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Kiyttoturvallisuustiedote
1907/2006/EY, 31 artikla mukainen

Painatuspdivimddrd 11.12.2023 Versionumero 2 (korvaa version 1) Tarkistus: 11.12.2023

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: NexxZr+, NexxZr+ Multi

- CAS-numero:
66402-68-4
- EY-numero:
266-340-9
- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kiytot ja kiiytot, joita ei suositella
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Aineen / valmisteen kiytto
Hammasproteesien valmistus
Yttriumstabiloitu zirkoniumoksidikiekko CAD/CAM-tekniikkaan

- 1.3 Kéyttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

Manufacturer:

Sagemax Bioceramics, Inc.

34210 9th Avenue South, Suite 118

Federal Way, WA 98003 USA

Tel. +1253-214-0389 /+1 877-386-0389

Fax +1888-856-2615

EC Representative:

DSSM AG

Im alten Riet 9

9494 Schaan/Liechtenstein
Tel. +423 239 4000
www.DSSM.group

- Tietoja antaa:
Quality Assurance / Regulatory Affairs
USA: support@sagemax.com
EU: info@sagemax.com
- 1.4 Hiitipuhelinnumero:
Tel. +46 8594 412 57 (AB Ardent)
Myrkytystietokeskus 09 471 977 tai 09 4711 (vaihde)

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti Ainetta ei ole luokiteltu CLP-asetuksen mukaan.

- 2.2 Merkinniit
- Merkinndit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti tarpeeton

- Varoitusmerkit tarpeeton

- Huomiosana tarpeeton

- Vaaralausekkeet tarpeeton

- 2.3 Muut vaarat Vilti hiontapélyn joutumista hengitysteihin.
 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kéyttdd.

- vPvB: Ei voida kdyttdd.
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KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.1 Aineet
- CAS-nro. nimike
CAS: 66402-68-4 ceramic materials
- Tunnistusnumero(t) ---
- EY-numero: 266-340-9

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet: Ei tarvita lisdtoimenpiteitd.
- Hengitettynd: Hiomapoly: tuuletettava raikkaalla ilmalla; vaivojen ilmetessd hakeuduttava lddkdriin.
- Thokosketuksessa: Aine ei yleensd drsytd ihoa.
- Aineen pddstyd silmiin:
Hiomapoly: Silmdd pidettivd auki ja huuhdeltava useita minuutteja juoksevalla vedelld. Oireiden jatkuessa
hakeuduttava lddkdriin.
Vain mekaanisia vaikutuksia.
- Nieltyd:
Hiomapdoly: suu huuhdeltava ja sitten juotava runsaasti vettd.
Kddnnyttdvd lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
- 4.2 Tirkeimmydit oireet ja vaikutukset, sekd vilittomdt etti viivistyneet
Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa viilitonta liidketieteellisti apua ja erityisti hoitoa koskevat ohjeet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

- Sopivat sammutusaineet: Tuote ei pala.

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

- Erityinen suojavarustus: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspdistoissd

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hiititilanteessa L1 tarvita.
- 6.2 Ympiristoon kohdistuvat varotoimet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vilineet: Otettava talteen mekaanisesti.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kdsittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa §.
Aineen hdvitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kisittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kisittelyn edellyttimiit toimenpiteet
Vain riittdvin koulutuksen saanut henkilosté saa kdsitelld tdtd tuotetta.
Vain hammaslddketieteelliseen kdyttoon.
- Palo- ja rijihdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.
(jatkuu sivulla 3)
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- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttimiit olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

- Varastointi:

- Varastotiloille ja sdilidille asetettavat vaatimukset: Saadaan sdilyttid ainoastaan alkuperdisastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.

- Lisiitietoja varastointiehtoihin: Ei mitddn.

- 7.3 Erityinen loppukidytté Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkiiiseminen ja henkilonsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin: Tarpeeton.
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkdiseminen
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkilékohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Yleisid hygieniakdytdntojd on noudatettava.
Pidettivd loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
Kdidet on pestdivd ennen taukoja ja tyén pdcdtyttyd.
- Hengityksensuojaus
Mekaaninen kdsittely:
Kaytettivd pélyn vaikutuksilta suojaavaa hengityssuojainta.
- Lyhytaikaiseen kiyttéon suositeltava suodatin: Suodin Pl
- Kdisien suojaus
Mekaanisen ja limpdkdsittelyn aikana on aina kéytettdvdi suojakdsineitd.
Kdisineiden kdyton jilkeen kdytettivd kdsienpesu- ja hoitoainetta.
- Kdisinemateriaali
Mekaaninen kdsittely:
Nahkakdsineet
Vahvasta materiaalista valmistetut kdisineet
- Kdsinemateriaalin lipdisyaika
Tarkka ldpdisyaika on selvitettivdi suojakdsinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.
- Silmien tai kasvojen suojaus
Kdytd aina suojalaseja mekaanisen kdsittelyn (hionta, sahaus, poraus, jyrsintd) aikana.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
- Yleiset ohjeet
- Viri: Tuotenimikkeen mukainen
- Haju: Hajuton
- Hajukynnys: Ei mddrdtty.
- Sulamis- ja jidtymispiste Ei mddrdtty.
- Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislimpdtila ja
kiehumisalue Ei mddrdtty.
- Syttyvyys Aine ei ole syttyvd.
- Alempi ja ylempi riijihdysraja
- Alempi: Ei mddrdtty.
- Ylempi: Ei mddrdtty.
- Leimahduspiste: Eivoida kdyttdd.
‘pH Eivoida kéyttdd.

(jatkuu sivulla 4)
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- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti Ei voida kdyttdd.
- Dynaaminen: Eivoida kdyttdd.
- Liukoisuus
- veteen: Liukenematon.
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo) Ei mddrditty.
- Hoyrynpaine Eivoida kéyttdd.
- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys
- Tiheys: Ei mddritty.
- Suhteellinen tiheys Ei mddridtty.
- Hoyryntiheys: Eivoida kdyttdd.
- Hiukkasten ominaisuudet
Ks. kohta 3.
- 9.2 Muut tiedot
- Olomuoto:
* Muoto: Kiinted

- Tirkedt terveyttd ja ympiristonsuojelua sekdi
turvallisuutta koskevat ohjeet

- Syttymislimpétila: Ei mddratty.
* Réjihtivyys: Tuote ei ole rdjihdysvaarallinen.
- Tilanmuutos
- Haihtumisnopeus: Eivoida kéyttdd.
- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyviit tiedot
- Rdjihteet tarpeeton
- Syttyviit kaasut tarpeeton
- Aerosolit tarpeeton
- Hapettavat kaasut tarpeeton
- Paineen alaiset kaasut tarpeeton
- Syttyviit nesteet tarpeeton
- Syttyviit kiintedt aineet tarpeeton
- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton
- Pyroforiset nesteet tarpeeton
- Pyroforiset kiintedit aineet tarpeeton
- Itsestiiin kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton
- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
Jjoutuessaan kehittivit syttyvid kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiintedit aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja syovyttivit aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut rijihteet tarpeeton

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus Vakaa normaaleissa késittely- ja sdilytysolosuhteissa.

- Terminen hajoavuus / viltettiviit olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kéytossd.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.

- 10.4 Viiltettivit olosuhteet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivid lisitietoja ei ole saatavilla.
(jatkuu sivulla 5)
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- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Ei mitidn normaaleissa sdilytys- ja kdyttoolosuhteissa.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyviit tiedot

- 11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 mididritellyisti vaaraluokista
- Viliton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit tiiyty.
- Thosyévyttivyys/ihodrsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Vakava silmdvaurio/silmd-dirsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Sukusolujen perimdd vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Sydpiid aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit tdyty.
- Lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Toksikologisia lisitietoja: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 11.2 Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa hdiritseviit ominaisuudet

Aine ei sisdlly

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympiristolle

- 12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaperdssi Merkittivid lisditietoja ei ole saatavilla.
- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kéyttdd.
- vPvB: Ei voida kdyttdd.
- 12.6 Hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet
Tietoja hormonitoimintaa hdiritsevistd ominaisuuksista on jaksossa 11.
- 12.7 Muut haitalliset vaikutukset
- Ekologisia lisiitietoja:
- Yleisohjeita: Ei yleensd vesistod vaarantava

KOHTA 13: Jiitteiden kisittelyyn liittyviit nikokohdat

- 13.1 Jiitteiden kiisittelymenetelmiit
- Suositus:
Tuote on hdvitettdvd jdtteenkdsittelylaitoksessa tai polttolaitoksessa paikallisten sddddsten mukaisesti.

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Hdvitettdvd virallisten mddrdysten mukaisesti.
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KOHTA 14: Kuljetustiedot

- 14.1 YK-numero tai tunnistenumero
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.2 Kuljetuksessa kiytettivii virallinen nimi
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA

- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhmd
- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympiiristovaarat:
- Marine pollutant: Ei
- 14.6 Erityiset varotoimet kiyttijille Eivoida kdyttdd.
- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen
mukaisesti Eivoida kiyttdd.
- Kuljetus/lisitietoja: Ei ole luokiteltu kuljetusmddrdysten (ADR, IMDG, IATA)

mukaiseksi vaaralliseksi tuotteeksi.

- UN ""Model Regulation": tarpeeton

KOHTA 15: Lainsddddintod koskevat tiedot

- 15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympiristosdinnokset tai -
lainsdidinto

- Kansalliset mddirdykset:
- Muut mddrdykset, rajoitukset ja kiellot

Tuote on lddkinndllisid laitteita koskevan asetuksen 2017/745 (MDR) mukaan lddkinndllinen laite.
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat timdnhetkisiin tietoihimme. Ne eiviit kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivitkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

- Edellisenversionversionro: 1
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
ICAO: International Civil Aviation Organisation
ADR: Accord relatif au transport international 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 Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

- * Tiedot muutettu alkuperiisestd versiosta

FI —



