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1. ODDIL 1: __ Identifikace latky/smési a spole¢nosti/ podniku

1.1.  Identifikator vyrobku
Obchodni nazev: Cognoscin® sprej s vini maty
@islo vyrobku: 734
Qislo CAS: -

Cislo ES (EINECS): -
Registracni Cislo: -
Dalsi nazvy latky/smési: -

1.2.  PrisluSna urcena pouziti latky/smési a nedoporucena pouziti
Zdravotnicky prostredek. Piipravek pro orientacni zkousku vitality zubi. Jen pro 1ékarské
pouziti.

Nedoporucend pouziti: v§echna ostatni pouziti
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu
Vyrobce: AVEFLOR, as..
Adresa: Budceves 26
507 32 Kopidlno
Cgské republika
Identifikacni ¢islo: IC: 64259838
Telefon: +420 493 551111
Fax: +420 493 551112
E-mail: aveflor@aveflor.cz
Web: http://www.aveflor.cz
Odborné zpisobila osoba odpovédna za bezpeé¢nostni list: registrace@aveflor.cz

1.4. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace
- nepretrzité: 224 919 293 nebo 224 915 402
Adresa: Toxikologické informacni stiedisko, Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2

2. ODDIL 2:  Identifikace nebezpe&nosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Zdravotnicky prostiedek - podle Zakona ¢. 350/2011 Sb. Zakon o chemickych latkach a
chemickych smésich a o zméné nékterych zakonl (chemicky zékon) v platném znéni
nepodléha klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési podle Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (CLP) v platném znéni.
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2.2

2.3.

wewr

prostiedi: Nebezpe¢i vazného poskozeni o¢i a kuze. Rychlé odpafovani kapaliny muze
zpusobit omrzliny. Tlakem zkapalnény plyn — pfi zahtati mtize explodovat.

Prvky oznaceni

Oznaceni pro aerosolové vyrobky podle NarFizeni vlady ¢. 194/2001 Sb., ve znéni NV
80/2014 Sb.:

Signalni slovo: Nebezpecdi
Symbol nebezpeénosti: GHS02

Standardni véty o nebezpecnosti:

H222 Extrémné hoflavy aerosol.
H229 Nadoba je pod tlakem: pii zahiivani se miize roztrhnout.

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P210 Chrante pted teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
zapaleni. Zakaz koufeni.

P211 Nestrikejte do otevieného ohné nebo jinych zdrojt zapaleni.

P251 Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouziti.

P410 Chraite pfed slune¢nim zafenim.

P412 Nevystavujte teploté presahujici 50°C.

P102 Uchovavejte mimo dosah déti.

P501 Odstrante obsah/obal v ramci organizovaného sbéru.

EUH208 Obsahuje Mentha Arvensis Leaf Oil. Mtze vyvolat alergickou reakci.

Oznaceni dle Zakona ¢. 73/2012 Sb a Provadéciho nafrizeni komise (EU) 2015/2068:
Obsahuje fluorovany plyn HFO 1234-ze: 0,089 kg; 0,000089 t ekv. CO2; GWP < 1.

DalSi nebezpecnost:
Pary jsou téz8i nez vzduch - vytésnénim kysliku mize dojit k duSeni.
Latka nesplnuje kritéria pro vPvB ani PBT podle ptilohy XIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006.
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3. ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

3.1. Latky
Jedna se o smés.

3.2.  Smési
Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné slozky.

Cislo ES Cislo CAS Registracni €. | Klasifikace dle Nar. (ES) | Obsahv

Chemicky ndzev | pyNpcg) REACH 1272/2008 (CLP) hmot. %

Acute Tox. 4, H302
Skin Irrit. 2, H315
Cornmint oil 68917-18-0 - Skin Sens. 1, H317 <0,5

614-794-7 Eye Irrit. 2, H319
Aquatic Chronic 2, H411

01-
Ethanol 200-578-6 | 64-17-5 2119457610- Flam. Liq. 2, H225 <50
43-
01- Flam. Liq. 2, H225
Propan-2-ol 200-661-7 | 67-63-0 2119457558- Eye Irrit. 2, H319 <0,5
25- STOT SE 3, H336
trans-1,3,3,3-
tetrafluoroprop-1- | 810-135-4 | 29118-24-9 - Press. Gas, H280 <99,0
ene

Plny text klasifikaci, standardnich vét o nebezpecnosti a R-vét je uveden v oddile 16.

4. ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci
Projevi-li se zdravotni potiZe nebo v piipadé pochybnosti uvédomte 1ékate a poskytnéte mu obal
piipravku nebo tento bezpecnostni list.

P¥i vdechnuti
Dopravte postizeného na Cerstvy vzduch a zajistéte t€lesny i dusSevni klid. Nenechte prochladnout.
Nedycha-li, poskytnéte umélé dychani a vyhledejte lékafskou pomoc.

Pri styku s kazi
Odstrante kontaminovany odév. Kazi omyjte teplou vodou. Omrzla mista sterilné zakryijte.
Pretrvava-li podrazdéni, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Pii zasaZeni oci
Oko okamzit¢ diikladné vyplachujte tekouci vodou po dobu min. 10 minut. Vyhledejte ihned
lékatskou pomoc.
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4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Pii poziti

Usta ihned vyplachnéte vodou (pouze za predpokladu, ze postizeny je pii védomi); nikdy
nevyvolavejte zvraceni. Neprodlen¢ vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte obal piipravku nebo
tento bezpecnostni list.

Nejdulezitéjsi akutni a opoZdéné symptomy a ucinky

Pti kontaktu s kiizi mize zplsobit omrzliny a vysuSeni ktize. Pii kontaktu s o¢ima mize zpusobit
omrzliny.

Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho oSetieni

Postupujte symptomaticky.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni poZaru

Hasiva
Vhodna hasiva: péna, prasek, pisek, zemina
Nevhodna hasiva: primy proud vody

Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Pary produktu jsou t€zsi nez vzduch. Spaliny organickych materialii patii mezi jedovaté plyny.
V piipadé€ pozaru se mize uvolnit fluorovodik, oxidy uhliku, halogernované slouCeniny.

Pokyny pro hasice
Pozarni ochranny oblek, izola¢ni dychaci pfistroj.

ODDIL 6: Opatieni v pripadé nahodného uniku

Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy

Zabrante dals$imu tniku do okoli. Nezucastnéné osoby odvedte. Pary vyrobku jsou t€zsi nez
vzduch a mohou zpisobit duseni, vlivem snizeni obsahu kysliku. Postizené mistnosti dukladné
vyvétrejte. Zabrante styku naplné s o¢ima a pokozkou.

Opatieni na ochranu Zivotniho prostredi
Zabrante vniknuti kapaliny nebo kapalného plynu do kanalizace nebo vodniho toku. Pti priniku
do vody nebo kanalizace informovat dotéené osoby.

Metody a material pro omezeni Giniku a pro ¢iSténi
Nechte odparit. Zabrante tniku do okoli.

Odkaz na jiné oddily
Postupujte podle pokynti, obsazenych v kapitolach 7, 8 a 13.
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7. ODDIL 7:  Zachizeni a skladovani

7.1.  Opatieni pro bezpe¢né zachazeni
Nestiikat do otevieného plamene ani na zhavé predméty. Zajistit dobré vétrani, poptipadé postarat
se o odvétravani na pracovisti. Pouzivat jen v dobfe vétrané mistnosti.
Chréanit pfed moznosti nadychani a poSkozeni o¢i pfimym zasahem spreje. Chranit pfed moznosti
poZiti.

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani
Skladovat na chladném, dobie vétraném misté pii teploté 5 - 25 °C. Nevystavovat slunec¢nimu
zateni a teplotam nad 50 °C. Uchovavat mimo dosah zdrojt zapaleni — Zakaz kouteni. Uchovavat
mimo dosah déti.

7.3.  Specifické konecné/specifickda kone¢na pouziti

Zdravotnicky prostfedek. Pripravek pro orientacni zkousSku vitality zubti. Jen pro Iékarské
pouZziti.

8. ODDIL 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostiredky

8.1. Kontrolni parametry

DNEL/ PNEC-hodnoty

Slozka CAS Konecny uzZivatel | Doba DNEL Expozice
/ Utinek expozice
trans-1,3,3,3- 29118-24-9 | Pracovnici / 3902 Inhala¢né
Tetrafluoroprop- Dlouhodobé mg/m’
I-ene systémove
ucinky
trans-1,3,3,3- 29118-24-9 | Kone&ny uzivatel 830 mg/m?
Tetrafluoroprop- / Dlouhodobé “
. . Inhala¢né
I-ene systémoveé
ucinky
, 7 3
Ethanol 64-17-5 $§/§temove 950 mg/m Inhalacne
ucinky

8.2. Omezovani expozice

Ochrana dychacich cest

Dbejte na dobré vétrani. Zabraite inhalaci aerosolu. Pfi vysokych koncentracich pouzijte
nezavisly dychaci pftistroj.

Ochrana kiize

P1i praci pouzivejte ochranny odév a ochranné rukavice (doporuc¢eny material: fluoroelastomer).
Ruce po praci oSetfete ochrannym krémem.
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Ochrana o¢i a obliceje
Je-1i nebezpeci rozstiiku spreje, pouzivejte ochranné bryle.
Tepelné nebezpedi
Vyhnéte se zahtati obalu. Obaly pii piehiati mohou explodovat.
Omezovani expozice Zivotniho prostiedi
Dbejte obvyklych opatteni na ochranu zivotniho prostiedi, viz bod 6.2.

9. ODDIL 9: _ Fyzikilni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
Skupenstvi (pfi 20 “C): stlaeny zkapalnény plyn
Barva: bezbarva az lehce nazloutla kapalina

(bez hnaciho plynu)

Vineé: po alkoholu a maté
Hodnota pH : nestanoveno
Teplota tani ('C): nestanoveno
Bod varu ("C): - 19 °C (hnaci plyn)
Bod vzniceni: hnaci plyn se nevzniti za podminek testu
Teplota samovzniceni: 368°C (hnaci plyn)
Spodni mez vybusnosti (obj. %) : hnaci plyn neni vybusny pii 20°C
Horni mez vybusnosti (obj. %) : hnaci plyn neni vybusny pii 20°C
Tlak par (pii 20 °C) : 427,1 MPa (hnaci plyn)
Rozpustnost ve vodé (pii 20 C) : 0,373 g/1 (hnaci plyn)
Rozdélovaci koeficient n-oktanol / voda (log POW) : 1,06 (hnaci plyn)
Viskozita (20 °C) : data nejsou dostupna

10. ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita
Stabilni za normélnich podminek.

10.2. Chemicka stabilita
Pti pozéru vznikaji nebezpecné zplodiny.
Stabilni pfi dodrzeni podminek skladovani.

10.3. Moznost nebezpecnych reakeci
Reakce se silnymi oxida¢nimi ¢inidly, alkalickymi kovy a kovy alkalickych zemin.

10.4. Podminky, kterym je tieba zabranit
Chréanit pted zdroji tepla, slune¢nim zafenim a teplotami nad 50 °C. Uchovavat pied
otevienym plamenem. Obaly pfi piehfati mohou explodovat.

10.5. Neslucitelné materialy
Silna oxidacni ¢inidla, praskové kovy, alkalické kovy a kovy alkalickych zemin.
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10.6. Nebezpec¢né produkty rozkladu
Fluorovodik, fluorofosgen, oxidy uhliku pfi styku s otevienym plamenem nebo Zhavymi
predméty.

11. ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o toxikologickych ucincich

Pii béZném pouziti podle doporuc¢eného navodu vyrobce se neocekava vznik poskozeni zdravi
persondlu. Slozeni vyrobku zahrnuje slozky, jejichz vSeobecny toxikologicky profil pfi pouziti
v dané koncentraci k danému celu pouziti nepfedstavuje pro uzivatele ohrozeni zdravi. Pouziti
vyrobku u zdravych osob za obvyklych nebo bézné¢ piedvidatelnych podminek piedepsanym
zpusobem, nepiedstavuje riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych lokalnich nebo systémovych,
toxikologicky nezadoucich ucinki.

AKkutni toxicita:
Na zéklad¢ dostupnych tdaji nejsou kritéria splnéna.

Drazdivost
Na zaklad¢é dostupnych tidaji nejsou kritéria splnéna.

Ziravost
Na zaklad¢ dostupnych tidaji nejsou kritéria splnéna.

Senzibilizace
Na zaklad¢é dostupnych tidaji nejsou kritéria splnéna.

Toxicita opakované davky
Na zaklad¢é dostupnych tidaji nejsou kritéria splnéna.

Karcinogenita
Na zaklad¢é dostupnych tidaji nejsou kritéria splnéna.

Mutagenita
Na zéklad¢ dostupnych tdaji nejsou kritéria splnéna.

Toxicita pro reprodukci
Na zéklad¢ dostupnych tdaji nejsou kritéria splnéna.

Dalsi udaje

Specificka organova toxicita —jednorazova expozice: Inhal., 20 min,potkan: pozorovany ucinek

Specificka organova toxicita —opakovana expozice: Inhal.,cloveék: Zadny pozorovany ucinek
Inhal., potkan: 50.000 ppm : NOAEL

12. ODDIL 12: Ekologické informace

Toxicita hnaciho plynu:
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Ryby, Cyprinus carpio (Carp), LC 0, 96 h, > 117 mg/l, static test
l?ezobratli, Daphnia magna, EC 50, 48 h, 160 mg/1, static test
Rasy, Algae, NOEC, 72 h, > 170 mg/1
Perzistence a rozloZitelnost: hnaci plyn neni snadno biologicky odbouratelny uhliéity,
fluorovodikova kyselina
Bioakumula¢ni potencial: Pow < 4, neocekava se bioakumulace

Mobilita v pudé: data nejsou dostupna
Vysledky posouzeni PBT a vPvB: ani jedna ze slozek nespliiuje kritéria PBT ani vPvB.

Jiné nepriznivé uinky: Data nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstratiovani

Metody nakladani s odpady

Zneskodnéte v souladu s pfislusnymi piedpisy. Naplnény aerosolovy vyrobek vystiikejte do
zru$eni tlaku. Nepouzity vyrobek nebo prazdny obal piedejte podniku opravnénému provadét jeho
likvidaci.

Kod druhu odpadu: 1501 10*
Nazev druhu odpadu: Nadobka od spreje

Pravni predpisy o odpadech

Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a zakon ¢. 188/2004 Sb., kterym se dopliuje zakon ¢. 185/2001
Sb.; Zakon ¢.185/2001 Sb. o odpadech, v platném znéni a zakon ¢. 188/2004 Sb., kterym se
doplnuje zakon ¢. 185/2001 Sb.; Zakon ¢.477/2001 Sb., o obalech a 0 zméné nékterych zakont
(zakon o obalech), v platném znéni.; Vyhlaska 376/2001 Sb., o hodnoceni nebezpecnych vlastnosti
odpadt, v platném znéni.; Vyhlaska 381/2001 Sb., (katalog odpadl) v platném znéni.
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ODDIL 14: Informace pro prepravu

UN ¢islo: UN 1950

Nalezity nazev UN pro zasilku: AEROSOLY
Trida/tfidy nebezpecnosti pro pi‘epravu: 2 (Plyny)

Obalova skupina: neuvedeno
Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi: NE

Zvlastni bezpec¢nostni opatieni pro uZivatele: Neuvedeno

Hromadna preprava podle piilohy I MARPOL73/78 a prepisu IBC:

neuvedeno

Dopliiujici informace silni¢ni pfeprava ADR/RID:

Ttida: 2 (plyny)
Klasifikaéni kod: 5F
Obalova skupina: -
Znaceni pro tunely: (D)

Dopliiujici informace namoini preprava IMDG:

Trida: 2 (Plyny)
Obalova skupina: -

Ems ¢islo: F-D, S-U
Latka znecistujici mote: neuvedeno

Dopliiujici informace letecka doprava ICAO/IATA-DGR:

Trida: 2 (plyny)
Obalova skupina: -
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15.

15.1.

15.2.

16.

ODDIL 15: Informace o pravnich p¥edpisech

Narizeni tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni
prredpisy tykajici se latky nebo smési

Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nekterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdé¢jsich predpist.

Narizeni 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, natizeni 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.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacCovani a baleni latek a smési, 0 zméné€ a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) €. 1907/2006 v platném znéni.

Zékon ¢. 350/2011 Sb., chemickych latkach a chemickych piipravcich, v platném znéni.

Naftizeni vlady ¢. 194/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aerosolové rozprasovace, ve
znéni pozdéjsich predpist.

Zakon ¢. 185/2001 Sb. o odpadech, v platném znéni a jeho provadéci predpisy.

Posouzeni chemické bezpecnosti

Pro smés bylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti v ramci Zaveérecné zpravy z klinického
hodnoceni pro zdravotnicky prostiedek.

ODDIL 16: Dalsi informace

Zmény v bezpe¢nostnim listu: Prvni vydani.

Legenda ke zkratkam a zkratkovym slovim

CAS Jednoznacny numericky identifikator pro chemické latky

ES (EINECS) Existujici latky (Evropsky seznam existujicich komer¢nich chemickych latek)
NPK-P Nejvyssi ptipustnd hodnota koncentrace v pracovnim prostiedi

PEL Pripustny expozi¢ni limit

PBT Latky perzistentni, bioakumulovatelné a toxické

vPvB Latky velmi perzistentni a velmi bioakumulovatelné

Press. Gas Plyny pod tlakem

Diilezité odkazy na literaturu a zdroje dat:
Informace zde uvedené vychazeji z nasich nejlepsich znalosti a soucasné legislativy.
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Cognoscin® sprej s viini maty

Seznam standardnich vét o nebezpec¢nosti (H-vét) a pokynii pro bezpe¢né zachazeni (P-vét)
pouZzitych v tomto bezpecnostnim listu:

H222 Extrémné¢ hotlavy aerosol.

H225 Vysoce hotlava kapalina a pary.

H280 Obsahuje plyn pod tlakem; pii zahfivani mize vybuchnout.
H229 Nadoba je pod tlakem: pii zahfivani se miize roztrhnout.
H302 Zdravi skodlivy pii poziti.

H315 Drazdi kazi.

H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319 Zpisobuje vazné podrazdéni oci.

H336 Miuze zpusobit ospalost nebo zavrate.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi uc¢inky.

P210 Chrante pted teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
zapéaleni. Zakaz koufeni.

P211 Nestrikejte do otevieného ohné nebo jinych zdrojt zapaleni.

P251 Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouziti.

P410 Chraiite pfed slune¢nim zafenim.

P412 Nevystavujte teploté presahujici 50°C.

P102 Uchovavejte mimo dosah déti.

P501 Odstrante obsah/obal v ramci organizovaného sbéru.

EUH208 Obsahuje Mentha Arvensis Leaf Oil. Muize vyvolat alergickou reakci.

Prohlaseni:

Podle ustanoveni REACH — Natizeni ES ¢. 1907/2006, Hlava I, ¢lanek 2, odstavec 6 -vyrobci
zdravotnického prostiedku nevznika povinnost poskytnout prijemci bezpe¢nostni list.
Podle ustanoveni CLP — Natizeni ES ¢. 1272/2008 o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni smési, Hlava
I, ¢lanek 1, odstavec 5 - se toto narizeni nevztahuje na zdravotnické prostiedky.

Bezpecnostni list obsahuje tdaje pro zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci a ochrany
zivotniho prostfedi. Uvedené udaje odpovidaji soucasnému stavu védomosti a zkuSenosti a jsou v
souladu s platnymi pravnimi piedpisy. Dodavatel neni zodpoveédny, za jakékoliv poskozeni, které
mize byt zplisobeno nespravnym pouzitim vyrobku. Jakékoliv upravy bezpecnostniho listu bez
souhlasu odborné zptisobilé osoby jsou zakazany.



