VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Drosibas datu lapa
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006

VITA VM LC flow
Labojums: 10.07.2023 Materiala numurs: 284 Lappuse 1/ 10-st

1. IEDALA: Vielas/maisijuma un uznéméjsabiedribas/uznémuma identificeSana

1.1. Produkta identifikators
VITAVM LC flow

1.2. Vielas vai maisijuma bitiskie identificétie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi

Vielas/maisijuma lietoSanas veids
Lieto$ana laboratorijas reagentu statusa

1.3. Informacija par drosibas datu lapas piegadataju

Firmas nosaukums: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG

lela: Spitalgasse 3

Vieta: D-79713 Bad Sackingen

Telefons: +49(0)7761-562-0 Telefakss: +49(0)7761-562-299
E-pasts: info@vita-zahnfabrik.com

Persona izzinam: regulatory affairs

E-pasts: info@vita-zahnfabrik.com

Internet: www.vita-zahnfabrik.com

Izzinas sniedzo$a nodala: Regulatory Affairs

Papildus noradijumi
medical device

2. IEDALA: Bistamibas apzinasana

2.1. Vielas vai maisijuma klasifikacija
Regula (EK) Nr. 1272/2008

Skin Sens. 1B; H317
Aquatic Chronic 3; H412

H fraZu teksts: skatiet 16. IEDALA.
2.2. Markéjuma elementi
Regula (EK) Nr. 1272/2008

Bistamas sastavdalas, kuras janorada etiketé
2,2'-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate
2-dimetilaminoetilmetakrilats
7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of isomers)
Signalvards: Uzmanibu

Piktogrammas:

Bridinajuma uzraksti

H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.
H412 Kaitigs Gdens organismiem ar ilgsto$am sekam.
Drosibas prasibu apziméjumi
P261 Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.
P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus/dzirdes
aizsarglidzek|us.
P302+P352 SASKARE AR ADU: Nomazgat ar lielu Gdens daudzumu.
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2.3. Citi apdraudéjumi
Informacija nav pieejama.

3. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.2. Maisijumi

Butiskas sastavdalas

CAS Nr. Nosaukums Dala
EK Nr. |Indeksa Nr. REACH Nr.
Klasifikacija (Regula (EK) Nr. 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

94108-97-1 Ditrimethylolpropane Tetraacrylate 1-<5%
302-434-9 | [01-2119977121-41
Eye Irrit. 2, Aquatic Chronic 2; H319 H411

2867-47-2 2-dimetilaminoetilmetakrilats <1%
220-688-8 [607-132-00-3 |
Acute Tox. 4, Acute Tox. 4, Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H312 H302 H315 H319 H317

H un EUH fraZu teksts: skatiet 16. iedala.

Specifiskas robezkoncentracijas, m koeficienti un ATE

CAS Nr. EK Nr. |Nosaukums Dala
Specifiskas robezkoncentracijas, m koeficienti un ATE

2867-47-2 220-688-8 |2-dimetilaminoetilmetakriléts <1%
dermals: ATE = 1100 mg/kg; orals: ATE = 500 mg/kg

4. IEDALA: Pirmas palidzibas pasakumi

4.1. Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

Ja ieelpots
Nodrosiniet svaigu gaisu. Saubu gadijumos vai ja izpauzas simptomi vérsieties pie arsta.

Ja noklist uz adas

Ja noklGst uz adas, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu Udens un ziepém. Nekavéjoties novilkt visu piesarnoto

apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. NepiecieSama mediciniska apripe.

Ja noklust acis

Nekavéjoties uzmanigi un rapigi izskalojiet ar acu dusu vai Gdeni. Acu kairinajuma gadijuma vérsieties pie arsta.

Ja norits
Nekavéjoties izskalojiet muti un dzeriet lielu daudzumu Gdens.

4.2. Svarigakie simptomi un ietekme — akiiti un aizkaveéti
Informacija nav pieejama.

4.3. Norade par nepiecieSamo neatlickamo medicinisko palidzibu un Tpasu apripi
Simptomatiska arstésana.
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5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi

5.1. Ugunsdzésibas lidzekli

Pieméroti ugunsdzésibas Iidzekli
Pielagojiet ugunsdzédanas pasdkumus attiecigajai videi.

5.2. Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba
Nav uzliesmojoSs.

5.3. leteikumi ugunsdzéséjiem
Valkajiet elpo$anas aizsargierici un pret kimikalijam noturigu aizsargapgérpu. Viscaur aizsargajo$s apgeérbs.

Papildus noradijumi
Gazes/tvaikus/miglu iesp&jams kontrolét ar Gdens struklu. Piesarnoto ugunsdzésanas Gdeni savaciet atseviski.
Nelaujiet nonakt kanalizacija vai tdenos.

6. IEDALA: Pasakumi nejausas nopliides gadijumos

6.1. Individualas drosibas pasakumi, aizsardzibas lidzekli un procediiras arkartas situacijam

Vispariga informacija
NodroSiniet pietiekamu ventilaciju. 1zvairities no gazes vai dimu, vai tvaiku, vai aerosolu ieelpo8anas. Izvairieties
no saskarsmes ar adu, acim un drébém. Izmantojiet personigo aizsargaprikojumu.

6.2. Vides droSibas pasakumi
Nelaujiet nonakt tdenos vai kanalizacija.

6.3. Lokalizacijas (ierobezosanas) un savak§anas panémieni un materiali

Cita informacija
Savaciet mehaniski. Savakto vielu utilizéjiet saskana ar noradijumiem instrukcijas nodala.
6.4. Atsauce uz citam iedalam
Dro&a lietosana: skatiet iedala 7
Personala aizsardziba: skatiet iedala 8
Atkritumu utilizacija: skatiet iedala 13

7. IEDALA: Apiesanas un glabasana

7.1. Drosa apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi

Noradijumi drosai lietoSanai
Tpasi drosibas pasakumi nav nepiecieSami.

Noradijumi ugunsgréka un spradziena novérsanai
Tpasi ugunsdrogibas pasakumi nav nepieciesami.

Visparéjas darba higiénas ieteikumus
Nekavéjoties novelciet nosméréto, pieslicinato apgérbu. Sastadiet un ievérojiet adas aizsardzibas planu! Rupigi
nomazgajiet ar ziepém rokas un seju pirms partraukumiem un pabeidzot darbu, péc nepiecieSamibas -
nomazgajieties dusa. Darba vieta ir aizliegts ést, dzert, sméket vai smeket.

7.2. Drosas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

Prasibas uzglabasanas telpam un tvertném
Uzglabat cieSi noslégtu.

Noradijumi par uzglabasanu kopéja noliktavas telpa
Tpasi drosibas pasakumi nav nepiecieSami.

7.3. Konkréts(-i) galalietoSanas veids(-i)

Lietosana laboratorijas reagentu statusa

8. IEDALA: Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba
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8.1. Kontroles parametri

Aroda ekspozicijas robezvértibas darba vides gaisa

CAS Nr. Nosaukums ml/m? mg/m?®  8k./cm3®| Maksimumaierob piez.
ezoSana
7631-86-9 Silicija dioksids 1 AER (8 h)

8.2. Ekspozicijas kontrole

Individualie aizsardzibas pasakumi, pieméram, individualie aizsardzibas lidzekli

Acul/sejas aizsardziba

Izmantot acu aizsargus/sejas aizsargus.

Roku aizsardziba

Stradajot ar Kimiskam vielam obligati javalka atbilstoSs aizsargcimdi ar CE mark&jumu, ieskaitot Cetru ciparu

kontroles numuru. Pret kimikalijam noturigus aizsargcimdus jaizvélas atbilstoSi bistamo vielu koncentracijai un
daudzumam, un darba vietas specifikai. leteicams noskaidrot pie razotaja iepriek§ minéto aizsargcimdu
pretestibu, lietojot paSos apstaklos. leteicamie roku aizsarglidzek|u razojumi KCL Dermatril P NBR (Nitrila

gumija) lestkSanas laiks 10 min

Adas aizsardziba

Aizsargapgérba valkasana.
Elposanas organu aizsardziba

NeatbilstoSas ventilacijas gadijuma lietot elpoSanas organu aizsargierices. NepiecieSama védinasana (jaatver logi
un durvis).

9. IEDALA: Fizikalas un kimiskas ipaSibas

9.1. Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam
Agregatstavoklis:

Krasa:
Smarza:

KuSanas punkts/sasal$anas punkts:
VirS§anas punkts vai sakotnéjais virSanas
punkts un virSanas temperatiras

diapazons:

Uzliesmojamiba:

UzliesmoSanas temperatira:

NoardiSanas temperatira:

pH:

Skidiba Gden:

nav noteikts
Sadalijuma koeficients
(n-oktanols-tdens):
Tvaika spiediens:

(pie 50 °C)

Blivums:

viskozs

raksturigi

nav noteikts

>283°C

nav noteikts
nav piemérojams

151°C

nav noteikts
nav noteikts

Né

nav noteikts

<=1100 hPa

nav noteikts
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Relativais tvaika blivums: nav noteikts

9.2. Cita informacija
Informacija par fizikalas bistamibas klasém
Spradzienbistamiba
Produkts nav: Spradzienbistams.
PaSaizdeg3anas temperatira
cietvielam: nav noteikts
gazém: nav piemérojams
Oksidésanas Tpasibas
Neveicina degSanu.

Citi droSibas raksturlielumi

Relativais iztvaikoSanas atrums: nav noteikts
Cietu dalinu saturs: 62,84 %

10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

10.1. Reagétspéja
Pareizi glab3jot un rikojoties, nerodas bistamas reakcijas.

10.2. Kimiska stabilitate
Produkts ir stabils, glabajot normala vides temperatara.

10.3. Bistamu reakciju iespéjamiba

Nav zinamas bistamas reakcijas.

10.4. Nepielaujami apstakli
nav

10.5. Nesaderigi materiali
Informacija nav pieejama.

10.6. Bistami sadaliSanas produkti
Nav zinami bistami sadali$anas produkti.

11. IEDALA: Toksikologiska informacija

11.1. Informacija par Requla (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasém

Akuts toksiskums
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.

ETAmél aprékinats
ATE (caur muti) > 2000 mg/kg; ATE (adu) > 2000 mg/kg; ATE (ieelpojot tvaiki) > 20 mg/l; ATE (ieelpojot
putekli/migla) > 5 mgl/l

CAS Nr. Nosaukums
Ekspozicijas cel$ |Deva |Sugas |Avots |Metode
2867-47-2 2-dimetilaminoetilmetakrilats
caur muti ATE 500
mg/kg
adu ATE 1100
mg/kg

Kairinamiba un kodigums
Kodigs/kairino$s adai: Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Nopietni acu bojajumi/acu kairindjums: Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
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Sensibilizéjosa iedarbiba
Var izraistt alergisku adas reakciju.
(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; 2-dimetilaminoetilmetakrilats)
Veézi izraisosa, iedzimtibu mainosa, ka ari vairoSanos apdraudosa iedarbiba
Cilmes 80nu mutagenitate: Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Kancerogenitate: Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Toksisks reproduktivai sist€mai: Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Toksiska ietekme uz mérkorganu, vienreizéja iedarbiba
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Toksiska ietekme uz mérkorganu, atkartota iedarbiba
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Bistamiba ieelpojot
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Citi dati parbaudei
MaisTjums ir klasificéts ka bistams Regulas (EK) Nr. 1272/2008 izpratné [CLP].

12. IEDALA: Ekologiska informacija

12.1. Toksicitate

Kaitigs Gdens organismiem ar ilgsto$am sekam.
12.2. Noturiba un noardamiba

Produkts nav ticis parbaudits.

12.3. Bioakumulacijas potencials
Produkts nav ticis parbaudits.

12.4. Mobilitate augsné
Produkts nav ticis parbaudits.
12.5. PBT un vPvB ekspertizes rezultati
Vielas maistjuma neatbilst PBT/vPvB kritérijiem saskana ar REACH XIlII pielikumu.
Produkts nav ticis parbaudtts.
12.6. Endokrini disruptivas ipasibas
Sis izstradajums nesatur vielu, kam piemit spéja izraisit endokrinas sistémas traucéjumus nemérka
organismiem, jo neviens komponents neatbilst kritérijiem.
12.7. Citas nelabvéligas ietekmes
Informacija nav pieejama.

Papildus noradijumi
Nelaujiet nonakt Gdenos vai kanalizacija. Nelaujiet nonakt pazemé/zeme.

13. IEDALA: ApsaimniekoSanas apsvérumi

13.1. Atkritumu apstrades metodes
Noradijumi novaksanai (otrreizéjai parstradei)
Nelaujiet nonakt Gdenos vai kanalizacija. Nelaujiet nonakt pazemé/zemé. Utilizacija javeic saskana ar atbildigo
institdciju noradijumiem.
Sasmeérétu iesainojumu novaksana un ieteicamie lidzekli
Ar kontaminétajiem iepakojumiem jarikojas tapat ka ar vielam.

14. IEDALA: Informacija par transportéSanu

Sauszemes transports (ADR/RID)

Revizijas numurs: 3 - Aizstaj versiju: 2 LV - Iv lespieSanas datums: 13.07.2026



VIIA

VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG

Drosibas datu lapa

saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006

Labojums: 10.07.2023

VITA VM LC flow

Materiala numurs: 284 Lappuse 7 / 10-st

14.1. ANO numurs vai ID numurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:

14.3. TransportéSanas bistamibas

klase(-es):
14.4. lepakojuma grupa:

Upju un ezeru kugniecibas transports (ADN)
14.1. ANO numurs vai ID nhumurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:
14.3. TransportéSanas bistamibas

klase(-es):
14.4. lepakojuma grupa:

Jiiras kugniecibas transports (IMDG)
14.1. ANO numurs vai ID numurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:

14.3. TransportéSanas bistamibas
klase(-es):
14.4. lepakojuma grupa:

Gaisa transports (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. ANO numurs vai ID numurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:

14.3. TransportéSanas bistamibas

klase(-es):

14.4. lepakojuma grupa:

14.5. Vides apdraudéjumi

BISTAMS VIDEL:

14.6. Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem
Informacija nav pieejama.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.
Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava 3o transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificEjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.
Nav klasificéjama ka bistama krava $o transporté$anas noteikumu nozime.

Nav klasificéjama ka bistama krava $o transporté$anas noteikumu nozime.

Nav klasificéjama ka bistama krava $o transporté$anas noteikumu nozime.

Né

14.7. Beztaras kravu juras parvadajumi saskana ar SJO instrumentiem

nav piemérojams

15. IEDALA: Informacija par reguléjumu

15.1. Drosibas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas ipaSi attiecas uz vielu un maisijumu

ES reglamentéjosa informacija

LietoSanas ierobezojumi (REACH, XVII pielikumu):

leraksts 75
Direktiva 2010/75/ES par
rdpnieciskajam emisijam:
Direktiva 2004/42/EK, ar ko GOS no
krasam un lakam:
Dati no Direktivas 2012/18/ES
(SEVESO lll):
Nacionala normativa rakstura informacija

Darba pienakumu ierobezoSana:

0,092 %

0,092 %

Nav paklauts Direktivas 2012/18/EU (SEVESO lII) prasibam

Darba ierobezojumi saskana ar jaunieSu darba aizsardzibas likumu
(94/33/EK).
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Udens apdraudéjuma kategorija 3 - |oti kaitigs Gdenim
(Vacija):
Adas resorpcija/sensibilizacija: Izraisa alergiskas reakcijas, kas saistitas ar parak stipru jutibu.

15.2. Kimiskas drosibas noveértéjums

Vielam, ko satur Sis maisijums, nav veikts vielu kimiskas droSibas noveértgjums.

16. IEDALA: Cita informacija

Izmainas
éajé drosibas datu lapa, salidzinot ar iepriek§éjo versiju, izdaritas izmainas punkta(-os): 1,7,9,13.
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Saisinajumi un akronimi
Acute Tox. 4: Akits toksiskums, 4. bistamibas kategorija
Skin Irrit. 2: KairinoSs adai, 2. bistamibas kategorija
Eye Irrit. 2: Acu kairindjums, 2. bistamibas kategorija
Skin Sens. 1: Sensibilizacija nonakot saskaré ar adu, 1. bistamibas kategorija
Skin Sens. 1B: Sensibilizacija nonakot saskaré ar adu, 1B. bistamibas kategorija
Aquatic Chronic 2: Viela bistama tdens videi, 2. hroniskas ilgtermina bistamibas kategorija
Aquatic Chronic 3: Viela bistama tdens videi, 3. hroniskas ilgtermina bistamibas kategorija
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
Saisindjumu un akronimu tabulu skatiet http://abbrev.esdscom.eu

Maistjumu klasificéSana un piemérota aprékina metode atbilstosi Regulai (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]

Klasifikacija KlasificeSanas procedira
Skin Sens. 1B; H317 Aprékina metode
Aquatic Chronic 3; H412 Aprékina metode

H un EUH frazu teksts (Numurs un viss teksts)
H302 Kaitigs, ja norij.
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Labojums: 10.07.2023 Materiala numurs: 284 Lappuse 10/ 10-st
H312 Kaitigs, ja nonak saskaré ar adu.
H315 Kairina adu.
H317 Var izraistt alergisku adas reakciju.
H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H411 Toksisks Gdens organismiem ar ilgsto§am sekam.
H412 Kaitigs Gidens organismiem ar ilgsto$am sekam.

Papildinformaciju
Dati atbilst Sodienas zind8anu stavoklim, tomér tie nenodrosina produktu Tpasibas un nepamato liguma tiesiskas
attiecibas. EsoSos likumus un noteikumus masu produktu lietodjam ir jaievéro uz savu atbildibu.

(Bistamo sastavdalu dati tika panemti no beidzamas speka eso$as ieprieksSeja piegadataja droSibas datu lapas.)
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