TURVATIETOLOMAKE Noudattaen 28. toukokuuta 2015 annetun EU-asetusta 2015/830, joka
taydentaa Euroopan parlamentin sekd REACH:n asetusta (EY) 1907/2006.

Microdacyn60 Hydrogel

Muokkauspaiva: 2.2.2017 Versionumero 1.0

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1.  Tuotetunniste
Kauppanimike Microdacyn60 Hydrogel

1.2
suositella Aineen tai seoksen kaytté Haavan hoito
Ei-suositeltavat kdyttotavat: Sovellettavia tietoja ei saatavilla
1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan

tiedot Valmistaja:

Oculus Technologies of México S.A. de C.V.
Industria Vidriera Nro. 81, Industrial Zapopan Norte,
Postinumero 45130. Zapopan, Jalisco. Meksiko
Puhelin: + 52 33 38 33 67 22

www.oculusiseu.com

sahkoposti: contacto@oculus.com.mx

Valtuutettu edustaja:

Oculus Innovative Sciences Netherlands B.V.
Boven de Wolfskuil 3, C30-32, 6049 LX, Herten.
Alankomaat.

Puhelin: + 31 (0) 475 318666

Faksi: + 31 (0) 475 318342
Hatdpubhelinnumero: 01 800 999 45 67

KOHTA 2: Vaarojen yksil6inti

21 Seoksen luokitus asetuksen 1272/2008/EY mukaisesti
Tuotetta ei ole luokiteltu CLP-luokituksen mukaisesti

22 Merkinnat
Saadoksen 1272/2008/EY mukaiset merkinnat

Tama tuote on asetuksen 93/42/ETY maaritelmdan mukainen laaketieteellinen valine, joka on tarkoitettu
loppukayttdjalle inokosketukseen, joten siihen ei sovelleta asetuksen 1272/2008 mukaisia vaatimuksia.

23 Muut vaarat

Ei tiedossa.
KOHTA 3: Koostumus ja ainesosien tiedot
3.2  Seokset,

Kemialliset ominaispiirteet
Elektrysoidun liuoksen kautta luotu vesigeeli

Vaaralliset aineosat

Tuotteen tunnistetyyppi | CAS-nro. Tunnistenimi EY-numero Luokitus
asetuksen Vaaraluokitus Vaaralausekkeet:
1272/2008/EY  artiklan ja
18 (2) kategoriakoodi
mukaisesti
009-013-00-6 - fluorosilikaatteja - Valitén H302
myrkyllisyys 4*

Microdacyn60 Hydrogel siséltda suolaa ja magnesiumsilikaattia. Tuotteella suoritettujen biologisten kokeiden
mukaan tuote on myrkytdn, ei-arsyttava ja ei-herkistava.
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KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1

4.2

4.3

Yleista tietoa: Jos voit huonosti, hakeudu la&dkarin hoitoon.

Hengitettyna

Vaikka tuotteella ei ole havaittu aiheuttavan hengitysongelmia, vie mahdollisten hengitysvaikeuksien
sattuessa uhri raittiiseen ilmaan ja tarjoa talle happea. Hakeudu laakarin hoitoon, mikali yskaa tai muita
oireita ilmenee.

Ihokontakti
Vaikka tuotteen ei tunnetakaan arsyttavan ihoa, pese mahdollisesti artynyt iho valittdmasti runsaalla maaralla
saippuavettd ja riisu saastuneet vaatteet tai kengat. Hakeudu ldakarin hoitoon jos arsytys pahenee ja jatkuu.

Silmakontakti
Tuotteen ei tunneta arsyttavan silmia, mutta jos silmien arsyyntymista ilmenee, pida luomia auki ja huuhtele
silmia runsaalla vedella vahintaan 15 minuutin ajan. Hakeudu laakarin hoitoon jos arsytys pahenee ja jatkuu.

Nieltyna
Tuotteen ei tunneta aiheuttavan vaivoja nieltyna. Jos tuotetta niellddn, juo joka tapauksessa runsaasti
hanavettd. Hakeudu Iaakarin hoitoon, mikali ruoansulatusvaivoja ilmenee.

Tuotteen ainesosille yliherkat henkilot voivat kokea poltetta tuotetta koskiessa.

cl dd CLEC d dDUd Id €
Varaa aina runsaasti vetta potilaan oireiden
ensihoitoa varten.

KOHTA 5: Sammutuskeinot

5.1
Tuote ei pala. Kayta ympariston mukaisia sammutusvalineita.
5.2 Aj ta tai | ta joht t eritviset
Sovellettavia tietoja ei saatavilla
5.3
Kayta itsendista paineilmahengityslaitetta
Lisatiedot

Sailyta tuotetta ohjeiden suositusten mukaisesti.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1

Mikali huuruja muodostuu, kayta hengityssuojainta
Tuote on vain ulkoiseen kayttéon. Ala kayta tuotetta
sisaisesti tai niele sité Ala kayta tuotetta, jos olet
yliherkka sen ainesosille Pida sailiéta kiinni muulloin,
kuin kaytén aikana

Sailyta tuotetta poissa lasten ulottuvilta
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6.2 Ymparistson kohdi
varotoimet

6.3

6.4

Erityisid varotoimia ei vaadita

reagoiatomalla ja imkykyisellé aineella

olr-

Ime a

ine

Viittaukset muihin kohtiin
Tiedot havitysta varten (ks. kohta 13)
Tiedot kasittelya ja varastointia varten (ks. kohta 7)

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

71

7.2

7.3

T m Ksittel lellyttimit toi .
Vinkkeja turvalliseen kasittelyyn

Pida sailiéta kiinni muulloin, kuin kaytdn aikana
Sailyta tuotetta poissa lasten ulottuvilta
Tuote on vain ulkoiseen kayttoon. Ala kayta tuotetta sisaisesti tai niele sita

Ohjeita tulipaloilta ja rdjahdyksiltd suojautumiseen
Erikoissuojatoimia tulipalon varalta ei tarvita

I m innin edellyttimit olosut |
i i Varastotilan, huoneiden

ja sailididen vaatimukset

Sailyta tuotetta vain sen alkuperaisessa sailidssa

Pida sailiéta kiinni muulloin, kuin kaytdn aikana

Lisatietoja sailytysolosuhteista
Ihanteellinen sailytyslampdétila on
2—-24 °C Pida poissa
auringonvalolta.

Pida kuivana

Vesigeeli akuuttien ja pitkakestoisten haavojen, viiltojen, hankaumien ja palovammojen aiheuttaman kuolleen
kudoksen puhdistamiseen ja niiden kostuttamiseen.

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1

8.2

Tuote ei sisélla huomattavia maaria kriittiset arvot ylittdvaa materiaalia, jota tulee tarkkailla tyOpaikalla.

Altistumi hkiii .
Suojaus- ja hygieniatoimet

Sailyta tuotetta vain sen alkuperaisessa sailidssa
Pida sailiéta kiinni muulloin, kuin kaytdn aikana
Ala kayta tuotetta,jos olet ylinerkka sen aineosille

Silmien ja kasvojen suojaus
Erityisia suojavarusteita ei tarvita

Kéasien suojaus
Erityisia suojavarusteita ei tarvita
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lhon suojaus
Erityisia suojavarusteita ei tarvita

Hengityksen suojaus
Erityisia suojavarusteita ei tarvita

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Eysikaalisia ia kemikaalisi inaisuuksia koskevat tiedof

Fyysinen olotila: Vesigeeli
Vari: Jokseenkin valkoinen
Haju: Kevyt kloorin tuoksu
pH-arvo: 6,2-7,8
Muuttuu fyysisessa olotilassa
Leimahduspiste: ei
tiedossa
Rajahdysherkkyyden
alarajat: ei tiedossa
Rajahdysherkkyyden
ylarajat: ei tiedossa
Syttymislampétila: ei
tiedossa Materiaalin tiheys:

1.0
Vesiliukoisuus: liukenee taysin vedessa

9.2  Muuttiedot

Ei tiedossa

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1  Reaktiivisuus

Tuote ei hajoa, mikali sita sailytetdan ja kaytetdan oikein

102  Kemialli tabili .
Stabiili normaaleissa olosuhteissa ja suositellusti kaytettdessa

10.2 Mahdolliset haitalliset reaktiot
Haitallisia reaktioita ei tiedossa

104  Viltettivit olosul

Tama tuote on turvallinen tavanomaisesti varastoitaessa ja kasitellessa
Pida auringonvalolta suojattuna.
Pida kuivana

10.5  Yhteensopimattomat materiaalit

Ei mitaan erityisesti mainittavia materiaaleja

10.6  Haitalliset hajoamistuotteet

Ei tiedossa

KOHTA 11: Toksikologinen informaatio

11.1 Toksikologiset vaikutukset

Akuutti toksisuus .
Perustuu saatavilla oleviin tietoihin, luokittelukriteerit eivat tayty Sivu4d/6
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Arsyttavyys ja syovyttavyys
Perustuu saatavilla oleviin tietoihin, luokittelukriteerit eivat tayty.

Herkistavét vaikutukset
Perustuu saatavilla oleviin tietoihin, luokittelukriteerit eivat tayty.

STOT; kerta-altistuminen
Perustuu saatavilla oleviin tietoihin, luokittelukriteerit eivat tayty.

Vakavat seuraukset toistuvan tai pitkdn altistumisen jalkeen
Perustuu saatavilla oleviin tietoihin, luokittelukriteerit eivat tayty.

Toiston karsinogeeniset/mutageeniset/myrkylliset vaikutukset
Perustuu saatavilla oleviin tietoihin, luokittelukriteerit eivat tayty.

Sisddnhengitysvaarat.
Perustuu saatavilla oleviin tietoihin, luokittelukriteerit eivat tayty.

Lisatiedot testeista
Valmiille tuotteelle suoritettujen testien mukaan tuote on turvallinen tarkoitetussa ja ohjeiden mukaisessa
kaytossa.

Kaytinng
kokemus Muita

havaintoja

Tuotteen ainesosille yliherkat henkilot voivat kokea poltetta tuotetta koskiessa.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

121 Toksisuus
Ekologisia tietoja ei ole saatavilla

12.2  Pysyvyys/hajoavuus

Ei tiedossa

12.3  Bioakkumulaation mahdollisuus

Ei tiedossa

124 Kulkeutumi v
Ei tiedossa

12.5 PBT-ja vPVP-arvion tulokset
Ei tiedossa

126  Muut vaikutukset
Ei tiedossa

Lisatiedot
Ei olennaisia lisatietoja
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KOHTA 13: Havittaminen

13.1  Jatteen havittdminen
Tyhjan sailion voi havittaa kiinteiden jatteiden mukana.
Havita kayttamaton tai vanhentunut tuote paikallisten
maaraysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetus

ILMASSA (IATA) Ei saannelty ilmakuljetusta varten

141 YK-numero
Ei sisélla kuljetusmaaraysten mukaisia vaarallisia materiaaleja

14.2 ;

Ei sisélla kuljetusmaaraysten mukaisia vaarallisia materiaaleja
14.3 ;

Ei sisalla kuljetusmaaraysten mukaisia vaarallisia materiaaleja
14.4

Ei sisalla kuljetusmaaraysten mukaisia vaarallisia materiaaleja
14.5

Ei sisélla kuljetusmaaraysten mukaisia vaarallisia materiaaleja
14.6

Ei sisélla kuljetusmaaraysten mukaisia vaarallisia materiaaleja

14.7  Kuljetus irtolastina MARPOL 73/78 -sopimuksen Il liitteen ja IBC-saannoston mukaisesti
Ei sovellettavissa

KOHTA 15: Lainsaadannolliset tiedot

15.1

Sovellettavia tietoja ei saatavilla

15.2 Kemikaalit m iointi
Kemikaalien turvallisuuden arviointia ei ole suoritettu.

KOHTA 16 Muut tiedot

Nama tiedot perustuvat valmistajan taman hetkisiin tietoihin. Tietoja ei kuitenkaan tule kasittaa takuuna liittyen
mihinkaan tuotteen ominaisuuksiin, eivatkd ne muodosta lainopillisesti patevaa sopimussuhdetta.

Mukaan liitetty tietoturvallisuuslomake antaa tietoa vaaroista ja toimenpiteista, kun suuria maaria materiaalia paasee
vapaaksi, esimerkiksi kuljetusonnettomuuden tai varastointivahinkojen seurauksena.

Kliinisessa tydssa kaytettyjen maarien kohdalla, noudata IFU:n antamia tietoja liittyen tuotteen turvalliseen kayttoon ja
sailytykseen.

Lyhenteet

IATA = Kansainvalinen ilmakuljetusliitto

IBC-koodi = Kansainvalinen koodi liittyen vaarallisten kemikaalien merikuljetuksen saanndstoon
CAS = Chemical Abstract Service, kemikaalien tietokanta

VPvVB = erittdin hitaasti hajoava ja erittain biokertyva
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