

lhokosketus
Roiskeet iholta huuhdeltava valittdmasti runsaalla maaralla vesi ja saippua. Riisu saastunut vaatetus valittémasti
ja pese ennen uudelleenkayttéa. Laakarin hoito tarpeen. JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla
vedelld ja saippualla.

Silmékosketus
Aineen joutuessa silmiin avoimia silmia on huuhdeltava riittdvan pitkaan vedelld, minka jalkeen on otettava
valittomasti yhteytta l1aakariin.

Nieleminen
Suu huuhdeltava valittdmasti ja sen jalkeen juotava runsaasti vetta.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka vilittomat etta viivastyneet
Ei tietoja saatavissa.

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa vilitonta ladketieteellistéd apua ja erityistd hoitoa koskevat ohjeet
Oireiden mukainen hoito.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Soveltuva sammutusaine
Sammutustoimenpiteet on sovitettava ymparistoon.

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
Ei syttyva.

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
Kaytettava ympardivasta ilmasta riippumatonta hengityslaitetta ja kemikaalisuojapukua. Kokosuojapuku.
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Muut tiedot
Kaasut/hdyryt/sumut taltutettava vesisuihkulla. Saastunut sammutusvesi kootaan talteen erikseen. Ei saa
paastaa viemariverkostoon eika vesistoon.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hatitilanteessa
Yleisia ohjeita
Huolehdittava riittvasta tuuletuksesta. Valtettava kaasun/huurun/hdyryn/sumun hengittamista. Valtettava aineen
joutumista iholle, silmiin ja vaatetukselle. Kayta henkildkohtaista suojausvarustusta.

6.2 Ymparist6on kohdistuvat varotoimet
Ei saa paastaa viemariin tai vesistoon.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmét ja -valineet
Muut tiedot
Otettava talteen mekaanisesti. Materiaalin kasittely kohdan Jatehuolto mukaisesti.
6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallinen kasittely: katso kohta 7

Henkilokohtaiset suojavarusteet: katso kohta 8
Jatteiden havitys: katso kohta 13

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen késittelyn edellyttamat toimenpiteet

Ohjeet turvalliseen kasittelyyn
Ei tarvita erityisia turvallisuustoimenpiteita.

Palo- ja rdjahdyssuojaohjeet
Ei tarvita erityisia paloturvallisuustoimenpiteita.

Ohjeita yleisesta tyohygieniasta
Riisu likaantuneet, kastuneet vaatteet valittdmasti. Laadi ihonsuojaussuunnitelma ja noudata sitd! Pese kadet ja
kasvot perusteellisesti ennen taukoja ja tydpaivan paatteeksi, kay tarvittaessa suihkussa. Syéminen, juominen,
tupakoiminen ja nuuskaaminen on kielletty kaytén aikana.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Vaatimukset varastotiloille ja sailidille
Sailytettava tiiviisti suljettuna.

Tiedot yhteisvarastoinnista
Ei tarvita erityisia turvallisuustoimenpiteité.

7.3 Erityinen loppukaytto

Kaytto laboratorioreagenssina

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Haitallisiksi tunnetut pitoisuudet arvot

CAS-nro. Aine tai aineryhma ppm mg/m?3 k/cm? Kategoria Alkupera

79-41-4 Metakryylihappo 20 71 8h

8.2 Altistumisen ehkiiseminen
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Henkil6kohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet

Silmien tai kasvojen suojaus
Sopiva silmasuojain: suojalasit.

Kdsien suojaus
Kasiteltdessa kemikaalisia aineita tulee kayttda vain CE-merkittyja ja nelinumeroisella tarkistuskoodilla
varustettuja kemikaalisuojakasineitd. Kemikaalisuojakasineet on valittava vaarallisten aineiden pitoisuuden ja
maaran seka tydymparistdn mukaisesti. Erityisessa kaytdssa suositellaan edelld mainittujen suojakasineiden
kemikaalienkestavyyden selvittdmista yhdessa kasinevalmistajan kanssa. Suositeltavat kdsiensuojausvalmisteet
KCL Dermatril P Tunkeutumisaika 10 min NBR (Nitriilikumi)

lhonsuojaus
Suojavaatteiden kaytto.

Hengityksensuojaus

Huolehdittava riittdvasta ilmanvaihdosta ja pistemaisesta poistoimusta kriittisissa pisteissa. Tydpaikan tekninen
tuuletus

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Olomuoto:
Vari:
Haju: ominainen
Sulamis- ja jaatymispiste: ei maaritelty
Kiehumispiste tai kiehumisen 139 °C
alkamislampodtila ja kiehumisalue:
Syttyvyys: ei maaritelty
ei sovellettavissa
Rajahdysrajat (alempi): ei maaritelty
Rajahdysrajat (ylempi): ei maaritelty
Leimahduspiste: 151 °C
Hajoamislampétila: ei maaritelty
pH-arvo: ei maaritelty
Vesiliukoisuus: Ei
Liukoisuus muihin liuottimiin
ei maaritelty
Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi: ei maaritelty
Hoyrynpaine: <=1100 hPa
(@50 °C)
Tiheys: ei maaritelty
Hoyryn suhteellinen tiheys: ei maaritelty
9.2 Muut tiedot
Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvat tiedot
Rajahdysominaisuudet
Tuote ei ole: Rajahtava.
Itsesyttymislampdtila
kiintea: ei maaritelty
kaasu: ei sovellettavissa
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Hapettavuus
Ei paloa edistava.
Muut turvallisuusominaisuudet
Haihtumisnopeus: ei maaritelty
Kiinteiden aineiden maara: 59,1 %

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus
Mitdan vaarallisia reaktioita ei esiinny, kun tuotetta kasitelldan ja se varastoidaan méaraystenmukaisesti.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Tuote on stabiili, kun se varastoidaan normaalissa ymparistdlampétilassa.

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Ei tunneta mitaan vaarallisia reaktioita.

10.4 Viltettavat olosuhteet
ei mitdan

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Ei tietoja saatavissa.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
Ei tunneta mitdan vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvit tiedot

11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maaritellyistd vaaraluokista
Akuutti myrkyllisyys
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
ATEmix laskettu
ATE (suun kautta) > 2000 mg/kg; ATE (ihon kautta) > 2000 mg/kg; ATE (hengitysteitse hdyry) > 20 mg/l; ATE
(hengitysteitse pdly/sumu) > 5 mg/l

Arsyttivit ja syovyttivit vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Herkistavat vaikutukset
Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
(7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of isomers);
2,2'-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate)

Syopaa aiheuttavat, periman muutoksia aiheuttavat ja lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Elinkohtainen myrkyllisyys - kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Elinkohtainen myrkyllisyys - toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Aspiraatiovaara
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Muut tiedot
Seos on luokiteltu vaaralliseksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys
Tuote ei ole: Ymparistolle vaarallinen.
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12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Tuotetta ei ole testattu.

12.3 Biokertyvyys

Tuotetta ei ole testattu.

12.4 Liikkuvuus maaperassa
Tuotetta ei ole testattu.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

Seoksen aineet eivat taytd PBT/vPvB-kriteereitda REACHin, liitteen XlII mukaisesti.

Tuotetta ei ole testattu.

12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet

Tama tuote ei sisalla ainetta, jolla on hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia muihin kuin kohdeorganismeihin
liittyen, silla mitkdan komponentit eivat tayta kriteereja.

12.7 Muut haitalliset vaikutukset
Ei tietoja saatavissa.

Muut tiedot

Ei saa paastaa viemariin tai vesistoon. Ei saa paastaa maaperaan.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkokohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

Kasittely

Ei saa paastaa viemariin tai vesistéon. Ei saa paastad maaperaan. Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

Puhdistamattomasta pakkauksesta huolehtiminen ja suositeltava puhdistusaine
Saastuneita pakkauksia on kasiteltava samalla tavalla kuin itse ainetta.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

Maakuljetus (ADR/RID)

14.1 YK-numero tai tunnistenumero:

14.2 Kuljetuksessa kaytettiava
virallinen nimi:

14.3 Kuljetuksen vaaraluokat:
14.4 Pakkausryhma:

Sisdvesikuljetus (ADN)

14.1 YK-numero tai tunnistenumero:

14.2 Kuljetuksessa kaytettava
virallinen nimi:

14.3 Kuljetuksen vaaraluokat:
14.4 Pakkausryhma:

Merikuljetus (IMDG)

14.1 YK-numero tai tunnistenumero:

14.2 Kuljetuksessa kaytettava

virallinen nimi:

14.3 Kuljetuksen vaaraluokat:

14.4 Pakkausryhma:
limakuljetus (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1 YK-numero tai tunnistenumero:

14.2 Kuljetuksessa kaytettava
virallinen nimi:
14.3 Kuljetuksen vaaraluokat:

Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdanndsten mukaan.
Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.

Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.
Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.

Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdanndsten mukaan.
Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.

Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.
Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.

Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.
Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.

Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.
Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.

Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.
Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.

Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.
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14.4 Pakkausryhma: Ei vaarallisia aineita naiden kuljetussdannésten mukaan.

14.5 Ymparistovaarat

YMPARISTOLLE VAARALLINEN: Ei
14.6 Erityiset varotoimet kayttajille
Ei tietoja saatavissa.
14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti
ei sovellettavissa

KOHTA 15: Lainsdadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosddnnokset tai
-lainsdadanto

EU Kemikaaleja koskevat maaraykset
Kayttorajoitukset (REACH, liite XVII):

Merkinta 75
2010/75/EU(VOC): 0,103 %
2004/42/EY(VOC): 0,103 %
Tiedot direktiiviin 2012/18/EU Ei SEVESO lll:n alainen
(SEVESO lll):
Kansalliset maaraykset
Ty0Oskentelyrajoitukset: Otettava huomioon tyohdnottoa koskevat rajoitukset nuorten tydntekijéiden
suojelua koskevan lain (94/33/EY) mukaisesti.
Vesivaarallisuusluokka (D): 1 - lievasti vedelle vaarallinen
Ihonkautta/ herkistyminen: Aiheuttaa allergisia yliherkkyysraktioita.

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi

Taman seoksen aineille ei ole tehty kemikaaliturvallisuusarviointeja.

KOHTA 16: Muut tiedot

Muutokset
Tama tiedote sisaltdd muutoksia edelliseen versioon kohdassa (kohdissa): 1.
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Lyhenteet ja akronyymit

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
VOC: Volatile Organic Compounds
SVHC: Substance of Very High Concern
Ks. lyhenteet ja akronyymit verkkosivun http://abk.esdscom.eu luettelosta
Acute Tox: Valitdn myrkyllisyys
Skin Corr: lhosyovyttavyys
Skin Sens: Ihon herkistyminen
STOT SE: Elinkohtainen myrkyllisyys - kerta-altistuminen
Aquatic Chronic: Crooninen vaara vesiymparistolle

Seosten luokittelu ja kdytetty arviointimetodi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti

Luokittelu Luokitusmenettely
Skin Sens. 1B; H317 Laskentamenettely
H- ja EUH-lausekkeiden sanamuoto (numero ja koko teksti)
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H412 Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
Muut tiedot
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Tieto perustuu nykyisin olemassa oleviin tunnettuihin tietoihin. Se ei kuitenkaan anna vakuutusta tuotteen
ominaisuuksista eikd anna mitdan sopimuksenmukaista laillista perustetta. Tuotteemme vastaanottaja on yksin
vastuussa vallitsevien lakien ja ohjesaantdjen noudattamisesta.

(Tiedot vaarallisista aineosista on otettu alihankkijoiden vastaavan kéytt6turvallisuustiedotteen viimeisimmé&sta
versiosta.)
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