Karta bezpecnostnych udajov podla nariadenia (ES) €. 1907/2006
B. Braun Medical AG

Uro-Tainer 0,02% Polyhexanide

Prepracované dia: 11.12.2017 Cislo revizie: 1,2
Katalogové Cislo: 00056-0273

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

1.1. Identifikator produktu
Uro-Tainer 0,02% Polyhexanide

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Pouzitie latky/zmesi
Roztok na vyplach / Udrziavaci roztok na pouzitie s uretralnymi a suprapubickymi katétrami
1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Vyrobca
Firma: B. Braun Medical AG
Ulica: Seesatz 17
Miesto: CH-6204 Sempach
Informacné oddelenie: Zentrale
Telefonne €islo: +41 (0) 58 / 258 50 00
E-Mail: info.obmch@bbraun.com
Zodpovedny za bezpecénostny datovy list: sds@gbk-ingelheim.de
Dodavatel
Firma: B. Braun Melsungen AG
Ulica: Carl-Braun-StralRe 1
Miesto: D-34212 Melsungen
Informacné oddelenie: Zentrale Service-Bereiche / Logistik und Supply Chain
Telefénne Cislo: +49 (0) 5661 / 71-4422
E-Mail: logistics.service@bbraun.com
1.4. Nudzové telefénne Cislo: INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)

Narodné toxikologickeé informacné centrum (NTIC): +421 2 5477 4166

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti
2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi podla nariadenia (ES) €. 1272/2008
Zmes nie je klasifikovana ako nebezpeéna podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

2.2. Prvky oznac¢ovania
Dalsie pokyny

Tento produkt nemusi byt podla ¢lanku 1 (5) d) Nariadenia (ES) €. 1272/2008 ako zdravotnicka pomdcka,

ktora sa pouziva v priamom fyzickom kontakte s ludskym telom, povinne oznaceny.

2.3. Ina nebezpecnost’
Podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH) neobsahuje tento produkt Ziadne substancie PBT / vPvB.
Pri opakovanom kontakte méze mat u zvIast citlivych oséb za nasledok alergické reakcie.

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.2. Zmesi

Chemicka charakteristika
Vodny roztok

Nebezpecné obsiahnuté latky

C.CAS Oznadenie Podiel
C.vES [C. indexu |€. REACH
Klasifikacia podfla nariadenia (ES) €. 1272/2008 [CLP]

27083-27-8 Poly(hexametylénbiguanid)hydrochlorid <0,1%

Skin Irrit. 2, Skin Sens. 1, Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1; H315 H317 H400 H410

Doslovné znenie H- a EUH-viet: pozri oddiel 16.
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ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné instrukcie
Znecistené odevy odstrarite a pred opatovnym pouzitim vyperte.
Pri nevolnosti sa poradte s lekarom.

Pri vdychnuti

Po vdychnuti plynov z poziaru alebo produktov rozkladu v pripade nestastia vyjst na Cerstvy vzduch.

Pri potiazach privolat lekara.

Pri kontakte s pokozkou
Pri pretrvavajucom drazdeni koze vyhladat lekara.

Pri kontakte s o¢ami

Starostlivo vyplachnut velkym mnozstvom vody aj pod vieCkami .
Pri pretrvavajucom drazdeni o&i vyhladat odborného lekara.

Pri poziti

Vyplachnite usta a potom vypite dostato€né mnozstvo vody.
Okamzite prizvat lekara.

Rozhodnutie o tom, ¢i sa ma vyvolat’ zvracanie, ma vykonat lekar.

4.2. NajdolezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Pri opakovanom kontakte méze mat u zvIast citlivych oséb za nasledok alergické reakcie.

4.3. Uda'| o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
OSetrujte podla symptémov.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky

Samotny produkt nehori; Spésob hasenia prispdsobit charakteru poziaru.
Nevhodné hasiace prostriedky

Piny prud vody.

5.2. Osobitné ohrozenia vyplyvaijuce z latky alebo zo zmesi

Pri poziari m6ze vznikat':

Drazdivé/leptavé, horfavé, ako aj jedovaté plyny z karbonizacie uhlia.

5.3. Rady pre poziarnikov
Pouzivat ochranny dychaci pristroj nezavisly od ovzdusia.

Dalsie instrukcie
Ohrozené nadrze chladit pomocou vodnej sprchy.

ZvySky z poziaru a kontaminovana hasiaca voda sa musia zlikvidovat podla miestnych uradnych predpisov.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a niidzové postupy
Pri tvorbe par pouzivat ochranni masku na dychanie.

Zabranit kontaktu s pokozkou, o€ami a odevami.

Postarat sa o dostatoéné vetranie.

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre zZivotné prostredie
Nevpustat do kanalizacie/povrchovych vod/spodnych vod.

6.3. Metédy a material na zabranenie Sireniu a vyCistenie
Pozbierat’ s vodu viazdcim materialom (napr. piesok, silikagél, kysly sorbent, univeralny sorbent).
Zhrnut lopatou a umiestnit do vhodnych nadob na likvidaciu.

6.4. Odkaz na iné oddiely
Dodrziavajte bezpecnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8).
Informacie ohladom likvidacie pozri oddiel 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie
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7.1. Bezpe¢nostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie

InStrukcie na bezpe¢ni manipulaciu
Nadrze udrziavat pevne zatvorené.

Pri pouzivani nejedzte, nepite alebo nefajcite.
Vyhybaijte sa kontaktu s o¢ami.

InStrukcie na ochranu pred vznikom poziaru a vybuchu
Nie su potrebné ziadne zvlastne protipoziarne opatrenia.

7.2. Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Skladujte len v originalnych nadobach.

Dalsie informacie o podmienkach skladovania
Neskladovat v blizkosti potravin, napojov a krmiv.

7.3. Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia

Roztok na vyplach / Udrziavaci roztok na pouzitie s uretralnymi a suprapubickymi katétrami

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre

Dalsie upozornenia
Nie su k dispozicii Ziadne data
8.2. Kontroly expozicie

VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri pouzivani nejest, nepit a nefajcit.

Vyhybaijte sa kontaktu s o¢ami.

Znecistené odevy odstrarite a pred opatovnym pouzitim vyperte.
Ziadne zvlastne ochranné pomacky.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické viastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Fyzikalny stav: Kvapalny
Farba: bezfarebny
Zapach: bez zapachu
Hodnota pH (pri 20 °C): ccab,5
Zmena skupenstva
Teplota vzplanutia: nepouZitelny
Dolny limit vybusnosti: nepouZitelny
Horny limit vybuSnosti: nepouZitelny
Teplota zapalenia: nepouzitelny
Hustota (pri 20 °C): cca 1,0 g/lcm?
Rozpustnost vo vode: mieSatelny
(pri 20 °C)

9.2. Iné informacie
Nie su k dispozicii Ziadne data

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita
Ziaden rozklad pri skladovani a pouzivani podla uréenia.

10.2. Chemicka stabilita
Stabilny za normalnych podmienok.

10.3. Moznost’ nebezpeénych reakcii

Nie su zname ziadne nebezpecné reakcie.
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10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Na zabranenie termického rozkladu neprehrievat'.

10.5. Nekompatibilné materialy
Ziadne latky, ktoré je potrebné mimoriadne spominat’.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu
Nie su zname ziadne produkty rozkladu.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informacie o toxikologickych tcinkoch

Akutna toxicita

Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Nie su k dispozicii ziadne toxikologické udaje.
Poly(hexametylénbiguanid)hydrochlorid 20%

LD50/oral/potkan: > 2000 mg/kg

Zieravost a drazdivost’

Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Senzibilizaény uéinok

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Neklasifikovany.

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - jednorazova expozicia

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Uginky po opakovanej alebo dlh$iu dobu trvajlcej expozicii

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Karcinogénne, mutagénne ako aj schopnost’ reprodukcie ohrozujiuce uc€inky
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Pokusy na zvieratach ukazali, Zze polyhexanid nepredstavuje karcinogénne ani teratogénne
nebezpecenstvo pre Cloveka.

Aspiracna nebezpecnost’.

Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Dalsie instrukcie k skiskam

Zaradenie bolo vykonané podla vypoctovej metddy Nariadenia (ES) . 1272/2008.
Skusenosti z praxe

Iné pozorovania
Pri kontakte s o¢ami moze dojst k drazdeniu.
Pri opakovanom kontakte méze mat u zvlast citlivych oséb za nasledok alergické reakcie.

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita

Ekotoxikologické udaje nie su k dispozicii.
12.2. Perzistencia a degradovatel'nost’
Nie su k dispozicii ziadne data

12.3. Bioakumulaény potencial

Nie su k dispozicii Ziadne data

12.4. Mobilita v péde

Nie su k dispozicii ziadne data

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

Podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) neobsahuje tento produkt Ziadne substancie PBT / vPvB.

12.6. Iné nepriaznivé ucinky
Slabo ohrozujuce vodu.

VSeobecné udaje
Nevpustat’ do povrchovych véd alebo do kanalizacie.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani
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13.1. Metédy spracovania odpadu

Informacie o zneSkodnovani

Pri dodrzani miestnych uradnych predpisov sa m6ze deponovat’ alebo spafovat’ vo vhodnych spalovniach .
Pred likvidaciou je potrebné uprednostnit opatovné zhodnotenie (recyklaciu).

KI'i¢ odpadu produktu
070699 ODPADY Z ORGANICKYCH CHEMICKYCH PROCESOV; Odpady z VSDP tukov, maziv, mydiel,
detergentov, dezinfekénych prostriedkov a kozmetiky; odpady inak neSpecifikované

Likvidacia nevycistenych obalov a doporucené Cistiace prostriedky

Prazdne nadoby odovzdat’ miestnemu podniku recyklacie alebo likvidacie odpadov.
Kontaminované obaly je potrebné zodpovedajiuco vyprazdnit, potom mézu byt po zodpovedajucom
vyCisteni odovzdané na opatovné pouZitie.

Obaly, ktoré sa nedaju vydcistit, je potrebné zlikvidovat' tak, ako samotnu latku.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

Pozemna doprava (ADR/RID); Narmorna preprava (IMDG); Vzdusna preprava ICAO-TI a IATA-DGR,;
Vnutrozemska lodna doprava (ADN):

14.1. Cislo OSN:

Ziaden nebezpeé&ny material v zmysle prepravnych predpisov.

14.2. Spravne expedi¢éné oznacenie OSN:

Ziaden nebezped&ny material v zmysle prepravnych predpisov.

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecénosti pre dopravu:

Ziaden nebezped&ny material v zmysle prepravnych predpisov.

14.4. Obalova skupina:

Ziaden nebezpe&ny material v zmysle prepravnych predpisov.

14.5. Nebezpecnost pre zivotné prostredie

Ziaden nebezpe&ny material v zmysle prepravnych predpisov.

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Ziaden nebezpeé&ny material v zmysle prepravnych predpisov.

14.7. Doprava hromadného nakladu podla prilohy Il k dohovoru MARPOL a Kédexu IBC
Ziaden nebezpeé&ny material v zmysle prepravnych predpisov.

ODDIEL 15: Regula¢né informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného

prostredia

Regula¢né informacie EU

2004/42/ES (VOC): 0%

Narodné predpisy

15.2. Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Pre tuto latku nebolo vykonané Ziadne posudenie bezpecnosti latok.

ODDIEL 16: Iné informacie

Skratky 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 intérieure

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
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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

Doslovné znenie H- a EUH-viet (Cislo a kompletny text)

H315 Drazdi kozu.

H317 Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi uc¢inkami.

Dalsie informacie

Udaje poloziek 4 az 8 a 10 aZ 12 sa Siastodne nevztahuji na pouZivanie a riadnu aplikaciu vyrobku ( vid
Informacia o pouziti/vyrobku), ale na uvolfiovanie velkych mnozstiev pri nehodach a nepravidelnostiach.
Udaje popisuju vyluéne bezpeénostné poziadavky vyrobku/vyrobkov a opieraji sa o dnesny stav nasich
poznatkov.

Specifikacia dodavky je uvedena v prisluénom produktovom liste.

Udaje nepredstavuju Ziaden prislub vlastnosti popisaného produktu/ popisanych produktov v zmysle
zakonnych predpisov o zaruke.

(n.a. - nepouzitelné, n.b - neuvedené)

(Udaje o nebezpe&nych obsahovych latkach sa vZdy preberaju z poslednej platnej Karty bezpeénostnych tdajov

predchadzajiuceho dodavatela.)
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