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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Prontosan® - Wound Irrigation Solution
UFI: VSAV-J7XG-X00M-M459

1.2 Prislu$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti
Pouziti latky nebo smési
Roztok na oplach ran k ¢isténi, oplachovani a zvihéovani akutnich a chronickych koznich ran
1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

Vyrobce
Firma: B. Braun Medical AG
Nazev ulice: Seesatz 17
Misto: CH-6204 Sempach
Informacni oblast: Zentrale
Telefonni €islo: +41 (0) 58 / 258 50 00
E-Mail: info.bbmch@bbraun.com
Osoba zodpovédna za bezpecénostni datovy list: sds@gbk-ingelheim.de
Dodavatel
Firma: B. Braun Melsungen AG
Nazev ulice: Carl-Braun-Strafie 1
Misto: D-34212 Melsungen
Informacni oblast: Zentrale Service-Bereiche / Logistik und Supply Chain

Telefonni Cislo: +49 (0) 5661 / 71-4422

E-Mail: logistics.service@bbraun.com
1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
situace: Toxikologické informacni stfedisko (TIS): +420 224 919 293, +420 224 915 402

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Nafizeni (ES) €. 1272/2008
Kategorie nebezpedi:
Nebezpecny pro vodni prostfedi: Aquatic Chronic 3
Udaje o nebezpecnosti:
Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.
2.2 Prvky oznaceni
Nafrizeni (ES) ¢. 1272/2008

Standardni véty o nebezpecnosti

H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni

P273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

P501 Odstrarite obsah/obal v zafizeni schvaleném pro likvidaci odpadu. .
Zvlastni znaceni u specialnich smési

EUH208 Obsahuje Poly(hexamethylenbiguanid)-hydrochlorid. M{ize vyvolat alergickou reakci.
DalSi pokyny

Tento produkt nepodléha podle ¢lanku 1 (5) d) Nafizeni (ES) €. 1272/2008 jako zdravotnicky prostfedek, ktery
se pouziva v pfimém fyzickém styku s lidskym télem, povinnému ozna&ovani.

Oznaceni baleni, jehoz obsah nepresahuje 125 ml

Standardni véty o nebezpeénosti
H412

2.3 DalSi nebezpecnost
Podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), Tento produkt neobsahuje zadné latky PBT/vPvB.
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ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

3.2 Smési

Chemicka charakteristika
Vodny roztok

Nebezpecné slozky

Cislo CAS  [Nazev Obsah
Cislo ES [Indexové ¢. [€islo REACH
GHS klasifikace

27083-27-8 |Poly(hexamethylenbiguanid)-hydrochlorid 0,1-<0,25%
- [616-207-00-X |
Carc. 2, Acute Tox. 2, Acute Tox. 4, Eye Dam. 1, Skin Sens. 1B, STOT RE 1, Aquatic Acute 1,
Aquatic Chronic 1; H351 H330 H302 H318 H317 H372 H400 H410

Doslovné znéni H- a EUH-véty: viz oddil 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

VSeobecné pokyny
Udaje v polozkach 4 nemaiji Castecné vztah k pouzivani a spravné aplikaci vyrobku (viz informace pro pouziti/
o vyrobku), nybrZ tykaji se uniku vét§iho mnozstvi v pfipadé havarie a zavad.
Znecistény odév odstrante a pfed dalSim pouzitim vyperte.
Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc.
Pri vdechnuti
Po vdechnuti spalin hofeni nebo produktli rozkladu pfi nehodé jit na €erstvy vzduch.
Pfi obtizich dopravit k lékafi.
Pri styku s khzi
Pfi pfetrvavajicim drazdéni pokozky vyhledat Iékafe.
Pri zasazeni oci
Peclivé vyplachnout velkym mnozZstvim vody, i pod o&nimi vicky.
Pfi pretrvavajicim drazdéni oci vyhledat odborného lékare.
Pri poziti
Vyplachnout Usta a vypit vétSi mnozstvi vody.
Ihned pfivolat 1ékare.
Rozhodnuti o tom, zda se ma vyvolat zvraceni, musi ucinit Iékaf.

PFi zasazeni o¢i muze dojit k podrazdéni.
4.3 Pokyn tykajici se okamzité |ékarské pomoci a zvlastniho oSetreni
Symptomatické oSetfeni.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodna hasiva
Samotny produkt nehofi; zplsob haseni pfizplUsobit charakteru pozaru.
Nevhodna hasiva
Piny proud vody.
5.2 Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési
PFi pozaru muze vzniknout:
Drazdivé/ziravé, hoflavé a jedovaté plyny.
5.3 Pokyny pro hasice
PouZivat na okolnim prostfedi nezavisly ochranny dychaci pfistroj.

Cislo revize: 2,0 CS
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DalSi pokyny
OhroZené nadoby chladit vodni sprchou.
Pozlstatky po pozaru a kontaminovana hasici voda se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi Grfednimi
predpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
PFi uvolhovani vypar(l pouzivat ochranny dychaci pfistroj.
Zamezte kontaktu s pokozkou, o¢ima a odévem.
Zajistit dostatecné vétrani.

6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostredi
Produkt nenechte uniknout do kanalizace, povrchovych a spodnich vod.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro CiSténi
Zachytavat materialy vazajicimi kapaliny (napf. piskem, silikagelem, kyselym pojivem, univerzalnim pojivem).
Sebrat lopatou a ve vhodnych obalech predat k likvidaci.
6.4 Odkaz na jiné oddily
Dodrzovat bezpecénostni pfedpisy (viz oddil 7 a 8).
Informace o likvidaci viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatireni pro bezpec¢né zachazeni

Opatieni pro bezpec¢né zachazeni
Nadobu uchovavat pevné uzavienou.
Pfi pouzivani nejezte, nepijte a nekurte.
Nesmi vniknout do odi.
Opatieni k ochrané proti pozaru a vybuchu
Nejsou nutna zadna zvlastni protipozarni opatfeni.
7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluditelnych latek a smési

Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby
Uchovaveijte jen v originalnich nadobach.

Dalsi informace o skladovacich podminkach
Uchovavat mimo dosah potravin, napoji a krmiv.

7.3 Specifické konecné/specificka koneéna pouziti

Roztok na oplach ran k ¢isténi, oplachovani a zvihéovani akutnich a chronickych koznich ran

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Jiné udaje o limitnich hodnotach

Produkt neobsahuje zadné latky v mnoZzstvich pfesahujicich limitni koncentrace, pro néz jsou stanoveny mezn
hodnoty na pracovisti.

8.2 Omezovani expozice

Hygienicka opatreni
Udaje v polozkach 8 nemaji ¢asteéné vztah k pouzivani a spravné aplikaci vyrobku (viz informace pro pouZiti/
o vyrobku), nybrz tykaji se uniku vét§iho mnozstvi v pfipadé havarie a zavad.
Pfi pouziti nejist, nepit a nekoufit.
Nesmi vniknout do odi.
Znecistény odév odstrarite a pfed dalSim pouzitim vyperte.
Ochrana oéi a obliceje
Zadné zvlastni ochranné pomaicky.
Ochrana rukou
Zadné zvlastni ochranné pomdicky.

Cislo revize: 2,0 CS
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Ochrana ktize

Zadné zvlastni ochranné pomdicky.
Ochrana dychacich organt
Zadné zvlastni ochranné pomdicky.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Skupenstvi:
Barva:
Zapach:

pH (pfi 20 °C):

Informace o zménach fyzikalniho stavu

Bod tani:

Pocatec¢ni bod varu a rozmezi bodu varu:

Sublimaéni bod:
Bod méknuti:
Bod vzplanuti:
Dale hoflavy:
Horlavost

tuhé latky:

plyny:
Vybusné viastnosti

Produkt neni vybusny.

Meze vybusnosti - dolni:
Meze vybusnosti - horni:
Zapalna teplota:
Bod samozapalu

tuhé latky:

plyny:
Teplota rozkladu:
Oxidaéni vlastnosti

Ne okysli¢ovadla.
Tlak par:
Hustota (pfi 20 °C):
Sypna hmotnost:

Rozpustnost ve vodé:
(pfi 20 °C)

Rozpustnost v jinych rozpoustédlech

Neuvedeno
Rozdélovaci koeficient:
Dynamicka viskozita:

Kinematicka viskozita:
Vytokova doba:
Relativni hustota par:

Relativni rychlost odpafovani:
Zkouska oddéleni rozpoustédia:

Obsah rozpoustédel:
9.2 DalSi informace

Kapalny
Bezbarvy
Bez zapachu

6-8

Neuvedeno
Neuvedeno

NepouZije se

Neuvedeno

NepouzZije se
Zadné samoudrzeni horeni

Nepouzije se
NepouZije se

Nepouzije se
Nepouzije se

Nepouzije se

NepouZije se
Nepouzije se

Neuvedeno

Neuvedeno

cca 1,0 g/lcm?
NepouZije se

Misitelny

Neuvedeno

0,5-5mPa-s

Neuvedeno
Neuvedeno
Neuvedeno
Neuvedeno
0 %
0%

Cislo revize: 2,0
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Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pfi fadném skladovani a pouzivani se nerozklada.

10.2 Chemicka stabilita
Stabilni za normalnich podminek.
10.3 Moznost nebezpeénych reakci
Zadné nebezpedné rekce nejsou znamy.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit
Neprehfivat, aby nedoslo k tepelnému rozkladu.
10.5 Neslucitelné materialy
Zadné zvlastni latky.
10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu
Z&dné nebezpeéné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych téincich

Akutni toxicita
Na zakladé dostupnych Udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Nejsou k dispozici zadné toxikologické udaje.
Poly(hexamethylenbiguanid)-hydrochlorid 20%
LD50/oralni/krysa: > 2000 mg/kg

Cislo CAS |Nazev
Postup expozice |Da’vka Druh Pramen Metoda
27083-27-8 |Poly(hexamethylenbiguanid)-hydrochlorid
oralni ATE 500
mg/kg
inhalaéni para ATE 0,5 mg/l
inhalaéni aerosol ATE 0,05 mg/I

Ziravost a drazdivost
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
Senzibilizaéni ucinek
Obsahuje Poly(hexamethylenbiguanid)-hydrochlorid. M{ize vyvolat alergickou reakci.
Karcinogenita, mutagenita a toxické ucinky pro reprodukéni
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
Pokusy na zvifatech prokazaly, Ze polyhexanid nepfedstavuje karcinogenni ani teratogenni riziko pro &lovéka.
Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych Udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice
Na zakladé dostupnych Udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Nebezpecnost pii vdechnuti
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
Jiné udaje ke zkouskam
Klasifikace byla provedena konvenéni vypocétovou metodou dle Nafizeni (ES) €. 1272/2008.

Zkusenosti z praxe

Jina pozorovani
PFi zasazeni o¢i maze dojit k podrazdéni.

Cislo revize: 2,0 CS
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ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Ekologicke udaje nejsou k dispozici.
Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky.
12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Udaje nejsou k dispozici
12.3 Bioakumulaéni potencial
Udaje nejsou k dispozici
12.4 Mobilita v pudé
Udaje nejsou k dispozici
12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Podle nafizeni (ES) &. 1907/2006 (REACH), Tento produkt neobsahuje zadné latky PBT/vPvB.
12.6 Jiné nepfriznivé ucinky
Mirné kontaminuje vodu.
Jiné udaje
Zabranit uniku do povrchovych vod nebo kanalizace.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Nebezpeci spojena s odstrafiovanim latky nebo pripravku
PFi dodrzeni mistnich predpisu jej Ize ulozit na skladce nebo spalit ve vhodnych spalovnach.
Zpusob likvidace odpadu ¢&i zbytka produktu jako odpad
070699 ODPADY Z ORGANICKYCH CHEMICKYCH PROCESU; Odpady z vyroby, zpracovani, distribuce a
pouzivani tukl, maziv, mydel, detergent(, dezinfekénich prostfedk(i a kosmetiky; Odpady jinak blize
neurcené

Vhodné metody odstranovani latky nebo pripravku a znecisténych obal
Prazdné nadoby pfedat k mistni recyklaci, rekuperaci, nebo likvidaci.
Kontaminované obaly je tfeba optimalné vyprazdnit a po odpovidajici o€isté je Ize znovu pouzit.
Obaly, které nelze vycistit se likviduji jako samotna latka.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

Pozemni pieprava (ADR/RID)

14.1 UN ¢éislo: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

pro prepravu:

14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro  Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich pfedpisu.

prepravu:

14.4 Obalova skupina: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.
Vnitrozemska lodni preprava (ADN)

14.1 UN Gislo: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

pro prepravu:

14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro  Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich pfedpisu.

prepravu:

14.4 Obalova skupina: Neni nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich predpisu.
Preprava po mori (IMDG)

14.1 UN ¢islo: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisa.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich predpisu.
pro prepravu:

Cislo revize: 2,0 CS
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14.3 Trida/tfidy nebezpecnosti pro  Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

v

prepravu:

14.4 Obalova skupina: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.
Letecka preprava (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1 UN Gislo: Neni nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich pfedpis(.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

pro prepravu:
14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

v

prepravu:

14.4 Obalova skupina: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.
14.5 Nebezpeénost pro zivotni prostiedi

NEBEZEECNE PRO ZIVOTNI ne

PROSTREDI:

14.6 Zvlastni bezpeénostni opatieni pro uzivatele
Neni nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

14.7 Hromadna preprava podle prilohy Il imluvy MARPOL a predpisu IBC
Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

ODDIL 15: Informace o predpisech

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

Informace o piredpisech EU

2004/42/ES (VOCY); 0%
Udaje ke smémici 2012/18/EU Nepodiéha 2012/18/EU (SEVESO IIl)
(SEVESO IlI):

Informace o narodnich pravnich predpisech

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Pro tuto latku nebylo provedeno bezpecnostni posouzeni.

ODDIL 16: Dal$i informace

Zkratky a akronymy

ADR = Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route

RID = Réglement concernant le transport international ferroviaire de marchandises dangereuses

ADN = Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieut
IMDG = International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA/ICAO = International Air Transport Association / International Civil Aviation Organization

MARPOL = International Convention for the Prevention of Pollution from Ships

IBC-Code = International Code for the Construction and Equipment of Ships Carrying Dangerous Chemicals in Bulk

GHS = Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
REACH = Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals
CAS = Chemical Abstract Service

EN = European norm

ISO = International Organization for Standardization

DIN = Deutsche Industrie Norm

PBT = Persistent Bioaccumulative and Toxic

vPvB = Very Persistent and very Bio-accumulative

LD = Lethal dose

LC = Lethal concentration

EC = Effect concentration

IC = Median immobilisation concentration or median inhibitory concentration

Cislo revize: 2,0 CS
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Klasifikace slou¢eniny a pouzita klasifikaéni metoda podle narizeni (ES) €.1272/2008 [CLP]

Klasifikace

Postup klasifikace

Aquatic Chronic 3; H412

Postup pfi vypoctu

Doslovné znéni H- a EUH-vét (Cislo a plny text)

H302
H317
H318
H330
H351
H372
H400
H410
H412
EUH208

Jiné udaje

Zdravi Skodlivy pfi poziti.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

Zpusobuje vazné poskozeni oci.

PFi vdechovani mize zpUsobit smrt.

Podezfeni na vyvolani rakoviny.

Zpusobuje poskozeni organu pfi prodlouzené nebo opakované expozici.

Vysoce toxicky pro vodni organismy.

Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.

Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi uginky.

Obsahuje Poly(hexamethylenbiguanid)-hydrochlorid. MGze vyvolat alergickou reakci.

Udaje v polozkach 4 az 8 a 10 az 12 nemaiji ¢aste¢né vztah k pouzivani a spravné aplikaci vyrobku (viz
informace pro pouziti/ o vyrobku), nybrz tykaji se uniku vétsiho mnozstvi v pfipadé havarie a zavad.
Udaje popisuji vyhradné bezpecnostni pozadavky vyrobku/ vyrobkd a vychazeji ze sou¢asného stavu a nasich

znalosti.

Dodaci specifikace je uvedena v pfislusnych navodech k vyrobku.
Udaje nejsou zarukou vlastnosti popsaného vyrobku/popsanych vyrobk( ve smyslu zakonnych predpisl o

zaruce.

(n.a. - nepouZije se,

n.b. - neuvedeno)

K identifikovanym pouzitim viz také A.l.S.E. (www.aise.eu). Zde najdete pod heslem SUMI (safe use mixtures
information) dalsi informace.

(Udaje o nebezpeénych obsazenych latkéch byly pfevzaty z posledniho platného bezpeénostniho listu

predchoziho dodavatele.)

Cislo revize: 2,0
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