BEZPECNOSTNI LIST JANDA-DENTAL
—

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

GI-Mask Automix

Datum vytvoreni 09.03.2023
Datum revize Cislo verze 1.0

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku GI-Mask Automix
Latka / smés smés

1.2. Prislusna urcéena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Urcéena pouziti smési

Hlavni zamyslené pouziti

PC-MED-OTH Jiné zdravotnické prostiredky

Nedoporucéena pouziti smési

Produkt nesmi byt pouzivan jinymi zplsoby, neZ které jsou uvedeny v oddile 1.
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Dodavatel
Jméno nebo obchodni jméno JANDA-DENTAL a.s.
Adresa Bfezinova 1739, Louny, 440 01
Ceska republika
Identifikaéni &islo (ICO) 24309737
DIC CZ24309737
Telefon +420415653201
E-mail info@janda-dental.cz
Adresa www stranek www.janda-dental.cz
Vyrobce
Jméno nebo obchodni jméno COLTENE/Whaledent AG
Adresa Feldwiesenstrasse 20, Altstatten, 9450
Svycarsko
Telefon +41 (71) 75 75 300
E-mail info.ch@coltene.com
Adresa www stranek www.coltene.com
Adresa elektronické posty odborné zptisobilé osoby odpovédné za bezpeénostni list
Jméno JANDA-DENTAL a.s.
E-mail info@janda-dental.cz

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Toxikologické informacni stfedisko, Klinika pracovniho |ékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze (24 hodinova
sluzba) +420 224 91 92 93, 224 915 402.

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti
2.1. Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace smési podle nafFizeni (ES) ¢. 1272/2008
Smeés neni klasifikovana jako nebezpecna podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

2.2. Prvky oznaceni

Tento produkt nemusi byt oznacen Stitkem v souladu s odstavcem 1.3.4, Prilohy I, nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 v
platném znéni.
2.3. Dalsi nebezpecnost

Smés neobsahuje latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii stanovenymi v
nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo v nafizeni Komise (EU) 2018/605. Smés neobsahuje
latky splnujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII, nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), v
platném znéni.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach
3.2. Smési

Smeés obsahuje tyto nebezpecné latky a latky se stanovenymi nejvyssimi pfipustnymi koncentracemi v
pracovnim ovzdusi

zadné
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BEZPECNOSTNI LIST JANDA-DENTAL
—

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

GI-Mask Automix

Datum vytvoreni 09.03.2023
Datum revize Cislo verze 1.0

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc
4.1. Popis prvni pomoci
Dbejte na vlastni bezpecnost. Projevi-li se zdravotni potize nebo v pfipadé pochybnosti, uvédomte lékare a
poskytnéte mu informace z tohoto bezpecnostniho listu.
Pfi vdechnuti
Okamzité preruste expozici, dopravte postizeného na Cerstvy vzduch.
PFi styku s kazi
Odlozte potfisnény odév.
Pl zasazZeni odi
Ihned vyplachujte oci proudem tekouci vody, rozeviete oc¢ni vicka (tfeba i nasilim); pokud ma postizeny kontaktni
Cocky, neprodlené je vyjméte.
PFi poziti
Vyplachnéte Usta Cistou vodou. V pripadé obtiZi vyhledejte Iékare.
4.2. Nejdilezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a Gacinky
P¥i vdechnuti
Neocekavaji se.
Pii styku s kGzi
Neocekavaji se.
Pi1 zasaZeni oci
Neocekavaji se.
PFi poziti
Neocekavaji se.
4.3. Pokyn tykajici se okamzité lIékaiské pomoci a zvlastniho osetfeni
Lécba symptomaticka.

ODDIL 5: Opat¥eni pro haseni pozaru
5.1. Hasiva
Vhodna hasiva
Hasiva ptizplisobte okoli poZaru.
Nevhodna hasiva
neuvedeno
5.2. zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Pfi pozaru miZe dochdzet ke vzniku oxidu uhelnatého a uhli¢itého a dalSich toxickych plynd. Vdechovani
nebezpeénych rozkladnych (pyrolyznich) produktl méze zplsobit vazné poskozeni zdravi.

5.3. Pokyny pro hasice

Samostatny dychaci pFistroj a rukavice odolné vici chemickym latkdm. PouZijte izolaéni dychaci pfistroj a celotélovy
ochranny oblek.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé ndhodného Gniku
6.1. OpatfFeni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Postupujte podle pokynti obsaZenych v oddilech 7 a 8.
6.2. Opatieni na ochranu zivotniho prostredi
Zabrarite kontaminaci plidy a Uniku do povrchovych nebo spodnich vod.
6.3. Metody a material pro omezeni uniku a pro disténi
Po odstranéni produktu umyjte kontaminované misto velkym mnoZstvim vody.
6.4. Odkaz na jiné oddily
Viz oddil 7., 8. a 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani
7.1. Opatfreni pro bezpecné zachazeni

PouZivejte osobni ochranné pracovni prostfedky podle oddilu 8. Dbejte na platné pravni predpisy o bezpecnosti a
ochrané zdravi.

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
Skladujte v tésné uzavienych obalech na chladnych, suchych a dobfe vétranych mistech k tomu urcenych.
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

JANDA-DENTAL

—

GI-Mask Automix

Datum vytvoreni 09.03.2023

Datum revize Cislo verze
Obsah Druh obalu Material obalu
50 ml tuba

7.3.

Specifické konecné/specificka kone¢na pouziti

neuvedeno

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1.

8.2.

Kontrolni parametry

Smés neobsahuje latky, pro néz jsou stanoveny expozicni limity pro pracovni prostredi.

Omezovani expozice

PFi praci nejezte, nepijte a nekuite. Po praci a pred prestdvkou na jidlo a oddech si dikladné omyjte ruce vodou a

mydlem.

Ochrana oci a oblic¢eje
Neni nutna.

Ochrana kiize

Ochrana rukou: Ochranné rukavice odolné vyrobku. PFi dlouhodobém nebo opakovaném kontaktu pouZzivejte

ochranné rukavice.

Ochrana dychacich cest

Neni nutna.

Tepelné nebezpecdi

Neuvedeno.

Omezovani expozice zivotniho prostredi

Dbejte obvyklych opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi, viz bod 6.2.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti
Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

9.1.

9.2,

Skupenstvi
Barva
intenzita barvy
Zapach
Bod tani/bod tuhnuti

Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu

Hoflavost

Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

pH

Kinematickd viskozita

Rozpustnost ve vodé

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka
hodnota)

Tlak pary

Hustota a/nebo relativni hustota
hustota

Relativni hustota pary

Charakteristiky ¢astic

Forma

Dalsi informace

neuvedeno

kapalné

neuvedeno

svétla
charakteristicky
nestanoveno

>150 °C
nestanoveno
nestanoveno

>400 °C
nestanoveno
nestanoveno
nerozpustné (ve vodé)
udaj neni k dispozici
nerozpustny

udaj neni k dispozici
100 hPa pfi 20 °C
1,1-1,4 g/cm3 p¥i 20 °C
nestanoveno

nestanoveno
krém / pasta

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita
neuvedeno
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BEZPECNOSTNI LIST JANDA-DENTAL
—

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

GI-Mask Automix

Datum vytvoreni 09.03.2023
Datum revize Cislo verze 1.0
10.2. Chemicka stabilita
PFi normalnich podminkach je produkt stabilni.
10.3. Moznost nebezpecnych reakci
Nejsou znamy.
10.4. Podminky, kterym je tfeba zabranit
Za normalniho zplisobu pouziti je produkt stabilni, k rozkladu nedochéazi. Chrarite pred plameny, jiskrami, prehfatim a
pfed mrazem.
10.5. Nesluditelné materialy
Chrante pred silnymi kyselinami, zasadami a oxidacnimi Cinidly.
10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Za normalniho zplsobu pouziti nevznikaji. PFi vysokych teplotdch a pfi pozaru vznikaji nebezpe¢né produkty, jako
napf. oxid uhelnaty a oxid uhlicity.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfFidach nebezpecnosti vymezenych v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Vdechovani par rozpoust&del nad hodnoty piekradujici expoziéni limity pro pracovni prostfedi miize mit za nasledek
vznik akutni inhalacni otravy, a to v zavislosti na vysi koncentrace a dobé expozice. Pro smés nejsou zadné
toxikologické Udaje k dispozici.
Akutni toxicita
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych (dajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.
Ziravost / drazdivost pro kizi
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zékladé dostupnych tidajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.
Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.
Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize
Udaje pro smés, ani pro sloZky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych (dajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
spinéna.
Mutagenita v zarodec¢nych burikach
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.
Karcinogenita
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych (dajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.
Toxicita pro reprodukci
Udaje pro smés, ani pro sloZky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych (dajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.
Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajt nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.
Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
zplsobuje poskozeni organd pfi prodlouzené nebo opakované expozici. Udaje pro slozky smési nejsou k dispozici.
Nebezpecnost pfi vdechnuti
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych tdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.
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BEZPECNOSTNI LIST JANDA-DENTAL
—

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni
GI-Mask Automix

Datum vytvoreni 09.03.2023
Datum revize Cislo verze 1.0

11.2. Informace o dalsSi nebezpecnosti

Smés neobsahuje latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii stanovenymi v
narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo v nafizeni Komise (EU) 2018/605.

ODDIL 12: Ekologické informace
12.1. Toxicita
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych tdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.
12.2. Perzistence a rozlozitelnost
Udaje pro smeés, ani pro slozky, nejsou k dispozici.
12.3. Bioakumulacni potencial
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici.
12.4. Mobilita v padé
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici.
12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Produkt neobsahuje latky splfujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII, nafizeni (ES) ¢
1907/2006 (REACH), v platném znéni.

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Smeés neobsahuje latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii stanovenymi v
nafizeni Komise v prfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo v nafizeni Komise (EU) 2018/605.

12.7. Jiné nepfiznivé Gcinky
Neuvedeno.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1. Metody nakladani s odpady
Nebezpeci kontaminace Zivotniho prostredi, postupujte podle zakona ¢. 541/2020 Sb. o odpadech, v platném znéni, a
podle provadécich predpisli o zneskodfovani odpadl. Postupuijte podle platnych predpisd o znedkodriovani odpadd.
Nepouzity vyrobek a znecistény obal ulozte do oznacenych nadob pro sbér odpadu a predejte k odstranéni opravnéné
osobé k odstranéni odpadu (specializované firmé), kterd ma opravnéni k této Cinnosti. Nepouzity vyrobek nevylévat
do kanalizace. Nesmi se odstranovat spole¢né s komunalnimi odpady. Prazdné obaly je mozno energeticky vyuZzit ve
spalovné odpadd nebo ukladat na skladce pfislusného zarazeni. Dokonale vycisténé obaly je mozné predat k
recyklaci.
Pravni predpisy o odpadech
Zakon ¢. 541/2020 Sb., o odpadech, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 8/2021 Sb., o Katalogu odpadd a posuzovéni
vlastnosti odpadi (Katalog odpadtl). Rozhodnuti 2000/532/ES kterym se stanovi seznam odpadu ve znéni
pOZdeJSICh predpist. Zakon ¢&. 545/2020 Sb., kterym se méni zakon ¢. 477/2001 Sb., o obalech a 0 zméné nékterych
zakonl (zakon o obalech), ve znéni pOZde]SICh predpist. Vyhlaska ¢. 273/2021 Sb o podrobnostech nakladani s
odpady, v platném znéni.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

14.1. UN dislo nebo ID dcislo
nepodléhd piredpistim o prepravé

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro pirepravu
neni relevantni

14.3. Trida/tFidy nebezpecnosti pro prepravu
neni relevantni

14.4. Obalova skupina
neni relevantni

14.5. Nebezpecnost pro Zivotni prostredi
neni relevantni

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro uzivatele
Odkaz v oddilech 4 az 8.

14.7. Namoini hromadna pfreprava podle nastrojd IMO
neni relevantni
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BEZPECNOSTNI LIST JANDA-DENTAL
—

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

GI-Mask Automix

Datum vytvoreni 09.03.2023
Datum revize Cislo verze 1.0

ODDIiL 15: Informace o predpisech

15.1.

15.2.

Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni. Narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni. Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych
smésich a o zmé&né nékterych zadkonl (chemicky zékon). Zakon & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, v
platném znéni. Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, v platném
znéni. Vyhladska ¢&. 415/2012 Sb., o pFipustné Grovni znedistovani a jejim zjistovani a o provedeni nékterych dalSich
ustanoveni zdkona o ochrané ovzdusi, ve znéni pozd&jsich predpisti. Zakon ¢&. 541/2020 Sb., o odpadech, v platném
znéni. Zakon ¢. 201/2012 Sb., o ochrané ovzdusi, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi
podminky pro zafazovéni praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatell biologickych expozi¢nich testll, podminky
odbéru biologického materidlu pro provadéni biologickych expozi¢nich testll a nalezitosti hldseni praci s azbestem a
biologickymi Ciniteli, v platném znéni. Nafizeni Komise (EU) 2020/878 ze dne 18. Cervna 2020, kterym se méni
pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH).

Posouzeni chemické bezpecnosti
neuvedeno

ODDIL 16: Dalsi informace

Dalsi informace ddlezité z hlediska bezpeénosti a ochrany zdravi ¢lovéka

Vyrobek nesmi byt - bez zvlastniho souhlasu vyrobce/dovozce - pouzivan k jinému ucelu, nez je uvedeno v oddilu 1.
Uzivatel je odpovédny za dodrzovani vech souvisejicich predpisi na ochranu zdravi.

Legenda ke zkratkam a zkratkovym sloviim pouzitym v bezpeénostnim listu

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni prepravé nebezpecnych véci

BCF Biokoncentracni faktor

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

EINECS Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

EmS Pohotovostni plan

ES Cislo ES je ¢iselny identifikator latek na seznamu ES

EU Evropska unie

EuPCS Evropsky systém kategorizace vyrobkd

IATA Mezindrodni asociace leteckych dopravcd

IBC Mezinarodni predpis pro stavbu a vybaveni lodi hromadné prepravujicich
nebezpecné chemikalie

ICAO Mezinarodni organizace pro civilni letectvi

IMDG Mezinarodni namofni preprava nebezpecného zbozi

IMO Mezinarodni namorni organizace

INCI Mezinarodni nomenklatura kosmetickych pfisad

ISO Mezinarodni organizace pro normalizaci

IUPAC Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii

log Kow Oktanol-voda rozdélovaci koeficient

NPK Nejvyssi pripustna koncentrace

OEL Expozi¢ni limity na pracovisti

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicky

PEL PFipustny expozi¢ni limit

ppm Pocet ¢astic na milion (miliontina)

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek

RID Dohoda o prepravé nebezpecénych véci po Zeleznici

UN CtyFmistné identifikaéni &islo latky nebo predmétu prevzaté ze Vzorovych piredpist
OSN

uvCB Latka s nezndmym nebo proménlivym sloZzenim, komplexni reakéni produkt nebo

biologicky material
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o~ 4 JANDA-DENTAL
BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni hb

GI-Mask Automix

Datum vytvoreni 09.03.2023

Datum revize Cislo verze 1.0
VOC Tékavé organické slouceniny
vPvB Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Pokyny pro skoleni

Sezndmit pracovniky s doporu¢enym zplsobem pouZiti, povinnymi ochrannymi prostfedky, prvni pomoci a
zakazanymi manipulacemi s produktem.

Doporucena omezeni pouziti

neuvedeno

Informace o zdrojich idaj pouzitych pfFi sestavovani bezpeénostniho listu

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), v platném znéni. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, v platném zné&ni. Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych
smésich, v platném znéni. Udaje od vyrobce latky/smési, pokud jsou k dispozici - Udaje z registracni dokumentace.

vrs s

Dalsi adaje
Postup klasifikace - metoda vypoctu.

Prohlaseni

Bezpecnostni list obsahuje Udaje pro zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci a ochrany Zivotniho prostiedi.
Uvedené Udaje odpovidaji sou¢asnému stavu védomosti a zkusenosti a jsou v souladu s platnymi pravnimi predpisy.
Nemohou byt povaZovany za zaruku vhodnosti a pouzitelnosti vyrobku pro konkrétni aplikaci.
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