Sagema/\(® Sida: 1/6

Sékerhetsdatablad
enligt férordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 06.08.2020 Versionsnummer 1 Omarbetad: 31.03.2020

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn: PressCeramic

- CAS-nummer:
66402-68-4
- EG-nummer:
266-340-9
- 1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads
fran
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Amnets anvandning / tillredningen
Tillverkning av tandproteser
Litium-disilikat glaskeramik puckar for Pressteknik

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad
- Tillverkare/leverantor:

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

- Omrade dar upplysningar kan inhamtas:
Quality Assurance / Regulatory Affairs
USA: support@sagemax.com
EU: info@sagemax.com
- 1.4 Telefonnummer for nodsituationer: Giftinformationscentralen 112 (akut), 08-33 12 31 (ej akut)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen )
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Amnet dr inte klassificerat enligt CLP-férordningen.

- 2.2 Markningsuppgifter
- Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 Utgdr

- Faropiktogram Utgar

- Signalord Utgar

- Faroangivelser Utgadr

- 2.3 Andra faror Undvik inandning av slipdamm.
- Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

- PBT: Ej anvindbar.

-VPVB: Ej anvdndbar.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

- 3.1 Kemisk karakterisering: Amnen
- CAS-nr. beteckning

66402-68-4 ceramic materials
(Fortséttning pa sida 2)
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Sékerhetsdatablad
enligt férordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum fér utskrift: 06.08.2020 Versionsnummer 1 Omarbetad: 31.03.2020

Handelsnamn: PressCeramic

(Fortsittning fran sida 1)
- Identifikationsnummer ---
- EG-nummer: 266-340-9
- Beskrivning: Puck av litiumdisilikat glaskeram

AVSNITT 4: Atgéarder vid forsta hjélpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
- Allménna hanvisningar: Det erfordras inga speciella dtgdrder.
-Vid inandning: Slipdamm: Tillfor frisk luft, radgor med likare i fall av besvir.
- Vid kontakt med huden:  allménhet kan produkten ej irritera huden.
- Vid kontakt med dgonen:
Slipdamm: Skélj 6gat som hdlls dppet under rinnande vatten i flera minuter. Radgér med likare om symtom
kvarstar.
Endast mekanisk paverkan.
- Vid fortaring:
Slipdamm: Skolj ur munnen och drick sedan mycket vatten.
Om besvdr kvarstdr, kontakta likare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt kréavs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

- 5.1 Slackmedel

- Lampliga slackningsmedel: Produkten dr ej brinnbar.

- 5.2 Séarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

-5.3 Rad till brandbekampningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella dtgdrder krdvs.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer Erfordras ej.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder:
Inga speciella dtgdrder krdvs.
Férhindra produkten att tringa ner i avloppsndt/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stdda upp mekaniskt.
- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Information betrdffande séker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for séker hantering
Endast tillimpligt utbildad personal ska hantera den hdr produkten.
Enbart for dentalt bruk.

- Hanvisningar betréffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella dtgdrder krdvs.
(Fortséttning pa sida 3)
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- 7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell ofdrenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behéllare: Férvaras endast i originalemballage.

- Hanvisningar betréffande sammanlagring: Erfordras ej.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga.

- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hénvisningar betréffande utformning av tekniska anldggningar:
Inga évriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar
- Amnen med yrkeshygieniska gransvérden som bor dvervakas: Utgdr.
- Ytterligare hénvisningar: De vid framstdllningen gdllande listorna har anvénts som utgangspunkt.

- 8.2 Begréansning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allmanna skydds- och hygienatgarder: Utfor sedvanliga professionella hygiendtgdrder.
- Andningsskydd: Anvénd andningsskydd mot dammpaverkan.
- Handskydd: Erfordras ej.
- Handskmaterial -
- Handskmaterialets penetreringstid -
- Ogonskydd:
Vid mekanisk bearbetning (slipning, sagning, borrning, frdsning) dr generellt skyddsglaségon nédvindiga

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

-9.1 Information om grundléaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allmanna uppgifter

- Utseende:
Form: Fast
Farg: Enligt produktbeteckning
- Lukt: Luktfri
- Lukttroskel: Ej bestdimd.
- pH-vérde: Ej anvindbar.

- Tillstandsandring
Sméltpunkt/fryspunkt: Ej bestdmd.
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestimad.

- Flampunkt: Ej anvindbar.
- Brandfarlighet (fast form, gas): Amnet éir ej antindbart.
- Sjélvantandningstemperatur: Ej bestdmd.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Explosionsgréanser:
Nedre: Ej bestdimd.
Ovre: Ej bestimd.
- Angtryck: Ej anvindbar.
- Densitet: Ej bestdimd.
- Relativ densitet Ej bestdimd.

(Fortséttning pa sida 4)

SE —



Sida: 4/6

Sakerhetsdatablad
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- Angdensitet Ej anvindbar.
- Avdunstningshastighet: Ej anvindbar.
- Loslighet i / blandbarhet med
Vatten: Oléslig.
- Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestimd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej anvindbar.
Kinematisk: Ej anvindbar.
-9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

-10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

-10.2 Kemisk stabilitet Stabil vid normal hantering och férvaring.

- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dndamdlsenlig anviindning.
-10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kénda.

-10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

-10.5 Of6renliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

-10.6 Farliga sénderdelningsprodukter: Inga under normala forvarings- och anvindningsvillkor.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

-11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fratande/irriterande pa huden
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/6gonirritation
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftvags-/hudsensibilisering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Ytterligare toxikologiska hanvisningar: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

-12.1 Toxicitet

- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsférmaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

-12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
(Fortséttning pa sida 5)
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- Ytterligare ekologiska hanvisningar:
- Allménna hénvisningar:

Vattenfororeningsklass 3 (vdrdering enligt listan): stor risk for vattenfororening.

Ldt ej trdnga ner i grundvatten, vattendrag eller avloppsnditet, inte ens i smd mdngder.

Risk for fororening av dricksvattnet redan ndr mycket smd mdngder tringer ner i marken.
-12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
- PBT: Ej anvindbar.
-VPVB: Ej anvdndbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:

Kasserad produkt ska ldmnas till atervinnings- eller forbrinningsanliggning enligt lokala regler och
forordningar.

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

-14.1 UN-nummer

- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA Utgar

- 14.3 Faroklass for transport
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA Utgdr
-14.5 Miljofaror:
- Marine pollutant: Nej
- 14.6 Séarskilda skyddsatgarder Ej anviindbar.
-14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78
och IBC-koden Ej anvindbar.
- Transport / ytterligare uppgifter: Ej klassificerat som farligt gods enligt transportregler
(ADR, IMDG, IATA).
- UN ""Model Regulation™: Utgdr

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om &mnet eller blandningen nér det galler sékerhet, halsa och miljo

- Nationella foreskrifter:
- Andra bestammelser, restriktioner och prohibitiva bestammelser

Produkten dr en medicinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEG.
(Fortséttning pa sida 6)
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- 15.2 Kemikaliesékerhetsheddmning: En kemikaliesdkerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna dr baserade pa vdra aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betriffande produktegenskaper och utgér ingen grund for ett avtalat rdttsforhdllande.

- Forkortningar och akronymer:
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
[ATA: 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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