Bezpecénostni list podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

B. Braun Medical AG

Helizyme

Datum revize: 01.06.2015 Cislo revize: 1,1
Kéd produktu: 00056-0196

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifik&tor vyrobku
Helizyme

1.2 Prislu$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporué¢ena pouziti

Pouziti latky nebo smési

Enzymaticky Cistici prostfedek na manualni €isténi citlivého chirurgického instrumentaria, rigidnich i
flexibilnich endoskop

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.obmch@bbraun.com
Osoba zodpovédna za bezpec€nostni datovy list: sds@gbk-ingelheim.de
Dodavatel
Firma: B. Braun Melsungen AG
Nazev ulice: Carl-Braun-Strafl3e 1
Misto: D-34212 Melsungen
Informacni oblast: Zentrale Service-Bereiche / Logistik und Supply Chain

Telefonni €islo: +49 (0) 5661 / 71-4422
E-Mail: logistics.service@bbraun.com

1.4 Telefonni &islo pro naléhavé  INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
situace: Toxikologické informaclni stfedisko (TIS): +420 224 919 293

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Kategorie nebezpeci:

Vazné poskozeni o€i/podrazdéni oci: Eye Dam. 1
Udaje o nebezpeénosti:

ZpUusobuje vazné poskozeni oéi.

2.2 Prvky oznaceni

Nebezpecné slozky které musi byt uvedeny na Stitku
Polyglykolether mastného alkoholu
Alkyletherkarboxylova kyselina

Signalni slovo: Nebezpeci
Piktogramy:
fa

Standardni véty o nebezpecnosti

H318 Zpusobuje vazné poskozeni oci.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte kontaktni ogky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.

2.3 DalSi nebezpeénost
Neni znama.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach
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3.2 Smési

Chemicka charakteristika

Neutralni koncentrat s aniontovymi a neiontovymi povrchové aktivnimi latkami

Nebezpecné slozky

Cislo CAS Nazev Obsah
Cislo ES [Indexové ¢. [€islo REACH
Klasifikace podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 [CLP]

112-34-5 2-(2-butoxyetoxy)etanol 1-5%
203-961-6 |603-096-OO-8 |01-2119475104-44
Eye Irrit. 2; H319

127036-24-2 |Polyglykolether mastného alkoholu <5%
Acute Tox. 4, Eye Dam. 1; H302 I—||318 |
53563-70-5 Alkyletherkarboxylova kyselina <5%

Skin Irrit. 2, Eye Dam. 1; H315 H318

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

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

VSeobecné pokyny
Znecistény, nasakly odév ihned svléct.
Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pfi vdechnuti

Po vdechnuti spalin hofeni nebo produktt rozkladu pfi nehodé jit na ¢erstvy vzduch.

Pri styku s kuzi

Umyt mydlem a velkym mnozstvim vody.

PFi pfetrvavajicim drazdéni pokozky vyhledat Iékare.

Pfi zasazeni o€i

Ihned vymyvat velkym mnozstvim vody, i pod ocnim vickem, nejméné po dobu 15 minut.
Osetfeni o€nim lékafem.

Pfi poziti

Nevyvolavat zvraceni. Pfivolat Iékafe. Pozor pfi zvraceni — vysokeé riziko uduseni vlivem slozek

vyvolavajicich pénéni. Vyplachnout usta. Dat vypit nékolik sklenic vody. Zda se ma vyvolat zvraceni, musi
rozhodnout lékafr.

ZpUusobuje vazné poskozeni oéi.
DelSi kontakt s pokoZzkou mlze zplsobovat podrazdéni pokozky.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho osetreni
Symptomatické oSetfeni.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodné hasiva

Samotny produkt nehofi; zplsob haseni pfizpusobit charakteru pozaru.
Nevhodna hasiva

Piny proud vody.

5.2 Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési

PFi pozaru mize vzniknout:

Drazdivé/ziravé, hoflavé a jedovaté plyny.

5.3 Pokyny pro hasice

Pouzivat na okolnim prostfedi nezavisly ochranny dychaci pfistroj.
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Ochranny odév.
DalSi pokyny
Ohrozené nadoby chladit vodni sprchou.

Pozustatky po pozaru a kontaminovana hasici voda se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi Gfednimi
predpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy
Zamezte kontaktu s pokozkou, o¢ima a odévem.
Pouzivat osobni ochranny odév.

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

6.3 Metody a materiél pro omezeni Uniku a pro Cisténi

Zachytavat materialy vazajicimi kapaliny (napf. piskem, silikagelem, kyselym pojivem, univerzalnim
pojivem).

Sebrat lopatou a ve vhodnych obalech pfedat k likvidaci.

6.4 Odkaz na jiné oddily

Dodrzovat bezpec&nostni pfedpisy (viz oddil 7 a 8).
Informace o likvidaci viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachéazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Opatieni pro bezpecné zachazeni
Zamezte styku s o¢ima, kdzi a sliznici.

Opatieni k ochrané proti pozaru a vybuchu
Nejsou nutna zadna zvlastni protipozarni opatfeni.

7.2 Podminky pro bezpecéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby
Dobre uzavienou a utésnénou nadobu ulozit na chladném, dobfe vétraném misté.

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

7.3 Specifické koneéné/specificka kone¢na pouziti

Enzymaticky Cistici prostfedek na manualni €isténi citlivého chirurgického instrumentaria, rigidnich i
flexibilnich endoskopt

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1 Kontrolni parametry

Mezni hodnoty

Cislo CAS Latka ppm mg/m3|  vlad/cm3 Kategorie Druh
112-34-5 2-(2-Buthoxyethoxy)-ethanol 10,57 70 PEL
15,1 100 NPK-P

8.2 Omezovani expozice

Hygienicka opatreni

Pred prestavkami a na konci pracovni smény umyt ruce.
Pfi praci nejist a nepit.

Zamezte kontaktu s pokozkou, oima a odévem.
Ochrana oci a obliceje

Tésné ochranné bryle (EN 166).

Lahev pro vyplach o€i €istou vodou (EN 15154).

Ochrana rukou

Ochranné rukavice z pfirodniho kau€uku pro praci s chemikaliemi, sila materialu nejméné 0,6 mm, doba
penetrace (pouziti) cca 480 minut, napf. ochranné rukavice <Lapren 706> firmy www.kcl.de.
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Toto doporuceni je zaloZzeno vyhradné na chemické snasenlivosti a zkouskach podle EN 374 v
laboratornich podminkéch.

V zavislosti na pouziti mohou vyplynout rizné pozadavky. Proto je tfeba vzit v Gvahu navic doporuceni
dodavatell ochrannych rukavic.

Ochrana kuze
Odév s dlouhymi rukavy (EN 368).
Ochrana dychacich organt

Osobni dychaci pfistroj neni obvykle nutny.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi: Kapalny
Barva: modra
Zéapach: Aromaticky
pH (pfi 20 °C): 6 Koncentrat
Informace o zménach fyzikalniho stavu
Pocéatecni bod varu a rozmezi bodu varu: cca 100 °C
Bod vzplanuti: nepouzitelny
Meze vybusnosti - dolni: nepouZzitelny
Meze vybusnosti - horni:
Zapalna teplota: nepouzitelny
Hustota (pfi 20 °C): 1,07 g/cm3
Rozpustnost ve vodé: Misitelny

(pfi 20 °C)

9.2 DalSi informace
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 nebezpecnych reakci
Zadné nebezpedéné rekce nejsou znamy.

10.4 Podminky, kterym je tieba zabranit
Nepfehfivat, aby nedoslo k tepelnému rozkladu.

10.5 Nesluitelné materialy

Zadné zvlastni latky.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Zadné nebezpedéné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych téincich

Akutni toxicita

Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Nejsou k dispozici zadné toxikologické udaje.

Ziravost a drazdivost

Zpusobuje vazné poskozeni oci.

Ziravost/drazdivost pro kizi: Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Drazdi kazi: Neklasifikovano.
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Senzibiliza€ni u€inek

Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
Uginky po opakované nebo déletrvajici expozici

Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
Karcinogenita, mutagenita a toxické acinky pro reprodukéni
Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
Nebezpecnost pri vdechnuti

Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Jiné Udaje ke zkouSkam

Klasifikace byla provedena konvenéni vypoc¢tovou metodou dle Nafizeni (ES) €. 1272/2008.

ZkuSenosti z praxe

Jina pozorovani

Opakovana nebo pretrvavajici expozice mlze vyvolat podrazdéni oci, kiize a dychacich organu.
Po vdechnuti aerosolu nebo prachu mlize u citlivych osob vyvolat senzibilizaci.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita

Ekologické udaje nejsou k dispozici.
12.2 Perzistence a rozlozZitelnost
Udaje nejsou k dispozici.

12.3 Bioakumulaéni potencial

Udaje nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v padé

Udaje nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Podle nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), Tento produkt neobsahuje zadné latky PBT.
12.6 Jiné nepfriznivé ucinky

Ohrozuje nezavadnost vody.

Jiné udaje

Vyrobek nesmi uniknout do vody.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafovani

13.1 Metody nakladdani s odpady

Nebezpeci spojena s odstrafiovanim latky nebo pripravku

Zpétné vyuziti (recyklace) ma prednost pred likvidaci.

PFi respektovani oficialnich mistnich predpist je mozné spalovani.

Zplsob likvidace odpadu ¢i zbytkl produktu jako odpad

070699 ODPADY Z ORGANICKYCH CHEMICKYCH PROCESU: Odpady z vyroby, zpracovani, distribuce a
pouzivani tukl, maziv, mydel, detergentt, dezinfekénich prostfedk( a kosmetiky; Odpady jinak blize
neurcené

Vhodné metody odstrafiovani latky nebo pripravku a znecisténych obalt

Prazdné nadoby predat k mistni recyklaci, rekuperaci, nebo likvidaci.

Kontaminované obaly je tfeba optimalné vyprazdnit a po odpovidajici oisté je Ize znovu pouzit.

Obaly, které nelze vycistit se likviduji jako samotna latka.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

Pozemni preprava (ADR/RID); Pfeprava po mofi (IMDG); Letecka preprava (ICAO-TI/IATA-DGR); Vnitrozemska
lodni pfeprava (ADN):
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14.1 UN Gislo:

Nejedna se o nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich vyhlasek.
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu:

Nejedna se o nebezpectny naklad ve smyslu dopravnich vyhlasek.
14.3 Trida/tfidy nebezpeénosti pro prepravu:

Nejedna se o nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich vyhlasek.
14.4 Obalova skupina:

Nejedna se o nebezpectny naklad ve smyslu dopravnich vyhlasek.
14.5 Nebezpeé€nost pro Zivotni prostiedi

Nejedna se o nebezpectny naklad ve smyslu dopravnich vyhlasek.
14.6 Zvlastni bezpe€nostni opatieni pro uzivatele

Nejedna se o nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich vyhlasek.
14.7 Hromadna pieprava podle pfilohy Il imluvy MARPOL a piedpisu IBC
Nejedna se o nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich vyhlasek.

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostiredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo
smési

Informace o predpisech EU

2004/42/ES (VOC): 0%

DalSi pokyny

Nafizeni ES €. 648/2004 (Nafizeni o detergentech):

Aniontové povrchové aktivni latky < 5%, Neiontové povrchové aktivni latky < 5%, Polykarboxylaty < 5%,

Enzymy, Metylparaben
Slozky SCCP, na néz se vztahuje povinnost deklarace: -

Specificka ustanoveni, tykajici se ochrany osob nebo zivotniho prostredi

Pracovni omezeni: Dodrzujte pracovni omezeni podle smérnice o ochrané& mladistvych
pracovniku (94/33/ES). Dodrzujte pracovni omezeni t&éhotnych nebo kojicich
pracovnic podle nafizeni smérnice o ochrané matek (92/85/EHS).

TFida ohrozeni vody (D): 2 - latka ohroZujici vody

ODDIL 16: Dalsi 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 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

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

vPVvB = Very Persistent and very Bio-accumulative

LD = Lethal dose

LC = Lethal concentration

EC = Effect concentration

IC = Median immobilisation concentration or median inhibitory concentration

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

H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.
H315 Drazdi kdzi.
H318 Zpusobuje vazné poSkozeni oci.
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H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

Jiné udaje

Udaje v polozkach 4 az 8 a 10 aZ 12 nemaiji ¢asteéné 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 bezpeénostni pozadavky vyrobku/ vyrobk a vychazeji ze souéasného stavu a
naSich znalosti.

Dodaci specifikace je uvedena v pfislusnych navodech k vyrobku.

Udaje nejsou zarukou vlastnosti popsaného vyrobku/popsanych vyrobki ve smyslu zakonnych predpisti o
zaruce.

(n.a. - nepouZije se, n.b. - neuvedeno)

(Udaje o nebezpednych obsazenych latkéch byly prevzaty z posledniho platného bezpeénostniho listu pfedchoziho
dodavatele.)
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