DETAX GmbH
Saugos duomeny lapas
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

VITA VIONIC® BASE RESIN IMPACT
Patikrinimo data: 01.10.2024 Katalogo Nr.: 3137 Puslapis 1 i8 10

1 SKIRSNIS. Medziagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1. Produkto identifikatorius
VITA VIONIC® BASE RESIN IMPACT

1.2. Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo biidai ir nerekomenduojami naudojimo budai

Medziagos ar miSinio paskirtis
Lichthartender Kunststoff zur generativen Herstellung von herausnehmbaren dentalen Prothesenbasen.
1.3. Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys

Gamintojas
Jmoné: DETAX GmbH
Adresas: Carl-Zeiss-Strasse 4
Miestas: D-76275 Ettlingen
Telefonas: +497243/510-0
El. pastas: post@detax.com
Internet: www.detax.com
Tiekéjas
|moné: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Adresas: Spitalgasse 3
Miestas: D-79713 Bad Sackingen
Telefonas: +49(0)7761-562-0 Telefaksas: +49(0)7761-562-299
El. pastas: info@vita-zahnfabrik.com
Asmuo pasiteirauti: regulatory affairs
El. pastas: info@vita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Atsakingas skyrius: Regulatory Affairs
1.4. Pagalbos telefono numeris: +1-800-424-9300 (CHEMTREC)
Kiti duomenys
Medizinprodukt

2 SKIRSNIS. Galimi pavojai

2.1. Medziagos ar miSinio klasifikavimas

Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1; H317
Aquatic Chronic 2; H411

H fraziy formuluoté: Zr. 16 SKYRIUJE.
2.2. Zenklinimo elementai
Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008

Pavojingi komponentai, kurie turi biiti uzrasyti etiketéje
7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
Isobornylmethacrylat
phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide
Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat

Signalinis zodis: Atsargiai
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Piktogramos:

$ )

Pavojingumo frazés

H315 Dirgina oda.

H317 Gali sukelti alerging odos reakcijg.

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

H411 ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Atsargumo frazés

P391 Surinkti iStekéjusig medziaga.

P337+P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

P362+P364 Nusivilkti uzterStus drabuZius ir iSskalbti prie$ vél apsivelkant.

P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytojg.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P272 Uztersty darbo drabuziy negalima iSnesti i darbo vietos.

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dimy/dujy/riiko/gary/aerozolio.

P501 Turinj/talpyklg $alinti j patvirtintai perdirbimo arba atlieky $alinimo jmonei.

P280 Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos

priemones/naudoti klausos apsaugos priemones.
P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu
jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

3.2. MiSiniai
Cheminés charakteristikos
Mischung aus Acryl-/Methacrylharzen mit Hilfsstoffen
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Svarbios sudedamosios medziagos

CAS Nr. Cheminés Pavojaus Dalis|
EB Nr. |Indekso Nr. REACH Nr.
Klasifikacija (Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008)

41637-38-1 Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat 40 - <60 %
Aquatic Chronic 4; H413

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9) 20- <40%
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylm
ethacrylat
Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 2; H317 H411

7534-94-3 Isobornylmethacrylat 5-<20%
231-403-1 | |
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3, Aquatic Chronic 3; H315 H319 H335 H412

162881-26-7  |phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide 0,1<5%
423-340-5 [015-189-00-5 |
Skin Sens. 1A, Aquatic Chronic 4; H317 H413

68909-20-6 silanaminas, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, hidrolizés produktai su siliciu 0,1<5%
272-697-1 [014-052-00-7 |
STOT RE 2; H373 EUH066

84434-11-7 Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat 0,1<5%
282-810-6 | |
Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 2; H317 H411

H ir EUH fraziy formuluoté: zr. 16 skirsnyje.

Konkrecios konc. ribos, m faktoriai ir ATE

CAS Nr. EB Nr. |Cheminés Pavojaus Dalis
Konkrecios konc. ribos, m faktoriai ir ATE

41637-38-1 |Ethoxy|iertes Bisphenol-A-Dimethacrylat 40 - <60 %
odos: LD50 = 2000 mg/kg; oralinis: LD50 = 2000 mg/kg

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9) 20- <40%

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-
Hydroxyethylmethacrylat

odos: LD50 = > 2000 mg/kg; oralinis: LD50 = > 5000 mg/kg

7534-94-3 231-403-1 |Isobornylmethacrylat 5-<20%
odos: LD50 = > 3000 mg/kg; oralinis: LD50 => 2000 mg/kg

162881-26-7 |423-340-5 |phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide 0,1<5%
odos: LD50 = > 2000 mg/kg; oralinis: LD50 = > 2000 mg/kg

84434-11-7 282-810-6 |Ethy| phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat 0,1<5%
odos: LD50 = > 2000 mg/kg; oralinis: LD50 = > 5000 mg/kg

4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

Patekus ant odos
Patekus ant odos, nedelsiant gerai nuplauti vanduo ir muilas. Nedelsiant kreiptis j gydytoja.

5 SKIRSNIS.

PrieSgaisrinés priemonés

5.1. Gesinimo priemonés
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5.2. Specialiis medziagos ar miSinio keliami pavojai
Garai gali su oru sudaryti sprogstamg misinj.

5.3. Patarimai gaisrininkams

6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1. Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros

Bendra informacija
Venkite kontakto su akimis ir oda.

7 SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1. Su saugiu tvarkymu susijusios atsarqumo priemonés

7.2. Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

8 SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

8.1. Kontrolés parametrai

8.2. Poveikio kontrolés priemonés

Individualios apsaugos priemonés, pavyzdziui, asmeninés apsaugos jranga
Akiy ir (arba) veido apsauga
Akiy apsauga Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Ranky apsauga
Maveti tinkamas pirstines.
Odos apsauga
Déveti tinkamus apsauginius drabuzius.

9 SKIRSNIS. Fizikinés ir cheminés savybés

9.1. Informacija apie pagrindines fizikines ir chemines savybes

Agregatiné bisena:
Spalva:
Virimo temperatdra arba pradiné virimo
temperatdra ir virimo temperatdros
intervalas:
Pligpsnio temperatara:
Savaiminio uzsidegimo temperatara:
Gary slégis:

(temperatdroje 20 °C)

9.2. Kita informacija

Informacija apie fiziniy pavojy klases
Oksidacinés savybés
Nesioksiduojantis.

258 °C

>100 °C
385 °C
0,075 hPa

10 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktyvumas

11 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

11.1. Informacija apie pavojy klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008

Umus toksiskumas
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
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ATEmix apskaiciuota
ATE (prarijus) > 2000 mg/kg; ATE (odos) > 2000 mg/kg; ATE (jkvépiamas garai) > 20 mg/l; ATE (jkvépiamas
dulkés/rikas) > 5 mg/I

CAS Nr. Cheminés Pavojaus
Ekspozicijos kelias |Dozé |Rﬂéis |Saltinis |Metodas
41637-38-1 Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat
prarijus LD50 2000 Ziurké OECD 423
mg/kg
odos LD50 2000 Ziurke OECD 402
mg/kg
72869-86-4 17,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
prarijus LD50 > 5000 Ratte OECD 401
mg/kg
odos LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
prarijus LD50 > 2000 |Ziurke MSDS
mg/kg
odos LD50 > 3000 TriusSis MSDS
mg/kg
162881-26-7 |phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide
prarijus LD50 > 2000 Ziurké OECD 401
mg/kg
odos LD50 > 2000 Ziurké OECD 402
mg/kg
84434-11-7 | Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat
prarijus LD50 >5000 |Ziurke OECD 401
mg/kg
odos LD50 >2000 |Ziurke
mg/kg

Dirginima ir ésdinima

Odos ésdinimas/dirginimas: Dirgina oda.

Smarkus akiy pazeidimas/dirginimas: Sukelia smarky akiy dirginima.
Jautrinantis poveikis

Gali sukelti alergine odos reakcijg. (7,7,9(or 7,9,9)

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat; phenyl

bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide; Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat)
Kancerogeninis, paveldimasias savybes pakeiciantis bei dauginimasi trikdantis poveikis
Mutageninis poveikis lytinéms lgsteléms: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
Kancerogeniskumas: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
Toksinis poveikis reprodukcijai: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
STOT (vienkartinis poveikis)
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
STOT (kartotinis poveikis)
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
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Aspiracijos pavojus
Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

12.1. ToksiSkumas

ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

CAS Nr. Cheminés Pavojaus
Toksikumas vandens Dozé [h1 | [d]1|Rasis Saltinis Metodas
aplinkai
41637-38-1 Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat
Umus toksiskumas LC50 >100 96 h|Oncorhynchus mykiss |OECD 203
Zuvims mg/I
Umus toksiskumas ErC50 >100 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
dumbliams mg/I ubcapitata
Umus toksiskumas EC50 >100 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea mg/l
72869-86-4 |7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
Umus toksigkumas LC50 >100 96 h OECD 203
Zuvims mg/I
Umus toksiskumas ErC50 >100 72h OECD 201
dumbliams mg/l
Umus toksiskumas EC50 >100 48 h|Daphina magna OECD 202
crustacea mg/I
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
Umus toksiskumas LC50 1,79 96 h MSDS
Zuvims mg/I
Umus toksiskumas EC50 > 257 48 h|Daphnia magna MSDS
crustacea mg/I
162881-26- |phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide
7
Umus toksiskumas LC50 > 0,09 96 h|Danio OECD 203
zuvims mg/I rerio(Zebrabarbling)
Umus toksigkumas ErC50 > 0,26 72 h|Desmodesmussubsp OECD 201
dumbliams mg/I icatus
Umus toksiskumas EC50 >1,175 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea mg/|
84434-11-7 Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat
Umus toksiskumas LC50 1,89 96 h|Danio rerio
Zuvims mg/I
12.2. Patvarumas ir skaidumas
CAS Nr. Cheminés Pavojaus
Metodas |Verté | d |Saltinis
Jvertinimo
41637-38-1 Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat
OECD 301D/ EEC 92/69/V, C.4-E [24% [ 28 |
162881-26-7 |phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide
co2 [19% | 20 |
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12.3. Bioakumuliacijos potencialas

Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo

CAS Nr. Cheminés Pavojaus Log Pow
72869-86-4 7,7,9(0r 7,9,9) 3,39
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethyl
methacrylat
162881-26-7 phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide 5,8
BCF
CAS Nr. Cheminés Pavojaus BCF Rasis Saltinis
162881-26-7 phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl) <5 Cyprinus carpio OECD 305
-phosphine oxide

12.5. PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

Medziagos misinyje neatitinka PBT/vPvB kriterijy pagal REACH direktyvos XllI prieda.

12.6. Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Siame gaminyje néra medziagos, pasizymingios netiksliniy organizmy endokrinine sistemg ardangiomis
savybémis, nes né viena sudétyje esanti medziaga kriterijy neatitinka.

13 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1. Atlieky apdorojimo metodai

Salinimo aplinkybés
Tinkamas iSmetimas / Pakuoté

14 SKIRSNIS. Informacija apie vezima

Transportavimas sausumos keliu (ADR/RID)
14.1. JT numeris ar ID numeris:

14.2. JT tinkamas krovinio

pavadinimas:
14.3. Vezimo pavojingumo klasé

14.4. Pakuotés grupé:

Pavojingumo Zenklinimas:

Klasifikacinis kodas:

Specialiosios salygos:

Ribotas kiekis (LQ):

Medziagos kiekis, kuriam netaikomos

taisyklés:

Transporto kategorija:
Pavojaus numeris:
Tunelio apribojimo kodas:

Kita tinkama informacija (Transportavimas sausumos keliu)

UN 3082

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

9

1
9

atln,
!
g//

N\
\

M6
274 335 375 601
5L
E1

3
90

Sudétyje yra: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Transportavimas vidaus vandeny laivais (ADN)
14.1. JT numeris ar ID numeris:

14.2. JT tinkamas krovinio

pavadinimas:

UN 3082

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
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14.3. Vezimo pavojinqumo klasé
14.4. Pakuotés grupé:
Pavojingumo Zenklinimas:

Klasifikacinis kodas:
Specialiosios sglygos:
Ribotas kiekis (LQ):
Medziagos kiekis, kuriam netaikomos
taisyklés:

Jury transportas (IMDG)
14.1. JT numeris ar ID numeris:
14.2. JT tinkamas krovinio
pavadinimas:
14.3. Vezimo pavojingumo klasé
14.4. Pakuotés grupé:
Pavojingumo zenklinimas:

Specialiosios salygos:

Ribotas kiekis (LQ):

Medziagos kiekis, kuriam netaikomos
taisykles:

EmS:

M6
274 335 375 601
5L
E1

UN 3082
ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

9
1l
9
Al
‘ g//
274 335 969
5L
E1

F-A, S-F

Kita tinkama informacija (Transportavimas jury laivais)
Sudétyje yra: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Flash point: > 100°C

Oro transportas (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. JT numeris ar ID numeris:
14.2. JT tinkamas krovinio
pavadinimas:

14.3. Vezimo pavojingumo klasé
(-s):

14.4. Pakuotés grupé:
Pavojingumo zenklinimas:

Specialiosios salygos:

Ribotas kiekis (LQ) Passenger:
Passenger LQ:

Medziagos kiekis, kuriam netaikomos
taisyklés:

IATA-Pakavimo normatyvai - Passenger:
IATA-Maksimalus naudoti kiekis - Passenger:

IATA-Pakavimo normatyvai - Cargo:

UN 3082
ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

9

9
AlIIL
/
/v
9

0/

A97 A158 A197 A215

30 kg G

Y964

E1
964
450 L
964
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IATA-Maksimalus naudoti kiekis - Cargo: 450 L
Kita tinkama informacija (Oro transportas)
Sudétyje yra: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

14.5. Pavojus aplinkai

PAVOJINGA APLINKAL: Taip

15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkrecdia medziaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

ES norminé informacija
Naudojimo apribojimai (REACH, XVII priedas):
Jrasas 3, JrasSas 75

Duomenys apie Direktyvg 2012/18/ES E2 Pavojinga vandens aplinkai, priskiriama maus pavojaus

(SEVESO lll):

Nacionaliniai normatyvai

Darbinimo apribojimas: Atkreipkite démesj j uzimtumo apribojimus pagal direktyvg 94/33/EB dél
dirbancio jaunimo apsaugos.

Vandens pavojingumo klasé (D): 3 - kelia didelj pavojy vandeniui

Rezorbcija per oda/sensibilizacija: Sukelia padidinto jautrumo alerginiy reakcijy.

16 SKIRSNIS. Kita informacija

Santrumpos ir akronimai
Skin Irrit: Odos dirginimas
Eye Irrit: Akiy sudirginimas
Skin Sens: Odos jautrinimas
STOT SE: Specifinis toksiSkumas konkre€iam organui (vienkartinis poveikis)
STOT RE: Specifinis toksiSkumas konkreciam organui (kartotinis poveikis)
Aquatic Chronic: Létinis pavojus vandens aplinkai

Misiniy klasifikacija ir naudoti vertinimo metodai pagal reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 [CLP]

Klasifikacija Klasifikavimo procediira
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319

Skin Sens. 1; H317 Apskaiciavimo procedira

Aquatic Chronic 2; H411 Apskaiciavimo procedira

H ir EUH fraziy formuluoté (Numeris ir visas tekstas)

H315 Dirgina odg.

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H319 Sukelia smarky akiy dirginimg.

H335 Gali dirginti kvépavimo takus.

H373 Gali pakenkti organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
H411 ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
H413 Gali sukelti ilgalaikj kenksmingg poveikj vandens organizmams.
EUH066 Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dziGvima arba skilinéjimag.

Patikrinimo Nr.: 1 LT -1t Spausdinimo data: 30.01.2025



DETAX GmbH
Saugos duomeny lapas
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

VITA VIONIC® BASE RESIN IMPACT
Patikrinimo data: 01.10.2024 Katalogo Nr.: 3137 Puslapis 10 i$ 10

(Pavojingy sudedamyjy daliy duomenys pateikiami i$ paskutiniy galiojanciy saugos duomeny atmintiniy, nurodyty
paskutinio tiekéjo)
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