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SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Identificator de produs
VITA VIONIC® BASE RESIN FLEX clear

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Producator
Societatea: DETAX GmbH
Numele strazii: Carl-Zeiss-Strasse 4
Orasul: D-76275 Ettlingen
Telefon: +497243/510-0
E-mail: post@detax.com
Internet: www.detax.com
Furnizor
Societatea: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Numele strazii: Spitalgasse 3
Orasul: D-79713 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Fax: +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Persoana de contact: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Departamentul responsabil: Regulatory Affairs
1.4. Numar de telefon care +1-800-424-9300 (CHEMTREC)
poate fi apelat in caz de
urgenta:

Informatii suplimentare
medical device

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1B; H317
STOT SE 3; H335
Aquatic Chronic 2; H411

Asa cum afirma in frazele H: vezi SECTIUNEA 16.

2.2. Elemente de etichetare

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Componente potential periculoase ce trebuie sa fie specificate pe eticheta

7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
Isobornylmethacrylat
(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
Hydroxypropylmethacrylat
metacrilat de 2-hidroxietil
Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate
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Cuvant de avertizare: Atentie

Pictograme:

$ )

Fraze de pericol

H315 Provoaca iritarea pielii.
H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.
H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Fraze de precautie
P501 Aruncati continutul/containerul la un centru de reciclare sau de eliminare corespunzator.
P302+P352 TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu multé apa.
P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.
P273 Evitati dispersarea in mediu.
P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei/protectie a auzului.
P333+P313 Tn caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanati: Consultati medicul.
P362+P364 Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o Thainte de reutilizare.
P391 Colectati scurgerile de produs.

2.3. Alte pericole
Nu exista informatii.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2. Amestecuri
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Componenti relevante

Nr. CAS Componente Greutate,
Nr. CE [Nr. Index Nr. REACH
Clasificare (Regulamentul (CE) nr. 1272/2008)

72869-86-4 7,7,9(oder 40- < 60%
7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
276-957-5 | [01-2120751202-68
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

127823-21-6 | (Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate 5-<20%
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1B, STOT SE 3, Aquatic Chronic 2; H315 H319 H317 H335
H411

27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 5-<20%
248-666-3 | [01-2119490226-37
Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H319 H317

868-77-9 metacrilat de 2-hidroxietil 0,1<5%
212-782-2 | [01-2119490169-29
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H315 H319 H317

84434-11-7 Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate 0,1<5%
282-810-6 | [01-2119987994-10
Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 2; H317 H411

Asa cum afirma in frazele H si EUH: vezi sectiunea 16.

Limite de concentratie specifice, factori M si ATE

Nr. CAS Nr. CE |Componente Greutate
Limite de concentratie specifice, factori M si ATE

72869-86-4 276-957-5 7,7,9(oder 40- < 60%

7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacr
ylate

cutanata: LD50 = > 2000 mg/kg; orala: LD50 = > 5000 mg/kg

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

127823-21-6 |(Octahydro-1 H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate 5-<20%
orala: LD50 = 2000 mg/kg

27813-02-1 248-666-3 |Hydroxypropy|methacrylat 5-<20%
cutanata: LD50 = > 5000 mg/kg; orala: LD50 = > 2000 mg/kg

868-77-9 212-782-2 |metacri|at de 2-hidroxietil 0,1<5%
cutanata: LD50 = >5000 mg/kg; orala: LD50 = 5564 mg/kg

84434-11-7 282-810-6 |Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate 0,1<5%

cutanata: LD50 = > 2000 mg/kg; orala: LD50 = > 5000 mg/kg

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

n caz de contact cu pielea
Dupa contactul cu pielea, spalati imediat cu mult Apa si sapun. Cereti imediat sfatul medicului.
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4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare
Tratare simptomatica.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec
Formeaza cu aerul amestecuri explozibile.

5.3. Recomandari destinate pompierilor

SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Informatii generale
Evitarea contactului cu ochi si cu pielea.

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Masuri de prevedere la manipulare
In caz de manipulare deschisa trebuie utilizate echipamente cu aspirare locala. A nu se inspira
gazulfumutvaporii/aerosolii.

Avize privitoare la protectia contra incendiilor si exploziilor
Nu sunt necesare masuri deosebite.

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Cerinte fata de incaperi de depozitare si recipienti
A se pastra sub cheie. Depozitati intr-un loc accesibil numai persoanelor autorizate. Asigurati suficienta ventilatie
si absorbtie punctiforma in punctele critice.

Indicatii privind depozitarea impreuna
Nu depozitati impreuna cu: Acid tare Substante puternic oxidante

Informatii suplimentare asupra conditiilor de depozitare
A se depozita intr-un loc uscat, intr-un recipient inchis. Fotosensibilitate (Fotosenzitivitate)

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

8.2. Controale ale expunerii

Controale tehnice corespunzatoare
In caz de manipulare deschisa trebuie utilizate echipamente cu aspirare locala. A nu se inspira
gazuifumutvaporii/aerosolii.
Masuri de protectie individuald, cum ar fi echipamentul de protectie personala

Protectia ochilor/fetei

Protectia ochilor A se purta masca de protectie a ochilor/fetei.
Protectia mainilor

A se purta manusi corespunzatoare.
Protectia pielii

A se purta echipamentul de protectie corespunzator.
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SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica:
Culoare: limpede
Testat conform cu
Punct de aprindere: >100 °C DIN 51755
Temperatura de descompunere: >=190 °C °C
Solubilitate Tn apa: Nu este necesar sa se efectueze studiul,
deoarece substanta este cunoscuta a fi

insolubila in apa.

Presiune de vapori: <1 hPa
(la20 °C)

Densitatea (la 20 °C): 1,09 g/cm® DIN 51757

9.2. Alte informatii
Informatii cu privire la clasele de pericol fizic
Proprietati oxidante
Neoxidant.

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

reactioneaza cu : Agent de oxidare ,Acid tare ,

10.5. Materiale incompatibile
Nu exista informatii.

10.6. Produsi de descompunere periculosi
Nu se cunosc nici un fel de produsi de descompunere periculosi.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Toxicitate acuta
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
ETAamestec calculat

ATE (orala) > 2000 mg/kg; ATE (dermica) > 2000 mg/kg; ATE (prin inhalare vapori) > 20 mg/l; ATE (prin inhalare
praf/ceata) > 5 mgl/l
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Nr. CAS Componente
Calea de expunere |Dozé Specii Sursa Metoda
72869-86-4 |7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
orala LD50 > 5000 Ratte OECD 401
mg/kg
dermica LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
orala LD50 > 2000 Sobolan MSDS
mg/kg
dermica LD50 > 3000 lepuri MSDS
mg/kg
127823-21-6 |(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
orala LD50 2000 Ratte OECD
mg/kg
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
orala LD50 > 2000 Sobolan OECD 401
mg/kg
dermica LD50 > 5000 lepuri
mg/kg
868-77-9 metacrilat de 2-hidroxietil
orala LD50 5564 Sobolan
mg/kg
dermica LD50 >5000 lepuri
mg/kg
84434-11-7 Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate
orala LD50 > 5000 Sobolan OECD 401
mg/kg
dermica LD50 > 2000 Sobolan
mg/kg

Iritatie si corosivitate
Corodareal/iritarea pielii: Provoaca iritarea pielii.
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor: Provoaca o iritare grava a ochilor.

Efecte de sensibilizare
Poate provoca o reaciie alergica a pielii. (7,7,9(oder
7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate;

(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate; Hydroxypropylmethacrylat; metacrilat de 2-hidroxietil;

Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate)
Efecte cangerigene, mutagene si toxice pentru reproducere

Mutagenitatea celulelor embrionare: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Cancerigenitate: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Toxicitate pentru reproducere: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere unica
Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
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Pericol prin aspirare
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

11.2. Informatii privind alte pericole

Informatii generale

Amestecul nu este clasificat ca fiind periculos in acord cu Regulamentul (CE) NR. 1272/2008 [CLP].

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate
Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Nr. CAS Componente
Toxicitate acvatica |Dozé | h1 | [d] |Specii Sursa Metoda
72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
Toxicitate acuta pentru LC50 >100 96 h OECD 203
pesti mg/I
Toxicitate acuta pentru ErC50 >100 72h OECD 201
alge mg/I
Toxicitate acuta pentru EC50 >100 48 h|Daphina magna OECD 202
crustacea mg/I
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
Toxicitate acuta pentru LC50 1,79 96 h MSDS
pesti mg/|
Toxicitate acutd pentru  |EC50 >2,57 48 h|Daphnia magna MSDS
crustacea mg/|
127823-21- | (Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
6
Toxicitate acuta pentru LC50 1,8 mg/l 96 h|Danio rerio OECD 203
pesti
Toxicitate acuta pentru ErC50 1,15 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
alge mg/I ubcapitata
Toxicitate acuta pentru EC50 2,64 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea mg/l

27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat

Toxicitate acuta pentru LC50 493 mg/l 96 h|Leuciscus
pesti idus(Goldorfe
Toxicitate acuta pentru ErC50 >97,2 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
alge mg/I ubcapitata
Toxicitate acuta pentru EC50 380 mg/l 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea
868-77-9 metacrilat de 2-hidroxietil
Toxicitate acuta pentru  |LC50 227 mg/| 96 h{Pimephales Producator
pesti promelas
84434-11-7 Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate
Toxicitate acuta pentru LC50 1,89 96 h|Danio rerio
pesti mg/l

12.2. Persistenta si degradabilitate
Produsul nu a fost testat.
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Nr. CAS Componente
Metoda |Va|oare | d |Sursa
Evaluarea
127823-21-6 |(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
OECD 301F/ ISO 9408/ EEC 92/69/V, C.4-D [11,8% [ 28 |
Nicht leicht biologisch abbaubar (nach OECD-Kriter
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
94 % | 28 |
12.3. Potential de bioacumulare
Coeficient de repartitie n-octanol/apa
Nr. CAS Componente Log Pow
72869-86-4 7,7,9(oder 3,39
7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 0,97
868-77-9 metacrilat de 2-hidroxietil 0,47

12.4. Mobilitate in sol
Produsul nu a fost testat.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Substantele sub forma de amestecuri nu indeplinesc criteriile de identificare a substantelor PBT/vPvB in
conformitate cu REACH, anexa XIII.

12.6. Proprietati de perturbator endocrin
Acest produs nu contine o substanta cu proprietati de perturbare a sistemului endocrin la organismele nevizate,
Tntrucat niciun compus nu intruneste criteriile.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

indepartare a rezidurilor
Eliminarea corecta a deseurilor / Ambalaj

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

Transport rutier (ADR/RID)

14.1. Numarul ONU sau numarul de UN 3082

identificare:

14.2. Denumirea corecta ONU ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
pentru expeditie:

14.3. Clasa (clasele) de pericol 9

pentru transport:
14.4. Grupul de ambalare: 1

Etichete: 9

/(rl I [N

AN

N

Cod de clasificare: M6
Clauze speciale: 274 335 375 601
Cantitate limitata (LQ): 5L
Cantitate eliberata: E1
Categoria de transport: 3
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Numar pericol: 90
Cod de restrictionare tunel: -
Alte Informatii utile (Transport rutier)
Contine: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Transport fluvial (ADN)

14.1. Numarul ONU sau numarul de UN 3082

identificare:

14.2. Denumirea corecta ONU ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
pentru expeditie:

14.3. Clasa (clasele) de pericol 9

pentru transport:
14.4. Grupul de ambalare: 1

Etichete: 9
Al
\ 9
Cod de clasificare: M6
Clauze speciale: 274 335 375 601
Cantitate limitata (LQ): 5L
Cantitate eliberata: E1
Transport naval (IMDG)
14.1. Numarul ONU sau numarul de UN 3082
identificare:
14.2. Denumirea corecti ONU ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
pentru expeditie:
14.3. Clasa (clasele) de pericol 9

pentru transport:
14.4. Grupul de ambalare: 1

Etichete: 9
<’ﬂ I [N
\us
Clauze speciale: 274 335 969
Cantitate limitata (LQ): 5L
Cantitate eliberata: E1
EmS: F-A, S-F

Alte Informatii utile (Transport naval)
Contine: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat
Flash point: > 100°C

Transport aerian (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. Numarul ONU sau numarul de UN 3082

identificare:

14.2. Denumirea corecta ONU ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
pentru expeditie:

14.3. Clasa (clasele) de pericol 9

pentru transport:
14.4. Grupul de ambalare: 11
Etichete: 9
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Clauze speciale: A97 A158 A197 A215

Cantitate limitata (LQ) (avioane de 30kg G

pasageri):

Passenger LQ: Y964

Cantitate eliberata: E1

IATA-Instructiuni de ambalare (avioane de pasageri): 964
IATA-Cantitatea maxima (avioane de pasageri): 450 L
IATA-Instructiuni de ambalare (avioane cargo): 964
IATA-Cantitatea maxima (avioane cargo): 450 L

Alte Informatii utile (Transport aerian)
Contine: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator
PERICULOS PENTRU MEDIU: Da

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specificd) pentru
substanta sau amestecul in cauza

Reglementari UE
Restrictii de intrebuintare (REACH, anexa XVII):
Intrare 3
Date referitoare la Directiva E2 Periculoase pentru mediul acvatic
2012/18/UE (SEVESO lIl):

Regulamente nationale

Restrictiile privind ocuparea fortei de Respectati restrictiile ocupationale conform Legii pentru protectia muncii
munca: juvenile (94/33/CE, HG 600/2007).

Clasa de periclitare a apei (D): 3 - foarte periculos pentru apa

Reabsorbiie cutanata/Sensibilizare: Provoaca reactii de suprasensibilitate de gen alergic.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Modificari
Aceasta fisa tehnica de securitate contine modificari fatd de versiunea precedenta in sectiunile:
1,2,3,4,7,8,9,10,11,12,15.
Abrevieri si acronime
Skin Irrit. 2: Iritarea pielii, categoria de pericol 2
Eye Irrit. 2: Iritarea ochilor, categoria de pericol 2
Skin Sens. 1: Sensibilizarea cailor respiratorii, categoria de pericol 1
Skin Sens. 1B: Sensibilizarea cailor respiratorii, categoria de pericol 1B
STOT SE 3: Toxicitate asupra unui organ {inta specific - o singura expunere, categoria de pericol 3
Aquatic Chronic 2: Periculos pentru mediul acvatic, categoria de pericol: cronic 2
Aquatic Chronic 3: Periculos pentru mediul acvatic, categoria de pericol: cronic 3
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Clasificarea amestecurilor si metoda de evaluare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP]

Clasificare Procedura de clasificare
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1B; H317

STOT SE 3; H335 Procedeu de calcul
Aquatic Chronic 2; H411 Procedeu de calcul
Conform frazelor H si EUH (Numat si text complet)

H315 Provoaca iritarea pielii.
H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.
H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

(Datele substantelor periculoase continute au fost preluate din ultima foaie cu date de siguranta in vigoare a
furnizorului anterior.)
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