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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
VITA ADIVA CERA ETCH

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Verwendung als Laborreagenz

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
StraRe: Spitalgasse 3
Ort: D-79713 Bad Sackingen
Anschrift Postfach: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefax: +49(0)7761-562-299
E-Mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Ansprechpartner: regulatory affairs
E-Mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Auskunftgebender Bereich: Regulatory Affairs
1.4. Notrufnummer: +49-(0)761-19240

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN-GHS (8. Revision)
Gefahrenkategorien:
Akute Toxizitat: Akut Tox. 2
Akute Toxizitat: Akut Tox. 3
Akute Toxizitat: Akut Tox. 4
Atz-/Reizwirkung auf die Haut: Hautétz. 1
Schwere Augenschadigung/Augenreizung: Augenschad. 1
Gefahrenhinweise:
Lebensgefahr bei Hautkontakt.
Giftig bei Verschlucken.
Gesundheitsschadlich bei Einatmen.
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Verursacht schwere Augenschaden.

2.2. Kennzeichnungselemente
UN-GHS (8. Revision)

Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung
Fluorwasserstoffsaure
Schwefelsaure ... %

Signalwort: Gefahr

£y (&

Piktogramme:
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Gefahrenhinweise
H301 Giftig bei Verschlucken.
H310 Lebensgefahr bei Hautkontakt.
H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
H332 Gesundheitsschadlich bei Einatmen.
Sicherheitshinweise
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P308+P311 BEI Exposition oder falls betroffen: GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehdrschutz tragen.

P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke

sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen oder duschen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspdlen.

Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen.

2.3. Sonstige Gefahren

Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Gefahrliche Inhaltsstoffe

CAS-Nr.

Stoffname

Anteil

Einstufung (UN-GHS (8. Revision))

7664-93-9

Schwefelsaure ... %

5-<10%

Skin Corr. 1A; H314

7664-39-3

Fluorwasserstoffsaure

1-<5%

Acute Tox. 1, Acute Tox. 2, Acute Tox. 2, Skin Corr. 1A; H310 H330 H300 H314

64-17-5

Ethanol

1-<5%

Flam. Liq. 2, Eye Irrit. 2; H225 H319

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemeine Hinweise
Ersthelfer: Auf Selbstschutz achten! Betroffenen aus dem Gefahrenbereich bringen und hinlegen.

Nach Einatmen
Fir Frischluft sorgen. Arztliche Behandlung notwendig. BEI EINATMEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/ anrufen.

Nach Hautkontakt
Bei Berlihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel Wasser und Seife. Alle kontaminierten Kleidungsstticke
sofort ausziehen und vor erneutem Tragen waschen. Sofort Arzt hinzuziehen. BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT
(oder dem Haar): Ca-Gluconatlésung Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/ anrufen.

Nach Augenkontakt
Bei Beriihrung mit den Augen sofort bei gedffnetem Lidspalt 10 bis 15 Minuten mit flieRendem Wasser spllen
und Augenarzt aufsuchen.Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/ anrufen.

Nach Verschlucken
Sofort Mund ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Mogliche schadliche
Wirkungen auf den Menschen und mégliche Symptome: Magenperforation. Sofort Arzt hinzuziehen. Bei
Verschlucken sofort trinken lassen: Ca-Gluconatldsung
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4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Léschmittel
Léschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Nicht entziindbar.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
Umgebungsluftunabhéangiges Atemschutzgerat und Chemikalienschutzanzug tragen. Vollschutzanzug.

Zusitzliche Hinweise
Gase/Dampfe/Nebel mit Wassersprihstrahl niederschlagen. Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln.
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Allgemeine Hinweise
Fir ausreichende Liiftung sorgen. Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen. Kontakt mit Haut, Augen und
Kleidung vermeiden. Personliche Schutzausriistung verwenden.

6.2. Umweltschutzmafnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Weitere Angaben

Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder) aufnehmen. Das
aufgenommene Material gemaf Abschnitt Entsorgung behandeln.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7
Personliche Schutzausriistung: siehe Abschnitt 8
Entsorgung: siehe Abschnitt 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden. Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht
einatmen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Keine besonderen BrandschutzmafRnahmen erforderlich.

Hinweise zu allgemeinen HygienemaBnahmen am Arbeitsplatz
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Hautschutzplan erstellen und beachten! Vor den Pausen und
bei Arbeitsende Hande und Gesicht griindlich waschen, ggf. duschen. Bei der Arbeit nicht essen und trinken.

7.2. Bedinqungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtiqung von Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerrdume und Behalter
Behalter dicht geschlossen halten. Unter Verschluss aufbewahren. An einem Platz lagern, der nur berechtigten
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Personen zuganglich ist. Fiir ausreichende Bellftung und punktférmige Absaugung an kritischen Punkten
sorgen.

Zusammenlagerungshinweise
Keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erforderlich.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Arbeitsplatzgrenzwerte (TRGS 900)

CAS-Nr. Bezeichnung ppm mg/m? F/m? Spitzenbegr. Art
64-17-5 Ethanol 200 380 4(11)
7664-39-3 Fluorwasserstoff 1 0,83 2(1)
7664-93-9 Schwefelsdure 01E 1(1

Biologische Grenzwerte (TRGS 903)

CAS-Nr. Bezeichnung Parameter Grenzwert Unters.- material  |Proben.-
Zeitpunkt
7664-39-3 Hydrogenfluorid (Fluorwasserstoff) Fluorid 4 mg/llU b

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden. Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht
einatmen.
Individuelle SchutzmafRnahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Handschutz
Empfohlene Handschuhfabrikate KCL Dermatril P Tragedauer bei gelegentlichem Kontakt (Spritzer): 480 min
Beim Umgang mit chemischen Arbeitsstoffen diirfen nur Chemikalienschutzhandschuhe mit CE-Kennzeichen
inklusive vierstelliger Prifnummer getragen werden. Chemikalienschutzhandschuhe sind in ihrer Ausfiihrung in
Abhangigkeit von Gefahrstoffkonzentration und -menge arbeitsplatzspezifisch auszuwahlen. Es wird empfohlen,
die Chemikalienbestandigkeit der oben genannten Schutzhandschuhe flr spezielle Anwendungen mit dem
Handschuhhersteller abzuklaren.

Korperschutz
Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.

Atemschutz
Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: zahflussig
Farbe: hellrot
Geruch: charakteristisch

Revisions-Nr.: 2 - Ersetzt die Version: 1 D - DE Druckdatum: 01.07.2022




VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Sicherheitsdatenblatt
gemafl UN-GHS (ST/SG/AC.10/11/Rev.8)

VITA ADIVA CERA ETCH
Uberarbeitet am: 12.02.2020 Materialnummer: 307 Seite 5 von 8

Zustandséanderungen
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: nicht bestimmt
Siedepunkt oder Siedebeginn und 100 °C
Siedebereich:
Entziindbarkeit

Feststoff/Flissigkeit: nicht anwendbar

Gas: nicht anwendbar
Untere Explosionsgrenze: nicht bestimmt
Obere Explosionsgrenze: nicht bestimmt
Selbstentziindungstemperatur

Feststoff: nicht anwendbar

Gas: nicht anwendbar
Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt
pH-Wert: 2,0
Wasserldslichkeit: Ja
Loslichkeit in anderen Losungsmitteln

nicht bestimmt
Verteilungskoeffizient nicht bestimmt
n-Oktanol/Wasser:
Dampfdruck: <=1100 hPa

(bei 50 °C)

Dichte: 1,06000 g/cm?
Relative Dampfdichte: nicht bestimmt

9.2. Sonstige Angaben

Angaben liber physikalische Gefahrenklassen

Oxidierende Eigenschaften
Nicht brandférdernd.

Sonstige sicherheitstechnische KenngroRen
Festkorpergehalt: 1,5 %
Verdampfungsgeschwindigkeit: nicht bestimmt

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Bei bestimmungsgemaler Handhabung und Lagerung treten keine geféhrlichen Reaktionen auf.

10.2. Chemische Stabilitat
Das Produkt ist bei Lagerung bei normalen Umgebungstemperaturen stabil.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Es sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
keine

10.5. Unvertragliche Materialien
Es liegen keine Informationen vor.

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte
Es sind keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.
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ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat

Lebensgefahr bei Hautkontakt.

Giftig bei Verschlucken.

Gesundheitsschadlich bei Einatmen.

ATEmix berechnet

ATE (oral) 100,4 mg/kg; ATE (dermal) 100,4 mg/kg; ATE (inhalativ Dampf) 10,04 mg/I; ATE (inhalativ

Staub/Nebel) 1,004 mg/l

CAS-Nr. Bezeichnung

Expositionsweg |Dosis |Spezies |Que||e |Methode
7664-39-3 Fluorwasserstoffsaure

oral ATE 5 mg/kg

dermal ATE 5 mg/kg

inhalativ Dampf ATE 0.5 mg/l

inhalativ Staub/Nebel ATE 0.05 mg/l
64-17-5 Ethanol

dermal LD50 7060

mg/kg

Reiz- und Atzwirkung

Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.

Verursacht schwere Augenschaden.

Sensibilisierende Wirkungen

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

Krebserzeugende, erbgutverdndernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Aufgrund der verfliigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Aspirationsgefahr

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Sonstige Angaben zu Priifungen

Das Gemisch ist als geféahrlich eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]. Besondere vom
Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren!

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitéit

Das Produkt ist nicht: 6kotoxisch.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Das Produkt wurde nicht geprdft.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Das Produkt wurde nicht geprift.

12.4. Mobilitat im Boden

Das Produkt wurde nicht geprift.
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12.6. Endokrinschédliche Eigenschaften

Dieses Produkt enthalt keinen Stoff, der gegeniliber Nichtzielorganismen endokrine Eigenschaften aufweist, da
kein Inhaltstoff die Kriterien erfullt.

12.7. Andere schédliche Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

Weitere Hinweise
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Entsorgung
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.
Entsorgung gemaf den behdrdlichen Vorschriften.

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel
Dieses Produkt und sein Behalter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen. Kontaminierte Verpackungen sind
wie der Stoff zu behandeln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Seeschiffstransport (IMDG)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: UN 2922

14.2. OrdnungsgemaRe CORROSIVE LIQUID, TOXIC, N.O.S. (Wasser)
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen: 8

14.4. Verpackungsgruppe: Il

Gefahrzettel:

Sondervorschriften:
Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:

EmS: F-A, S-B
Lufttransport (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: UN 2922
14.2. OrdnungsgemiRe CORROSIVE LIQUID, TOXIC, N.O.S. (Wasser)
UN-Versandbezeichnung:
14.3. Transportgefahrenklassen: 8
14.4. Verpackungsgruppe: Il
Gefahrzettel:
Sondervorschriften: A3 A803
Begrenzte Menge (LQ) Passenger: 05L
Passenger LQ: Y840
Freigestellte Menge: E2
IATA-Verpackungsanweisung - Passenger: 851
IATA-Maximale Menge - Passenger: 1L
IATA-Verpackungsanweisung - Cargo: 855
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IATA-Maximale Menge - Cargo: 30L
14.5. Umweltgefahren
UMWELTGEFAHRDEND: Nein

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Achtung: Giftig. stark atzend.

14.7. Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten
nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

Nationale Vorschriften

Beschaftigungsbeschrankung: Beschaftigungsbeschrankungen fir Jugendliche beachten (§ 22 JArbSchG).
Beschaftigungsbeschrankungen fiir werdende und stillende Mutter beachten
(§§ 11 und 12 MuSchG).

Hautresorption/Sensibilisierung: Durchdringt leicht die auere Haut und I6st Vergiftung aus.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Anderungen
Dieses Datenblatt enthalt Anderungen zur vorherigen Version in dem/den Abschnitt(en):
1,2,4,6,7,8,9,10,11,14,15.

Abkiirzungen und Akronyme
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%

Weitere Angaben
Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen unseren Erkenntnissen bei
Drucklegung. Die Informationen sollen lhnen Anhaltspunkte fur den sicheren Umgang mit dem in diesem
Sicherheitsdatenblatt genannten Produkt bei Lagerung, Verarbeitung, Transport und Entsorgung geben. Die
Angaben sind nicht Ubertragbar auf andere Produkte. Soweit das Produkt mit anderen Materialien vermengt,
vermischt oder verarbeitet wird, oder einer Bearbeitung unterzogen wird, kénnen die Angaben in diesem
Sicherheitsdatenblatt, soweit sich hieraus nicht ausdriicklich etwas anderes ergibt, nicht auf das so gefertigte
neue Material GUbertragen werden.

(Die Daten der geféhrlichen Inhaltsstoffe wurden jeweils dem letztgliltigen Sicherheitsdatenblatt des Vorlieferanten
entnommen.)
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1. Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung
Angaben zum Produkt

Handelsname: VITA ADIVA C-PRIME

Verwendung der Zubereitung: Dentalprodukt
Hersteller/Lieferant:

Harvard Dental International GmbH,
Margaretenstralie 2-4,

15366 Hoppegarten, Germany
info@harvard-dental-international.de
Auskunftgebender Bereich:

+ 49 (0) 30 99 28 978-0 (Quality Management)

2. Mogliche Gefahren
Einstufung des Stoffs oder Gemischs:
Einstufung geméif} Verordnung (EG) 1272/2008
Entz. Fl. 2, H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar
Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt
Das Produkt ist kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
»Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fiir Zubereitungen der EG* in der letztgiiltigen
Fassung.
Kennzeichnungselemente:
Kennzeichnung gemif Verordnung (EG) 1272/2008
Gefahrenpiktogramme

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise

H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar

Sicherheitshinweise

P210 Von Hitze/Funken/offener Flamme/hei3en Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.
Kennzeichnung nach EWG-Richtlinien

Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG, die fiir den Endverbraucher
bestimmt und invasiv oder unter Korperberithrung angewendet werden, sind von der
Kennzeichnungspflicht geméf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)
ausgenommen.

Sonstige Gefahren

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

PBT: nicht anwendbar

vPvB: nicht anwendbar
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3. Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
Chemische Charakterisierung:
Beschreibung:
Losung von Methacrylsilan in Ethanol
Gefihrliche Inhaltsstoffe:
64-17-5 (CAS-Nr.) Ethanol GHS02, H225

4. Erste-Hilfe-MaBBnahmen:
Allgemeine Hinweise: Arzt rufen, wenn Symptome auftreten, die durch das Produkt
verursacht werden konnen
nach Hautkontakt: mit viel Wasser und Seife waschen
nach Inhalation: an die frische Luft bringen
nach Augenkontakt: mit viel Wasser spiilen und Arzt konsultieren
nach Verschlucken: bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren

5. MaBnahmen zur Brandbekimpfung
Geeignete Loschmittel: COy, Wasserspriihstrahl, Schaum, Pulver. Keine
Einschrinkungen bei Umgebungsbrand
Besondere Schutzausriistung: geeignete Schutzkleidung und umluftunabhingiges
Atemschutzgerit

6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen: Dampfe und Aerosole nicht einatmen. In
geschlossenen Raumen Beliiftung sicherstellen
UmweltschutzmaBBnahmen: Nicht in die Kanalisation/Grundwasser gelangen lassen
Verfahren zur Reinigung/Aufnahme: Mit Absorbentien aufnehmen und mit Wasser
nachreinigen.
Zusitzliche Hinweise: -

7. Handhabung und Lagerung
Handhabung: Darf nur von Zahnirzten oder zahntechnischen Labors oder in deren
Auftrag angewandt werden.
Hinweise zum sicheren Umgang: Keine bei sachgemiBer Lagerung und Handhabung
Hinweise zum Brand und Explosionsschutz: Von Ziindquellen fernhalten. Malnahmen
gegen elektrostatische Aufladungen treffen
Lagerung: Trocken und dicht verschlossen lagern (< 25°C).
Anforderung an Lagerrdume und Behilter: Keine besonderen Anforderungen
Zusammenlagerungshinweise: Nicht zusammen mit Lebensmitteln lagern.
Weiter Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
Lagerklasse: -
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8. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung
Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: -
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:

CAS-Nr. Bezeichnung des Stoffes Art Wert Einheit
64-17-5 Ethanol TRGS 900 500 ml/m3 (ppm)
oder 960 mg/m3

Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.
Personliche Schutzausriistung:

Allgemeine Schutz- und HygienemaBBnahmen: normale hygienische Ma3nahmen
Atemschutz: Erforderlich bei Auftreten von Dampfen/Aerosolen.

Handschutz: Handschuhe tragen. Das Handschuhmaterial muf3 undurchléssig und
bestindig gegen das Produkt sein. Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum
Handschuhmaterial fiir das Produkt gegeben werden

Augenschutz: Schutzbrille erforderlich

9. Physikalische und chemische Eigenschaften
AubBeres Erscheinungsbild

Form: Fliissigkeit
Farbe: farblos
Geruch: charakteristisch
Wert/Bereich  Finheit Methode
Zustandsinderung
Schmelzpunkt/ Schmelzbereich: -114 °C
Siedepunkt/Siedebereich: 78 °C.
Flammpunkt: 12 °C
Selbstentziindlichkeit: 425 °C.
Explosionsgefahr: Untere Explosionsgrenze 3.5 % Kiihn-
Obere Explosionsgrenze 15 % Birett
Dichte: ca. 0.8 g/cm3
Dampfdruck: nicht bestimmt
pH-Wert: neutral
Loslichkeit in/Mischbarkeit mit:
Wasser: 16slich
Losemittelgehalt:
Organische Losungsmittel: Ethanol

10. Stabilitit und Reaktivitit
Zu vermeidende Bedingungen:
Kontakt vermeiden mit: Aminen, Peroxidverbindungen, Polymerisationsindikatoren,
Sauren, Basen, Oxidationsmittel
Gefihrliche Zersetzungsprodukte: keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt
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11.

Angaben zur Toxikologie

Akute Toxizitit: LD5() (oral) Ratte: 6200 mg/kg (Ethanol)

Primiéire Reizwirkung:

an der Haut: entfettende Wirkung

am Auge: leicht reizend

Sensibilisierung: nicht bekannt

Zusitzliche toxikologische Hinweise:

Allergische Reaktionen bei stindiger Exposition zu dem Produkt sind moglich.

Unsere Erfahrungen zeigen, daf3 das Produkt bei sachgemif3em Umgang und unter
Beachtung der iiblichen Arbeitshygiene ohne gesundheitliche Gefahren zu handhaben ist.

12.

Umweltbezogene Angaben
Allgemeine Hinweise: Nicht in die Kanalisation oder Gewisser gelangen lassen.
Wassergefihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend

13.

Hinweise zur Entsorgung

Produkt:

Empfehlung: Kann unter Beachtung der ortlichen Vorschriften in geeigneter Anlage
verbrannt werden.

Ungereinigte Verpackungen:

Empfehlung: Entsorgung gemil} den behordlichen Vorschriften

14.

Transportvorschriften
Landtransport ADR, RID:

UN 1170 ETHANOL, 3, 1I
Seeschifftransport IMDG-Code:

UN 1170 ETHANOL, 3, 1I

EmS F-E S-D

Lufttransport ICAO-TI/IATA-DGR:
UN 1170 ETHANOL, 3, 1I

Die Transportvorschriften sind nach den internationalen Regulierungen und in der Form, wie sie in Deutschland
angewendet werden, zitiert. Mogliche Abweichungen in anderen Lindern sind nicht beriicksichtigt.

15.

Vorschriften

Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:

Das Produkt fillt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Nationale Vorschriften:

Wassergefiahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend.
Stoffsicherheitsbeurteilung:

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

16.

Sonstige Angaben:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:
Anpassung gemifl 1907/2006/EG, Artikel 31

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand der Kenntnisse und Erfahrungen. Die
Angaben im Sicherheitsdatenblatt haben nicht die Bedeutung von
Eigenschaftszusicherungen.

4/4
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1. Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung
Angaben zum Produkt

Handelsname: VITA ADIVA F-CEM

Verwendung der Zubereitung: Dentalprodukt
Hersteller/Lieferant:
Harvard Dental International GmbH,
Margaretenstralie 2-4,
15366 Hoppegarten, Germany
info@harvard-dental-international.de
Auskunftgebender Bereich:
+ 49 (0) 30 99 28 978-0 (Quality Management)
2. Mogliche Gefahren
Einstufung des Stoffs oder Gemischs:
Einstufung gemifB Verordnung (EG) 1272/2008
Hautreiz. 2; H315 Verursacht Hautreizungen
Augenreiz. 2; H319 Verursacht schwere Augenreizung
Sens. Haut 1; H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen
Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt
Das Produkt ist kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
»Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fiir Zubereitungen der EG* in der letztgiiltigen
Fassung.
Kennzeichnungselemente:
Kennzeichnung geméf Verordnung (EG) 1272/2008
Gefahrenpiktogramme

Signalwort

Achtung

Gefahrenhinweise

H315 Verursacht Hautreizungen

H319 Verursacht schwere Augenreizung

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen

Sicherheitshinweise

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam
mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
P302+P352 Bei KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen
Kennzeichnung nach EWG-Richtlinien

Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG, die fiir den Endverbraucher
bestimmt und invasiv oder unter Korperberithrung angewendet werden, sind von der
Kennzeichnungspflicht geméfl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)
ausgenommen.
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Sonstige Gefahren

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT: nicht anwendbar

vPvB: nicht anwendbar

3. Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
Chemische Charakterisierung:
Beschreibung:
Mischung aus Bis-GMA- basierenden Harzen, Katalysatoren, Stabilisatoren und
Pigmenten
Gefihrliche Inhaltsstoffe:
Methacrylate GHSO07, H315, H319, H317, H335
4. Erste-Hilfe-MaBnahmen:
Allgemeine Hinweise: Arzt rufen, wenn Symptome auftreten, die durch das Produkt
verursacht werden kénnen
nach Hautkontakt: mit viel Wasser und Seife waschen
nach Inhalation: an die frische Luft bringen
nach Augenkontakt: mit viel Wasser spiilen und Arzt konsultieren
nach Verschlucken: bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren

5. MaBnahmen zur Brandbekimpfung
Geeignete Loschmittel: CO», Wasserspriihstrahl, Pulver. Keine Einschrinkungen bei
Umgebungsbrand
Besondere Schutzausriistung: geeignete Schutzkleidung und umluftunabhéngiges
Atemschutzgeriit

6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen: nicht erforderlich
UmweltschutzmaBBnahmen: Nicht in die Kanalisation/Grundwasser gelangen lassen
Verfahren zur Reinigung/Aufnahme: Mit Absorbentien aufnehmen und nachreinigen.
Zusitzliche Hinweise: -

7. Handhabung und Lagerung
Handhabung: Darf nur von Zahnirzten oder zahntechnischen Labors oder in deren
Auftrag angewandt werden.
Hinweise zum sicheren Umgang: Keine bei sachgemiBer Lagerung und Handhabung
Hinweise zum Brand und Explosionsschutz: Keine besonderen Mafnahmen
erforderlich
Lagerung: Trocken und lichtgeschiitzt lagern (< 20°C).
Anforderung an Lagerrdume und Behiilter: Keine besonderen Anforderungen
Zusammenlagerungshinweise: Nicht zusammen mit Lebensmitteln lagern.
Weiter Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
Lagerklasse: -

8. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung
Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: -
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthilt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu
iiberwachenden Grenzwerten.
Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.
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Personliche Schutzausriistung:

Augenschutz: Schutzbrille empfohlen

Allgemeine Schutz- und HygienemaBBnahmen: normale hygienische Ma3nahmen
Atemschutz: Erforderlich bei Auftreten von Dampfen/Aerosolen.

Handschutz: Handschuhe tragen. Das Handschuhmaterial muf3 undurchléssig und
bestindig gegen das Produkt sein. Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum
Handschuhmaterial fiir das Produkt gegeben werden

9. Physikalische und chemische Eigenschaften

AuBeres Erscheinungsbild

Form: flieBfahige Paste

Farbe: verschiedene

Geruch: geruchlos
Wert/Bereich  FEinheit Methode

Zustandsinderung

Schmelzpunkt/ Schmelzbereich: n.a.

Siedepunkt/Siedebereich: n.a.

Flammpunkt: n.b.

Selbstentziindlichkeit: n.b.

Explosionsgefahr: keine

Dichte: 1,72 (20°C) g/cm3

Dampfdruck: n.a.

pH-Wert: neutral

Loslichkeit in/Mischbarkeit mit: wenig 16slich in Toluol

Wasser: unléslich

Losemittelgehalt: keiner

Organische Losungsmittel: keine

10. Stabilitit und Reaktivitéit
Zu vermeidende Bedingungen:

Radikalinitiatoren

Hitze, Sonnenlicht, Peroxide, Metallpulver, stark oxidierende Substanzen, freie

Gefihrliche Zersetzungsprodukte: keine bei sachgemifler Anwendung

11. Angaben zur Toxikologie

Primiére Reizwirkung:
an der Haut: reizend
am Auge: reizend

Zusitzliche toxikologische Hinweise:

Akute Toxizitit: keine Information verfiigbar

Sensibilisierung: Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich

Allergische Reaktionen bei stindiger Exposition zu dem Produkt sind moglich.
Unsere Erfahrungen zeigen, daf das Produkt bei sachgemidf3em Umgang und unter
Beachtung der iiblichen Arbeitshygiene ohne gesundheitliche Gefahren zu handhaben ist.

12. Umweltbezogene Angaben

Allgemeine Hinweise: Nicht in die Kanalisation oder Gewisser gelangen lassen.
Wassergefihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend




4/4
Sicherheitsdatenblatt
gemalB 1907/2006/EG, Artikel 31

Uberarbeitet am: 01.02.2017 Version: 1
Druckdatum: 27.02.2017

13.

Hinweise zur Entsorgung

Produkt:

Empfehlung: Kleine Mengen konnen in ausgehértetem Zustand zum Hausmiill gegeben
werden.

Kann unter Beachtung der ortlichen Vorschriften in geeigneter Anlage verbrannt werden.
Ungereinigte Verpackungen:

Empfehlung: Entsorgung gemif} den behordlichen Vorschriften

14.

Transportvorschriften

Landtransport ADR, RID: entfillt
Seeschifftransport IMDG-Code: entfillt
Lufttransport ICAO-TI/IATA-DGR: entfillt

15.

Vorschriften

Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:

Das Produkt fillt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Nationale Vorschriften:

Wassergefiahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend.
Stoffsicherheitsbeurteilung:

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

16.

Sonstige Angaben:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:
Anpassung gemafl 1907/2006/EG, Artikel 31

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand der Kenntnisse und Erfahrungen. Die
Angaben im Sicherheitsdatenblatt haben nicht die Bedeutung von
Eigenschaftszusicherungen.
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
VITA ADIVA OXY-PREVENT

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Hiflsmittel zur Herstellung von Zahnersatz

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
StraRe: Spitalgasse 3
Ort: D-79713 Bad Sackingen
Anschrift Postfach: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefax: +49(0)7761-562-299
E-Mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Ansprechpartner: regulatory affairs
E-Mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Auskunftgebender Bereich: Regulatory Affairs
1.4. Notrufnummer: +49-(0)761-19240
Weitere Angaben
Medizinprodukt

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN-GHS (8. Revision)
Gefahrenkategorien:
Entzindbare Flissigkeiten: Entz. FI. 4
Gefahrenhinweise:
Brennbare Flussigkeit.

2.2. Kennzeichnungselemente
UN-GHS (8. Revision)

Signalwort: Achtung
Gefahrenhinweise
H227 Brennbare Flussigkeit.
Sicherheitshinweise
P210 Von Hitze, heiRen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Ziindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehdrschutz tragen.
P403 An einem gut bellfteten Ort aufbewahren.

2.3. Sonstige Gefahren
Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Revisions-Nr.: 3 - Ersetzt die Version: 2 D - DE Druckdatum: 21.06.2022




VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Sicherheitsdatenblatt
gemafl UN-GHS (ST/SG/AC.10/11/Rev.8)

VITA ADIVA OXY-PREVENT
Uberarbeitet am: 02.06.2022 Materialnummer: 308

Seite 2 von 7

Chemische Charakterisierung
Substanz, organisch

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Nach Einatmen
Fir Frischluft sorgen.

Nach Hautkontakt
Mit reichlich Wasser abwaschen. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

Nach Augenkontakt
Sofort vorsichtig und griindlich mit Augendusche oder mit Wasser spllen.

Nach Verschlucken
Sofort Mund aussptilen und reichlich Wasser nachtrinken.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Léschmittel
Léschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Nicht entziindbar. Dampfe kénnen mit Luft explosionsfahige Gemische bilden.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
Im Brandfall: Umgebungsluftunabhéangiges Atemschutzgerat tragen.

Zusatzliche Hinweise

Zum Schutz von Personen und zur Kuhlung von Behéltern im Gefahrenbereich Wassersprihstrahl einsetzen.

Kontaminiertes L6schwasser getrennt sammeln. Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Allgemeine Hinweise
Personliche Schutzausristung verwenden.

6.2. UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Weitere Angaben

Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder) aufnehmen. Das
aufgenommene Material gemafR Abschnitt Entsorgung behandeln.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7
Personliche Schutzausrustung: siehe Abschnitt 8
Entsorgung: siehe Abschnitt 13
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ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung
7.1. SchutzmaBRnahmen zur sicheren Handhabung
Hinweise zum sicheren Umgang
Keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.
Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Keine besonderen BrandschutzmaRnahmen erforderlich.
Hinweise zu allgemeinen HygienemaBnahmen am Arbeitsplatz
Kontaminierte Kleidung ausziehen. Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Am Arbeitsplatz nicht
essen, trinken, rauchen, schnupfen.
7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Anforderungen an Lagerrdume und Behalter
Behalter dicht geschlossen halten.
Zusammenlagerungshinweise
Keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.
ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen
8.1. Zu iiberwachende Parameter
Arbeitsplatzgrenzwerte (TRGS 900)
CAS-Nr. Bezeichnung ppm mg/m?3 F/m?3 Spitzenbegr. Art
56-81-5 Glycerin 200 E 2(1)
532-32-1 Natriumbenzoat (als Benzoat) 10E 2(1

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Individuelle SchutzmafRnahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Handschutz

Beim Umgang mit chemischen Arbeitsstoffen diirfen nur Chemikalienschutzhandschuhe mit CE-Kennzeichen
inklusive vierstelliger Prifnummer getragen werden. Chemikalienschutzhandschuhe sind in ihrer Ausfiihrung in
Abhangigkeit von Gefahrstoffkonzentration und -menge arbeitsplatzspezifisch auszuwahlen. Es wird empfohlen,
die Chemikalienbestandigkeit der oben genannten Schutzhandschuhe fir spezielle Anwendungen mit dem

Handschuhhersteller abzuklaren. NBR (Nitrilkautschuk)
Korperschutz

Benutzung von Schutzkleidung.
Atemschutz

Bei unzureichender Belluftung Atemschutz tragen. Fenster 6ffnen, um eine natlrliche Beliiftung sicherzustellen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: Flissig

Farbe: Gemal Produktbezeichnung

Geruch: charakteristisch

Zustandséanderungen

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: nicht bestimmt

Revisions-Nr.: 3 - Ersetzt die Version: 2 D - DE Druckdatum: 21.06.2022
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Siedepunkt oder Siedebeginn und 192 °C
Siedebereich:
Flammpunkt: 180 °C
Entziindbarkeit
Feststoff/Flissigkeit: nicht anwendbar
Gas: nicht anwendbar

Explosionsgefahren
Das Produkt ist nicht: Explosionsgefahrlich.

Selbstentziindungstemperatur

Feststoff: nicht anwendbar
Gas: nicht anwendbar
Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt
pH-Wert: nicht bestimmt
Wasserldslichkeit: Ja

Loslichkeit in anderen Losungsmitteln
nicht bestimmt

Verteilungskoeffizient nicht bestimmt
n-Oktanol/Wasser:

Dampfdruck: nicht bestimmt
Dichte: nicht bestimmt
Relative Dampfdichte: nicht bestimmt

9.2. Sonstige Angaben

Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen

Oxidierende Eigenschaften
Nicht brandférdernd.

Sonstige sicherheitstechnische Kenngrofen
Festkorpergehalt: nicht bestimmt
Verdampfungsgeschwindigkeit: nicht bestimmt

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitét

10.1. Reaktivitat
Bei bestimmungsgemaRer Handhabung und Lagerung treten keine gefahrlichen Reaktionen auf.

10.2. Chemische Stabilitét
Das Produkt ist bei Lagerung bei normalen Umgebungstemperaturen stabil.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Es sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
keine

10.5. Unvertragliche Materialien
Es liegen keine Informationen vor.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Es sind keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
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Akute Toxizitat

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Reiz- und Atzwirkung

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Sensibilisierende Wirkungen

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Aspirationsgefahr

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

Sonstige Angaben zu Priifungen
Das Gemisch ist als nicht gefahrlich eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP].

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat
Das Produkt ist nicht: 6kotoxisch.
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Das Produkt wurde nicht geprtift.

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Das Produkt wurde nicht geprdft.

12.4. Mobilitét im Boden
Das Produkt wurde nicht geprdft.

12.6. Endokrinschéadliche Eigenschaften
Dieses Produkt enthalt keinen Stoff, der gegeniliber Nichtzielorganismen endokrine Eigenschaften aufweist, da
kein Inhaltstoff die Kriterien erflllt.

12.7. Andere schéadliche Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

Weitere Hinweise
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Entsorgung
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Entsorgung gemaf den behdérdlichen Vorschriften.

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel
Mit reichlich Wasser abwaschen. Vollstandig entleerte Verpackungen kénnen einer Verwertung zugefihrt
werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Seeschiffstransport (IMDG)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.2. OrdnungsgemaRe Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

UN-Versandbezeichnung:

Revisions-Nr.: 3 - Ersetzt die Version: 2 D - DE Druckdatum: 21.06.2022
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14.3. Transportgefahrenklassen: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.4. Verpackungsqruppe: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Lufttransport (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.2. OrdnungsgemaiRe Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
UN-Versandbezeichnung:
14.3. Transportgefahrenklassen: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.4. Verpackungsqgruppe: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

14.5. Umweltgefahren

UMWELTGEFAHRDEND: Nein
14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Es liegen keine Informationen vor.
14.7. Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten
nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

Nationale Vorschriften

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Anderungen
Dieses Datenblatt enthalt Anderungen zur vorherigen Version in dem/den Abschnitt(en): 9.
Abkiirzungen und Akronyme
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

Revisions-Nr.: 3 - Ersetzt die Version: 2 D - DE Druckdatum: 21.06.2022
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(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
Abkiirzungen und Akronyme siehe Verzeichnis unter http://abk.esdscom.eu
Weitere Angaben

Die Angaben stitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung von
Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis. Bestehende Gesetze und
Bestimmungen sind vom Empfanger unserer Produkte in eigener Verantwortung zu beachten.

(Die Daten der geféhrlichen Inhaltsstoffe wurden jeweils dem letztgliltigen Sicherheitsdatenblatt des Vorlieferanten
entnommen.)

Revisions-Nr.: 3 - Ersetzt die Version: 2 D - DE Druckdatum: 21.06.2022
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1. Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung
Angaben zum Produkt

Handelsname: VITA ADIVA TE-CEM

Verwendung der Zubereitung: Dentalprodukt
Hersteller/Lieferant:
Harvard Dental International GmbH,
Margaretenstralie 2-4,
15366 Hoppegarten, Germany
info@harvard-dental-international.de
Auskunftgebender Bereich:
+ 49 (0) 30 99 28 978-0 (Quality Management)
2. Mogliche Gefahren
Einstufung des Stoffs oder Gemischs:
Einstufung gemifB Verordnung (EG) 1272/2008
Hautreiz. 2; H315 Verursacht Hautreizungen
Augenreiz. 2; H319 Verursacht schwere Augenreizung
STOT einm. 3; H335 Atemwegsreizung — Kann die Atemwege reizen
Aqu. akut 1; H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen
Aqu. chron 1; H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung
Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt
Das Produkt ist kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
»Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fiir Zubereitungen der EG* in der letztgiiltigen
Fassung.
Kennzeichnungselemente:
Kennzeichnung geméf Verordnung (EG) 1272/2008
Gefahrenpiktogramme

Signalwort

Achtung

Gefahrenhinweise

H315 Verursacht Hautreizungen

H319 Verursacht schwere Augenreizung

H335 Atemwegsreizung — Kann die Atemwege reizen

H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen

Sicherheitshinweise

P262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung gelangen lassen.
Kennzeichnung nach EWG-Richtlinien

Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG, die fiir den Endverbraucher
bestimmt und invasiv oder unter Korperberithrung angewendet werden, sind von der
Kennzeichnungspflicht geméf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)
ausgenommen.
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Sonstige Gefahren
Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT: nicht anwendbar
vPvB: nicht anwendbar

3. Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
Chemische Charakterisierung:
Beschreibung:
Zubereitung aus organischen Sduren, Zinkoxid, und Methacrylaten
Gefahrliche Inhaltsstoffe:
Methacrylate [Index-Nr. 607-134-00-4] GHSO07, H315, H319, H335
Zinkoxid [CAS-Nr. 1314-13-2] GHS09, H410, H411
4. Erste-Hilfe-MaBnahmen:
Allgemeine Hinweise: Arzt rufen, wenn Symptome auftreten, die durch das Produkt
verursacht werden konnen
nach Hautkontakt: mit viel Wasser und Seife waschen
nach Augenkontakt: mit viel Wasser spiilen und Arzt konsultieren
nach Verschlucken: Arzt sofort konsultieren

5. MaBnahmen zur Brandbekimpfung
Geeignete Loschmittel: CO», Pulver, Wasserspriihstrahl.
Auf Umgebungsbrand abstimmen
Besondere Schutzausriistung: geeignete Schutzkleidung und umluftunabhéngiges
Atemschutzgeriit

6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen: nicht erforderlich
UmweltschutzmaBnahmen: Nicht in die Kanalisation/Grundwasser gelangen lassen
Verfahren zur Reinigung/Aufnahme: Mechanisch aufnehmen und nachreinigen.
Zusitzliche Hinweise:
Siehe Abschnitt 7 fiir Informationen zur sicheren Handhabung
Siehe Abschnitt 8 fiir Informationen zur personlichen Schutzausriistung
Siehe Abschnitt 13 fiir Hinweise zur Entsorgung

7. Handhabung und Lagerung
Handhabung: Darf nur von Zahnirzten oder zahntechnischen Labors oder in deren
Auftrag angewandt werden.
Hinweise zum sicheren Umgang: Keine bei sachgemiBer Lagerung und Handhabung
Hinweise zum Brand und Explosionsschutz: -
Lagerung: Lichtgeschiitzt, trocken und dicht verschlossen lagern (< 25°C).
Anforderung an Lagerrdume und Behiilter: Keine besonderen Anforderungen
Zusammenlagerungshinweise: Nicht zusammen mit Lebensmitteln lagern.
Weiter Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
Lagerklasse: -
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8. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung
Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: -
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthilt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu
tiberwachenden Grenzwerten.
Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.
Personliche Schutzausriistung:
Allgemeine Schutz- und HygienemaBBnahmen: normale hygienische Ma3nahmen
Atemschutz: Erforderlich bei Auftreten von Dampfen/Aerosolen.
Handschutz: Handschuhe tragen. Das Handschuhmaterial muf3 undurchléssig und
bestindig gegen das Produkt sein. Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum
Handschuhmaterial fiir das Produkt gegeben werden
Augenschutz: Schutzbrille

9. Physikalische und chemische Eigenschaften
AubBeres Erscheinungsbild

Form: Paste
Farbe: zahnfarben
Geruch: geruchlos
Wert/Bereich  FEinheit Methode
Zustandsinderung
Schmelzpunkt/ Schmelzbereich: n.a.
Siedepunkt/Siedebereich: n.a.
Flammpunkt: n.a.
Selbstentziindlichkeit: Produkt ist nicht selbstentziindlich
Explosionsgefahr: keine (nicht fliichtig)
Dichte: 1,56 (20°C) g/cm?
Dampfdruck: n.a.
Loslichkeit in/Mischbarkeit mit: teilweise 16slich in Toluol oder org.
Losungsmitteln
Wasser: unléslich
Losemittelgehalt: keiner
Organische Losungsmittel: keine

10. Stabilitiit und Reaktivitiit

Zu vermeidende Bedingungen:

Nicht stabil bei Hitze, direktem Sonnenlicht und Radikalstartern.

Wirme, Sonneneinstrahlung und Lichteinwirkung vermeiden.

Gefihrliche Zersetzungsprodukte: keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt
11. Angaben zur Toxikologie

Allergische Reaktionen bei stindiger Exposition zu dem Produkt sind moglich.

Akute Toxizitéit: keine Daten verfiigbar

Priméire Reizwirkung:

an der Haut: leicht reizend

am Auge: reizend

Sensibilisierung: nicht beobachtet
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Zusitzliche toxikologische Hinweise:
Unsere Erfahrungen zeigen, daf} das Produkt bei sachgemif3em Umgang und unter
Beachtung der iiblichen Arbeitshygiene ohne gesundheitliche Gefahren zu handhaben ist.
12. Umweltbezogene Angaben
Allgemeine Hinweise: Nicht in die Kanalisation oder Gewisser gelangen lassen.
Wassergefihrdungsklasse: WGK 2 (Selbsteinstufung): wassergefihrdend
13. Hinweise zur Entsorgung
Produkt:
Empfehlung: Kann unter Beachtung der ortlichen Vorschriften in geeigneter Anlage
verbrannt werden.
Ungereinigte Verpackungen:
Empfehlung: Entsorgung gemil den behordlichen Vorschriften
14. Transportvorschriften
Landtransport ADR, RID:
kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften
Seeschifftransport IMDG-Code:
kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften
Lufttransport ICAO-TI/IATA-DGR:
kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften

Die Transportvorschriften sind nach den internationalen Regulierungen und in der Form, wie sie in Deutschland
angewendet werden, zitiert. Mogliche Abweichungen in anderen Lindern sind nicht beriicksichtigt.

15. Vorschriften
Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:
Das Produkt fillt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Nationale Vorschriften:
Wassergefihrdungsklasse: WGK 2 (Selbsteinstufung): wassergefihrdend
Stoffsicherheitsbeurteilung:
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.
16. Sonstige Angaben:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:
Anpassung gemif 1907/2006/EG, Artikel 31

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand der Kenntnisse und Erfahrungen. Die
Angaben im Sicherheitsdatenblatt haben nicht die Bedeutung von
Eigenschaftszusicherungen.
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1. Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung
Angaben zum Produkt

Handelsname: VITA ADIVA T-BOND 1

Verwendung der Zubereitung: Dentalprodukt
Hersteller/Lieferant:
Harvard Dental International GmbH,
Margaretenstralie 2-4,
15366 Hoppegarten, Germany
info@harvard-dental-international.de
Auskunftgebender Bereich:
+ 49 (0) 30 99 28 978-0 (Quality Management)
2. Mogliche Gefahren
Einstufung des Stoffs oder Gemischs:
Einstufung gemifB Verordnung (EG) 1272/2008
Hautreiz. 2; H315 Verursacht Hautreizungen
Augenreiz. 2; H319 Verursacht schwere Augenreizung
STOT einm. 3, H335 Atemwegsreizung — Kann die Atemwege reizen
Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt
Das Produkt ist kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
»Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fiir Zubereitungen der EG* in der letztgiiltigen
Fassung.
Kennzeichnungselemente:
Kennzeichnung geméf Verordnung (EG) 1272/2008
Gefahrenpiktogramme

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise

H315 Verursacht Hautreizungen

H319 Verursacht schwere Augenreizung

H335 Atemwegsreizung — Kann die Atemwege reizen

Sicherheitshinweise

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam
mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
P302+P352 Bei KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen
Kennzeichnung nach EWG-Richtlinien

Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG, die fiir den Endverbraucher
bestimmt und invasiv oder unter Korperberithrung angewendet werden, sind von der
Kennzeichnungspflicht geméfl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)
ausgenommen.
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Sonstige Gefahren

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT: nicht anwendbar

vPvB: nicht anwendbar

3. Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
Chemische Charakterisierung:
Beschreibung:
Losung aus modifizierten Acrylsduren, Polyacrylsdure, Methacrylate, Katalysatoren und
Stabilisatoren in Ethanol
Gefihrliche Inhaltsstoffe:
607-134-00-4 (Index Nr.) Methacrylate GHSO07, H315, H319, H335
64-17-5 (CAS-Nr.) Ethanol GHS02, H225

4. Erste-Hilfe-MaBnahmen:
Allgemeine Hinweise: Arzt rufen, wenn Symptome auftreten, die durch das Produkt
verursacht werden kénnen
nach Hautkontakt: mit viel Wasser und Seife waschen
nach Inhalation: an die frische Luft bringen
nach Augenkontakt: mit viel Wasser spiilen und Arzt konsultieren
nach Verschlucken: bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren

5. MaBnahmen zur Brandbekimpfung
Geeignete Loschmittel: CO», Wasserspriihstrahl, Schaum, Pulver. Keine
Einschrinkungen bei Umgebungsbrand
Besondere Schutzausriistung: geeignete Schutzkleidung und umluftunabhéngiges
Atemschutzgeriit

6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
Personenbezogene Vorsichtsmainahmen: Diampfe und Aerosole nicht einatmen. In
geschlossenen Rdumen Beliiftung sicherstellen
UmweltschutzmaBBnahmen: Nicht in die Kanalisation/Grundwasser gelangen lassen
Verfahren zur Reinigung/Aufnahme: Mit Absorbentien aufnehmen und mit Wasser
nachreinigen. Fiir ausreichende Liiftung sorgen.

7. Handhabung und Lagerung
Handhabung: Darf nur von Zahnirzten oder zahntechnischen Labors oder in deren
Auftrag angewandt werden.
Hinweise zum sicheren Umgang: Keine bei sachgemiBer Lagerung und Handhabung
Hinweise zum Brand und Explosionsschutz: Von Ziindquellen fernhalten. Malnahmen
gegen elektrostatische Aufladungen treffen
Lagerung: Trocken und dicht verschlossen lagern (< 25°C).
Anforderung an Lagerrdume und Behilter: Keine besonderen Anforderungen
Zusammenlagerungshinweise: Nicht zusammen mit Lebensmitteln lagern.
Weiter Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
Lagerklasse: -
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8. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung
Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: -
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:

CAS-Nr. Bezeichnung des Stoffes Art Wert Einheit
64-17-5 Ethanol TRGS 900 500 ml/m3 (ppm)
oder 960 mg/m3

Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.
Personliche Schutzausriistung:

Allgemeine Schutz- und HygienemaBBnahmen: normale hygienische Ma3nahmen
Atemschutz: Erforderlich bei Auftreten von Dampfen/Aerosolen.

Handschutz: Handschuhe tragen. Das Handschuhmaterial muf3 undurchléssig und
bestindig gegen das Produkt sein. Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum
Handschuhmaterial fiir das Produkt gegeben werden

Augenschutz: Schutzbrille erforderlich

9. Physikalische und chemische Eigenschaften
AubBeres Erscheinungsbild

Form: Fliissigkeit

Farbe: farblos

Geruch: charakteristisch
Wert/Bereich  Finheit Methode

Zustandsinderung

Schmelzpunkt/ Schmelzbereich: Nicht bestimmt

Siedepunkt/Siedebereich: n.a.

Flammpunkt: n.a.

Selbstentziindlichkeit: n.a. (nicht entziindlich)

Explosionsgefahr:

Dichte: ca. 1.0 g/cm3

Dampfdruck: nicht bestimmt

Viskositiit: fliissig

pH-Wert: ca. 3

Loslichkeit in/Mischbarkeit mit:

Wasser: 16slich

Losemittelgehalt:

Organische Losungsmittel: Ethanol

10. Stabilitit und Reaktivitit
Zu vermeidende Bedingungen:
Kontakt vermeiden mit: Aminen, Peroxidverbindungen, Polymerisationsindikatoren,
Sauren, Basen, Oxidationsmittel
Gefihrliche Zersetzungsprodukte: keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt
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11. Angaben zur Toxikologie
Akute Toxizitiat: (Ethanol)
LDj( (oral) Ratte: 6200 mg/kg
Primiéire Reizwirkung:
an der Haut: reizend
am Auge: reizend
Sensibilisierung: Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich
Zusitzliche toxikologische Hinweise:
Allergische Reaktionen bei stindiger Exposition zu dem Produkt sind moglich.
Unsere Erfahrungen zeigen, daf} das Produkt bei sachgemif3em Umgang und unter
Beachtung der iiblichen Arbeitshygiene ohne gesundheitliche Gefahren zu handhaben ist.

12. Umweltbezogene Angaben
Allgemeine Hinweise: Nicht in die Kanalisation oder Gewisser gelangen lassen.
Wassergefihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
13. Hinweise zur Entsorgung
Produkt:
Empfehlung: Kann unter Beachtung der ortlichen Vorschriften in geeigneter Anlage
verbrannt werden.
Ungereinigte Verpackungen:
Empfehlung: Entsorgung gemif} den behordlichen Vorschriften
14. Transportvorschriften
Landtransport ADR, RID:
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften
Seeschifftransport IMDG-Code:
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften
Lufttransport ICAO-TI/IATA-DGR:
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften

Die Transportvorschriften sind nach den internationalen Regulierungen und in der Form, wie sie in Deutschland
angewendet werden, zitiert. Mogliche Abweichungen in anderen Lindern sind nicht beriicksichtigt.

15. Vorschriften
Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:
Das Produkt fillt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Nationale Vorschriften:
Wassergefiahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefdhrdend
Stoffsicherheitsbeurteilung:
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.
16. Sonstige Angaben:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:
Anpassung gemifl 1907/2006/EG, Artikel 31

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand der Kenntnisse und Erfahrungen. Die
Angaben im Sicherheitsdatenblatt haben nicht die Bedeutung von
Eigenschaftszusicherungen.




1/4
Sicherheitsdatenblatt
gemalB 1907/2006/EG, Artikel 31

Uberarbeitet am: 01.02.2017 Version: 1
Druckdatum: 27.02.2017

1. Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung
Angaben zum Produkt

Handelsname: VITA ADIVA ZR-PRIME

Verwendung der Zubereitung: Dentalprodukt
Hersteller/Lieferant:
Harvard Dental International GmbH,
Margaretenstralie 2-4,
15366 Hoppegarten, Germany
info@harvard-dental-international.de
Auskunftgebender Bereich:
+ 49 (0) 30 99 28 978-0 (Quality Management)
2. Mogliche Gefahren
Einstufung des Stoffs oder Gemischs:
Einstufung gemifB Verordnung (EG) 1272/2008
Entz. Fl. 2, H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar
Augenreiz. 2; H319 Verursacht schwere Augenreizung
STOT einm. 3, H336 Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen
Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt
Das Produkt ist kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
»Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fiir Zubereitungen der EG* in der letztgiiltigen
Fassung.
Kennzeichnungselemente:
Kennzeichnung gemédBVerordnung (EG) 1272/2008
Gefahrenpiktogramme

®

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise

H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar

H319 Verursacht schwere Augenreizung

H336 Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen

Sicherheitshinweise

P210 Von Hitze/offener Flamme/heiflen Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P233 Behilter dicht verschlossen halten.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam
mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
Kennzeichnung nach EWG-Richtlinien

Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG, die fiir den Endverbraucher
bestimmt und invasiv oder unter Korperberithrung angewendet werden, sind von der
Kennzeichnungspflicht geméf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)
ausgenommen.
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Sonstige Gefahren

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT: nicht anwendbar

vPvB: nicht anwendbar

3. Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
Chemische Charakterisierung:
Beschreibung:
Zubereitung auf Basis von Aceton.
Gefihrliche Inhaltsstoffe:
CAS 67-64-1(EINECS: 200-662-2) Aceton GHS02, GHS07, H225, H319, H336
4. Erste-Hilfe-MaBnahmen:
Allgemeine Hinweise: Arzt rufen, wenn Symptome auftreten, die durch das Produkt
verursacht werden kénnen
nach Hautkontakt:mit viel Wasser und Seife waschen
nach Inhalation: an die frische Luft bringen. Bei Unwohlsein Arzt hinzuziehen
nach Augenkontakt: mit viel Wasser spiilen und Arzt konsultieren
nach Verschlucken: Vorsicht Aspirationsgefahr. Atemwege freihalten. Sofort Arzt
hinzuziehen
5. MaBnahmen zur Brandbekimpfung
Geeignete Loschmittel: COy, Wasserspriihstrahl, Schaum, Pulver. Keine
Einschrinkungen bei Umgebungsbrand
Besondere Schutzausriistung: geeignete Schutzkleidung und umluftunabhingiges
Atemschutzgerit
6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen: Dampfe und Aerosole nicht einatmen. In
geschlossenen Raumen Beliiftung sicherstellen
UmweltschutzmaBBnahmen: Nicht in die Kanalisation/Grundwasser gelangen lassen
Verfahren zur Reinigung/Aufnahme: Mit Absorbentien aufnehmen und mit Wasser
nachreinigen. Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
Zusitzliche Hinweise: -

7. Handhabung und Lagerung
Handhabung: Darf nur von Zahnirzten oder zahntechnischen Labors oder in deren
Auftrag angewandt werden.
Hinweise zum sicheren Umgang: Keine bei sachgeméBer Lagerung und Handhabung
Hinweise zum Brand und Explosionsschutz: Von Ziindquellen fernhalten. Malnahmen
gegen elektrostatische Aufladungen treffen
Lagerung: Trocken und dicht verschlossen lagern (< 25°C).
Anforderung an Lagerrdume und Behilter: Keine besonderen Anforderungen
Zusammenlagerungshinweise: Nicht zusammen mit Lebensmitteln lagern.
Weiter Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
Lagerklasse: -
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8. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung
Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: -
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:

CAS-Nr. Bezeichnung des Stoffes Art Wert Einheit
67-64-1 Aceton TRGS 900 500 ml/m3 (ppm)
bzw. 1200 mg/m?3

Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.
Personliche Schutzausriistung:

Allgemeine Schutz- und HygienemaBBnahmen: normale hygienische Ma3nahmen
Atemschutz: Erforderlich bei Auftreten von Dampfen/Aerosolen.

Handschutz: Handschuhe tragen. Das Handschuhmaterial muf3 undurchléssig und
bestindig gegen das Produkt sein. Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum
Handschuhmaterial fiir das Produkt gegeben werden

Augenschutz: Schutzbrille erforderlich

9. Physikalische und chemische Eigenschaften
AubBeres Erscheinungsbild

Form: Fliissigkeit
Farbe: farblos
Geruch: charakteristisch
Wert/Bereich  Finheit Methode
Zustandsinderung
Schmelzpunkt/ Schmelzbereich: Nicht bestimmt
Siedepunkt/Siedebereich: 55°C
Flammpunkt: -20 °C DIN 51794
Selbstentziindlichkeit: Keine Information verfiigbar
Explosionsgefahr: untere 2,5 Vol %
obere 13,0 Vol %
Dichte: ca. 0,8 g/cm3
Dampfdruck: nicht bestimmt
Viskositiit: fliissig
Loslichkeit in/Mischbarkeit mit:
Wasser: 16slich
Losemittelgehalt:
Organische Losungsmittel: Aceton

10. Stabilitit und Reaktivitéit
Zu vermeidende Bedingungen:
Hitze, Sonnenlicht. Kontakt vermeiden mit freien Radikalinitiatoren; Alkalihydroxiden,
Halogenen, Halogenkohlenwasserstoffen und starken Oxidationsmitteln.
Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Keine Angaben vorhanden
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11. Angaben zur Toxikologie
Akute Toxizitit: LD5() (oral) Ratte: 5800 mg/kg
Primiéire Reizwirkung:
an der Haut: reizend. Bei lingerem oder wiederholtem Hautkontakt kann Dermatitis
(Hautentziindung) durch die entfettende Wirkung des Losungsmittels entstehen.
am Auge: reizend
Zusitzliche toxikologische Hinweise:
Allergische Reaktionen bei stindiger Exposition zu dem Produkt sind moglich.
Unsere Erfahrungen zeigen, daf3 das Produkt bei sachgemif3em Umgang und unter
Beachtung der iiblichen Arbeitshygiene ohne gesundheitliche Gefahren zu handhaben ist.

12. Umweltbezogene Angaben
Allgemeine Hinweise: Nicht in die Kanalisation oder Gewisser gelangen lassen.
Wassergefihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
13. Hinweise zur Entsorgung
Produkt:
Empfehlung: Kann unter Beachtung der ortlichen Vorschriften in geeigneter Anlage
verbrannt werden.
Ungereinigte Verpackungen:
Empfehlung: Entsorgung gemif} den behordlichen Vorschriften

14. Transportvorschriften
Landtransport ADR, RID:
UN 1090 ACETON, 3, II
Seeschifftransport IMDG-Code:
UN 1090 ACETONE, 3 11
EmS: F-E S-D
Lufttransport ICAO-TI/IATA-DGR:
UN 1090 ACETONE, 3, 11

Die Transportvorschriften sind nach den internationalen Regulierungen und in der Form, wie sie in Deutschland
angewendet werden, zitiert. Mogliche Abweichungen in anderen Lindern sind nicht beriicksichtigt.

15. Vorschriften
Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:
Das Produkt fillt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Nationale Vorschriften:
Wassergefiahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefdhrdend
Stoffsicherheitsbeurteilung:
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.
16. Sonstige Angaben:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:
Anpassung gemifl 1907/2006/EG, Artikel 31

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand der Kenntnisse und Erfahrungen. Die
Angaben im Sicherheitsdatenblatt haben nicht die Bedeutung von
Eigenschaftszusicherungen.
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1. Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung
Angaben zum Produkt

Handelsname: VITA ADIVA TE-CEM

Verwendung der Zubereitung: Dentalprodukt
Hersteller/Lieferant:
Harvard Dental International GmbH,
Margaretenstralie 2-4,
15366 Hoppegarten, Germany
info@harvard-dental-international.de
Auskunftgebender Bereich:
+ 49 (0) 30 99 28 978-0 (Quality Management)
2. Mogliche Gefahren
Einstufung des Stoffs oder Gemischs:
Einstufung gemifB Verordnung (EG) 1272/2008
Hautreiz. 2; H315 Verursacht Hautreizungen
Augenreiz. 2; H319 Verursacht schwere Augenreizung
STOT einm. 3; H335 Atemwegsreizung — Kann die Atemwege reizen
Aqu. akut 1; H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen
Aqu. chron 1; H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung
Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt
Das Produkt ist kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
»Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fiir Zubereitungen der EG* in der letztgiiltigen
Fassung.
Kennzeichnungselemente:
Kennzeichnung geméf Verordnung (EG) 1272/2008
Gefahrenpiktogramme

Signalwort

Achtung

Gefahrenhinweise

H315 Verursacht Hautreizungen

H319 Verursacht schwere Augenreizung

H335 Atemwegsreizung — Kann die Atemwege reizen

H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen

Sicherheitshinweise

P262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung gelangen lassen.
Kennzeichnung nach EWG-Richtlinien

Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG, die fiir den Endverbraucher
bestimmt und invasiv oder unter Korperberithrung angewendet werden, sind von der
Kennzeichnungspflicht geméf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)
ausgenommen.
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Sonstige Gefahren
Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT: nicht anwendbar
vPvB: nicht anwendbar

3. Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
Chemische Charakterisierung:
Beschreibung:
Zubereitung aus organischen Sduren, Zinkoxid, und Methacrylaten
Gefahrliche Inhaltsstoffe:
Methacrylate [Index-Nr. 607-134-00-4] GHSO07, H315, H319, H335
Zinkoxid [CAS-Nr. 1314-13-2] GHS09, H410, H411
4. Erste-Hilfe-MaBnahmen:
Allgemeine Hinweise: Arzt rufen, wenn Symptome auftreten, die durch das Produkt
verursacht werden konnen
nach Hautkontakt: mit viel Wasser und Seife waschen
nach Augenkontakt: mit viel Wasser spiilen und Arzt konsultieren
nach Verschlucken: Arzt sofort konsultieren

5. MaBnahmen zur Brandbekimpfung
Geeignete Loschmittel: CO», Pulver, Wasserspriihstrahl.
Auf Umgebungsbrand abstimmen
Besondere Schutzausriistung: geeignete Schutzkleidung und umluftunabhéngiges
Atemschutzgeriit

6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen: nicht erforderlich
UmweltschutzmaBnahmen: Nicht in die Kanalisation/Grundwasser gelangen lassen
Verfahren zur Reinigung/Aufnahme: Mechanisch aufnehmen und nachreinigen.
Zusitzliche Hinweise:
Siehe Abschnitt 7 fiir Informationen zur sicheren Handhabung
Siehe Abschnitt 8 fiir Informationen zur personlichen Schutzausriistung
Siehe Abschnitt 13 fiir Hinweise zur Entsorgung

7. Handhabung und Lagerung
Handhabung: Darf nur von Zahnirzten oder zahntechnischen Labors oder in deren
Auftrag angewandt werden.
Hinweise zum sicheren Umgang: Keine bei sachgemiBer Lagerung und Handhabung
Hinweise zum Brand und Explosionsschutz: -
Lagerung: Lichtgeschiitzt, trocken und dicht verschlossen lagern (< 25°C).
Anforderung an Lagerrdume und Behiilter: Keine besonderen Anforderungen
Zusammenlagerungshinweise: Nicht zusammen mit Lebensmitteln lagern.
Weiter Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
Lagerklasse: -
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8. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung
Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: -
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthilt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu
tiberwachenden Grenzwerten.
Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.
Personliche Schutzausriistung:
Allgemeine Schutz- und HygienemaBBnahmen: normale hygienische Ma3nahmen
Atemschutz: Erforderlich bei Auftreten von Dampfen/Aerosolen.
Handschutz: Handschuhe tragen. Das Handschuhmaterial muf3 undurchléssig und
bestindig gegen das Produkt sein. Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum
Handschuhmaterial fiir das Produkt gegeben werden
Augenschutz: Schutzbrille

9. Physikalische und chemische Eigenschaften
AubBeres Erscheinungsbild

Form: Paste
Farbe: zahnfarben
Geruch: geruchlos
Wert/Bereich  FEinheit Methode
Zustandsinderung
Schmelzpunkt/ Schmelzbereich: n.a.
Siedepunkt/Siedebereich: n.a.
Flammpunkt: n.a.
Selbstentziindlichkeit: Produkt ist nicht selbstentziindlich
Explosionsgefahr: keine (nicht fliichtig)
Dichte: 1,56 (20°C) g/cm?
Dampfdruck: n.a.
Loslichkeit in/Mischbarkeit mit: teilweise 16slich in Toluol oder org.
Losungsmitteln
Wasser: unléslich
Losemittelgehalt: keiner
Organische Losungsmittel: keine

10. Stabilitiit und Reaktivitiit

Zu vermeidende Bedingungen:

Nicht stabil bei Hitze, direktem Sonnenlicht und Radikalstartern.

Wirme, Sonneneinstrahlung und Lichteinwirkung vermeiden.

Gefihrliche Zersetzungsprodukte: keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt
11. Angaben zur Toxikologie

Allergische Reaktionen bei stindiger Exposition zu dem Produkt sind moglich.

Akute Toxizitéit: keine Daten verfiigbar

Priméire Reizwirkung:

an der Haut: leicht reizend

am Auge: reizend

Sensibilisierung: nicht beobachtet
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Zusitzliche toxikologische Hinweise:
Unsere Erfahrungen zeigen, daf} das Produkt bei sachgemif3em Umgang und unter
Beachtung der iiblichen Arbeitshygiene ohne gesundheitliche Gefahren zu handhaben ist.
12. Umweltbezogene Angaben
Allgemeine Hinweise: Nicht in die Kanalisation oder Gewisser gelangen lassen.
Wassergefihrdungsklasse: WGK 2 (Selbsteinstufung): wassergefihrdend
13. Hinweise zur Entsorgung
Produkt:
Empfehlung: Kann unter Beachtung der ortlichen Vorschriften in geeigneter Anlage
verbrannt werden.
Ungereinigte Verpackungen:
Empfehlung: Entsorgung gemil den behordlichen Vorschriften
14. Transportvorschriften
Landtransport ADR, RID:
kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften
Seeschifftransport IMDG-Code:
kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften
Lufttransport ICAO-TI/IATA-DGR:
kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften

Die Transportvorschriften sind nach den internationalen Regulierungen und in der Form, wie sie in Deutschland
angewendet werden, zitiert. Mogliche Abweichungen in anderen Lindern sind nicht beriicksichtigt.

15. Vorschriften
Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:
Das Produkt fillt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Nationale Vorschriften:
Wassergefihrdungsklasse: WGK 2 (Selbsteinstufung): wassergefihrdend
Stoffsicherheitsbeurteilung:
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.
16. Sonstige Angaben:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:
Anpassung gemif 1907/2006/EG, Artikel 31

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand der Kenntnisse und Erfahrungen. Die
Angaben im Sicherheitsdatenblatt haben nicht die Bedeutung von
Eigenschaftszusicherungen.
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1. Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung
Angaben zum Produkt

Handelsname: VITA ADIVA T-BOND 1

Verwendung der Zubereitung: Dentalprodukt
Hersteller/Lieferant:
Harvard Dental International GmbH,
Margaretenstralie 2-4,
15366 Hoppegarten, Germany
info@harvard-dental-international.de
Auskunftgebender Bereich:
+ 49 (0) 30 99 28 978-0 (Quality Management)
2. Mogliche Gefahren
Einstufung des Stoffs oder Gemischs:
Einstufung gemifB Verordnung (EG) 1272/2008
Hautreiz. 2; H315 Verursacht Hautreizungen
Augenreiz. 2; H319 Verursacht schwere Augenreizung
STOT einm. 3, H335 Atemwegsreizung — Kann die Atemwege reizen
Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt
Das Produkt ist kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
»Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fiir Zubereitungen der EG* in der letztgiiltigen
Fassung.
Kennzeichnungselemente:
Kennzeichnung geméf Verordnung (EG) 1272/2008
Gefahrenpiktogramme

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise

H315 Verursacht Hautreizungen

H319 Verursacht schwere Augenreizung

H335 Atemwegsreizung — Kann die Atemwege reizen

Sicherheitshinweise

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam
mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
P302+P352 Bei KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen
Kennzeichnung nach EWG-Richtlinien

Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG, die fiir den Endverbraucher
bestimmt und invasiv oder unter Korperberithrung angewendet werden, sind von der
Kennzeichnungspflicht geméfl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)
ausgenommen.
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Sonstige Gefahren

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT: nicht anwendbar

vPvB: nicht anwendbar

3. Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
Chemische Charakterisierung:
Beschreibung:
Losung aus modifizierten Acrylsduren, Polyacrylsdure, Methacrylate, Katalysatoren und
Stabilisatoren in Ethanol
Gefihrliche Inhaltsstoffe:
607-134-00-4 (Index Nr.) Methacrylate GHSO07, H315, H319, H335
64-17-5 (CAS-Nr.) Ethanol GHS02, H225

4. Erste-Hilfe-MaBnahmen:
Allgemeine Hinweise: Arzt rufen, wenn Symptome auftreten, die durch das Produkt
verursacht werden kénnen
nach Hautkontakt: mit viel Wasser und Seife waschen
nach Inhalation: an die frische Luft bringen
nach Augenkontakt: mit viel Wasser spiilen und Arzt konsultieren
nach Verschlucken: bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren

5. MaBnahmen zur Brandbekimpfung
Geeignete Loschmittel: CO», Wasserspriihstrahl, Schaum, Pulver. Keine
Einschrinkungen bei Umgebungsbrand
Besondere Schutzausriistung: geeignete Schutzkleidung und umluftunabhéngiges
Atemschutzgeriit

6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
Personenbezogene Vorsichtsmainahmen: Diampfe und Aerosole nicht einatmen. In
geschlossenen Rdumen Beliiftung sicherstellen
UmweltschutzmaBBnahmen: Nicht in die Kanalisation/Grundwasser gelangen lassen
Verfahren zur Reinigung/Aufnahme: Mit Absorbentien aufnehmen und mit Wasser
nachreinigen. Fiir ausreichende Liiftung sorgen.

7. Handhabung und Lagerung
Handhabung: Darf nur von Zahnirzten oder zahntechnischen Labors oder in deren
Auftrag angewandt werden.
Hinweise zum sicheren Umgang: Keine bei sachgemiBer Lagerung und Handhabung
Hinweise zum Brand und Explosionsschutz: Von Ziindquellen fernhalten. Malnahmen
gegen elektrostatische Aufladungen treffen
Lagerung: Trocken und dicht verschlossen lagern (< 25°C).
Anforderung an Lagerrdume und Behilter: Keine besonderen Anforderungen
Zusammenlagerungshinweise: Nicht zusammen mit Lebensmitteln lagern.
Weiter Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
Lagerklasse: -
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8. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung
Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: -
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:

CAS-Nr. Bezeichnung des Stoffes Art Wert Einheit
64-17-5 Ethanol TRGS 900 500 ml/m3 (ppm)
oder 960 mg/m3

Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.
Personliche Schutzausriistung:

Allgemeine Schutz- und HygienemaBBnahmen: normale hygienische Ma3nahmen
Atemschutz: Erforderlich bei Auftreten von Dampfen/Aerosolen.

Handschutz: Handschuhe tragen. Das Handschuhmaterial muf3 undurchléssig und
bestindig gegen das Produkt sein. Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum
Handschuhmaterial fiir das Produkt gegeben werden

Augenschutz: Schutzbrille erforderlich

9. Physikalische und chemische Eigenschaften
AubBeres Erscheinungsbild

Form: Fliissigkeit

Farbe: farblos

Geruch: charakteristisch
Wert/Bereich  Finheit Methode

Zustandsinderung

Schmelzpunkt/ Schmelzbereich: Nicht bestimmt

Siedepunkt/Siedebereich: n.a.

Flammpunkt: n.a.

Selbstentziindlichkeit: n.a. (nicht entziindlich)

Explosionsgefahr:

Dichte: ca. 1.0 g/cm3

Dampfdruck: nicht bestimmt

Viskositiit: fliissig

pH-Wert: ca. 3

Loslichkeit in/Mischbarkeit mit:

Wasser: 16slich

Losemittelgehalt:

Organische Losungsmittel: Ethanol

10. Stabilitit und Reaktivitit
Zu vermeidende Bedingungen:
Kontakt vermeiden mit: Aminen, Peroxidverbindungen, Polymerisationsindikatoren,
Sauren, Basen, Oxidationsmittel
Gefihrliche Zersetzungsprodukte: keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt
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11. Angaben zur Toxikologie
Akute Toxizitiat: (Ethanol)
LDj( (oral) Ratte: 6200 mg/kg
Primiéire Reizwirkung:
an der Haut: reizend
am Auge: reizend
Sensibilisierung: Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich
Zusitzliche toxikologische Hinweise:
Allergische Reaktionen bei stindiger Exposition zu dem Produkt sind moglich.
Unsere Erfahrungen zeigen, daf} das Produkt bei sachgemif3em Umgang und unter
Beachtung der iiblichen Arbeitshygiene ohne gesundheitliche Gefahren zu handhaben ist.

12. Umweltbezogene Angaben
Allgemeine Hinweise: Nicht in die Kanalisation oder Gewisser gelangen lassen.
Wassergefihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
13. Hinweise zur Entsorgung
Produkt:
Empfehlung: Kann unter Beachtung der ortlichen Vorschriften in geeigneter Anlage
verbrannt werden.
Ungereinigte Verpackungen:
Empfehlung: Entsorgung gemif} den behordlichen Vorschriften
14. Transportvorschriften
Landtransport ADR, RID:
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften
Seeschifftransport IMDG-Code:
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften
Lufttransport ICAO-TI/IATA-DGR:
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften

Die Transportvorschriften sind nach den internationalen Regulierungen und in der Form, wie sie in Deutschland
angewendet werden, zitiert. Mogliche Abweichungen in anderen Lindern sind nicht beriicksichtigt.

15. Vorschriften
Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:
Das Produkt fillt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Nationale Vorschriften:
Wassergefiahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefdhrdend
Stoffsicherheitsbeurteilung:
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.
16. Sonstige Angaben:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:
Anpassung gemifl 1907/2006/EG, Artikel 31

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand der Kenntnisse und Erfahrungen. Die
Angaben im Sicherheitsdatenblatt haben nicht die Bedeutung von
Eigenschaftszusicherungen.
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1. Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung
Angaben zum Produkt

Handelsname: VITA ADIVA ZR-PRIME

Verwendung der Zubereitung: Dentalprodukt
Hersteller/Lieferant:
Harvard Dental International GmbH,
Margaretenstralie 2-4,
15366 Hoppegarten, Germany
info@harvard-dental-international.de
Auskunftgebender Bereich:
+ 49 (0) 30 99 28 978-0 (Quality Management)
2. Mogliche Gefahren
Einstufung des Stoffs oder Gemischs:
Einstufung gemifB Verordnung (EG) 1272/2008
Entz. Fl. 2, H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar
Augenreiz. 2; H319 Verursacht schwere Augenreizung
STOT einm. 3, H336 Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen
Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt
Das Produkt ist kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
»Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fiir Zubereitungen der EG* in der letztgiiltigen
Fassung.
Kennzeichnungselemente:
Kennzeichnung gemédBVerordnung (EG) 1272/2008
Gefahrenpiktogramme

®

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise

H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar

H319 Verursacht schwere Augenreizung

H336 Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen

Sicherheitshinweise

P210 Von Hitze/offener Flamme/heiflen Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P233 Behilter dicht verschlossen halten.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam
mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
Kennzeichnung nach EWG-Richtlinien

Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG, die fiir den Endverbraucher
bestimmt und invasiv oder unter Korperberithrung angewendet werden, sind von der
Kennzeichnungspflicht geméf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)
ausgenommen.
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Sonstige Gefahren

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT: nicht anwendbar

vPvB: nicht anwendbar

3. Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
Chemische Charakterisierung:
Beschreibung:
Zubereitung auf Basis von Aceton.
Gefihrliche Inhaltsstoffe:
CAS 67-64-1(EINECS: 200-662-2) Aceton GHS02, GHS07, H225, H319, H336
4. Erste-Hilfe-MaBnahmen:
Allgemeine Hinweise: Arzt rufen, wenn Symptome auftreten, die durch das Produkt
verursacht werden kénnen
nach Hautkontakt:mit viel Wasser und Seife waschen
nach Inhalation: an die frische Luft bringen. Bei Unwohlsein Arzt hinzuziehen
nach Augenkontakt: mit viel Wasser spiilen und Arzt konsultieren
nach Verschlucken: Vorsicht Aspirationsgefahr. Atemwege freihalten. Sofort Arzt
hinzuziehen
5. MaBnahmen zur Brandbekimpfung
Geeignete Loschmittel: COy, Wasserspriihstrahl, Schaum, Pulver. Keine
Einschrinkungen bei Umgebungsbrand
Besondere Schutzausriistung: geeignete Schutzkleidung und umluftunabhingiges
Atemschutzgerit
6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen: Dampfe und Aerosole nicht einatmen. In
geschlossenen Raumen Beliiftung sicherstellen
UmweltschutzmaBBnahmen: Nicht in die Kanalisation/Grundwasser gelangen lassen
Verfahren zur Reinigung/Aufnahme: Mit Absorbentien aufnehmen und mit Wasser
nachreinigen. Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
Zusitzliche Hinweise: -

7. Handhabung und Lagerung
Handhabung: Darf nur von Zahnirzten oder zahntechnischen Labors oder in deren
Auftrag angewandt werden.
Hinweise zum sicheren Umgang: Keine bei sachgeméBer Lagerung und Handhabung
Hinweise zum Brand und Explosionsschutz: Von Ziindquellen fernhalten. Malnahmen
gegen elektrostatische Aufladungen treffen
Lagerung: Trocken und dicht verschlossen lagern (< 25°C).
Anforderung an Lagerrdume und Behilter: Keine besonderen Anforderungen
Zusammenlagerungshinweise: Nicht zusammen mit Lebensmitteln lagern.
Weiter Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
Lagerklasse: -
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8. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung
Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: -
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:

CAS-Nr. Bezeichnung des Stoffes Art Wert Einheit
67-64-1 Aceton TRGS 900 500 ml/m3 (ppm)
bzw. 1200 mg/m?3

Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.
Personliche Schutzausriistung:

Allgemeine Schutz- und HygienemaBBnahmen: normale hygienische Ma3nahmen
Atemschutz: Erforderlich bei Auftreten von Dampfen/Aerosolen.

Handschutz: Handschuhe tragen. Das Handschuhmaterial muf3 undurchléssig und
bestindig gegen das Produkt sein. Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum
Handschuhmaterial fiir das Produkt gegeben werden

Augenschutz: Schutzbrille erforderlich

9. Physikalische und chemische Eigenschaften
AubBeres Erscheinungsbild

Form: Fliissigkeit
Farbe: farblos
Geruch: charakteristisch
Wert/Bereich  Finheit Methode
Zustandsinderung
Schmelzpunkt/ Schmelzbereich: Nicht bestimmt
Siedepunkt/Siedebereich: 55°C
Flammpunkt: -20 °C DIN 51794
Selbstentziindlichkeit: Keine Information verfiigbar
Explosionsgefahr: untere 2,5 Vol %
obere 13,0 Vol %
Dichte: ca. 0,8 g/cm3
Dampfdruck: nicht bestimmt
Viskositiit: fliissig
Loslichkeit in/Mischbarkeit mit:
Wasser: 16slich
Losemittelgehalt:
Organische Losungsmittel: Aceton

10. Stabilitit und Reaktivitéit
Zu vermeidende Bedingungen:
Hitze, Sonnenlicht. Kontakt vermeiden mit freien Radikalinitiatoren; Alkalihydroxiden,
Halogenen, Halogenkohlenwasserstoffen und starken Oxidationsmitteln.
Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Keine Angaben vorhanden




4/4
Sicherheitsdatenblatt

gemalB 1907/2006/EG, Artikel 31
Uberarbeitet am: 01.02.2017 Version: 1
Druckdatum: 27.02.2017

11. Angaben zur Toxikologie
Akute Toxizitit: LD5() (oral) Ratte: 5800 mg/kg
Primiéire Reizwirkung:
an der Haut: reizend. Bei lingerem oder wiederholtem Hautkontakt kann Dermatitis
(Hautentziindung) durch die entfettende Wirkung des Losungsmittels entstehen.
am Auge: reizend
Zusitzliche toxikologische Hinweise:
Allergische Reaktionen bei stindiger Exposition zu dem Produkt sind moglich.
Unsere Erfahrungen zeigen, daf3 das Produkt bei sachgemif3em Umgang und unter
Beachtung der iiblichen Arbeitshygiene ohne gesundheitliche Gefahren zu handhaben ist.

12. Umweltbezogene Angaben
Allgemeine Hinweise: Nicht in die Kanalisation oder Gewisser gelangen lassen.
Wassergefihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
13. Hinweise zur Entsorgung
Produkt:
Empfehlung: Kann unter Beachtung der ortlichen Vorschriften in geeigneter Anlage
verbrannt werden.
Ungereinigte Verpackungen:
Empfehlung: Entsorgung gemif} den behordlichen Vorschriften

14. Transportvorschriften
Landtransport ADR, RID:
UN 1090 ACETON, 3, II
Seeschifftransport IMDG-Code:
UN 1090 ACETONE, 3 11
EmS: F-E S-D
Lufttransport ICAO-TI/IATA-DGR:
UN 1090 ACETONE, 3, 11

Die Transportvorschriften sind nach den internationalen Regulierungen und in der Form, wie sie in Deutschland
angewendet werden, zitiert. Mogliche Abweichungen in anderen Lindern sind nicht beriicksichtigt.

15. Vorschriften
Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:
Das Produkt fillt unter die EG-Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Nationale Vorschriften:
Wassergefiahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefdhrdend
Stoffsicherheitsbeurteilung:
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.
16. Sonstige Angaben:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:
Anpassung gemifl 1907/2006/EG, Artikel 31

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand der Kenntnisse und Erfahrungen. Die
Angaben im Sicherheitsdatenblatt haben nicht die Bedeutung von
Eigenschaftszusicherungen.




