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1- Tuotteen tunnistetiedot

Kauppanimi: Silicone Fresco

Tuotteen kuvaus: Ladkinnallinen silikoni ortopedisten
apuvalineiden valmistukseen

Viite: F-01923

Valmistaja:

Fresco International 2005 S.A.
Sicilia 143, Barcelona (ESPANJA)
Puhelin: +34 93 2314812
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Kuvaus:
Keskikova polykondensaatiosilikoni,

tarkoitettu seka lievittdvan ettd korjaavan ortopedisen apuvidlineen valmistukseen.
ladkintdlaatuiset 6ljyt kosteuttavat ja pehmentavat ihoa seka auttavat uudistamaan hyperkeratoottisia alueita.
Tuote kovettuu nestemdisen tai tahnan muodossa olevan katalyytin avulla. Erilaisia kovuuksia saadaan
sekoittamalla tuote muiden Fresco-tuotesarjan polykondensaatiosilikonien kanssa. Kostuta sormia vedelld, jos
silikonitahna tarttuu sormiin kasiteltdessa. Valmis ortopedinen apuvaline on pestadva ja uudelleenkaytettava.

Vain ammattikayttoon.

2- Ainesosien tiedot:

Vari: Vaaleanpunainen
Ulkomuoto: Puolijaykka tahna

Liukoisuus: Veteen liukenematon, voidaan erottaa helposti suodattamalla.

3- Kemiallinen koostumus

FRESCO-silikonit koostuvat seuraavista ainesosista:

- Pohja: Polydimetyylisiloksaanin
silikonielastomeerista, lddkintdlaatuisesta mineraalidljysta, silikonidljystda ja silikonipigmenttitahnasta, jotka

ja  piidioksidin  yhdistelma. Elementit

vulkanoituvat huoneenlammadssa, kun niihin lisdatdan ulkoinen kdynnistaja.

koostuvat

Kiehumispiste -

Leimahduspiste > 200 eC

Syttymislampoétila > 450 2C

Tiheys 1,09 g/cm3 20 2C:ssa

Venyvyys 245 %

100 % moduuli (Mpa) 0,56

Halkeamislujuus (kN/m) 5,2

Vetomurtolujuus MPa 1,4

Vesiliukoisuus Kaytdnnossa veteen liukenematon

joka on suunniteltu erityisesti kaytettavaksi jalkaterapiassa. Se on
Helppo kayttas,

padasiassa
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pH-indeksi -
Kovuus A 14-16

4- Vaaran yksil6inti

Tuote ei ole terveydelle vaarallinen tavanomaisessa kaytdssa. Sailytettava lasten ulottumattomissa. Ald kiyta
avohaavoille. Jos arsytysta esiintyy, ota yhteys laakariin.

Tuotetta on kaytetty monia vuosia useissa eri maissa ympari maailmaa, ja tdhan mennessa arsytysta tai muita
iho-ongelmia ei ole havaittu.

4.1 - Normit

Merkinnat (EU)
Vaaralausekkeet:

5 - Viimeinen kayttopaiva ja erdanumero

5.1 Viimeinen kayttopaiva: Jos tuotteen kayttod- ja sdilytysolosuhteet ovat asianmukaiset, kuten kohdassa 9
madritellddn, tuotteen kdyttdaika voi olla enemman kuin viisi vuotta. Altistuminen auringonvalolle voi
aiheuttaa muutoksia alkuperdiseen variin. Jos sdilio6 on ollut kdyttamattd yli vuoden, silikonin 6ljy on
saattanut nousta sailion pinnalle, ja siind on vahva, O6ljyinen haju. Tuote ei tdlldin ole kuitenkaan
pilaantunut, vaan hajun saa hdaviamaan ja tuotteen ulkondon palautumaan ennalleen ottamalla silikonin
ulos sdiliosta ja sekoittamalla massaa voimakkaasti, kunnes se on tasaista. Taman jalkeen massan voi laittaa
takaisin sailioon.

5.2 Eranumero: Jokaisella erdllda on oma erdanumeronsa, jonka avulla tuote voidaan vetad markkinoilta
valittdmasti, jos ongelmia havaitaan. Erdnumero on merkitty kaikkiin laskuihin jokaisen tuoterivin kohdalle.
Eranumero on merkitty myo6s kaikkiin tuotepakkauksiin.

5.2.1 Eranumeron tuotantokaavio:

1- Aihe:
Jokaisen tuotantoeran asiakirjojen valmistelu

2 - Sovellusala:
Kuvailtua menettelytapaa sovelletaan kaikkiin tuotteisiin, jotka Fresco International 2005, S.A. valmistaa
laitoksissaan Parets del Vallésissa (Barcelonassa).

3 - Menettelytapa:
Asiakirjat valmistellaan tietokoneella. Aina kun tydntekija alkaa valmistaa tuote-erad, han avaa
tuotantotilauksen, jossa on seuraavat tiedot:

e Eranumero

e Tuotannon aloituspaivamaara
e Tyontekijan nimi

o Kaytettavat materiaalit
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e Valmistettava maara

Kun era on valmis, tyontekija sulkee tuotantotilauksen, johon han lisaa seuraavat tiedot:
e Valmistettu maara
e Tuotannon lopetuspdivamaara
e Varastopaikka

Taman jalkeen jokaista laatikkoa varten tulostetaan tarra, jossa on seuraavat tiedot:
e Eranumero
e Maara laatikkoa kohden
e Tuotantopdivamaara

Erdnumero tallennetaan yhtion tiedostoihin ja nakyy asiakkaan laskulla mahdollista tulevaa tarvetta varten.
6 - Menettely hatétilanteessa ja ensiaputoimenpiteet
= Hengitys: Ei erityisia vaatimuksia

= |hokosketus: Tuotetta kdytetdan suorassa kosketuksessa ihoon. Emme suosittele tuotteen kayttoa yli
14-16 tunnin ajan paivassa, jotta iho voi hengittaa.

=  Silmakosketus: Pese puhtaalla vedelld. Ota yhteys ladkariin, jos oireet jatkuvat.

= Nieleminen: Laakintdlaatuiset 6ljyt eivat ole myrkyllisid, mutta jos tuotetta on nielty, suosittelemme
oksennuttamista ja yhteydenottoa laakariin.

=  Terveytta koskevat lisatiedot: Ei tiedossa tahdan mennessa.
7 - Palontorjuntatoimenpiteet
= Varmista sammuttimien riittdva maara ja kattavuus. Soveltuvat sammutusaineet ovat hiekka, vaahto ja
hiilidioksidi.
= Kemikaalien tai kaasujen sekoittuminen ja hajoaminen voi aiheuttaa erityisvaaroja.
= Kayta erityistd suojavarustusta tulipalotilanteissa.

8 - Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

Henkil6ihin kohdistuvat varotoimet:
Erityisia varotoimia ei tarvita.

Ymparistoon kohdistuvat varotoimet:
Noudata paikallisia vaatimuksia.

Kerdys- ja puhdistusmenetelmat:
Keraa ymparistoon levinnyt aine milla tahansa mekaanisella menetelmalla ja poista sopivalla tavalla.

9 - Kasittely ja varastointi

= Turvallisen kasittelyn edellyttdmat toimenpiteet: Tuote on normaalissa kdytdssa suorassa
kosketuksessa ihoon, eika se edellyta erityisia toimenpiteitd. Suojakadsineiden kaytto ei ole tarpeen.
= Roiskunut aine voi aiheuttaa liukastumisvaaran.
= Sailytettava suljettuna.
= Kemiallisia aineita kdsiteltdessa on noudatettava yleisia hygieniatoimenpiteita:
o Hengitysteiden suojaus: Ei vaadita
o) Kasien suojaus: Ei vaadita
o Silmien suojaus: Ei vaadita
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= Varastointildmpotila: Huoneenlampd. Ei saa sailyttda yli 60 2C:n lampotilassa, silld se voi vaikuttaa
koostumukseen.

= Kuljetusldampoétila: Huoneenlampd. Ei saa kuljettaa yli 60 2C:n lampotilassa.

= Viskositeetti: Puolijaykka

= Kuljetuspaine: Iimanpaine.

= Sahkostaattisen varauksen kertymisen aiheuttamat riskit: Ei sovellettavissa

=  Kuljetussailiot: Muovipullot

= Riittava suojaus: Muovi.

= Varastointi: Varastoitava kuivassa, viiledssa ja tuulettuvassa paikassa. Valtettava auringonvaloa.
= Kisittelyn jalkeiset toimenpiteet: Erityisid kdsittelyn jalkeisid toimenpiteitd ei tarvita.

= Muut vaatimukset: Ei sovellettavissa.

10- Kuljetus:

e lImakuljetus: Ei luokiteltu vaaralliseksi aineeksi.
Sovellettava maarays: ICAO-TI / IATA-DGR

e Sisdvesikuljetus: Ei luokiteltu vaaralliseksi aineeksi.
Sovellettava maarays: GGVSEB / ADNR

e Merikuljetus: Ei luokiteltu vaaralliseksi aineeksi.
Sovellettava maarays: GGVSea / IMDG

e Maakuljetus: Ei luokiteltu vaaralliseksi aineeksi.
Sovellettava maarays: GGVS/ ADR ja GGVE / RID
- Maantie GGVS/ADR
- Rautatie GGVE / RID
11- Henkil6kohtainen suojaus
Erityista suojausta ei tarvita normaalissa kaytossa.

12- Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

Olomuoto 209C:ssa:  Puolijaykka

Vari: Vaaleanpunainen
Haju: Lievasti 6ljyinen
Tiheys: 1,09 g/cm? 20 2C:ssa
Kovuus (Shore A): 14-16

13 - Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot:
Vaikutukset pitkdaikaisessa altistumisessa: Ei tiedossa.

Syopaa aiheuttavat vaikutukset:
Ei valtion viranomaisten tai toimielinten raportoimia vaikutuksia.

Lisaantymistoksisuus:
Ei valtion viranomaisten tai toimielinten raportoimia vaikutuksia.

14 - Ekologiset tiedot:
- Tuote ei ole saastuttava.

- Tuote ei ole biohajoava.
- Biokertyminen ei ole todennakdista.
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Asianmukainen havittdminen polttamalla vaaralliselle jatteelle tarkoitetussa jatteenpolttouunissa. Pienemmat
maardt voidaan polttaa yhdessa talousjatteen kanssa paikallisten maardaysten mukaisesti. Se voidaan havittaa
yhdessa talousjatteen mukana paikallisten saantdjen mukaisesti, mahdollisesti puristamisen jalkeen.

Kayta lastaa sailididen tyhjentamiseksi kokonaan. Pakkauksen mahdollinen uudelleenkaytto kayttdjan omalla
riskilla seka paikallisten maardaysten mukaisesti.

15 - Pakkaustiedot:

Pakattu muovisailidihin, joiden kunkin paino on 500 grammaa. Siiliét on pakattu pahvilaatikoihin kasittelyn ja
kuljetuksen helpottamiseksi.

16 - Lainsaadantoa koskevat tiedot:

Tuote on luokan | lddkinnéllinen laite direktiivin 93/42/ETY liitteen VIl mukaisesti.

17 - Muut tiedot:

Annetut tiedot ovat kuvaus tuotteemme asianmukaisista turvavaatimuksista. Ne eivdt muodosta takuuta
eivatkd korvaa terveydenhuollon ammattihenkilon tekemda tyota. Epdvarmoissa tapauksissa ota yhteys
yritykseen Fresco International 2005 S.A.

Fresco International 2005 S.A. ei ole vastuussa valmistamiensa tuotteiden vaaranlaisesta tai kdyttotarkoituksen
vastaisesta kadytosta eika kayttdolosuhteista, joihin yritys ei voi vaikuttaa.
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