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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: NexxZr + Multi

- Numer wedlug CAS:
66402-68-4
* Numer WE:
266-340-9
- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- Zastosowanie substancji / preparatu
Wytwarzanie protez zgbowych
Dyski CAD/CAM z tlenku cyrkonu stabilizowanego itrem

- 1.3 Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:

Manufacturer:

Sagemax Bioceramics, Inc.

34210 9th Avenue South, Suite 118

Federal Way, WA 98003 USA

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

Fax +1 888-856-2615

EC Representative:

AB Ardent

Generatorgatan 8

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

Fax +46 8591 161 83

- Komorka udzielajgca informacji:
Quality Assurance / Regulatory Affairs
USA: support@sagemax.com
EU: info@sagemax.com
- 1.4 Numer telefonu alarmowego: +423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan, Liechtenstein)

SEKCJA 2: ldentyfikacja zagroZen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Substancja nie jest klasyfikowana zgodnie z przepisami CLP.

- 2.2 Elementy oznakowania
- Oznakowanie zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 1272/2008 brak

- Piktogramy okreslajqce rodzaj zagrozenia brak

- Haslo ostrzegawcze brak

- Zwroty wskazujqce rodzaj zagroienia brak

- 2.3 Inne zagrozenia Unikaé wdychania pytu ze szlifowania.
- Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPvB: Nie ma zastosowania.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

- 3.1 Charakterystyka chemiczna: Substancje
- Nazwa wg nr CAS
66402-68-4 ceramic materials

(ciag dalszy na stronie 2)
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- Numer(y) identyfikacyjny(e) ---
- Numer WE: 266-340-9

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
- Wskazéwki ogélne: Srodki specjalne nie sq konieczne.
- Po wdychaniu: Szlifowanie kurz: Swieze powietrze, w razie dolegliwosci wezwac lekarza.
- Po stycznosci ze skorq: Ogolnie produkt nie dziata draznigco na skore.
- Po stycznosci 7 okiem:
Pyly szlifierskie Przeptuka¢ kilka minut otwarte oko pod biezgcg wodg. Nastgpnie skonsultowaé sig z
lekarzem.
Podraznienia powstate w wyniku dziatania mechanicznego.
- Po przetknieciu:
Szlifowanie kurz: wyptuka¢ usta i popi¢ duzq iloscig wody.
Przy trwalych dolegliwosciach porozumiec si¢ z lekarzem.
- 4.2 Najwazniejsze ostre i opoZnione objawy oraz skutki naraienia
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 4.3 Wskazania dotyczqce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postgpowania 7
poszkodowanym
Brak dostegpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postgpowanie w przypadku poZaru

- 5.1 Srodki gasnicze

- Przydatne Srodki gasnicze: Produkt jest niepalny.

- 5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjq lub mieszaning Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla strazy poZarnej

- Specjalne wyposazenie ochronne: Srodki specjalne nie sq konieczne.

SEKCJA 6: Postegpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposaZenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nie konieczne.

- 6.2 Srodki ostroinosci w zakresie ochrony Srodowiska: Szczegélne srodki nie sq konieczne.

- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu si¢ skaZenia i stuzgce do usuwania skazenia:
Zdjg¢ mechanicznie.

- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdzial 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdzial 13.

SEKCJA 7: Postgpowanie 7 substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego postepowania
Tylko wiasciwie przeszkolony personel powinien pracowac z tym materialem.
Do wykorzystania wylgcznie w stomatologii.

- Wskazowki dla ochrony przeciwpoZarowej i przeciwwybuchowej: Nie sq potrzebne szczegolne zabiegi.
(ciag dalszy na stronie 3)
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- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczgce wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
- Skladowanie:

- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zhiornikéw:
Przechowywac tylko w oryginalnych beczkach.
- Wskazowki odnosnie wspolnego sktadowania: Nie konieczne.
- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow skladowania: Brak.
- 7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) konicowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

- Dodatkowe wskazowki dla wykonania urzqdzen technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

- 8.1 Parametry dotyczgce kontroli
- Sktadniki wraz 7 kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleZnymi od miejsca pracy: Nie dotyczy.
- Wskazowki dodatkowe: Podstawq byly aktualnie obowiqzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola naraZenia
- Osobiste wyposaZenie ochronne:
- Ogdlne srodki ochrony i higieny:
Tradycyjne srodki higieniczne wykorzystywane w stomatologii.
Trzymaé z dala od srodkéw spozywczych napojow i pasz.
My¢ rece przed przerwq i przed kovicem pracy.
- Ochrona drég oddechowych:
Do obrobki mechanicznej:
Wykorzystac efekty respirator.
- Zalecane urzgdzenie filtrujqce do krotkotrwalego uiytkowania: Filtr Pl
- Ochrona rgk:
W czasie obrobki mechanicznej lub termicznej nalezy nosic rekawice ochronne.
Po uzyciu rekawic zastosowa¢ srodki do czyszczenia i pielegnacji skory.
- Material, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Do obrobki mechanicznej:
Rekawice ze skory
Rekawice z grubej tkaniny
- Czas penetracji dla materialu, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskaé informacje na temat dokladnego czasu przebicia i go przestrzegac.
- Ochrona oczu:
W przypadku obrobki mechanicznej (szlifowania, pilowania, wiercenia, frezowania) nalezy generalnie
stosowac okulary ochronne.

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
- Ogdlne dane
- Wyglqd:
Forma: Staty
Kolor: Zgodnie z nazwgq produktu
- Zapach: Bez zapachu
- Prog zapachu: Nieokreslone.
- Wartosé pH: Nie ma zastosowania.

(ciag dalszy na stronie 4)
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- Zmiana stanu

Temperatura topnienia/krzepnigcia: Nie jest okreslony.

Poczgtkowa temperatura wrzenia i zakres

temperatur wrzenia: Nie jest okreslony.
- Temperatura zaplonu: Nie ma zastosowania.
- Palnosé (ciala stalego, gazu): Material nie jest zapalny.
- Temperatura samozaptonu: Nieokreslone.
- Wlasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.
- Granice niebezpieczenstwa wybuchu:

Dolna: Nieokreslone.

Gorna: Nieokreslone.
- Preznosé par: Nie ma zastosowania.
- Gestoscé: Nie jest okreslony.
- Gestos¢ wzgledna Nieokreslone.
- Gestosc par Nie ma zastosowania.
- Szybkos¢ parowania Nie ma zastosowania.

- Rozpuszczalnosé w/ mieszalnosé z
Woda: Nierozpuszczalny.

- Wspélczynnik podziatu: n-oktanol/woda:  Nieokreslone.

- Lepkosé:
Dynamiczna: Nie ma zastosowania.
Kinetyczna: Nie ma zastosowania.
- 9.2 Inne informacje Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

- 10.1 Reaktywnos$¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.2 Stabilnosé chemiczna
Stabilny pod warunkiem prawidlowego uzytkowania i zachowania warunkow przechowywania.
- Rozklad termiczny/ warunki ktorych naleiy unikaé: Brak rozkladu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwosé wystgpowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sq znane.
- 10.4 Warunki, ktorych naleiy unikaé Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu:
Brak przy zachowaniu wlasciwych warunkow stosowania i przechowywania.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje dotyczgce skutkow toksykologicznych
- Toksycznosé ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dzialanie Zrqce/drainigce na skorg W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drainigce na oczy
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dodatkowe wskazowki toksykologiczne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

(ciag dalszy na stronie 5)
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- Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq speinione.
- Rakotworczos¢é W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe — naraZenie powtarzane
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- ZagroZenie spowodowane aspiracjg W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spelnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

- 12.1 Toksycznosé

- Toksycznos¢é wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.2 Trwalos¢ i zdolnosé do rozkladu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.4 Mobilnosé w glebie Brak dostegpnych dalszych istotnych danych

- Dalsze wskazowki ekologiczne:

- Wskazowki ogélne: W zasadzie nieszkodliwy dla wody

- 12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPyB: Nie ma zastosowania.

- 12.6 Inne szkodliwe skutki dzialania Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postgpowanie 7 odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:

Utylizowac w zatwierdzonym sktadowisku odpadow lub spalarni odpadow w warunkach zatwierdzonych
przez wladze lokalne.

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczgce transportu

- 14.1 Numer UN

- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA brak
- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA brak

- 14.3 Klasa(-y) zagroienia w transporcie
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA

- Klasa brak
- 14.4 Grupa pakowania

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA brak
- 14.5 ZagroZenia dla srodowiska:

- Zanieczgyszczenia morskie: Nie

- 14.6 Szczegolne srodki ostroinosci dla uiytkownikow Nie ma zastosowania.

(ciag dalszy na stronie 6)
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- 14.7 Transport luzem zgodnie 7 zalgcznikiem 11 do
konwencji MARPOL i kodeksem IBC Nie ma zastosowania.

- Transport/ dalsze informacje: Towary nie klasyfikowane jako materiaty

niebezpieczne zgodnie z regulacjami transportowymi
(ADR, IMDG, IATA).

- UN "Model Regulation'': brak

SEKCJA 15: Informacje dotyczgce przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji i
mieszaniny

Rady 2012/18/UE
- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK I Substancja nie zawarta

- Przepisy poszczegolnych krajow:
- Inne przepisy, ograniczenia i zaporowe przepisy
Produkt jest wyrobem medycznym zgodnie z dyrektywq 93/42/EEC.
- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostala przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajq si¢ na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslajq jednak w sposob ostateczny wlasciwosci
produkcyjnych i nie mogq by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

- Skroty i akronimy:
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 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
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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