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Datum tisku 18.07.2024 prostiedky / EU Revize: 18.07.2024

Cislo verze 1

ODDIL I: Identifikace latky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikadtor produktu

- Obchodni ndzev: Remin Pro

- Chemicka identifikace:
Tento vyrobek je zdravotnickym prostredkem podle smeérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich nebo
narizeni (EU) 2017/745 (MDR), ktery se pouziva invazivné nebo pri kontaktu s telem. Proto se na néj
nevztahuji pozadavky na klasifikaci a oznacovani podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (AR CLP, ¢lanek 1,
odstavec 5 d). Bezpecnostni list neni pro tento vyrobek ze zakona vyzZadovan. Tyto informace jsou poskytovany
na dobrovolné bazi ve formé tohoto bezpecnostniho listu zdravotnického prostredku.

- Kategorie produktu Zubni zdravotnicky prostredek

- Kategorie ¢lanku
Informace diilezité pro aplikaci a bezpecnost uzivatelii a pacientii jsou definovany v navodu k specifickéem pro
dany vyrobek.Navod k pouziti je nutné dodrzovat.
Pripravek by mél aplikovat pouze odborné vyskoleny zubni lékar-

- Pouziti latky / smési Remineralizacni pasta

- 1.3 Udaje o dodavateli datového listu
- Vyrobce/dodavatel:
VoCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
D-27472 info@voco.de
+49 (0) 4721-719-0 Po - Pd / 08:00h - 16:00h

ODDIL 2: Identifikace nebezpeci

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési

- Klasifikace podle naiizeni (ES) ¢ 1272/2008
Tento vyrobek je zdravotnickym prostredkem podle smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich nebo
narizeni (EU) 2017/745 (MDR), ktery se pouziva invazivné nebo pri kontaktu s télem. Proto se na néj
nevztahuji pozadavky na klasifikaci a oznacovani podle narizent (ES) ¢. 1272/2008 (AR CLP, clanek 1,
odstavec 5 d). Klasifikacni kritéria narizeni (ES) ¢. 1272/2008 se na tento vyrobek primo nevztahuji, ale
povazujeme je za orientacni zdklad pro posouzeni. nebezpecnost pro zdravi a Zivotni prostredi byla posouzena
a klasifikovana na zdakladeé nam znamych informaci o slozkach a jejich reakcnich procesech. nasledujici
nebezpecnost na zaklade klasifikacnich kritérii narizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro ¢lovéeka a zZivotni prostiedi
nelze vyloucit:

Latka neni klasifikovana podle narizeni CLP.

- 2.3 Dalsi nebezpeci

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neuplatnuje se.

- vPvB: NepouZije .

ODDIL 3: SloZeni/informace o sloikdch

- Dalsi informace: Smés latek, které nejsou nebezpecné.

ODDIL 4: Opatieni prvni pomoci

- 4.1 Popis opatieni prvni pomoci
- Obecné informace: Zadna zvlastni opatieni nejsou nutnd.
- Po vdechnuti: V pripade potizi vyhledejte lékare.
- Po kontaktu s kiZi:
Oplachneéte je teplou vodou.
Pokud podrazdeni kize pretrvava, vyhledejte lékare.
- Po oénim kontaktu:
Otevrené oko nékolik minut vyplachujte pod tekouci vodou. Pokud priznaky pretrvavaji, vyhledejte lékare.
- Po polknuti:

Pokud priznaky pretrvavaji, poradte se s lékarem.
(Pokracovani na strané 2)
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Vyplachnéte si usta a poté se napijte vody.
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- 4.3 V piipadé kontaktu se sliznicemi béhem 16¢by: Zadna zvlastni opatient nejsou nutnd.

ODDIL 5: Protipo%drni opatieni

- 5.1 Hasici prostiedky

- Vhodna hasiva: Pouzijte hasici prostredky vhodné pro okolni podminky.

- 5.2 Zvlastni nebezpeclnost vyplyvajici z latky nebo smési Nejsou k dispozici Zadné dalsi relevantni informace.
- 5.3 Rady pro hasice

- Ochranné pomiicky: Zadnd zvldstni opatieni nejsou nutna.

ODDIL 6: Opatieni pii nahodném uvolnéni

- 6.1 Osobni bezpecnostni opatieni, ochranné prostiedky a nouzové postupy NevyZaduje se.
- 6.2 Opatieni pro ochranu %ivotniho prostiedi: Zadnd zvlistni opatieni nejsou nutnd.

- 6.3 Metody a materidl pro omezeni Siieni a : Sbirejte mechanicky.

- 6.4 Odkaz na jiné oddily

Informace o bezpecné manipulaci naleznete v oddile 7.
Informace o osobnich ochrannych prostredcich naleznete v oddile
8. Informace o likvidaci viz oddil 13.

ODDIL 7: Manipulace a skladovini

- 7.1 Opatieni pro bezpecnou manipulaci

Pri spravném pouziti nejsou nutnd zZadna zvlastni

opatreni. Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Dodrzujte navod k pouziti! Ten obsahuje prislusné aplikacni a bezpecnostni informace pro pouziti tohoto
vyrobku.

- Informace o ochrané proti poZaru a vpbuchu: Zadnda zvlastni opatreni nejsou nutnd.

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani, véetné pripadnych neslucitelnosti

- Skladovani:

- Pozadavky, které musi spliiovat sklady a nadoby: Zadné zviastni pozadavky.
- Informace o skladovani v jednom spolecném skladu: Neni vyzadovano.

- Dalst informace o podminkdch skladovani:

Dodrzujte pokyny pro skladovani uvedené na obalu a v navodu k pouZiti.

ODDIL 8: Kontrola expozice/osobni ochrana

- 8.1 Kontrolni parametry
- Slozky s limitnimi hodnotami, které vyZaduji monitorovdani na pracovisti:

Vyrobek neobsahuje zadna relevantni mnozstvi materialii s kritickymi hodnotami, které by bylo nutné na
pracovisti sledovat.

- Dalsi informace:

Vzhledem k pomériim obsazenym v pripravku ve vztahu k jeho mnozstvi pri pouziti a zpiisobu, jakym je do
pripravku zapracovan, neni sledovani specifickych limitnich hodnot vztahujicich se k pracovisti pouzitelné.

- 8.2 Kontrola expozice
- Individualni ochrannd opatieni, jako jsou osobni ochranné prostiedky
- Obecnd ochrannd a hygienicka opatieni:

Pri manipulaci s chemickymi latkami je tFeba dodrzovat obvykla bezpecnostni opatreni.
V souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku je treba dodrzovat hygienické normy obvyklé a obecné v zubni praxi,
jako je ochrana rukou, ust a ocl.

EU
(Pokracovani na strané 3)
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ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikdlnich a chemickych
viastnostech
- Obecné informace Tekut
- Fyzicky stav a bila
- Barva: podle oznaceni vyrobku Neni .
- Zapach: Neurceno.
- Prahova hodnota zapachu:
- Bod :
- Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozsah Neurceno.
varu Neuplatiuje .
- HovFlavost
- Dolni a horni mez vybuSnosti Neurceno.
- NiZsi: Neurceno.
- Horni: Neuplatiuje se.
- Bod vzplanuti: Neni stanoveno.
- Teplota rozkladu: Neni stanoveno.
- Viskozita: Neurceno.
- Kinematicka viskozita Neurceno.
- Dynamické:
- Rozpustnost Plné misitelné.
- voda: Neni stanoveno.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (hodnota logNeni stanoveno.
- Tlak par:
- Hustota a/nebo relativni hustota Neurceno.
- Hustota: Neurceno.
- Relativni hustota Neurceno.
~Hustota par
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled: Pasty
- Forma:
- Dulezité informace o ochrané zdravi a Zivotniho
prostiedi a o bezpecnosti. Neurceno.
- Teplota samovzniceni: Vyrobek nepredstavuje nebezpeci vybuchu.
- Vybusné vlastnosti: Nepouzije se.

- Zmena Stavu

ODDIL 10: Stabilita a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Zadné dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 10.2 Chemicka stabilita Stabilni.

- Tepelny rozklad / podminky, kterym je tieba se vyhnout: Pri pouziti v souladu se specifikacemi nedochazi k
rozkladu.

- 10.3 Moznost nebezpecnych reakci Nejsou znamy zdadné nebezpecné reakce.

- 10.4 Podminky, kterym je tieba se vphnout Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 10.5 Neslucitelné materidly: Zadné dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nebezpecné produkty rozkladu nejsou znamy.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- Dalsi informace
Jako invazivni zdravotnicky prostredek podléha vyrobek prislusnym zakomim a normam, které zajistuji
bezpecnost a vykonnost vyrobku pri spravmém pouziti a v souladu s ndvodem k pouziti. Specifické
toxikologické informace nejsou v tuto pouzitelné. Je treba dodrzovat navod k pouZiti.

EU
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ODDIL 12: Ekologické informace

- Obecné pozndamky:
Jako invazivni zdravotnicky prostredek podléha vyrobek prislusnym zakonum a normam, které zajistuji
bezpecnost a funkcnost vyrobku pri spravném pouziti a v souladu s ndavodem k pouziti. Zvlastni informace o
Zivotnim prostiedi se v tuto nevztahuji. Je treba dodrzovat navod k pouZiti.

ODDIL 13: Uvahy o likvidaci

- 13.1 Zpusoby zpracovini odpadu
- Doporuceni
Likvidujte v souladu s urednimi predpisy. Dalsi informace naleznete v navodu k pouZiti.

- Nevycistény obal:
- Doporuceni: Likvidace musi byt provedena v souladu s urednimi predpisy.
- Doporucené Cistici prostiedky: Voda, v pripadé potreby spolecné s Cisticimi prostredky.

ODDIL 14: Informace o dopravé

- 14.1 UN ¢islo nebo identifikacni Cislo

- ADR, IMDG, IATA Void
- 14.2 Spravny piepravni nazev OSN

- ADR, IMDG, IATA Void
- 14.3 Trida(y) nebezpeclnosti p¥i piepravé

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Tfida Void
- 14.4 Balici skupina

- ADR, IMDG, IATA Void
- 14.5 OhroZeni Zivotniho prostiedi: se.

- 14.6 Zvlastni opati‘eni pro uZivatele se.

- 14.7 Namoini pieprava volné loZeného zboZi podle IMO
ndstroje NepouZzije se.

- "Vzorovy predpis” OSN:

ODDIL 15: Regulaéni informace

- 15.1 Bezpecnostni, zdravotni a environmentdlni piedpisy/legislativa specifickd pro danou ldatku nebo smés
Narizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostiedcich

Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich
- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti:
Nebezpecnost pro zdravi a zivotni prostredi byla posouzena a klasifikovana na zakladé nam znamych informaci o
slozkach a jejich reakcénich procesech.
Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo .

ODDIL 16: Dalsi informace

Tyto informace vychazeji z nasich soucasnych znalosti. Nepredstavuji vSak zaruku na konkrétni viastnosti
vyrobku a nezakladaji pravné platny smluvni vztah.

Vyrobek, k némuz je prirazen tento datovy list, je zdravotnickym prostiredkem podle narizeni EU o
zdravotnickych prostredcich EU 2017/745. Invazivni zdravotnické prostredky nebo zdravotnické prostredky v
primém kontaktu s télem jsou vynaty z pozadavkii na klasifikaci a oznacovani podle narizeni (EU) 1272/2008
(AR CLP, clanek 1,

(Pokracovani na strané¢ 3U
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strany 4) odstavec 5 d). Navizeni o zdravotnickych prostredcich nevyzaduje bezpecnostni list pro invazivni
zdravotnické prostredky nebo zdravotnické prostiedky v primém kontaktu s telem, protoze bezpecné pouziti
vyrobku je uvedeno v navodu k pouZiti a/nebo na oznaceni. Presto uvadime bezpecnostni list pro zdravotnické
prostiedky, abychom poskytli co nejprehlednéjsi zdroj pro posouzeni nebezpecnosti pro cloveka a Zivotni
prostiedi.

- Oddéleni vydavajici datovy list: Oddéleni komunikace znalosti
- Kontakt:

Globalni sidlo:

VOCO GmbH

Anton-Flettner-Str. 1-3

D-27472 info@voco.de

+49 (0) 4721-719-0 Po - Pa / 08:00h - 16:00h

Adresa sponzora Australien:

VOCO Australia Pty Ltd

Uroveri 19, 133-145 Castlereagh Street
Sydney, NSW 2000 E-
mailinfo@voco.com

Dalsi kontaktni informace naleznete na adrese www.voco.dental

- Cislo verze pFedchozi verze: Neni relevantni.
- Zkratky a akronymy:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Evropska dohoda o mezindrodni silnicni preprave
nebezpecnych véci).

IMDG: Mezindarodni namoini predpis pro nebezpecné zbozi

IATA: Mezindrodni sdruzeni pro leteckou dopravu

GHS: Globadlné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek

PBT: perzistentni, bioakumulativni a toxicky.

vPvB: velmi perzistentni a velmi bioakumulativni
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