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ISTRUZIONI PER L’USO

RE&D Medical Praduct:
Pressing Dental

FABBRICANTE:

Pressing Dental S.r.l. - Via Onesto Scavino, 4 - 47891 Falciano (Repubblica di San Marino)

Mandatario Italiano per la Comunita europea:

Monticelli Giovanni Alessandro - Via Emilia Romagna 233 — 47841 Cattolica (RN) email: info@pressing-dental.com

CONTENUTO: Resina indicata per la produzione di parti di protesi odontoiatriche
LOTTO: Controllare sulla confezione

STOCCAGGIO: Da utilizzarsi entro la data di scadenza indicata sul contenitore.
Conservare il prodotto nella propria confezione, non tenere il prodotto esposto ai raggi diretti del sole, mantenere la confezione lontano da fonti di calore, ed in
ambiente asciutto.

USO PREVISTO: Materiale destinato alla tecnica di fresatura per particolari per odontoiatria. Es: strutture di rinforzo per provvisori.

ISTRUZIONI SPECIFICHE DI UTILIZZAZIONE:

Il prodotto Smile Peek in dischi puo essere utilizzato con tutte le apparecchiature che utilizzano tecnica di fresatura per asportazione . L'utilizzatore (odontotecnico) di
questo materiale, al fine di conoscerne il corretto utilizzo, deve sostenere un corso teorico/pratico c/o la ditta produttrice di apparecchiature per fresatura.

In occasione del corso di formazione, I'utilizzatore viene messo a conoscenza di tutte le tecniche di lavorazione attualmente note per un corretto utilizzo sui vantaggi ed i
limiti di prodotti termoplastici da utilizzarsi con la tecnica di fresatura.

Informazioni base sulla tecnica di fresatura
(attenzione questi dati sono puramente indicativi in quanto possono variare a seconda della apparecchiatura utilizzata)
Primo passaggio per sgrossatura : Fresa®2.5mm. Rpm 25.000

Secondo passaggio Rifinitura: Fresada @ 1 mm. Rpm 30.000
Velocita di avanzamento: Media

Raffreddamento: Aria 0 acqua

Tipo di fresa: Tunghesteno

Nel caso sia necessario abbinare il prodotto Smile Peek con parti metalliche, poiché non c’é adesione tra i materiali, & indispensabile creare delle ritenzioni di tipo
meccanico.

Nel caso in cui il Smile Peek debba essere abbinato a particolari realizzati con resine acriliche € possibile ottenere una adesione adeguata utilizzando il prodotto Acecril.
(vedi istruzioni specifiche contenute nel prodotto)

SCALA COLORI CONSIGLIATA: Smile Peek

TECNICA DI COLORAZIONE SUPERFICIALE: Procedere ad una sabbiatura leggera a 2 bar, con biossido di alluminio da 50 micron.
Rimuovere il residuo di sabbiatura con vapore.

Utilizzare un primer composto a base di Acetato di etile per favorire I’adesione (es: Lux Clea).

Stendere con un pennello uno strato sottile ed uniforme di lacca fotopolimerizzante (es: Acelux).

Procedere alla polimerizzazione con le modalita indicate dal fabbricante.

Miscelare i pigmenti fino ad ottenere il colore desiderato con la medesima lacca.

Stendere la lacca pigmentata sulla superficie e fotopolimerizzarla.

Ultimata la fase di colorazione, stendere un ulteriore strato protettivo e fotopolimerizzare sempre seguendo la procedura del fabbricante.
N.B La colorazione effettuata con lacche fotopolimerizzanti pud comportare una adesione di placca batterica.

Inoltre la lacca fotopolimerizzante puo, col tempo, consumarsi lasciando sotto di se una superficie non liscia.

FINISAGGIO E LUCIDATURA: Utilizzare paste lucidanti non aggressive (es: Universal Polish).

Utilizzare solo spazzole di cotone a bassi giri per evitare surriscaldamento del materiale (es: una spazzola da manipolo con un diametro da 20 mm su manipolo da

20.000/40.000 giri al minuto, lucidare ad intervalli di 5/10 secondi esercitando una pressione lieve; stessa procedura anche con spazzole con diametro da 80 mm con

apparecchiature da 2800 giri al minuto).

Il prodotto deve essere sottoposto a pulizia solo con acqua corrente ed eventualmente con I'ausilio di materiali non troppo abrasivi, non utilizzando apparecchi ad

ultrasuoni con acidi che possano modificarne i requisiti.

Il materiale puo subire cambiamenti di colore nei seguenti casi:

- qualora il materiale venga surriscaldato eccessivamente durante la fase di fresatura .

- qualora resti a contatto con il carotene per periodi lunghi;

- qualora non venga effettuata una buona lucidatura;

- qualora venga pigmentato superficialmente con lacche fotosensibili, che oltre a favorire una adesione di placca batterica, possono col tempo consumarsi,
lasciando sotto di esse una superficie non liscia.

AVVERTENZE: |l prodotto non resiste ad agenti chimici con effetto ossidante ed acidi forti (pH <4).

Durante la rifinitura utilizzare un aspiratore e/o una mascherina al fine di non respirarne la polvere.

Durante le fasi di rifinitura e successiva lucidatura, fare molta attenzione a non surriscaldare il prodotto in quanto trattandosi di un materiale termoplastico potrebbe
verificarsi una modificazione indesiderata del manufatto protesico ed una liberazione di gas irritanti. Nel caso di costruzione di piccoli apparecchi, fare attenzione che
non rimangano parti acuminate e che le dimensioni dell’apparecchio finito non siano tali da poter favorirne I'ingerimento in caso di mobilita dello stesso.

Attenzione: il materiale non é visibile ai raggi X.

Non riutilizzare il prodotto.

Non superare la temperatura massima di 270 °C.

Qualora venisse avvertito, durante la fresatura, un forte odore significa che si sta fresando ad una temperatura prossima a alla temperatura di fusione del materiale.

In questa ipotesi raffreddare immediatamente la parte interessata.

Se si lavora il materiale a temperature troppo elevate potrebbero verificarsi modifiche meccaniche del materiale con probabili conseguenze sul manufatto protesico
finale.

Non contaminare il prodotto durante la fase di fresatura.

Non mescolare il prodotto con altri materiali.

In caso si manifestino fenomeni di allergenicita al materiale, sospendere immediatamente I’applicazione e consultare il medico.

Il prodotto puo essere utilizzato per dispositivi a lungo termine (cinque anni) Classe lla
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Trattandosi di materiali con caratteristiche meccaniche ovviamente inferiori ai metalli, & necessario da parte dell’operatore valutare di volta in volta, spessori e
dimensioni per una corretta realizzazione del manufatto .

Frasi di Pericolo

H332 Nocivo se inalato (inteso per i gas in caso di decomposizione termica)
H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea  (inteso per le polveri durante le fasi di rifinitura)
H314 Provoca gravi ustioni cutanee e oculari (inteso come contatto con il polimero fuso)

H320 Provoca irritazione oculare (inteso per le polveri durante le fasi di rifinitura)
H335 Puo irritare le vie respiratorie (inteso per le polveri durante le fasi di rifinitura)

Consigli di carattere generale
P 101 In caso di consultazione di un medico tenere a disposizione il contenitore, le istruzioni per I'uso o I'etichetta.

Consigli di prudenza /prevenzione

P 202 Non manipolare prima di aver letto e compreso tutte le avvertenza

P 201 Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere superfici riscaldate/Non fumare
P 235 Conservare in luogo fresco

P 206 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/ la nebbia i vapori gli aerosol

P 270 Non mangiare ne bere ne fumare durante I'uso

P 281 Utilizzare il dispositivo di protezione individuale richiesto

P 234+P410 Tenere in luogo fresco proteggere dai raggi solari

Consigli di prudenza /Reazione

P312 In caso di malessere contattare un centro antiveleni o un medico

P311+P312 In caso di ingestione accompagnata da malessere : contattare un centro antiveleni o contattare un medico
P332+P313 In caso di irritazione della pelle: consultare il medico

P337 +P331 Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico

Consigli di prudenza conservazione
P410+P412 Proteggere dai raggi solari non esporre a temperature superiori ai 50°C /122 F
EUH 401 — Per evitare rischi per la salute umana e per I'ambiente, seguire le istruzioni

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZATORE FINALE

All’atto della consegna del dispositivo finito, I'odontotecnico & tenuto a trasmettere all’utilizzatore almeno le seguenti indicazioni:

a) non pulire la protesi con prodotti abrasivi o con prodotti destinati alla pulizia di protesi in resina acrilica o protesi metalliche; utilizzare solo prodotti per I'igiene
orale.

b) Lavare la protesi solo con acqua fredda e comunque con temperatura inferiore a 42 °C.

c) Assicurare procedure di igiene orale normali.

d) Informare il paziente che la protesi non é radiopaca.

e) Usura del materiale dovuta a bruxismo ed a contatto con antagonisti anormali.

f)  Dispositivo inflammabile (resina sintetica).

g) In caso si manifestino fenomeni di allergenicita al materiale, sospendere immediatamente |'applicazione e consultare il medico.

h) segnalare, all'odontotecnico o direttamente a Pressing Dental, qualsiasi grave incidente verificatosi in relazione alla resina che costituisce la protesi dentale
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procgearees | Prodotto: Smile PEEK (Dischi di varie forme e blocchetti per CAD CAM )
SCHEDA di Rif. int. 01/15
SCHEDA DI SICUREZZA
Ai sensi del regolamento CE 1907/2006 Revisione N° 0- 10/06/2022

L’utilizzo di questo prodotto & esclusivamente rivolto agli operatori qualificati del settore (odontotecnici) .

E’ nostro obbligo fornire le pil ampie informazioni sul prodotto e sui rischi ad esso correlati, anche nel caso in cui
trattasi di dispositivo medico certificato. Le informazioni riportate nella presente scheda fanno riferimento alle materie
prime utilizzate ad uso industriale, quindi trasformazione e manipolazioni di quantita considerevoli.

Vero ¢, che nel caso specifico trattandosi di dispositivi medici le quantita che trasformiamo per la costruzione di una
protesi, sono sempre riferite a grammi. Cio non toglie che per la vostra sicurezza personale e consigliato attenersi a
tutte le precauzioni indicate, in quanto i rischi relativi es. decomposizione termica, contatto con il polimero fuso,
respirazione delle polveri, sono comunque da tenersi in seria considerazione, nonostante la modica quantita utilizzata
di volta volta.

E’ obbligo degli utilizzatori detergere piu volte con acqua calda (42°C circa) e dentifricio il dispositivo medico, prima di
disinfettarlo ed inviarlo al professionista che lo ha commissionato.

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza o della miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto
- Denominazione commerciale: Smile Peek (dischi e Blocchi di varie colorazioni)
- 1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o miscela e usi sconsigliati
Non sono disponibili altre informazioni.
Utilizzazione della Sostanza / del Preparato Dischi in varie forme per la tecnologia CAD/CAM
- 1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza
Produttore/fornitore:
Pressing Dental Srl
Via Onesto Scavino,4
47891 Falciano Repubblica di San Marino
Tel: dall’ltalia 0549 909948 From other country **378 909948
Tel: dall’ltalia 0549 909958 From other country **378 909958
- Informazioni fornite da:
Responsabile Assicurazione Qualita (RAQ)
Email: info@pressing-dental.com
- 1.4 Numero telefonico di emergenza:
Tel: dall’ltalia 0549 909948 From other country **378 909948 Lunedi/Venerdi ore ufficio 9.00-17.30

SEZIONE 2: ldentificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
Classificazione secondo il regolamento 1272/2008/CE
Sostanza o preparazione non pericolosa in conformita al regolamento 1272/2008 (CLP)
2.2 Elementi dell'etichetta
Non richiesto
2.3 A ltri pericoli Evitare di respirare le polveri di molatura e di smerigliatura.
Risultati della valutazione PBT e vPvB
PBT: Non applicabile.
vPvB: Non applicabile

SEZIONE 3: Cmposizione/Informazione sugli ingredienti

3 Caratterizzazione chimica : Polyetheretheerketone
CAS No 31694-14-3
29658-26-2
3.1 Sostanze : Non applicabile
3.2 Miscele: Polyetheretheerketone , aditivi, coloranti.
Il prodotto non e considerato pericoloso nelle normali condizioni d’uso e per I'uso a cui € destinato e non contiene
sostanze pericolose presenti (SVHC)con concentrazioni superiori al 0,1%

Osservazioni: per quanto riguarda il testo completo delle dichiarazioni P consultare il paragrafo 16

Smile Peek /Peek FV _ Pressing Dental s.r.l. Via Onesto Scavino, 4 - 47041 Falciano Repubblica di San Marino
telefono di Emergenza  0549/909948 Fax 0549/909958 Scheda di Sicurezza Rev. 0 del 10/06/2022




SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1 Descrizione delle misure di primo soccorso
Inalazione: Polvere di rifinitura: Portare in zona ben areata, in caso di disturbi consultare il medico
Contatto con la pelle: Generalmente il prodotto non € irritante per la pelle, tranne nel caso del tipo FV a causa
del contenuto di fibre di vetro..
In caso di contatto con il polimero fuso, raffreddare rapidamente la pelle con acqua fredda, non asportare
Il prodotto solidificato sulla pelle, Consultare un medico.
Contatto con gli occhi: Polvere di rifinitura: Lavare con acqua corrente per diversi minuti tenendo
le palpebre ben aperte, Se persiste il dolore consultare il medico.
Ingestione: Polvere di rifinitura:
Risciacquare la bocca e bere molta acqua, non indurre il vomito, consultare un medico .

4.2 Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati: Non sono disponibili altre informazioni.

4.3 Indicazione della eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali
Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 5: Misure antincendio

5.1 Meazzi di estinzione
Mezzi di estinzione idonei:
CO2, polvere o acqua nebulizzata. Estinguere gli incendi di grosse dimensioni con acqua nebulizzata o con
schiuma resistente all'alcool.
- 5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela:
Monossido di Carbonio
Biossido di Carbonio
- 5.3 Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi
Nel caso di intervento per i vigili del fuoco : Indossare un respiratore autonomo e indumenti di protezione
. 5.4 Precauzioni ambientali: Arginare e raccogliere I'acqua usata per combattere il fuoco

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale
6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza :
Eliminare tutte le sorgenti di combustione. Non respirare le polveri
+ 6.2 Precauzioni ambientali: Non sono richiesti provvedimenti particolari.
- 6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica: Raccogliere con mezzi meccanici.
- 6.4 Riferimento ad altre sezioni
Per informazioni relative ad un manipolazione sicura, vedere capitolo 7.
Per informazioni relative all'equipaggiamento protettivo ad uso personale vedere sezione 8.
Per informazioni relative allo smaltimento vedere Capitolo 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura
Solo personale adeguatamente addestrato dovrebbe maneggiare questo prodotto.
Ad esclusivo uso odontoiatrico ed odontotecnico.
Misure di Igiene: Durante I'utilizzo, Non mangiare, Non bere, Non Fumare, Pulire accuratamente la pelle
dopo il lavoro e applicare una crema protettiva. Non inalare la polvere durante le fasi di lavorazione.
Avvertenze per un impiego sicuro: Assicurarsi un adeguata ventilazione e il recupero delle polveri
Indicazioni in caso di incendio ed esplosione:
Conservare lontano da fiamme o scintille

7.2 Condizioni per I'immagazzinamento sicuro, comprese eventuali incompatibilita e Stoccaggio:
Requisiti dei magazzini e dei recipienti: Conservare lontano da fonti calore e a luce diretta .
Tenere in luogo asciutto.
Prodotti incompatibili : Non sono disponibili altre informazioni
Misure tecniche /modalita di immagazzinamento: Non sono richiesti accorgimenti particolari
Ulteriori indicazioni relative alle condizioni di immagazzinamento:
Proteggere dal calore e dai raggi diretti del sole.

7.3 Usi finali specifici : Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 8: Controllo dell’esposizione/protezione individuale
Ulteriori indicazioni sulla struttura di impianti tecnici: Nessun dato ulteriore, vedere punto 7.

8.1 Parametri di controllo
Il prodotto non contiene quantita rilevanti di sostanze i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo
negli ambienti di lavoro.
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8.2 Controlli dell'esposizione
Informazioni generali: Non respirare le polveri, evitare il contatto con la pelle e gli occhi
Misure di Igiene: Durante I'utilizzo, non mangiare, non bere, non fumare, pulire accuratamente la pelle dopo
il lavoro, applicare una crema per la pelle, Non inalare le particelle di polvere durante la lavorazione.
-Protezione respiratoria : Se si maneggiano grandi quantita, portare una mascherina antipolvere
Protezione per gli occhi: Occhiali di protezione
Protezione delle mani: In generale, in caso di lavorazione meccanica o termica, indossare guanti di protezione.
Dopo l'impiego dei guanti adoperare del detergente e della crema curativa per la pelle.
Lavarsi le mani prima dell'intervallo o a lavoro terminato.
- Maschera protettiva:
In caso di lavorazione meccanica:
In caso di polvere adottare protezioni respiratorie.
Apparecchio di filtraggio raccomandato per impiego temporaneo: Filtro FFP1/FFP2

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali
Indicazioni generali
- Aspetto:
Forma: Solido
Colore: In conformita con la denominazione del prodotto
Odore: Inodore
Soglia olfattiva: Non definito.
valori di pH: Non applicabile.
Cambiamento di stato :
Temperatura di fusione/ambito di fusione: 340 °C
Temperatura di ebollizione/ambito di ebollizione: Non definito.
Punto di inflammabilita: Non auto infiammabile
Inflammabilita (solido, gassoso): 595°C
Temperatura di accensione:
Temperatura di decomposizione: 450°C.
Autoaccensione: Prodotto non auto inflammabile.
Pericolo di esplosione: Prodotto non applicabile.
Limiti di inflammabilita:
Inferiore: Non definito.
Superiore: Non definito.
Tensione di vapore: Non applicabile.
Densita a 20 °C: ca 1,3 /1.4 g/cm?
Densita relativa: Non definito.
Densita del vapore: Non applicabile.
Velocita di evaporazione : Non applicabile.
Solubilita in/Miscibilita con acqua: Insolubile.
Coefficiente di distribuzione (n-Octanol/acqua): Non applicabile
Viscosita:
Dinamica: Non applicabile.
Cinematica: Non applicabile.
Tenore del solvente:
Contenuto solido: 100 %
- 9.2 Altre informazioni Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita Non sono disponibili altre informazioni.
10.2 Stabilita chimica Stabile nelle normali condizioni di manipolazione e magazzinaggio.
- Decomposizione termica/ condizioni da evitare:
Il prodotto non si decompone se utilizzato secondo le norme.
Non surriscaldare il prodotto oltre la temperatura di fusione 310° .
Sostanze da evitare Acido solforico e agenti ossidanti forti
10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Con forte surriscaldamento del prodotto raggiungendo la temperatura di decomposizione si sviluppano
ossidi ci carbonio ed altri vapori tossici .
10.4 Condizioni da evitare
10.5 Materiali incompatibili: Non sono disponibili altre informazioni.

Smile Peek /Peek FV _ Pressing Dental s.r.l. Via Onesto Scavino, 4 - 47041 Falciano Repubblica di San Marino
telefono di Emergenza  0549/909948 Fax 0549/909958 Scheda di Sicurezza Rev. 0 del 10/06/2022



10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi: Nessuno nelle normali condizioni di magazzinaggio ed utilizzo.

SEZIONE 11: Informagioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici
- Tossicita acuta : Se utilizzato per I'uso a cui destinato in modo appropriato non sono noti effetti tossicologici il
prodotto & biologicamente inerte
Irritabilita primaria:
Le polveririlasciate durante il processo meccanico possono causare irritazione agli occhi e alla pelle.
| sintomi scompaiono dopo la fine del contatto.
L'inalazione di fibra di polvere puo causare tosse, irritazione del naso e della gola e starnuti.
Massive esposizione puo causare difficolta respiratorie, stasi di secrezioni ed oppressione toracica.
Tossicita cronica: se manipolato correttamente e utilizzato secondo le specifiche, il prodotto non ha alcun effetto

nocivo,
- La polvere del prodotto puo essere irritante per gli occhi, la pelle e il sistema respiratorio.
- Ladescrizione dei possibili effetti pericolosi alla salute si basa sull'esperienza e/o sulle caratteristiche
- tossicologiche dei diversi componenti.
- lrritazione meccanica dovuta alle particelle del prodotto
- In caso di esposizioni ripetute o prolungate: rischio di bronchite .
- La decomposizione termica puo portare al rilascio di gas e vapori pericolosi.
- lrritazione meccanica dovuta alle particelle del prodotto
- Rischio di irritazione pruriginosa della pelle/dermatosi
- Rischio basso in seguito ad ingestione Prodotto Biocompatibile

sulla pelle: Il tipo FV contenendo fibre di vetro ha effetti irritanti.

- sugli occhi: Il tipo FV contenendo fibre di vetro ha effetti irritanti.

Sensibilizzazione: Non si conoscono effetti sensibilizzanti.

Altre informazioni,

La ns. esperienza e in accordo con la letteratura a noi fornita, il prodotto non causa nessun effetto nocivo se

utilizzato e manipolato in base alle apposite regolamentazioni.
- Ulteriori dati tossicologici: Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 12: Informagioni ecologiche

12.1 Tossicita

- Tossicita acquatica: Non sono disponibili altre informazioni.
12.2 Persistenza e degradabilita: Non sono disponibili altre informazioni.
12.3 Potenziale di bioaccumulo: Non sono disponibili altre informazioni.
12.4 Mobilita nel suolo: Non sono disponibili altre informazioni.

- Ulteriori indicazioni in materia ambientale:

- Ulteriori indicazioni: Generalmente non pericoloso
12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB

- PBT: Non applicabile.

- vPvB: Non applicabile.
12.6 Altri effetti avversi: Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti
- Consigli: Trasportare in una discarica approvata o un apposito inceneritore, nelle condizioni approvate delle
autorita locali.
- Catalogo europeo dei rifiuti
20 01 39 plastica
- Imballaggi non puliti:
« Consigli: Smaltimento in conformita con le disposizioni amministrative.

SEZIONE 14: Informagioni sul trasporto

14.1 Numero ONU
Non classificato come pericoloso in accordo (EC) No 1272/2008, direttiva 67/548/EC
ADR : Non regolamentato
ADN : Non regolamentato
ICAO/IATA: Non regolamentato
14.2 Nome di spedizione dell'ONU
ADR, ADN, IMDG, IATA : non applicabile
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14.3 Classi di pericolo connesso al trasporto
ADR, ADN, IMDG, IATA: Classe non applicabile
14.4 Gruppo di imballaggio
ADR, IMDG, IATA: non applicabile
14.5 Pericoli per I'ambiente:
Marine pollutant: No
14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori: Non applicabile.
14.7 Trasporto di rinfuse secondo I'allegato Il di MARPOL 73/78 ed il codice IBC: Non applicabile.
Trasporto/ulteriori indicazioni:
Non classificato come merce pericolosa secondo regolamentazione dei trasporti (ADR, IMDG,IATA).

SEZIONE 15: Informagioni sulla regolamentazione

15.1 Norme e legislazione su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

Disposizioni nazionali:

Ulteriori disposizioni, limitazioni e decreti proibitivi

Questo prodotto € un dispositivo medico secondo la direttiva 93/42/CEE.
15.2 Valutazione della sicurezza chimica: Il prodotto non e considerato pericoloso nelle normali condizioni d’uso e per
I'uso a cui e destinato E non contiene sostanze pericolose presenti (SVHC)con concentrazioni superiori al 0,1%

SEZIONE 16: Altre informazioni

Consigli di carattere generale
P 101 In caso di consultazione di un medico tenere a disposizione il contenitore, le istruzioni per I'uso o I'etichetta.

Consigli di prudenza /prevenzione

P202 Non manipolare prima di aver letto e compreso tutte le avvertenza

P210 Tenere lontano da fonti di calore/scintille/flamme libere superfici riscaldate/Non fumare
P 260 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/ la nebbia i vapori gli aerosol

P 270 Non mangiare ne bere ne fumare durante 'uso

P 281 Utilizzare il dispositivo di protezione individuale richiesto

P 403+P235 Conservare il luogo fresco e ben ventilato

P410 Tenere in luogo fresco proteggere dai raggi solari

Consigli di prudenza /Reazione

P312 In caso di malessere contattare un centro antiveleni o un medico

P301+P312 In caso di ingestione accompagnata da malessere: contattare un centro antiveleni o contattare un medico
P332+P313 In caso di irritazione della pelle: consultare il medico

P337 +P313 Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico

Consigli di prudenza conservazione

P410+P412 Proteggere dai raggi solari non esporre a temperature superiori ai 50°C /122 F

EUH 401 — Per evitare rischi per la salute umana e per I'ambiente, seguire le istruzioni per |'uso

NB. Prodotto unicamente destinato per la produzione di protesi odontoiatriche, il prodotto deve essere utilizzato unicamente da
persone qualificate del settore (odontotecnici) che hanno effettuato un corso di formazione presso le sedi riconosciute dalla Pressing
Dental. Prima dell’utilizzo si fa obbligo di leggere le relative istruzioni per I'uso presenti in ogni confezione, ulteriore supporto puo
essere conseguito consultando le schede tecniche di lavorazione.

| dati sono riportati sulla base delle nostre conoscenze attuali, non rappresentano tuttavia alcuna garanzia delle caratteristiche del
prodotto e non motivano alcun rapporto giuridico contrattuale.

- Abbreviazioni e acronimi:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route

(European Agreement concerning the Inter national 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)-
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