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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: NexxZr T/ +/ S (Disc)

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kéytot ja kaytot, joita ei suositella
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- Aineen / valmisteen kayttd
Hammasproteesien valmistus
Yttriumstabiloitu zirkoniumoksidikiekko CAD/CAM-tekniikkaan

- 1.3 Kayttéturvallisuustiedotteen 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:

AB Ardent

Generatorgatan 8§

SE-19560 Arlandastad / Sweden
Tel. +46 8594 412 57

Fax +46 8591 161 83

- Tietoja antaa:
Quality Assurance / Regulatory Affairs
USA: support@sagemax.com
EU: info@sagemax.com
- 1.4 Hatapuhelinnumero: 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 Tuotetta ei ole luokiteltu CLP-asetuksen mukaan.

- 2.2 Merkinnét
- Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti tarpeeton

- Varoitusmerkit tarpeeton

- Huomiosana tarpeeton

- Vaaralausekkeet tarpeeton

- 2.3 Muut vaarat Viltd hiontapolyn joutumista hengitysteihin.
- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kdyttdd.

-VPVB: Ei voida kdyttid.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.2 Kemialliset ominaisuudet: Seokset

- Selostus: Seuraavista aineista koostuva seos, jossa vaarattomia lisdaineita.

- Siséltaé vaarallisia aineita:
CAS: 1314-23-4 zirkoniumdioksidi 50-100%
EINECS: 215-227-2 aine, jolle on yhteisdssd vahvistettu tyoperdisen altistuksen
Reg.nr.: 05-2118470272-46-XXXX |raja-arvo

(jatkuu sivulla 2)
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CAS: 1314-36-9 yttriumoksidi 2,5-<10%
EINECS: 215-233-5 aine, jolle on yhteisdssd vahvistettu tydperdisen altistuksen
raja-arvo

- Lisétietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet: Ei tarvita lisdtoimenpiteitd.
- Hengitettyna: Hiomapoly: tuuletettava raikkaalla ilmalla; vaivojen ilmetessd hakeuduttava lddkdriin.
- IThokosketuksessa: Aine ei yleensd drsytd ihoa.
- Aineen paastya silmiin:
Hiomapdly: Silmdd pidettivi auki ja huuhdeltava useita minuutteja juoksevalla vedelld. Oireiden jatkuessa
hakeuduttava lddkdriin.
- Nieltya:
Hiomapoly: suu huuhdeltava ja sitten juotava runsaasti vettd.
Kddnnyttivd lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
- 4.2 Tarkeimmét oireet ja vaikutukset, sek& valittomat etté viivastyneet
Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta lagketieteellisti apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Merkittdvid 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 onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hatétilanteessa Ei tarvita.
- 6.2 Ymparistdon kohdistuvat varotoimet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet: Otettava talteen mekaanisesti.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kdsittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hévitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen késittelyn edellyttémat toimenpiteet
Vain riittdvin koulutuksen saanut henkilosto saa kdsitelld tdtd tuotetta.
Vain hammaslddketieteelliseen kdyttoon.
Huolehdittava hyvistd tuuletuksesta/imusta tyépaikalla.

- Palo- ja rajahdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja séiliille asetettavat vaatimukset: Saadaan sdilyttid ainoastaan alkuperdisastioissa.

- Yhteisvarastointiohjeet: Ei tarvita.
(jatkuu sivulla 3)
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- Lisatietoja varastointiehtoihin: Ei mitddn.
- 7.3 Erityinen loppukayttd Merkittivid lisitietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet

- Liséohjeita teknisten laitteiden varustukseen: Ei muita tietoja, ks. kohta 7.

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:
CAS: 1314-23-4 zirkoniumdioksidi

HTP | Pitkdaikaisarvo: 1 mg/m?
Zr

CAS: 1314-36-9 yttriumoksidi

HTP| Pitkiaikaisarvo: 1 mg/m?
Y

- Lis&ohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkéaiseminen
- Henkildkohtainen suojavarustus:
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Yleisid hygieniakdytintdjd on noudatettava.
Pidettivd loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
Kddet on pestivd ennen taukoja ja tydn pddtyttyd.
Viltd hiontapolyn joutumista hengitysteihin.
- Hengityssuoja:
Mekaaninen kdsittely:
Kaytettdvd polyn vaikutuksilta suojaavaa hengityssuojainta.
- Lyhytaikaiseen kayttoon suositeltava suodatin: Suodin P1
- Ké&sisuojus:
Mekaanisen ja limpdkdsittelyn aikana on aina kéytettdvd suojakdsineitd.
Kdsineiden kdyton jdlkeen kdytettivd kdsienpesu- ja hoitoainetta.
- Késinemateriaali
Mekaaninen kisittely:
Nahkakdsineet
Vahvasta materiaalista valmistetut késineet
- Kasinemateriaalin lapéisyaika -
- Silmasuojus: 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
- Olomuoto:
Muoto: Kiinted
Vari: Valkeahko
- Haju: Hajuton
- Hajukynnys: Ei mddrdtty.
- pH-arvo: Eivoida kéyttdd.
- Tilanmuutos
Sulamis- tai jaatymispiste: Ei mddrdtty.
Kiehumispiste ja kiehumisalue:  Ei mddrditty.

(jatkuu sivulla 4)
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- Leimahduspiste: Eivoida kéyttid.

- Syttyvyys (Kiinteat aineet, kaasut):  Aine ei ole syttyvd.

- Itsesyttymislampatila: Tuote ei ole itsestddn syttyva.

- Rgjahtavyys: Tuote ei ole rdjdahdysvaarallinen.
- Hoyrypaine: Eivoida kéyttid.

- Tiheys 20 °C lampdtilassa: 3-3,5 g/em?

- Suhteellinen tiheys Ei mddrdtty.

- Héyryntiheys: Eivoida kéyttdd.

- Haihtumisnopeus: Eivoida kéyttdd.

- Liukenevuus/sekoittuvuus
veteen: Liukenematon.

- Jakautumiskerroin: n-oktanoli/vesi: Ei mddrvitty.

- Viskositeetti:
Dynaaminen: Eivoida kéyttdd.
Kinemaattinen: Eivoida kéyttdd.
- 9.2 Muut tiedot Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus Vakaa normaaleissa kdsittely- ja sdilytysolosuhteissa.

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

- 10.4 Valtettavat olosuhteet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

-10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

-10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Ei mitddn normaaleissa sdilytys- ja kéyttoolosuhteissa.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvéat tiedot

-11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista
- Valiton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Thosyovyttavyys/ihodrsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit tiyty.
- Vakava silmévaurio/silmé-arsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tiyty.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tiyty.
- Sukusolujen periméa vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tiyty.
- Sydpaa aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit tiiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téiyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.
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KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

-12.1 Myrkyllisyys

- Vesimyrkyllisyys: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 12.3 Biokertyvyys Merkittdivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

-12.4 Liikkuvuus maaperassa Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Ekologisia lisatietoja:

- Yleisohjeita: Ei yleensd vesistéd vaarantava

-12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kdyttdd.

-VPVB: Ei voida kdyttdd.

- 12.6 Muut haitalliset vaikutukset Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

- 13.1 Jatteiden kasittelymenetelméat
- Suositus:
Tuote on hdvitettdvd jdtteenkdsittelylaitoksessa tai polttolaitoksessa paikallisten sdddosten mukaisesti.

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Havitettdvd virallisten mddrdysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

-14.1 YK-numero

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

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

- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhma
-ADR/RID/ADN, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ymparistdvaarat: Ei voida kdyttdd.
- 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Eivoida kéyttdd.
-14.7 Kuljetus irtolastina Marpol-sopimuksen 11
liitteen ja IBC-sdanndstdon mukaisesti Ei voida kdyttdd.
- Kuljetus/lisatietoja: Ei ole luokiteltu kuljetusmddrdysten (ADR, IMDG, IATA)

mukaiseksi vaaralliseksi tuotteeksi.

- UN ""Model Regulation™': tarpeeton

FI1—
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KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

-15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympéristosaannokset tai -
lainséadanto

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE | sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- Kansalliset maaraykset:
- Muut méaraykset, rajoitukset ja kiellot Tuote on lddketieteellinen laite direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat tamdnhetkisiin tietoihimme. Ne eivdt kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivditkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

- Lyhenteet ja lyhytnimet:
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 Harmonised 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 (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
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