BEZPECNOSTNI LIST podle nafizeni (ES) é. 1907/2006
Microdacyn60 Wound Care

Datum revize: 2.2.2017 Cislo revize 1.0

ODDIL 1: Identifikace latky / smési a spoleénosti / podniku

1.1.
Obchodni nazev: Microdacyn60 Wound Care

1.2

Pouziti latky / smési: OSetfeni rany
Nedoporucena pouziti: Nejsou k dispozici zadné dalSi relevantni informace

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu
Vyrobce:

Oculus Technologies of México S.A. de C.V.
Industria Vidriera No. 81, Industrial Zapopan Norte
Zip Code 45130. Zapopan, Jalisco. Mexiko.

Tel.: + 52 3338 33 67 22

www.oculusiseu.com

e-mail: contacto@oculus.com.mx

Autorizovany zastupce:

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

Tel.: + 31 (0) 475 318666

Fax: + 31 (0) 475 318342

Ielefonni ¢islo pro naléhavé situace: 01 800 999 45 67

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

21 Kasifi lat I ssi podle nafizeni (ES) &. 1272/2008

Vyrobek neni klasifikovan podle nafizeni CLP

2.2 Prvky oznaceni
Znaceni podle nafizeni (ES) €. 1272/2008
ProtoZze je tento vyrobek zdravotnickym pfFipravkem ve smyslu smérnice 93/42/EEC a urlené pouziti
koncovym uzivatelem je aplikace na kuUzi, je vynat z pozadavku na opatfeni Stitky podle nafizeni ¢.
1272/2008

2.3 DalSi nebezpeénost

Neni znama.

ODDIL 3: Slozeni/lnformace o slozkach

3.2 Smeési
Chemicka charakteristika
Elektrolyzovany roztok

Nebezpecné slozky
Zadna ze slozZek, tedy chlorid sodny a Cisténa voda, které jsou nezbytné pro pfipravu hotového vyrobku,
neni povazovana za rizikovou nebo nebezpecnou podle pfilohy XVII nafizeni (ES) ¢€.1907/2206.
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BEZPECNOSTNI LIST podle nafizeni (ES) é. 1907/2006

Microdacyn60 Wound Care

Datum revize: 2.2.2017 Cislo revize 1.0

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1

4.2

4.3

Obecné informace: Pokud se necitite dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Po vdechnuti
| kdyZ neni znamo, Ze by tento vyrobek zplsoboval dychaci potiZe, v pfipadé obtizného dychani zajistéte
pfivod Cerstvého vzduchu a kysliku. Vyhledejte I€kafskou pomoc, pokud se projevi kasel nebo jiné pfiznaky.

Po styku s kazi

| kdyZz neni znamo, Ze by tento vyrobek zpusoboval podrazdéni kize, pokud k podrazdéni kize dojde,
okamzité kuzi oplachnéte velkym mnozZstvim vody a mydla a sejméte znecistény odév a obuv. Pokud se
podrazdéni zhorsi nebo pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Po styku s okem

| kdyZ neni znamo, Ze by tento vyrobek zplsoboval podrazdéni o¢i, pokud k podrazdéni o&i dojde, pfidrzte
oteviena vicka a oc€i vyplachujte velkym mnozstvim vody po dobu nejméné 15 minut. Pokud se podrazdéni
zhorSi nebo pretrvava, vyhledejte Iékaifskou pomoc.

Po poziti
| kdyZ neni znamo, Ze by tento vyrobek zplsoboval problémy po poziti, v pfipadé spolknuti vypijte velké
mnozstvi kohoutkové vody. Pokud se vyvinou ZaludeCni obtize, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Mgz

v 3 . s v ”| v v re

VZzdy méjte k dispozici velké mnoZstvi vody pro prvni pomoc.
Pacienta oSetfujte symptomaticky.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1

5.2

5.3

Hasiva
Produkt nehofi, Cinnosti pfi haseni pozaru volte podle okoli.

Zylastni nel < yvaiici z l4tky nel L

Nejsou k dispozici zadné dal$i relevantni informace.

Pouzivejte dychaci pfistroj s nezavislym pfivodem vzduchu.

Dalsi informace
Skladujte podle doporu¢enych pokynu.

ODDIL 6: Opatfeni v pfripadé nahodného tniku

6.1

6.2

fenin hran hranné prostredky a nouzové
V pfipadé tvorby vyparu pouzijte respirator.
Pouze pro vné&jsi pouZiti, nikoli ke vstfikovani ani konzumaci.
Nepouzivejte v pfipadé hypersenzitivity na sloZky vyrobku.
Pokud neni vyrobek pouZivan, uchovavejte nadobu uzavienou.
Uchovavejte z dosahu a dohledu déti.

Opatieni I sivotnil tedi

Nejsou pozadovana zadna zvlastni opatfeni.
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BEZPECNOSTNI LIST podle nafizeni (ES) é. 1907/2006
Microdacyn60 Wound Care

Datum revize: 2.2.2017 Cislo revize 1.0

63 Metod terial i anil SIS0
Shroméazdéte pomoci inertniho absorp&niho materialu.

6.4
Informace k likvidaci (viz oddil 13)
Informace k zachazeni a skladovani (viz oddil 7)

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpeéné zachazeni

Doporuceni k bezpe€nému zachazeni

Pokud neni vyrobek pouzivan, uchovavejte nadobu uzavfenou.
Uchovavejte z dosahu a dohledu déti.

Pouze pro vnéjsi pouziti, nikoli ke vstfikovani ani konzumaci.

Doporucéeni na ochranu proti pozaru a explozi
Nejsou pozadovana zadna zvlastni ochranna opatfeni proti pozaru.

7.2 pro bezy : dov3 3
Pozadavky na skladovani, mistnosti a nadoby
Uchovavejte pouze v puvodnim obalu.

Pokud neni vyrobek pouzivan, uchovavejte nadobu uzavienou.

Dalsi informace o podminkach skladovani
Idealni skladovani je pfi 2°C az 24°C.
Uchovavejte mimo dosah sluneénich paprska.
Uchovaveijte v suchu.

7.3 ifické ¢
Roztok pro chirurgické €isténi ran a vlh&eni akutnich a chronickych poranéni, feznych ran, odérek a
popalenin.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry
Vyrobek neobsahuje Zadna vyznamna mnozstvi materialu s kritickymi hodnotami, ktera je nutno sledovat na
pracovisti.

8.2 QOmezovani expozice

Ochranna a hygienicka opatieni

Uchovavejte pouze v plivodnim obalu.

Pokud neni vyrobek pouzivan, uchovavejte nadobu uzavienou.
Nepouzivejte v pfipadé hypersenzitivity na slozky vyrobku.

Ochrana océi a obliceje
Neni zapotfebi Zadné zvlastni ochranné vybaveni.

Ochrana rukou
Neni zapotfebi zadné zvlastni ochranné vybaveni.

Ochrana kiize
Neni zapotfebi zadné zvlastni ochranné vybaveni.

Ochrana dychacich cest
Neni zapotfebi Zadné zvlastni ochranné vybaveni.
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BEZPECNOSTNI LIST podle nafizeni (ES) é. 1907/2006

Microdacyn60 Wound Care

Datum revize: 2.2.2017 Cislo revize 1.0

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1

9.2

lnf. skladnich fyzikalnich a chemickych vl I

Fyzicky stav: Kapalina

Barva: Bezbarva
Zapach: Slaby odér chléru
Hodnota pH: 6,2az7,8
Zmeény fyzického stavu

Bod vzplanuti: n.a.

Dolni limity vybu$nosti: n.a.
Horni limity vybuSnosti: n.a.

Teplota vzniceni: n.a.

Sypna hmotnost: 1,0

Rozpustnost ve vodé: Zcela rozpustny ve vodé
Dalii inf

Zadné udaje nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1

10.2

10.2

10.4

10.5

10.6

Ktivi

Bez rozkladu pfi skladovani a pouzivani podle pokynt

~hemicka stalost

Staly za béZnych podminek a doporu¢eného zpusobu pouziti

Mos I znych reakci

Nejsou znamé Zzadné nebezpetné reakce.

Podminky. kterym ie tfel brani
Tento vyrobek je bezpecny za béznych podminek skladovani a zachazeni.
Uchovavejte mimo dosah sluneénich paprsku.

Uchovavejte v suchu.

Nejsou uvadény zadné zvlastni materialy.

Nel iz ul Klad

Nejsou znamé zadné nebezpecné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

111

Inf ikologickych Gincict

Akutni toxicita
Na zakladé dostupnych udaju nejsou spinéna klasifikacni kritéria.

Drazdivost a ziravost
Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou spinéna klasifikacni kritéria.
Senzibilizaéni u€inky
Na zakladé dostupnych udaju nejsou spinéna klasifikacni kritéria.

STOT- jednotliva expozice
Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou spinéna klasifikacni kritéria.
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BEZPECNOSTNI LIST podle nafizeni (ES) é. 1907/2006
Microdacyn60 Wound Care

Datum revize: 2.2.2017 Cislo revize 1.0

Vazné ucinky po opakované nebo delSi expozici
Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou spinéna klasifikaéni kritéria.

Karcinogenni/mutagenni/toxické u€inky na reprodukci
Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou spinéna klasifikacni kritéria.

Nebezpecnost pii vdechnuti
Na zakladé dostupnych udaju nejsou spinéna klasifikacni kritéria.

Dalsi informace o zkouskach
Biologicka zkouska pro hotovy vyrobek prokazala, ze vyrobek je bezpecny pro uréené pouziti za
doporu¢enych podminek pouziti.

Praktické zkus i

DalsSi pozorovani
U osob trpicich hypersenzitivitou ke slozkam vyrobku se muze objevit pocit paleni.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1  Toxicita
Ekologicka data nejsou k dispozici.

122 Perzistence a rozloZitelnost
Zadné udaje nejsou k dispozici.
12.3  Bioakumulaéni potencial
Zadné udaje nejsou k dispozici.
12.4  Mobilitav padé
Zadné udaje nejsou k dispozici.
125 ¥
Zadné udaje nejsou k dispozici.
12.6  Jiné nepfiznivé ucinky
Zadné udaje nejsou k dispozici.

Dalsi informace
Zadné dalSi relevantni informace

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 3
Pokyny k likvidaci
Prazdny obal je mozno zlikvidovat jako tuhy odpad.
Likvidace odpadu
Vypustte do odpadu nebo kanalizace.

ODDIL 14: Informace pro piepravu
LETECKA PREPRAVA (IATA) Neregulovano pro leteckou pfepravu

141 UNCislo

Zadné nebezpe&né materialy definované predpisy pro piepravu
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BEZPECNOSTNI LIST podle nafizeni (ES) é. 1907/2006
Microdacyn60 Wound Care

Datum revize: 2.2.2017 Cislo revize 1.0

14.2 icialni j ani i
Zadné nebezpe&né materialy definované predpisy pro piepravu

14.3 fida/tri ¢ i I
Zadné nebezpe&né materialy definované predpisy pro piepravu

144  Qbalova skupina

Zadné nebezpe&né materialy definované predpisy pro piepravu

145 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi

Zadné nebezpe&né materialy definované predpisy pro piepravu

14.6  Zvlastni bezpeénostni opatieni pro uzivatele

Z&adné nebezpe&né materialy definované predpisy pro prepravu

14.7  Hromadna pieprava podle pfilohy || amluvy MARPOL73/78 a predpisu IBC
Nehodi se

ODDIL 15: Informace o predpisech

Z&dné dal$i dostupné relevantni informace

15.2  Posouzeni chemické bezpeénosti
Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16. Dal$i informace

Tyto informace vychazeji z naSich stavajicich védomosti. To vS8ak neznamena zaruku jakychkoli konkrétnich
vlastnosti vyrobku ani nezaklada zadny pravné platny smluvni vztah.

Prilozeny bezpecénostni list obsahuje nebezpeci a opatieni, ktera je nutno vzit v ivahu v pfipadé uniku velkého
mnozstvi materialu, napfiklad z divodu havarie pfi pfepravé nebo pfi skladovani prodejcem.

V pfipadé mnozZstvi materidlu bé&Zné pouzivaného v klinické praxi jsou informace nezbytné pro bezpecné pouZiti a
skladovani vyrobku uvedeny v IFU.

Zkratky a akronymy

IATA= Mezinarodni asociace leteckych dopravci

Pfedpis IBC = Mezinarodni pfedpis pro vystavbu a vybaveni lodi pfevazejicich hromadné nebezpelné chemické
latky

CAS= Chemical Abstract service

vPVB= Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulaéni

n.a.= Nehodi se
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