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ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku
1.1. Identifikator produktu
VITA VM LC OPAQUE
1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporuéaju
Pouzitie latky/zmesi
Pouzitie vo forme laboratérneho ¢inidla
1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tidajov
Firma: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Ulica: Spitalgasse 3
Miesto: D-79713 Bad Sackingen
Postovy priecinok: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefax; +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Partner na konzultaciu: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Informaéné oddelenie: Regulatory Affairs
Dalsie instrukcie
medical device
ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti
2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi
Nariadenia (ES) €. 1272/2008
Zmes nie je klasifikovana ako nebezpec¢na podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.
2.2. Prvky oznacovania
2.3. Ina nebezpeénost’
Nie su k dispozicii ziadne informacie.
ODDIEL 3: Zlozeniel/informacie o zlozkach
3.2. Zmesi
Chemicka charakteristika
Hmota, organicky Produkt/substancia je anorganicky. Zmesi
Nebezpecéné obsiahnuté latky
C.CAS Oznagenie Podiel
C.VES [¢. indexu |¢. REACH
Klasifikacia (Nariadenia (ES) €. 1272/2008)
13463-67-7 Titanium dioxide 20-<25%
236-675-5 | [01-2119489379-17
Carc. 2; H351

Doslovné znenie H- a EUH-viet: pozri oddiel 16.
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Specifické koncentraéné limity, M-faktory a ATE
¢.CAS ¢.VES [oznazenie Podiel
Specifické koncentraéné limity, M-faktory a ATE
13463-67-7 236-675-5 |Titanium dioxide 20-<25%
oralne: LD50 = > 2000 mg/kg

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

Pri vdychnuti
Zabezpecdte privod Cerstvého vzduchu.
Pri kontakte s pokozkou
Umyte s velkym mnozstvom vody. Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim vyperte.
Pri kontakte s o€ami
Ihned opatrne a dékladne vyplachnite o€nou sprchou alebo vodou.
Pri poziti
Usta okamzite vyplachnite a zapite dostato&nym mnoZstvom vody.

4.2. NajdolezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

4.3. Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia
Symptomatické oSetrenie.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky
Hasiace opatrenia prispdsobit podmienkam prostredia.

5.2. Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Nezapalny.

5.3. Pokyny pre poziarnikov
Pri poziari: Pouzivat respirator nezavisly na okolitom vzduchu.
Dalsie instrukcie

Na ochranu os6b a chladenie nadob nasadit v ohrozenej oblasti striekajuci prud vody. Kontaminovanud vodu na
hasenie poziaru zbierajte oddelene. Nedovolte, aby vnikla do kanalizacie alebo podzemnych véd.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
VSeobecné pokyny
Zabrante pradeniu. Nevdychujte prach.

6.2. Bezpeénostné opatrenia pre Zivotné prostredie
Zabranit aniku do kanalizacie a véd.

6.3. Metody a material na zabranenie Sireniu a vyCistenie

Dalsie informacie
Mechanicky pozbierat. S pozbieranym materidlom zaobchadzajte podfa odseku likvidacie odpadu.
6.4. Odkaz na iné oddiely
Bezpec€na manipulacia: pozri oddiel 7
Osobna ochrana: pozri oddiel 8
Likvidacia: pozri oddiel 13
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ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia na bezpec¢né zaobchadzanie

InStrukcie na bezpeéni manipulaciu

Nie su potrebné Ziadne Specialne bezpecnostné opatrenia.

InStrukcie na ochranu pred vznikom poziaru a vybuchu
Nie su potrebné Ziadne Specialne protipoziarne opatrenia.

Pokyny tykajlice sa vSeobecnej hygieny v pracovnom prostredi
Kontaminovany odev vyzlec€te. Pred prestavkami a po skon€eni prace si umyte ruky. Na pracovisku nejest, nepit

nefajcit a nesmrkat.

7.2. Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby

Uchovavajte nadobu tesne uzavretu.

Pokyny k spoloénému skladovaniu

Nie su potrebné Ziadne Specialne bezpecnostné opatrenia.

7.3. Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia

Pouzitie vo forme laboratérneho &inidla

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/losobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre

Najvyssie pripustné expozicné limity chemickych faktorov v pracovnom ovzdusi

C.CAS Chemicka latka ppm mg/m3|  vla/cm? NPEL P6vod

13463-67-7 Oxid titanicity - 5 priemerny

Hodnoty DNEL/DMEL

C.CAS | Chemicka latka

DNEL typ Proces expozicie Uginok Hodnota

13463-67-7 | Titanium dioxide

Zamestnanec DNEL, dlhodoby inhala¢ne lokalny 1.25 mg/m?

Spotrebitel DNEL, dlhodoby oralne systemicky 700 mg/kg
t.h./den

Hodnoty PNEC

&. CAS | chemicka latka

Oddiel pre zivotné prostredie Hodnota

13463-67-7 | Titanium dioxide

Sladkéa voda 0.184 mg/l

Sladka voda (ob¢asné uvolfiovanie) 0.193 mg/l

Morska voda 0.018 mg/l

Sladkovodny sediment 1000 mg/kg

Morsky sediment 100 mg/kg

Mikroorganizmy v CistiCkach odpadovych vod 100 mg/l

Poda 100 mg/kg

8.2. Kontroly expozicie

Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky

Cislo revizie: 4 - Zastepuje wersje: 3
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Ochrana oci/tvare
Noste ochranné okuliare/ochranu tvare.

Ochrana ruk

Pri styku s pracovnymi chemikaliami by mali byt pouzité len ochranné rukavice proti chemikéliam s oznacenim
CE vratane Stvormiestneho overeného Cisla. Prevedenie ochrannych protichemickych rukavic je potrebné vyberat
Specificky pre pracu v zavislosti od koncentracie a mnozstva nebezpeénych latok. Odporuca sa, konzultovat s
vyrobcom rukavic odolnost hore uvedenych ochrannych rukavic proti chemikalidm pre Specialne pouzitie.

Odporucané vyrobky rukavic KCL Dermatril P NBR (Nitrilovy kaucuk)
Ochrana pokozky

Pouzitie ochrannych odevov.
Ochrana dychacieho ustrojenstva

Zaistite dostato€né vetranie a bodové odsavanie na kritickych miestach. Technické vetranie pracoviska

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych viastnostiach

Fyzikalny stav: tuhy
Farba:
Zapach: charakteristicky

Teplota topenia/tuhnutia:

Teplota varu alebo pociato¢na teplota varu
a rozmedzie teploty varu:

Horlavost’

Dolny limit vybusnosti:
Horny limit vybusnosti:
Teplota vzplanutia:
Teplota rozkladu:
Hodnota pH:
Rozpustnost’ vo vode:
Rozpustnost v inych rozpustadlach
nie je stanovené
Rozdelovacia konstanta:
Tlak pary:
Hustota:
Relativna hustota par:
9.2. Iné informacie

Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej nebezpecnosti
Vybusné vlastnosti

Produkt nie je: Nebezpe&ny prostrednictvom vybuchu.
Teplotu samovznietenia

tuha latka:

plyn:
Oxidacné vlastnosti

Nepodporuje horenie.

Ostatné bezpeénostné charakteristiky
Relativna rychlost odparovania:
Obsah tuhého telesa:

nie je stanovené
2501 °C

nie je stanovené
nepouzitelné
nie je stanovené
nie je stanovené
>250°C

nie je stanovené
nie je stanovené
Nie

nie je stanovené
nie je stanovené
nie je stanovené
nie je stanovené

nie je stanovené
nepouzitelné

nie je stanovené
100

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita
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10.1. Reaktivita
Nevznika ziadna nebezpecna reakcia pri zaobchadzani a skladovani podla urcenia.

10.2. Chemicka stabilita
Vyrobok je staly pri skladovani pri normalnych teplotach okolia.

10.3. Moznost’ nebezpecnych reakcii

Nie sU zname ziadne nebezpecné reakcie.

10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadna

10.5. Nekompatibilné materialy
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu
Nie sU zname Ziadne nebezpelné dekompozi¢né vyrobky.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informacie o triedach nebezpecénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna toxicita
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

ATEmix vypogéitany
ATE (orélne) > 2000 mg/kg; ATE (dermalne) > 2000 mg/kg; ATE (inhala¢ne vypary) > 20 mg/l; ATE (inhala¢ne
prach/hmla) > 5 mgl/l

C.CAS Oznadenie
Proces expozicie |Dévka |Druh |Zdroj |Metéda
13463-67-7 | Titanium dioxide
oralne LD50 > 2000 Potkan Study report (1996) OECD 401
mg/kg

Zieravost’ a drazdivost’
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Senzibilizacny ucinok
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Karcinogénne, mutagénne ako aj schopnost’ reprodukcie ohrozujice tc€inky
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Toxicita pre Specificky ciefovy organ (STOT) - jednorazova expozicia
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Toxicita pre Specificky ciefovy organ (STOT) - opakovana expozicia
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Aspiraéna nebezpecnost.
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Dalsie instrukcie k skii$kam
Zmes je klasifikovana ako nie nebezpeéna v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 [CLP].

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita
Produkt nie je: Ekotoxicky.
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C.CAS Oznaéenie
Toxicita pre vodné Davka [h1][d]|Druh Zdroj Metoda
prostredie
13463-67-7 | Titanium dioxide
Akutna toxicita pre ryby  |LC50 >100 96 h|Carassius REACH OECD Guidline
mg/I Registration 203
Dossier
Akutna toxicita rias ErC50 >50 mg/| 72 h|Raphidocelis REACH OECD Guidline
subcapitata Registration 201
Dossier
Akutna toxicida EC50 >100 48 h|Artemina salina REACH OECD Guidline
crustacea mg/l Registration 202
Dossier
Toxicita pre ryby NOEC >=80 6 d|Danio rerio REACH OECD TG 210
mg/l Registration
Dossier
Toxicita rias NOEC >=1 mg/l 32 d|Synedra ulna, Environ. Tox. In this study, the
Scenedesmus Chem. authors report
quadricauda, 31,2414-2422 there
Stigeocloni (2012)
Toxicida crustacea NOEC >1 mg/l 10 d|Chironomus riparius REACH other: OECD
Registration Guideline 219
Dossier
Akutna bakterialna (EC50 >1000 3 h|activated sludge, REACH OECD Guideline
toxicita mg/l) domestic Registration 209
Dossier

12.2. Perzistencia a degradovatelnost’
Produkt nebol overeny.

12.3. Bioakumulaény potencial

Produkt nebol overeny.

BCF
C.CAS Oznaéenie BCF Druh Zdroj
13463-67-7 Titanium dioxide >0.47-<3.19 |Artemia salina REACH Registration D

12.4. Mobilita v péde
Produkt nebol overeny.

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB
Latky v zmesi nesplfiaju kritéria PBT/vPvB podla REACH, priloha XIII.
Produkt nebol overeny.

12.6. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Tento vyrobok neobsahuje latku, ktora ma vlastnosti endokrinnych disruptorov vo vztahu k inym ako ciefovym
organizmom, pretoZe Ziadna zloZka nespitia dané kritéria.

12.7. Iné nepriaznivé uéinky
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

Vseobecné udaje
Zabrarte uvolneniu do Zivotného prostredia.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1. Metdédy spracovania odpadu
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Informacie o zneskodnovani

Zabranit uniku do kanalizacie a vod. Odpad zlikvidujte podla uradnych predpisov.

Likvidacia nevyc€istenych obalov a doporuéené Cistiace prostriedky
Umyte s velkym mnozstvom vody. Uplné vyprazdnené obaly méZu byt odovzdané na recyklaciu

ODDIEL 14: Informacie o doprave

Pozemna doprava (ADR/RID)

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné

gislo:

14.2. Spravne expedic¢né

oznacenie OSN:

14.3. Trieda, resp. triedy

nebezpecnosti pre dopravu:

14.4. Obalova skupina:
Vnutrozemska lodna doprava (ADN)

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné

gislo:

14.2. Spravne expedic¢né
oznacenie OSN:

14.3. Trieda, resp. triedy
nebezpecnosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina:

Narmorna preprava (IMDG)

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné

14.2. Spravne expedi¢né
oznacenie OSN:

14.3. Trieda, resp. triedy
nebezpecénosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina:

Vzdus$na preprava ICAO-TI a IATA-DGR
14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné

14.2. Spravne expedi¢né
oznacenie OSN:

14.3. Trieda, resp. triedy
nebezpecénosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina:

14.5. Nebezpeénost’ pre zivotné prostredie

NEBEZPECNOST PRE ZIVOTNE
PROSTREDIE:

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

Nie

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Nie su k dispozicii ziadne informacie.

14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO

nepouzitelné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a Zivotného

prostredia
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Regulaéné informéacie EU
Udaje k predpisu 2012/18/EU Nepodlieha 2012/18/EU (SEVESO IlI)
(SEVESO Ill):

Narodné predpisy
Trieda ohrozenia vody (D): 1 - slabo znecistuje vodu

15.2. Hodnotenie chemickej bezpeénosti
Posudenia bezpecnosti latok neboli vykonané pre latky v tejto zmesi.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zmeny
Tato karta bezpecnostnych udajov obsahuje zmeny oproti predchadzajicej verzii v oddieli(och): 1.

Skratky 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
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
Pre skratky a akronymy pozri tabulku na http://abbrev.esdscom.eu
Carc: Karcinogenita
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Doslovné znenie H- a EUH-viet (Cislo a kompletny text)
H351 Podozrenie, Ze spdsobuje rakovinu.

Dalsie informacie
Udaje st zaloZené na dne$nom stave nasich znalosti, nepredstavuju ale Ziadnu zaruku za vlastnosti vyrobku a
nedavaju zaklad ziadnemu pravnemu vztahu. Su¢asné zakony a nariadenia musi prijemca nasich vyrobkov
dodrziavat vo svojej vlastnej zodpovednosti.

(Udaje o nebezpeénych obsahovych latkach sa vZdy preberaju z poslednej platnej Karty bezpeénostnych tdajov
predchadzajuceho dodavatela.)
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