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ES Prohlaseni o shodé
EC Declaration of Conformity
Dichiarazione di Conformita CE
EG Konformitiatserklarung
Déclaration de Conformité CE
Declaracion de Conformidad CE
EC Jlexniapanus CooTBeTCTBUSA

e SpofaDental a.s., Markova 238, 506 01 Ji¢in, Czech Republic
Fabbricante IC 63999447

Hersteller

Fabricant

Fabricante

[IpousBoguTeEnD

Kategorie

Devife Category dezinfekéni, dekontaminaéni prostiedek / disinfectant, decontaminant
Categoria Dispositivo

Produkte Kategorie

Catégorie de produit

Categoria Dispositivo

Karteropus usgenus

Klasifika¢ni tiida Ttida dle p¥ilohy IX smérnice Rady 93/42/EHS, pravidlo 15

EC Product Class Class according to Annex IX of the Council Directive 93/42/EEC, rule 15
Classe CE del Dispositivo Ila

EG Produkte Klasse

Classe CE de Produit

Clase CE del Dispositivo
EC Knacc uzpenusn

Technicka dokumentace

et . Desident CaviCide
Documentazione Tecnica

Technische Dokumentation

Document Technique

Documentacion Técnica

Texuuveckuit dain

GMDN 13444

Timto prohlaujeme s vyhradni odpovédnosti, Ze product(y) uvedené vyse a podrobné popsané v seznamu jsou v souladu s prislusnymi ustanovenimi
smérnice Rady ES 93/42/ EHS ze dne 14. fervna 1993 ve znéni pozdéjsich predpisii 2007/47/ EHS v souladu s prilohou II, oddil 3.2 Postup
posuzovdni shody, jak je doloZen CE certifikdtem ¢ 44 232 141788, edice 2, vydanym TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141 Essen,
notifikovanou osobou ¢. 0044.

Ceskd legislativa: zdkon & 22/1997 Sb. v platném znéni - o technickjch poZadavcich na vyrobky, zdkon ¢ 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostredcich, ve znéni pozdéjSich predpisi, nafizeni viddy & 54/2015 Sb, kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky.

We hereby declare in sole responsibility that the product(s) listed above and detailed in the Product List conform to the relevant provisions of the
CE Council Directive 93/42/EEC dated 14 June 1993 as amended by 2007/47/EEC in accordance with Annex [I, section 3.2 Conformity Assessment
Procedure as demonstrated by the CE certificate No 44 232 141788, edition 2, issued by TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141 Essen,
Notified Body No 0044.

Si dichiara sotto nostra esclusiva responsabilita che il/i prodotto/i indicato/i sopra e dettagliato/i nell'annesso Lista Prodotti é/sono conforme/i
ai requisiti previsti dalla Direttiva Comunitaria 93/42 /CEE datata 14 Giugno 1993 come emendata dalla 2007/47/CEE, in accordo alla procedura
di valutazione secondo Allegato 11, sezione 3.2 come dimostrato dal certificato CE No 44 232 141788, edition 2, emesso da TUV NORD CERT GmbH,
Langemarckstr. 20, D-45141 Essen, Ente Notificato No 0044.
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Wir erkliren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die oben angegebenen und im Produkteverzeichnis beschriebenen Produkte den relevanten
Bestimmungen der EG Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 entsprechen, gedndert durch 2007/47/EG im Einklang mit Anhang 1I,
Abschnitt 3.2 gemdss EG-Bescheinigung Nr. 44 232 141788, edition 2, ausgestellt von der TUV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141
Essen Notified Body Nr. 0044.

Par la présente, nous déclarons sous notre seule responsabilité que les produits désignés ci- dessous et dans la liste de produit ci-jointe ont été testé
et trouvé conforme aux directives européennes 93/42/ECC datées du 14 Juin 1993 et ajournée par 2007/47/ECC en accord avec I'annexe II, section
3.2, Procédure d’évaluation de conformité comme démontré par le certificat CE No 44 232 141788, éditions 2, délivré par le TUV NORD CERT GmbH,
Langemarckstr. 20, D-45141 Essen, Entité notifiée No 0044.

Por la presente se declara en nuestra propia responsabilidad que el/los producto/os mencionado/s anteriormente y detallado/s en la Lista de
Productos es/son conforme/s con los requisitos previstos en la Directiva Comunitaria CE 93/42 / CEE de fecha 14 de junio de 1993 emendada por
la 2007/47 /CEE, de acuerdo al Procedimiento de evaluacién de la Conformidad segiin Anexo II, seccién 3.2 corno demostrado por el certificado
CE No 44 232 141788, ediciones 2, emitido por el TV NORD CERT GmbH, Langemarckstr. 20, D-45141 Essen, Organismo Notificado No 0044,

Hacmoswum Mol 3as845em ¢ UCKAOMUMEAbHOU 0MEEMCMEEHHOCMbI0, 4mo npodykm(si), ynoMaHymelil eblwe U yKa3auHblll 8 nepewwe
npodykmos, coomeemcimayem nonoxcenusim Jupexmuent Coeema Eaponut 93/42 /EEC om 14 utons 1993 20a ¢ ywemom nonpaeku 2007/47/EEC
8 coomeemcmeuu ¢ lpunoxcernuem li, pazden 3.2 Mpoyedypa oyenku coomeemcmeus, o yem ceudemeascmayem cepmudbukam CE Ne 44 232
141788, uadanue 2, evidannbiii TUV NORD CERT GmbH, Jlanzemapkwmp. 20, -45141 3ccen, Ynoanomovennoiii opzaH Ne 0044.

The table below indicates the finished product items

REF Popis / Description / Descrizione / Beschreibung / Description /
Descripcion / Onucanue
4731220PE DESIDENT CAVICIDE 200ml
4731270PE DESIDENT CAVICIDE 700ml
4731295PE DESIDENT CAVICIDE 5L
7
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DENTEX TRADING SRL o Lo LS @‘
Str. Vatra Luminoasa nr.47. sector 2, Riciiraeti
Tel. 021 250 7964 Fax: 021 250 1098
E-mail: andi@dentex.ro

: Se conﬁn'né prin prezenta, mreglstrarea la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dlspozmvelor Medicale, a notificarii nr. DM 3126/27.06.2017, efectuate de firma DENTFX
TRAUING SRL, in conformitate cu art. 9 din Ordinul ministrului sanatétii nr, 1009/2016 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date.

Ca urmare a acestei notifi can fn confcnmtate cu prevedenle Ordinului ministrului
SEnSEHE nr, 1000/201E orivind Ticgisnaisa wispuaiiveiul medicaie in baza natonala de date

si ale art. 31 alin, (?) din Hotérarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata
a dlspozmvelor medicale, cu modificarile si completarile ulterioare, urmatoarele dispozitive

lllﬁulhﬁle.

DEZINFECTANT PENTRU mspozmve DESIDENT CAVICIDE A SPOFA DENTAL AS | CEHIA

MEDICALE y | :
- CINITNT DENTAR - iONOIVIER UE KAVHIAN™ CEM; | A SPOFA DENTAL AS | CEHIA

STICLA ’ © KAVITAN™ PLUS;

‘ KAVITAN™ PRO;

COMPOZIT AUTOPOLIMERIZABIL EVICROL™ IA | SPOFA DENTAL AS { CEHIA

UTILIZAT iN STOMATOLOGIE . d
_IMATERIAL COMPOZIT PENTRU . |OPTITEMP™ AUTOMIX A 'SPOFA DENTAL AS | CEHIA |
- IRESTAURARI DENTARE PROVIZORIl | . . .

CIMENT TEMPORAR FARA EUGENOL | ADHESOR™ TC NF: A 1<pOEA NENTAL AC freuna

, e ADHESOR™ TC L
CIMENT FOSFAT DE ZINC . ADHESOR™ FINE; | . 1A SPOFA DENTAL AS | CEHIA
ADHESOR™ :
CIMENT POLICARBOXILAT DE ZINC ' ADHESOR™ 1A ‘SPOFA DENTALAS | CEHIA |
.CARBOFINE o
KAINA ACKILICA DURACRYL®; LA | SPOFA DENTAL AS | CEHIA
UTOPOLIMERIZABILA UTILIZATA IN | DURACRYL® PLUS ’ .

STOMATOLOGIE - , .

RASINA ACRILICA | SUPERPONT® 1A SPOFA DENTAL AS | CEHIA

TERMOPOLIMERIZABILA PENTRU' , )

MODELAREA COROANELOR Sl : ‘ i

[PUNTILOR DENTARE l | | |
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AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTIN 1
Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresgti
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RASINA ACRILICA SUPERPONT® C+B CEHIA
BAROPOLIMERIZABI A PENTR!

MODELAREA COROANELOR §i

PUNTILOR DENTARE

[OPACIZANT UNIVERSAI ArRilie Eeren T A___| SPOFA DENTAL AS | CEHIA |*
DINTI ACRILICI CU STRUCTURA SPOFADENT PLUS 1A ’ SPOFA DENTAL AS | CEHIA |
RETICULATA

CIMENT PE BAZA DE OXID DE ZINC S CARYOSAN 1A | SPOFA DENTAL AS | CEHIA
EUGENOL |
PASTA CU HIDROXID DE CALCIU' CAIXvD. HA_ | SFOFA DENTAL AS | CEHIA
|ADEZIV FOTOPOLIMERIZABIL RETENSIN PLUS A SPOFA DENTAL AS | CEHIA
COMPOZIT UNIVERSAL SUPER-COR 1A SPOEA DENTAL s Toeln
PMICRCHIDRID FOTOROLIMERIZABIL g |
COMPOZIT FLUID MICROHIBRID OPTICOR FLOW A SPOFA DENTAL AS |:CEHIA

JFOTOPOLIMERIZABIL

au fost inregistrate de Agentia National a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale in.baza
nationald de date privind dispozitivele medicale, ca dispozitive puse in functiune pe teritariil
Roméaniai

Aceastd inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor solicitantului $i nu reprezints o
aprobare sau o autorizare din partea autoritétii competente.
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Traducere din limba engleza

FISA DE DATE PENTRU SIGURANTA in conformitate cu 1907/2006/ES
Denumire produs: Desident CaviCide Revizia: 3
Data emiterii: 25/10/2010 Pagina 1 din 6

1. IDENTIFICARE PRIVITOARE LA SUBSTANTA SAU PRODUS SI LA FABRICANT
1.1.  Denumirea comerciala a produsului: Desident CaviCide
1.2.  Aplicatia produsului: dezinfectant si agent de curatare pentru dispozitive medicale
1.3.  Identificarea fabricantului:
Denumirea comerciala: SpofaDental a.s.
Sediul companiei: Markova 238, 506 46 Jicin, Republica Cehia
Numar de identificare companie: 63999447
Telefon: +420 —493 583 111
Fax: + 420 — 493 583 333
E-mail:  info@spofadental.com
1.4.  Numar de telefon pentru urgente: +420 — 224 919 293
(Centrul National de Toxicologie, Na bojisti 1, 120 00 Praga, CR)
2. INFORMATII PRIVITOARE LA PERICOLELE RIDICATE DE SUBSTANTA SAU
PRODUS

2.1.  Clasificarea produsului

F — puternic inflamabil ( R11)

Xi — Iritant ( R 36)

2.2.  Cele mai grave efecte adverse

Produsul este puternic inflamabil si cauzeaza iritarea ochilor

3. INFORMATII CU PRIVIRE LA COMPOZITIA SUBSTANTEI SAU PRODUSULUI

Produsul contine urmatoarele substante periculoase

CAS INECS (ES) Denumire Risc Continut
67-63-0 200-66-7 Izopropil alcool F, Xi 15-18%
R: 11-36-67
1310-73-2 | 215-185-5 Hidroxid de sodiu C 0, 1%
R:35
121-54-0 | 204-479-9 | Clorura de benzetoniu Xn, N <0,6 %
R:22-34-50/53
111-76-2 | 206-905-0 2 — butoxietanol Xn, Xi 1-5%
R:20/21/22-36/38

1ul AN
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Pentru Frazele R, vezi sectiunea 16.

4. INSTRUCTIUNI DE PRIM-AJUTOR

4.1.  Instructiuni generale: Asigurati-va de siguranta tuturor persoanelor prezente.
Asigurati repaos mental si calm pentru orice persoana afecttata. Evitati expunerea
ulterioara.

4.2.  In cazul inhaldrii: Furnizati o cantitate suficientd de aer proaspat. In caz de
probleme evidente de sanatate, prezentati-va la un control medical.

4.3.  In caz de contact cu pielea: spalati cu apa si sapun, folositi crema regeneratoare
dupa aceea.

4.4.  In caz de contact cu ochii: spalati cu apa caldutd din abundenta, prezentati-va la
un control medical.

4.5. In caz de ingerare: Spalati temeinic gura. in caz de probleme evidente de
sanatate, prezentati-va la un control medical. Nu induceti vomitatia.

5. MASURI PENTRU COMBATEREA INCENDIILOR

5.1.  Agenti adecvati de stingere: pulbere, spuma, CO.

5.2.  Agenti neadecvati de stingere: jet direct de apa

5.3.  Pericol special: nu este cazul

5.4.  Ajutoare speciale de protectie pentru pompieri: imbracaminte de protectie inchisa.

6. MASURI DE LUAT iN CAZ DE SCURGERE ACCIDENTALA

6.1.  Reglementari de siguranta pentru protectia presoanelor:

Furnizati o cantitate suficienta de aer proaspat, evitati contactul direct cu produsul.

Folositi manusi din cauciuc si, in functie de dimensiunea scurgerii, folositi si un sort din

cauciuc.

6.2. Reglementari de siguranta pentru protejarea mediului inconjuréator:

Evitati scurgerile in mediul acvatic, sol, si vegetatie.

6.3. Metode recomandate de curétare si evacuare

Lichidul trebuie Tndepartat temeinic folosindu-se un material absorbant.

7. INSTRUCTIUNI PENTRU MANIPULARE SI DEPOZITARE

7.1.  Instructiuni pentru manipulare:

Produsul trebuie depozitat intr-un recipient inchis etans, intr-o locatie bine-ventilata,

evitand expunerea la temperaturi excesive. Fumatul si consumul de alimente sunt

interzise.

Atunci cand manipulati, trebuie sa folositi imbracaminte si manusi adecvate de protectie;

contactul direct cu pielea trebuie evitat. Se vor adopta masuri de igiena personala. Dupa

lucru, mainile trebuie spalate temeinic cu apa calduta si sapun.

0 (70



7.2.  Instructiuni pentru depozitare: a se depozita la loc racoros intr-un recipient inchis
etans. Evitati contactul cu acizii.
7.3.  Reglementari de siguranta pentru protejarea mediului inconjuré&tor:
Evitati scurgerea in canalizare sau cursuri de apa.
8. VERIFICAREA EXPUNERII S| PROTECTIA PERSOANELOR
8.1.  Limite de expunere: Nu sunt disonibile informatii pentru produs.
Izopropil alcool:
Limita de expunere permisa PEL (mg/m?3): 500
Concentratia maxima permisa NPK-P (mg/m?): 1000
Nota: substanta are efecte de penetrare a pielii
8.2.  Masuri tehnice: Produsul trebuie manipulat intr-o zona bine-entilata.
8.3.  Ajutoare pentru protectia personala:
Protectia cailor respiratorii: -
Protectia ochilor: ochelari sau ecran
Protectia mainilor: manusi din cauciuc
Protectia pielii: imbracaminte de lucru
9. PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

Aspect:

Stare: (la 20°C) Lichid incolor
Culoare: auriu deschis
Miros: miros mentolat
pH: 11-12,5
Punctul de fierbere: 88°C (191°F)
Punctul de inflamare: 28, 3°C (83°F)
Inflamabilitate: Nu este inflamabil daca se depoziteaza conform instructiunilor
Proprietéati oxidante: nu exista
Limite de explozivitate: N/A

Presiunea vaporilor: similara apei
Gravitatia specifica: 0, 972 g.ml
Solubilitate: 100% in apa

10. STABILITATE SI PUTERE REACTIVA
Stabil in conditii normale
10.1. Conditii ce ar trebui evitate: Evitati temperaturile peste 120 °F (49°C) si
evaporarea apei.
10.2. Substante si materiale cu care produsul nu poate intra in contact: Evitati contactul

Cu acizii.
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10.3. Produse periculoase rezultate in urma descompunerii: CO,, CO
11. INFORMATII TOXICOLOGICE
Nu sunt disponibile informatii pentru produs.

Efecte CMR (Carcinogen, mutagen si toxicitate pentru reproductie): N/D

Efecte si pericole la contactul cu ochii: poate cauza daune ireversibile

Efecte si pericole la contactul cu pielea: nu este considerat iritant.

Efecte si pericole la inhalare (respiratie): poate cauza iritare usoara sau medie.

Efecte si peericole la ingerare (inghitire): poate fi ddunator daca se inghit cantitati mari.

Efecte ale expunerii prelungite: nu se cunosc.

Efecte toxocinetice: nu se cunosc

Efecte asupra metabolismului: nu se cunosc

Date toxicologice pentru ingrediente:

Izopropil alcool LDso (oral, sobolan): 4 570 mg/kg
LDso (piele, iepure): 13 400 mg/kg
LCso (inhalare sobolan/4 ore): | 30 mg/l

2-butoxietanol LDso (oral, sobolan): 530 mg/kg
LDso (piele, iepure): 400 mg/kg

LCso (inhalare sobolan/4 ore): | 2, 2 mg/l

Clorura de benzetoniu LDso (oral, sobolan): 295 mg/kg

12. INFORMATII PENTRU MEDIUL iNCONJURATOR
Nu sunt disponibile informatii pentru produs.

Date despre toxicitatea acvatica pentru ingrediente:

Izopropil alcool LCso (pesti, 48 ore): 8 970 mg/l
2-butoxietanol LCso (pesti, 48 ore): 1575 mgll
Clorura de benzetoniu LCso (pesti, 96 ore): 1, 15 mg/l

13. EVACUAREA
13.1, 13.2. Deseurile neutilizabile si ambalajele contaminate trebuie arse intr-o unitate de
incinerare sau manipulate de o companie autorizat pentru evacuarea deseurilor periculoase.
13.3. Se va respecta legislatia nationala relevanta atunci cand substanta va fi evacuata (in
Republica Cehia, Legea 185/2001 Coll, Legea Deseurilor).

14. INFORMATII DESPRE TRANSPORT
Transportul maritim (IMDG)
Numar UN: 1987 Clasa: 3 Grupa de ambalaj: Il Nr. EMS: F-E, S-D

Depozitare/segregare: Categoria A; Cantitate limitata: 5 It
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Denumirea de transport adecvata: alcooluri, n.o.s.

14.2. Transport aerian (ICAO/IATA)
Numar UN: 1987 Clasa: 3 Grupa de ambalaj: Il Eticheta:3(Lichid inflamabil)

Cantitate maxima: 60 It (aeronava de pasageri), 220 It (doar cu aeronava de marfa)

Canitate limitata: 10 It Denumirea de transport adecvata: alcooluri, n.o.s.
14.3. Transportul rutier/feroviar (RID/ADR)
Numar UN: 1987 Clasa: 3 Grupa de ambalaj: |1l Eticheta:3(Lichid inflamabil)

Denumirea de transport adecvata: alcooluri, n.o.s.

Cantitate limitata: LQ7 (5 1/30 kg pentru combinat, 5 It/20 kg pentru tavite bandajate)

15. INFORMATII PRIVITOARE LA REGLEMENTARILE LEGALE
15.1.  Conform legii, produsul este clasificat ca:
Conform legii, produsul este clasificat ca dispozitiv medical, asadar pe recipient nu se
foloseste nici o denumire.
15.2. Legislatie relevanta
Directiva Parlamentului si Cosiliului European (ES) 1907/2006
Legea 356/2003, Coll (aplicabila in Republica Ceha).

16. ALTE INFORMATII
Fraze R folosite la sectiunea 2:
R 11 — extrem de inflamabil
R 22 — daunator in caz de ingerare
R 34 - cauzeaza arsuri
R 35 — Cauzeaza arsuri grave
R 36 — Iritant pentru ochi
R 67 — Vaporii pot cauza ameteala si somnolenta
R 20/21/22 — Daunator la inahalre, la contactul cu pielea si la ingerare
R 36/38 — iritant pentru ochi si piele
R 50/53 — Foarte toxic pentru organismele acvatice, poate cauza efecte adverse pe termen
lung Tn mediul acvatic
Actualizéri ale fisei de date pentyru siguranta: sectiunea 14 — INFORMATII DESPRE
TRANSPORT
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Informatiile de mai sus se aplica ambalajelor pentru clienti exceptadnd cazul in care se
stipuleaza diferit, si exprima in totalitate cunostintele noastre actuale si experienta noastra.
Produsul este intentionat pentru utilizare la locuri de munca ce corespund desemnarii sale, Si
se presupune ca instructiunilor de pe fisa de instructiuni anexata, precum si din regulamentul

standard de siguranta muncii pentru manipularea produselor chimice sunt respectate.



