VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Ohutuskaart
vastavalt maarusele (EU) nr 1907/2006

VITA NP BOND PASTE
Labi vaadanud: 15.08.2023 Materjali number: 291 Lehekilg 1/ 10-st

1. JAGU. Aine/segu ning dritthingu/ettevotja identifitseerimine

1.1. Tootetahis
VITA NP BOND PASTE

1.2. Aine voi segu asjaomased kindlaksméaaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata

Aine/segu kasutusala
Laborireagentide kasutamine

1.3. Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

Firma nimi: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Tanav: Spitalgasse 3
Koht: D-79713 Bad Sackingen
Aadress postkast: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Faks:+49(0)7761-562-299
E-post: info@yvita-zahnfabrik.com
Kontaktisik: regulatory affairs
E-post: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Teavet annab: Regulatory Affairs
Lisateave

medical device

2. JAGU. Ohtude identifitseerimine

2.1. Aine voi sequ klassifitseerimine

Mairus (EU) nr 1272/2008
Segu ei ole klassifitseeritud ohtlikuks maaruse (EU) nr 1272/2008 tihenduses.

2.2. Méargistuselemendid
Maarus (EU) nr 1272/2008

Teatud toodete erandlik mérgistamine

EUH208 Sisaldab reaktsioonisegu 5-kloro-2-mettilil-2H-isotiasool-3-oonist ja 2-metiil-2H-isotiasool-3
-oonist (vahekorras 3:1). Voib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.
EUH210 Ohutuskaart ndudmisel kattesaadav.

2.3. Muud ohud
Teave puudub.

3. JAGU. Koostis/teave koostisainete kohta

3.2. Sequd

Kemikaali iseloomustus
Segud toode/aine on anorgaaniline. Aine, orgaaniline
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Ohtlikud koostisosad

2-metlill-2H-isotiasool-3-oonist (vahekorras 3:1)

CASi nr Nimetus Osa
EU nr [Indeksi nr [REACH nr
Klassifikatsioon (Maarus (EU) nr 1272/2008)

13463-67-7 Titanium dioxide 20-<25%
236-675-5 | [01-2119489379-17
Carc. 2; H351

55965-84-9 reaktsioonisegu 5-kloro-2-mettul-2H-isotiasool-3-oonist ja 2-mettl-2H-isotiasool-3-oonist <0,1%
(vahekorras 3:1)
- 613-167-00-5
Acute Tox. 2, Acute Tox. 2, Acute Tox. 3, Skin Corr. 1C, Eye Dam. 1, Skin Sens. 1A, Aquatic Acute
1, Aquatic Chronic 1; H330 H310 H301 H314 H318 H317 H400 H410 EUHO071

Vastavalt H- ja EUH-lausetele: vaata 16. jagu.

Konkreetsed sisalduse piirnormid, korrutustegurid ja ATE viartused

CASi nr EU nr |Nimetus Osa
Konkreetsed sisalduse piirnormid, korrutustegurid ja ATE vaartused

13463-67-7 236-675-5 |Titanium dioxide 20 - <25 %
oraalne: LD50 => 2000 mg/kg

55965-84-9 s reaktsioonisegu 5-kloro-2-metiilil-2H-isotiasool-3-oonist ja <0,1 %!

inhalatsiooniline: ATE = 0.5 mg/l (aur); inhalatsiooniline: ATE = 0.05 mg/l (tolm v&i udu);
dermaalne: ATE = 50 mg/kg; oraalne: ATE =100 mg/kg Skin Corr. 1C; H314: >= 0.6 - 100
Skin Irrit. 2; H315: >= 0.06 - < 0.6 Eye Dam. 1; H318: >= 0.6 - 100 Eye Irrit. 2; H319: >=0.06 -
<0.6 Skin Sens. 1A; H317: >= 0.0015 - 100

Aquatic Acute 1; H400: M=100

Aquatic Chronic 1; H410: M=100

4. JAGU. Esmaabimeetmed

4.1. Esmaabimeetmete kirjeldus

Sissehingamisel
Tagada varske 6hu juurdevool. Hingamisraskuste vdi hingamise seiskumise korral alustada kunstlikku hingamist.
Vajalik meditsiiniline ravi.

Kokkupuutel nahaga

Nahale sattumisel pesta koheselt rohke Vesi ja seep. Votta viivitamata seljast kdik saastunud rdivad ja pesta

enne korduskasutust. Nahaarrituse korral: pd6rduda arsti poole.

Silma sattumisel
Loputada ettevaatlikult ja pdhjalikult silmadusi voi veega.

Allaneelamisel
Loputada kohe suud ja juua rohkelt vett.

4.2. Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ning moju

Teave puudub.

4.3. Marge igasuguse valtimatu meditsiiniabi ja eriravi vajalikkuse kohta

Simptomaatiline ravi.

5. JAGU. Tulekustutusmeetmed

5.1. Tulekustutusvahendid
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Sobivad kustutusvahendid
Tulekustutusmeetmed kohandada Umbrusega.

5.2. Aine voi sequga seotud erilised ohud
Mittesuttiv.

5.3. Nouanded tuletorjujatele
Tulekahju korral: Kasutada valiskeskkonnast isoleerivat hingamisaparaati.

Lisateave
Saastunud kustutusvesi koguda eraldi. Mitte juhtida kanalisatsiooni ega veekogudesse.

6. JAGU. Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

6.1. Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hddaolukorras

Uldised mirkused
Kasutada isikukaitsevahendeid.

6.2. Keskkonnakaitse meetmed
Valtida kanalisatsiooni vdi veekogudesse sattumist.

6.3. Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid

Muu teave

Absorbeerida vedelikku siduva materjaliga (liiv, diatomiit, happesidujad, universaalsed sidujad). Kogutud materjal
kaidelda vastavalt peatikile Jaatmekaitlus.

6.4. Viited muudele jagudele
Ohutu késitsemine: vaata jagu 7
Isikukaitse: vaata jagu 8
Jaatmekaitlus: vaata jagu 13

7. JAGU. Kaitlemine ja ladustamine

7.1. Ohutu kéitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabinéud

Teave kemikaali ohutu kéitlemise kohta
Erilised ettevaatusabinéud ei ole vajalikud.

Teave tule- ja plahvatusohu viltimise kohta
Erilised tuletdrjiemeetmed ei ole vajalikud.

Uldised téohiigieeninduded
Votta saastunud roivad seljast. Enne t66s pausi tegemist ja 166 I6petamisel tuleb kasi pesta. Kaitlemise ajal
sddmine, joomine, suitsetamine, intensiivne sissehingamine keelatud.

7.2. Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused

Noéuded hoiuruumidele ja mahutitele
Hoida pakend tihedalt suletuna.

Koosladustamise juhised
Erilised ettevaatusabindud ei ole vajalikud.

7.3. Erikasutus

Laborireagentide kasutamine

8. JAGU. Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1. Kontrolliparameetrid
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Tookeskkonna keemiliste ohutegurite piirnormid

CASi nr Aine ppm mg/m? k/cm? Kategooria Allikas

56-81-5 Glitseriin (glutserool, 1,2,3-propaantriool) - 10 8h

13463-67-7 Titaanoksiid - 5 8h

DNEL/DMEL véaartused

CASi nr |Aine

DNEL tuip Kokkupuute viis Méjud Vaartus

13463-67-7 | Titanium dioxide

Toovotja DNEL, pikaajaline inhalatsiooniline kohalik 1.25 mg/m?

Tarbija DNEL, pikaajaline oraalne slisteemne 700 mg/kg
kehamassi kohta
paevas

PNEC vaartused

CASi nr [ Aine

Keskkonnaosa Vaartus

13463-67-7 | Titanium dioxide

Magevesi 0.184 mg/l

Magevesi (vahelduv eraldumine) 0.193 mg/l

Merevesi 0.018 mg/l

Magevee pbhjasete 1000 mg/kg

Merevee pdhjasete 100 mg/kg

Mikroorganismid reoveepuhastites 100 mg/l

Pinnas 100 mg/kg

8.2. Kokkupuute ohjamine

Isiklikud kaitsemeetmed, nagu isikukaitsevahendid

Silmade/ndo kaitsmine
Kanda kaitseprille/kaitsemaski.

Kate kaitse

Kemikaalide kaitlemisel tuleb kanda CE margistuse ja neljakohalise kontrolinumbriga kemikaalikindlaid
kaitsekindaid. Kemikaalikindlate kaitsekinnaste mudel tuleb valida séltuvalt ohtliku aine kontsentratsioonist ja
kogusest td6keskkonnas. Ulalnimetatud kaitsekinnaste spetsiaalseks otstarbeks kasutamise korral kiisida
kinnaste valmistajalt teavet nende kemikaalikindluse kohta. Soovitatavad kaitsekindad KCL Dermatril P NBR

(Nitriilkummi)
Naha kaitse

Kaitseriietuse kasutamine.
Hingamisteede kaitse

Ebapiisava ventilatsiooni korral kanda hingamisteede kaitsevahendit. Loomuliku ventilatsiooni tagamiseks avada

aknad.
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9. JAGU. Fiiiisikalised ja keemilised omadused

9.1. Teave lldiste fiilisikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Agregaatolek:
Varvus: kollane
Lohn: [6hnatu

Sulamis-/kilmumispunkt:
Keemispunkt, keemise algpunkt ja
keemisvahemik:

Sdttivus:

Alumine plahvatuspiir:
Ulemine plahvatuspiir:
Leekpunkt:
Lagunemistemperatuur:
pH-vaartus:
Lahustuvus vees:
Lahustuvus teistes lahustites
maaramata

N-oktanool/vesi jaotustegur:
Aururdhk:

(50 °C juures)
Tihedus:
Auru suhteline tihedus:

9.2. Muu teave

Teave fillisikaliste ohtude klasside kohta
Plahvatavus

Toode ei ole: Plahvatusohtlik.
Isesuttimistemperatuur

tahke:

gaasiline:
Oksudeerivus

Mitteokstideeriv.

Muud ohutusnaitajad
Suhteline aurumiskiirus:
Tahke aine sisaldus:

maaramata
5

ei ole rakendatav
ei ole rakendatav
maaramata

maaramata
?
maaramata
maaramata
Ei

maaramata

<=1100 hPa

maaramata
maaramata

ei ole rakendatav
ei ole rakendatav

maaramata
66,6 %

10. JAGU. Pisivus ja reaktsioonivoime

10.1. Reaktsioonivdime

Ohtlik reaktsioon puudub, kui kasitseda ja sailitada vastavalt satetele.

10.2. Keemiline stabiilsus

Toode kaitub stabiilselt, kui hoida normaalsel keskkonnatemperatuuril.

10.3. Ohtlike reaktsioonide véimalikkus

Tundmatud ohtlikud reaktsioonid.

10.4. Tingimused, mida tuleb viltida

puudub

10.5. Kokkusobimatud materjalid

Teave puudub.
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10.6. Ohtlikud lagusaadused
Tundmatud ohtlikud lagunemissaadused.

11. JAGU. Teave toksilisuse kohta

11.1. Teave ohuklasside kohta, nagu see on méiiratletud mairuses (EU) nr 1272/2008

Akuutne toksilisus
Kattesaadavate andmete pdéhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.

ETAmix arvestatud
ATE (suukaudne) > 2000 mg/kg; ATE (nahakaudne) > 2000 mg/kg; ATE (sissehingamisel aur) > 20 mg/l; ATE
(sissehingamisel tolm/udu) > 5 mg/l

CASi nr Nimetus
Kokkupuute viis [Doos |Liigid |Atiikas [Meetod
13463-67-7 | Titanium dioxide
suukaudne LD50 > 2000 Rott Study report (1996) OECD 401
mg/kg
55965-84-9 |reaktsioonisegu 5-kloro-2-metiilil-2H-isotiasool-3-oonist ja 2-metliil-2H-isotiasool-3-oonist (vahekorras 3:1)
suukaudne ATE 100
mg/kg
nahakaudne ATE 50 mg/kg
sissehingamisel aur ATE 0.5 mg/l
sissehingamisel ATE 0.05 mg/l
tolm/udu

Arritavus ja séovitavus

Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Sensibiliseeriv toime

Sisaldab reaktsioonisegu 5-kloro-2-mettilil-2H-isotiasool-3-oonist ja 2-mettill-2H-isotiasool-3-oonist (vahekorras

3:1). Vbib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.
Kantserogeensed, mutageensed ja reproduktiivset funktsiooni kahjustavad toimed

Kattesaadavate andmete pdéhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Miirgisus sihtelundi suhtes - lihekordne kokkupuude

Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Miirgisus sihtelundi suhtes - korduv kokkupuude

Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Hingamiskahjustus

Kattesaadavate andmete péhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.

Lisateave testide kohta
Segu ei ole klassifitseeritud kui ohtlik vastavalt (EU) nr 1272/2008 tahenduses [CLP].

12. JAGU. Okoloogiline teave

12.1. Miirgisus
Toode ei ole: Keskkonnaohtlik.
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CASi nr Nimetus
Toksilisus veele Doos [ 1 1 et [Liigid Allikas Meetod
13463-67-7 Titanium dioxide
Age miirgisus kaladel LC50 >100 96 h|Carassius REACH OECD Guidline
mg/l Registration 203
Dossier
Age miirgisus ErC50 >50 mg/l 72 h|Raphidocelis REACH OECD Guidline
vetikatele subcapitata Registration 201
Dossier
Age miirgisus EC50 >100 48 h|Artemina salina REACH OECD Guidline
crustacea mg/I Registration 202
Dossier
Mirgisus kaladel NOEC >=80 6 d|Danio rerio REACH OECD TG 210
mg/l Registration
Dossier
Mirgisus vetikatele 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)
Murgisus crustacea NOEC >1 mg/l 10 d|Chironomus riparius REACH other: OECD
Registration Guideline 219
Dossier
Akuutne mirgisus (EC50 >1000 3 hlactivated sludge, REACH OECD Guideline
bakteritele mg/l) domestic Registration 209
Dossier
12.2. Piisivus ja lagunduvus
Toodet ei ole kontrollitud.
12.3. Bioakumulatsioon
Toodet ei ole kontrollitud.
BCF
CASi nr Nimetus BCF Liigid Allikas
13463-67-7 Titanium dioxide >0.47-<3.19 |Artemia salina REACH Registration D

12.4. Liikuvus pinnases

Toodet ei ole kontrollitud.

12.5. Piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning véga piisivate ja vdga bioakumuleeruvate omaduste

hindamine

Segus olevad ained ei vasta PBT/vPvB-kriteeriumidele vastavalt REACH-maaruse Xlll-lisale.
Toodet ei ole kontrollitud.

12.6. Endokriinseid héireid pohjustavad omadused

See toode ei sisalda ainet, millel on mitte-sihtmarkorganismide sisesekretsioonististeemi haireid péhjustavad
omadused, kuna mitte Ukski koostisosa ei vasta sellele kriteeriumile.
12.7. Muu kahjulik méju

Teave puudub.

Lisateave

Valtida sattumist keskkonda.

13. JAGU. Jaatmekaitlus

13.1. Jadtmetootlusmeetodid
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Jaatmete arvestus

Véltida kanalisatsiooni vdi veekogudesse sattumist. Jadtmekaitlus vastavalt ametkondlikele eeskirjadele.

Puhastamata pakendite kiitlus ja soovitatavad puhastusvahendid
Pesta rohke veega. Taielikult tihjendatud pakendid vdib viia regenereerimisele.

14. JAGU. Veonouded

Maismaaveod (ADR/RID)
14.1. URO number véi ID number:
14.2. URO veose tunnusnimetus:
14.3. Transpordi ohuklass(id):
14.4. Pakendigrupp:

Veod siseveekogudel (ADN)
14.1. URO number véi ID number:
14.2. URO veose tunnusnimetus:
14.3. Transpordi ohuklass(id):
14.4. Pakendigrupp:

Mereveod (IMDG)
14.1. URO number v6i ID number:
14.2. URO veose tunnusnimetus:
14.3. Transpordi ohuklass(id):
14.4. Pakendigrupp:

Ohuveo (ICAO-TIIATA-DGR)
14.1. URO number véi ID number:
14.2. URO veose tunnusnimetus:
14.3. Transpordi ohuklass(id):
14.4. Pakendigrupp:

14.5. Keskkonnaohud

KESKKONNAOHTLIK:

14.6. Eriettevaatusabindoud kasutajatele
Teave puudub.

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.

Ei

14.7. Mahtlasti merevedu kooskdélas Rahvusvahelise Mereorganisatsiooni dokumentidega

ei ole rakendatav

15. JAGU. Reguleerivad Gigusaktid

15.1. Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/6igusaktid

EL reguleerivad 6igusaktid

Kasutamise piirangud (REACH, XVII lisa):

Sisend 75

2004/42/EU (VOC):
Andmed, mis puudutavad direktiivi
2012/18/EL (SEVESO III):

Riiklikud 6igusaktid
Vee ohuklass (Saksamaa):

Nahka imendumine/
sensibiliseerumine:

15.2. Kemikaaliohutuse hindamine

0,015 %
Ei kohaldata 2012/18/EL (SEVESO Il1)

1 - vahesel maaral ohtlik veekeskkonnale
Pdhjustab allergilisi Glitundlikkusreaktsioone.

Selles segus sisalduvate ainete osas ei ole ainete ohutuse hindamist labi viidud.
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16. JAGU. Muu teave

Muudatused
Need andmed sisaldavad muudatusi vorreldes eelmiste versioonidega osas(osades): 1.

Liihendid ja akroniiiimid
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
VOC: Volatile Organic Compounds
SVHC: Substance of Very High Concern
Luhendid ja akronitmid leiate tabelist http://abbrev.esdscom.eu
Acute Tox: Age miirgisus
Skin Corr: Nahas6ovitus
Eye Dam: Raske silmakahjustus
Skin Sens: Naha sensibiliseerimine
Carc: Kantserogeensus
Aquatic Acute: Ohtlik vesikeskkonnale - &ge miirgisus
Aquatic Chronic: Ohtlik vesikeskkonnale - krooniline mirgisus

Vastavalt H- ja EUH-lausetele (Number ja taistekst)
H301 Allaneelamisel mirgine.
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H310 Nahale sattumisel surmav.
H314 Pdhjustab rasket nahasodvitust ja silmakahjustusi.
H317 V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
H318 Pdhjustab raskeid silmakahjustusi.
H330 Sissehingamisel surmav.
H351 Arvatavasti pdhjustab vahktdbe.
H400 Vaga mirgine veeorganismidele.
H410 Vaga murgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
EUHO071 Sodvitav hingamisteedele.
EUH208 Sisaldab reaktsioonisegu 5-kloro-2-metiilil-2H-isotiasool-3-oonist ja 2-metiil-2H-isotiasool-3
-oonist (vahekorras 3:1). Voib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.
EUH210 Ohutuskaart ndudmisel kattesaadav.
Lisateave

Andmed pbhinevad meie praegustel teadmistel, need ei kujuta endast aga toote omaduste kinnitust ega ole
lepingulise digussuhte loomise aluseks. Kehtivaid seadusi ja eeskirju peab meie toodete saaja jargima ise oma
vastutusel.

(Andmed ohtlike koostisosade kohta on alati véetud eeltarnija viimati kehtinud ohutuskaardilt.)
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