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SAFETY DATA SHEET

Redatta in conformita con i regolamenti della Commissione Europea
n°1907/2006 (REACH) e n°830/2015 - According to regulation (EC) No. 1907/2006
(REACH) and No. 830/2015

Edizione 1 Data rev.

Revisione 00 | 20/06/2017

1. IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA O DELLA MISCELA E DELLA SOCIETA/IMPRESA -
IDENTIFICATION OF THE SUBSTANCE /MIXTURE AND OF THE COMPANY/UNDERTAKING

1.1 Identificazione del prodotto - Product identifiers
Dispositivi medici - Medical devices:

attacchi dentali e accessori per protesi dentali rimovibili - dental attachments and accessories for removable dental
dentures

Famiglie di prodotto - Products families:

SPHERO FLEX - SPHERO BLOCK / SPHERO FLEX - SPHERO BLOCK

OT BAR MULTIUSE / OT BAR MULTIUSE

CAPPETTE E CLIP RITENTIVE / RETENTIVE CAPS AND CLIPS

OT STRATEGY - OT UNILATERAL / OT STRATEGY - OT UNILATERAL

OT CAP / OT CAP

OT BOX / OT BOX

PIVOT FLEX - PIVOT BLOCK - PIVOT OT EQUATOR / PIVOT FLEX - PIVOT BLOCK - PIVOT OT EQUATOR
SFERA CAVA / CONCAVE SPHERE

SFERA SINGOLA / SINGLE SPHERE

OT KLASS / OT KLASS

OT BAR VERTICAL / OT BAR VERTICAL

OT LOCK / OT LOCK

OT REVERSE 3 / OT REVERSE 3

OT BLOCK SYSTEM / OT BLOCK SYSTEM

STRUMENTI ED ACCESSSORI NON INVASIVI / NON INVASIVE INSTRUMENTS AND ACCESSSORIES
STRUMENTI ED ACCESSSORI INVASIVI / INVASIVE INSTRUMENTS AND ACCESSSORIES

VITIIN TITANIO, TRANSFER E CALCINABILI PER IMPIANTI / TITANIUM SCREWS, TRANSFERS AND CASTABLE ABUTMENTS
FOR IMPLANTS
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ESTRATTORE DI VITI ROTTE / BROCKEN SCREW EXTRACTOR KIT

CONNETTORE PER MANIPOLO DINAMOMETRICO / DYNAMOMETRIC HANDPIECE CONNECTOR

OT EQUATOR / OT EQUATOR

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o miscela e usi sconsigliati - Relevant identified uses of the substance or

mixture and uses advised against

Uso - Intended use:

costruzione di attacchi dentali per fornire ritenzione elastica a protesi dentali rimovibili - construction of dental

attachments to provide elastic retention to removable dental dentures
Usi sconsigliati - Uses advised against:

tutti quelli diversi dagli usi previsti - all those different from the intended use

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza - Details of the supplier of the safety data sheet

RHEIN 83 S.R.L.

Via E. Zago, 10 ABC

40128 BOLOGNA - ITALY

Tel. +39 051 244510 - +39 051 244396
Fax (051) 245238

http://www.rhein83.com

info@rhein83.com

1.4 Numero telefonico di emergenza - Emergency telephone number
Per paesi anglofoni - For English speaking countries: +44 (0) 1235 239 670
Per Europa (in lingua locale) - For Europe (in local languages): +33 149 000 049

Per Africa e Medio Oriente - For Africa and Middle East. +44 (0) 1235 239 671
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Per Cina - For China: +86 1051 003 039

Per Asia Pacifico - For Asia Pacific (Hong-Kong, Singapore, Taiwan, Philippines, India, Vietnam, Sri Lanka, Japan, Korea,
Malesia, Indonesia, Thailand): +65 3158 1074

2. IDENTIFICAZIONE DEI PERICOLI - HAZARDS IDENTIFICATION

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela - Classification of the substance or mixture

Classificazione ai sensi del regolamento (CE) N. 1272/2208 [CLP] - Classification according to regulation (EC) N.
1272/2208 [CLP]:

NON APPLICABILE — NOT APPLICABLE

Effetti avversi fisiochimici, per la salute umana e per 'ambiente - Adverse physionchemicals, human health and
environmental effects

NESSUNO DATO DISPONIBILE - NO DATA AVAILABLE

2.2 Elementi dell’etichetta - Label elements

Etichettatura conforme ai sensi del regolamento (CE) N. 1272/2208 [CLP] - Labelling in compliance with the regulation
(EC) N. 1272/2208 [CLP]:

NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE

2.3 Altri pericoli - Other hazards

I rischi sono sporadici e relativi a reazioni individuali di intolleranza per contatto con uno o pili componenti - The risks
are sporadic and related to individual intolerance reactions by contact with one or more components

Operazioni quali: ceratura, fusione, saldatura, pulitura, ecc. vanno eseguite con le dovute precauzioni ed utilizzando i
dispositivi di protezione comuni, quali: camici, mascherine, guanti, occhiali di protezione, ecc. | rischi connessi a
queste operazioni, si abbassano notevolmente mediante I’ uso di aspiratori, che sono consigliati - Operations such as:
waxing, casting, welding, cleaning, etc. should be done with the necessary precautions and using common protection
devices such as: gowns, masks, gloves, goggles, etc. The risks associated with these operations are greatly reduced by
the use of aspirators, which are recommended

Alcuni individui potrebbero manifestare intolleranze individuali tipo: da contatto o da inalazione delle polveri

sviluppate durante la lavorazione. - Some individuals may exhibit individual intolerances such as contact or inhalation
of dusts developed during processing
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3. COMPOSIZIONE/INFORMAZIONE SUGLI INGREDIENTI - COMIPOSITION/INFORMATION ON
INGREDIENTS

3.1 Sostanze - Substances

NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE

3.2 Miscele - Mixtures

NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE

Sostanza - Concentrazione - | Classificazione -

C
Substance Concentration Classification 55 FIMEES REACH

Nessuna sostanza da segnalare - No substance to report

4. MISURE DI PRONTO SOCCORSO - FIRST AID MEASURES

4.1 Descrizione delle misure di primo soccorso - Description of the first aid measures
In caso di inalazione - If inhaleted:

Con respirazione autonoma presente portare la persona all’aria aperta e contattare un medico - with autonomous
respiration move the person into fresh air and call a doctor

Con respirazione autonoma non presente chiamare immediatamente il numero di pronto intervento e praticare la
respirazione artificiale se correttamente addestrati - Without autonomous respiration call immediately the first aid and
proceed with the artificial respiration if correctly trained

In caso di contatto con la pelle - in case of skin contact:

NESSUN RISCHIO - NO RISKS

In caso di contatto oculare - In case of ocular contact:

Rimuovere I'oggetto con delicatezza e contattare un medico - Remove the object with care and call a doctor
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4.2 Principali sintomi e effetti, sia acuti che ritardati - Most important symptoms and effects, both acute and delayed

Non si conosce nessuna reazione particolare del corpo umano al prodotto - Any particular reaction of the human body
in contact with the product has been reported

4.3 Indicazione della eventuale necessitd di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali -
Indication of any immediate medical attention and special treatment needed

In caso di soffocamento chiamare immediatamente il numero di pronto intervento e praticare la respirazione artificiale
se correttamente addestrati - In case of suffocation call immediately the first aid and proceed with the artificial

respiration if correctly trained

In caso di lesione oculare consultare immediatamente un medico - in case of ocular injury call immediatly a doctor

5. MISURE ANTINCENDIO - FIREFIGHTING MEASURES

5.1 Meazzi di estinzione - Extinguishing media

Acqua nebulizzata, schiuma, polveri chimiche e CO; a seconda del materiale coinvolto nell'incendio - Water spray, foam,
chemical powders and CO» depending on the material involved in the fire

5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela - Special hazards arising from the substance or mixture

NESSUN RISCHIO - NO RISKS

5.3 Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi - Advice for firefighters

Date le esigue dimensioni e quantita del prodotto non vi sono particolari raccomandazioni - Given the small size and
quantity of the product there are no particular recommendations

6. MISURE IN CASO DI RILASCIO ACCIDENTALE - ACCIDENTAL RELEASE MEASURES

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza - Personal precautions,
protective equipment and emergency procedures

Per chi non interviene direttamente - For non emergency personnel:

Allontanare le persone non coinvolte nelle operazioni di recupero - Keep away non emergency personnel
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Per chi interviene direttamente - For emergency personnel:

NESSUN RISCHIO - NO RISKS

6.2 Precauzioni ambientali - Environmental precautions
Non disperdere nell’lambiente, in caso di rilascio accidentale recuperare il prodotto con mezzi meccanici e smaltirlo

secondo le vigenti leggi in materia- Do not release into the environment, in case of release remove the product with
mechanical tools and dispose in compliance with the current regulations

7 MANIPOLAZIONE ED IMMAGAZZINAMENTO - HANDLING AND STORAGE

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura - Precautions for safe handling
Non sono richieste particolari precauzioni nella manipolazione del prodotto; durante la manipolazione non bere, non

mangiare, non fumare - No particular precautions are needed; during the manipulation do not drink, do not eat, do not
smoke

7.2 Condizioni per 'immagazzinamento sicuro, compreso eventuali incompatibilita - Condition for safe storage,
including any incompatibilities

Stoccare in luogo fresco, asciutto e lontano da fonti di calore e dall’esposizione diretta ai raggi solari - Store in a cool,
dry place away from sources of heat and exposure to direct sunlight

7.3 Usi finali specifici — Specific end uses

Non sono richieste particolari precauzioni nell’uso del prodotto - No particular precautions are needed during the use
of the product

8 CONTROLLO DELL’ ESPOSIZIONE/PROTEZIONE INDIVIDUALE - EXPOSURE CONTROLS/PERSONAL
PROTECTION

8.1 Parametri di controllo - Control Parameters
Particelle PNOC (Particelle Non Altrimenti Classificate) - PNOC (Particulates Not Otherwise Classified)
NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE
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8.2 Controlli dell’esposizione - Exposure Controls

Controlli tecnici idonei - Appropriate technical controls:

Assicurare una buona ventilazione del posto di lavoro - Ensure a good ventilation of the workplace

Misure di protezione individuale - Personal protective equipment

a)

b)

f)

Protezioni per gli occhi/ il volto - Eye/face protection:
Occhiali protettivi - Protective glasses.

Protezioni per le mani - Hand protection:

Nessuna raccomandazione specifica - No specific recommandation

Protezione della pelle e del corpo - Skin and body protection:

Nessuna raccomandazione specifica - No specific recommandation

Protezione respiratoria - Respiratory protection:

Nessuna raccomandazione specifica - No specific recommandation

Altre informazioni - Other informations

Durante la manipolazione non bere, non mangiare, non fumare - During the manipulation do not drink, do not
eat, do not smoke.

9 PROPRIETA FISICO-CHIMICHE - PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES

9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali - Informations on basic physical and chemical

properties
: : : Acciai- Titanio -
Polystirene Rilsan Pebax Polyammide | Pom s e
Stato Solido Solido Solido Solido Solido Solido Solido
State Solid Solid Solid Solid Solid Solid Solid
Colore Trasparente | Trasparente | Trasparente | Trasparente | Trasparente Grigio Grigio
Colour Transparent | Transparent | Transparent | Transparent | Transparent | Grey Grey
Odore Nessuno Nessuno Nessuno Nessuno Nessuno Nessuno Nessuno
Odour None None None None None None None
Solubilita Insolubile Insolubile Insolubile Insolubile Insolubile Insolubile Insolubile
Solubility Insoluble Insoluble Insoluble Insoluble Insoluble Insoluble Insoluble

9.2 Altre informazioni - Other informations

NESSUN DATO DISPONIBILE - NO DATA AVAILABLE
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10 STABILITA E REATTIVITA - STABILITY AND REACTIVITY

10.1 Reattivita - Reactivity
NESSUN RISCHIO DI REATTIVITA- NO RISK OF REACTIVITY

10.2 Solubilita chimica - Chemical solubility

Stabile nelle normali condizioni di uso - Stable in standard condition of use

10.3 Possibilita di reazioni pericolose - Possibility of hazardous reactions

Non sono previste reazioni pericolose - No hazardous reactions

10.4 Condizioni da evitare - Condition to avoid

Esposizioni a fonti di calore e ai raggi solari diretti - Exposition to heat sources and to direct sunlight

10.5 Materiali incompatibili - Incompatible materials

Nessun materiale nelle normali condizioni di uso - No material in standard condition of use
10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi - Hazardous decomposition products

Durante la combustione possono svilupparsi fumi potenzialmente pericolosi per la salute umana- During combustion

potentially harmful smoke to the human health may develop

11 INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE - TOXICOLOGICAL INFORMATION

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici - Informations on toxicological effects
a) Tossicita acuta - Acute toxicity
TEST DISPONIBILI SU RICHIESTA- AVAILABLE TEST UPON REQUEST
b) Corrosione/irritazione della pelle - Skin corrosion/irritation
TEST DISPONIBILI SU RICHIESTA- AVAILABLE TEST UPON REQUEST
c) Gravi lesioni oculari/irritazione - Serious eye damage/ eye irritation
NON APPLICABILE -NOT APPLICABLE
d) Sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle - Respiratory or skin sensitization

TEST DISPONIBILI SU RICHIESTA- AVAILABLE TEST UPON REQUEST
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e) Mutagenicita sulle cellule geminali - Germ cell mutagenicity
NON APPLICABILE -NOT APPLICABLE
f)  Cancerogenicita - Carcinogenicity
NON APPLICABILE -NOT APPLICABLE
g) Tossicita riproduttiva - Reproductive toxicity
NON APPLICABILE -NOT APPLICABLE
h) Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione singola - Specific target organ toxicity (STOT) single
exposure
NON APPLICABILE -NOT APPLICABLE
i) Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) esposizione ripetuta - Specific target organ toxicity (STOT)
Repeated exposure
NON APPLICABILE -NOT APPLICABLE
j)  Pericolo di aspirazione - Aspiration hazard

NON APPLICABILE -NOT APPLICABLE

12 INFORMAZIONI ECOLOGICHE - ECOLOGICAL INFORMATION

12.1 Tossicita - Toxicity
Il prodotto non & considerato tossico per "ambiente; evitare tuttavia ogni rilascio accidentale - The product is not

considered toxic for the environment; avoid anyway any accidental release

12.2 Persistenza e degradabilita - Persistence and degradability

Il prodotto & persistente, inerte e non degradabile - The product is persistent, inert and non degradable

12.3 Potenziale di bioaccumulo - Bioaccumulative potential

Nessun indice di potenziale di bioaccumulo - No indication of bio-accumulation potential

12.4 Mobilita nel suolo - Mobility in the soil

Valutazione negativa - Negative evaluation

12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB - Result of PBT and vPvB assessment

NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE
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12.6 Altri effetti avversi - Other adverse effects

NESSUNA DATO DISPONIBILE - NO DATA AVAILABLE

13 CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO - DISPOSAL CONSIDERATIONS

13.1 Metodo di trattamento dei rifiuti - Waste treatment methods
Eliminare conformemente alle normative locali vigenti; non disperdere il prodotto nell’ambiente - Dispose in accordance

to the local legislation; do not release the product in the environment

14 INFORMAZIONI SUL TRASPORTO - TRANSPORT INFORMATION

Secondo i requisiti ADR/ADN/RID/IMDG/IATA - In accordance with ADR/ADN/RID/IMDG/IATA

14.1 Numero ONU - UN Number
(ADR/ADN/RID/IMDG/IATA) - (ADR/ADN/RID/IMDG/IATA):
NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE

14.2 Nome di spedizione dell’ ONU - UN proper shipping name
(ADR/ADN/RID/IMDG/IATA) - (ADR/ADN/RID/IMDG/IATA):
NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE

14.3 Classi di pericolo connesse al trasporto - Transport hazard class(es)
(ADR/ADN/RID/IMDG/IATA) - (ADR/ADN/RID/IMDG/IATA):
NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE

14.4 Gruppo di imballaggio - Packing group
(ADR/ADN/RID/IMDG/IATA) - (ADR/ADN/RID/IMDG/IATA):
NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE

14.5 Pericoli per 'ambiente - Environmental hazards

(ADR/ADN/RID/IMDG/IATA) - (ADR/ADN/RID/IMDG/IATA):
NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE
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14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore - Special precautions for user

NESSUNO DATO DISPONIBILE - NO DATA AVAILABLE

14.7 Trasporto di rinfuse secondo I'allegato Il di MARPOL 73/78 ed il codice IBC - Transport in bulk according to Annex

Il of MARPOL and the IBC Code
NON APPLICABILE - NOT APPLICABLE

15 INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE - REGULATORY INFORMATION

15.1 Norme e legislazione su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela - Safety, health and

environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

15.1.1 Normative UE - EU Regulations

Non contiene sostanze sottoposte alle restrizioni dell’Allegato XVII del REACH - Contains no REACH substances with
Annex XVII restrictions

Non contiene sostanze candidate REACH (SVHC-20/06/2016) - Contains no REACH candidate substances (SVHC-
20/06/2016)

Non contiene nessuna sostanza elencata all’allegato XIV del REACH - Contains no REACH Annex XIV substances

15.1.2 Norme nazionali - National regulations

NESSUNO DATO DISPONIBILE - NO DATA AVAILABLE

15.2 Valutazione sulla sicurezza chimica - Chemical safety assessment

NESSUNO DATO DISPONIBILE - NO DATA AVAILABLE

16 ALTRE INFORMAZIONI - OTHER INFORMATION

NESSUNO DATO DISPONIBILE - NO DATA AVAILABLE
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