Udaje o vyrobku > _
podle Nafizeni (ES) &. 1907/2006 SC h U I ke g

octenilin® wound irrigation solution No Change Service!
Verze Datum revize: Datum posledniho vydani: 14.10.2021
02.04 09.09.2022

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
Obchodni nazev . octenilin® wound irrigation solution

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti
Pouziti latky nebo smési . Zdravotnicky prostfedek

1.3 Podrobné Gdaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Vyrobce : Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt
Némecko

Telefon: +49 (0)40/ 52100-0
Fax: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Dodavatel : Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445

73581 Bohumin

Ceska republika

Telefon: +420 558 320 260
Fax: +420 558 320 261
schulkecz@schuelke.com

Email osoby odpovédné za . Application Specialists
bezpec&nostni list/Odpovédna +49 (0)40/ 521 00 666
osoba AD@schuelke.com

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Telefonni &islo pro naléhavé : Carechem 24 International: +420 228 882 830
situace

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace (NARIZENI (ES) ¢. 1272/2008)

Podle smérnice (ES) €. 1272/2008 neni nebezpecnou latkou ani smési.
2.2 Prvky oznaéeni

Oznaéeni (NARIZENI (ES) &. 1272/2008)
Podle smérnice (ES) €. 1272/2008 neni nebezpelnou latkou ani smési.

2.3 DalSi nebezpecnost

Latka/smés neobsahuje slozky povazované bud za perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT),
nebo za vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) v koncentraci 0,1 % Ci vySSi.
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Ekologické informace: Latka/smés neobsahuje slozky, o nichz se ma za to, Ze maji vlastnosti vy-
volavajici naruseni endokrinni ¢innosti podle REACH ¢&lanek 57(f) nebo nafizeni Komise (EU) s
delegovanou pravomoci 2017/2100 nebo nafizeni Komise (EU) 2018/605 pfi hladinach 0,1 % ne-
bo vysSich.

Toxikologické informace: Latka/smés neobsahuje slozky, o nichz se ma za to, Ze maji vlastnosti
vyvolavajici naruseni endokrinni ¢innosti podle REACH ¢lanek 57(f) nebo nafizeni Komise (EU) s
delegovanou pravomoci 2017/2100 nebo nafizeni Komise (EU) 2018/605 pfi hladinach 0,1 % ne-
bo vysSich.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

3.2 Smési
Chemickéa podstata : Vodny roztok
Slozky 5
Poznamky :  Zadné nebezpecné pfimési podle Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

PFi styku s oCima . Oci preventivné vyplachnéte vodou.
P¥i pfetrvavajicim podrazdéni o€i vyhledejte odborného Iéka-
fe.

PFi poziti : NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

Preventivné se napijte vody.
V pfipadé potfeby konzultujte s Iékafem.

Symptomy : Symptomatické oSetieni.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetieni
OSetfeni : Potfebuji-li 1€kafi radu specialisty, je tfeba, aby se obratili na
toxikologické informacni stfedisko.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva . Suchy prasek
Péna
postfik vodni tryskou
Oxid uhlicity (CO2)
Nevhodna hasiva : NEPOUZIVEJTE prudky proud vody.
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5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Specificka nebezpedi pfi : Zadna informace neni k dispozici.
haseni pozaru
Nebezpecéné produkty spalo- : Nebezpeéné produkty spalovani nejsou znamy
vani

5.3 Pokyny pro hasice
Zvlastni ochranné prostfedky : Pfi poZaru pouzijte izolani dychaci pfistroj.
pro hasice

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného uniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Opatfeni na ochranu osob . 2Zvlastni bezpeénostni opatfeni nejsou nutna.

6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostiedi

Opatfeni na ochranu zivotni- : Zabrarite vniknuti do podlozi.
ho prostredi

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢isténi
Cistici metody . Setfete savym materidlem (napf. latkou, netkanou textilii).

6.4 Odkaz na jiné oddily
Viz oddil 13

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni

Pokyny pro bezpe€né zacha- : pfi normalnim zachazeni neni poZzadovano
zeni
Pokyny k ochrané proti poZza- : Neni nutno provadét Zadna specialni protipoZarni opatfeni.

ru a vybuchu
Hygienicka opatfeni . Neponechaveijte v blizkosti potravin a napoja.

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

Pozadavky na skladovaci . Skladujte v pGivodnich obalech pfi pokojové teploté.
prostory a kontejnery

Dalsi informace o skladova- : Chrante pfed pfimym slune¢nim svétlem. Doporu€ena skla-
cich podminkach dovaci teplota: 15 - 25°C
Pokyny pro skladovani . Z&dné materialy, které je nutno vyslovné uvadét.

7.3 Specifické kone¢né / specificka kone€na pouziti
Specifické (specificka) pouzi- : Zadny
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ODDIL 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Mezni expoziéni hodnoty pro pracovisté

Slozky C.CAS Typ hodnoty Kontrolni parametry Zaklad
(Forma expozice)

Glycerol 56-81-5 PEL (Mlha) 10 mg/m3 CZ OEL
NPK-P (Mlha) 15 mg/m3 CZ OEL

8.2 Omezovani expozice

Osobni ochranné prostiedky

Ochrana dychacich cest :  Zanormalnich podminek neni vyzadovan zadny pfistroj k
ochrané dychaciho ustroji.

Ochranna opatfeni . Zvlastni bezpeénostni opatfeni nejsou nutna.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Fyzicky stav . kapalny

Barva . bezbarvy, -, témérf bezbarvy
Z4pach . bez zapachu

Prahovéa hodnota zapachu . nestanoveno

Bod tani / bod tuhnuti : cca.0°C

Teplota rozkladu Udaje nejsou k dispozici
Bod varu/rozmezi bodu varu  : cca. 100 °C

Horni mez vybusnosti / Horni  :  Udaje nejsou k dispozici

mez horlavosti

Dolni mez vybusnosti / Dolni  :  Udaje nejsou k dispozici
mez hoflavosti

Bod vzplanuti :  Nevztahuje se
Teplota samovzniceni : Udaje nejsou k dispozici
pH . cca. 5,4 (20°C)
Koncentrace: 100 %
Viskozita ]
Dynamickd viskozita :Udaje nejsou k dispozici
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Rozpustnost
Rozpustnost ve vodé : (20°C)
piné rozpustna latka

Rozdélovaci koeficient: n- : Nevztahuje se

oktanol/voda

Tlak pary : cca. 25 hPa (20 °C)
podobny vodé

Hustota : cca.1,0g/cm3 (20 °C)

Relativni hustota par . Udaje nejsou k dispozici

9.2 Dalsi informace

Vybusniny : Nevztahuje se

Oxidalni vlastnosti . Latka nebo smés nejsou klasifikovany jako oxidujici.
Hoflavost (kapaliny) . Nepodporuje hofeni.

Rychlost koroze kovl . Za normalni situace nelze oCekavat.

Rychlost odpafovani : Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Nejsou znamy nebezpecné reakce pfi pouziti za normalnich podminek.
10.2 Chemicka stabilita

Produkt je chemicky stabilni.
10.3 Moznost nebezpeénych reakci

Nebezpectné reakce . Za normalini situace nelze oCekavat.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit

Podminky, kterym je tfeba : Neskladujte pfi teplotach nad 30°C.
zabranit

10.5 Neslucitelné materialy

Materialy, kterych je tfebase : Nikdy pfimo nemichejte koncentraty.
vyvarovat

10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu
Za normalni situace nelze odekavat.
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ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o tfidach nebezpecénosti vymezenych v nafrizeni (ES) €. 1272/2008
Akutni toxicita
Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.
Ziravost/drazdivost pro kizi
Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.
Vazné poskozeni oéi / podrazdéni oci
Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.
Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace klze
Senzibilizace kaze
Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.

Dechova senzibilizace
Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.

Vyrobek:

Hodnoceni . Neobsahuje zadnou latku nebo latky klasifikovanou(é) jako
senzibilizujici.

Poznamky : U citlivych osob mize stykem s pokozkou dojit k senzibilizaci.

Mutagenita v zarodeénych bunkach
Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.

Karcinogenita
Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.

Toxicita pro reprodukci

Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.

Toxicita pro specifické cilové organy —jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.

Aspiracni toxicita

Na zakladé dostupnych informaci neklasifikovano.

11.2 Informace o dalSi nebezpecnosti

Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému

Vyrobek:

Hodnoceni . Latka/smés neobsahuje slozky, o nichz se ma za to, Zze maji
vlastnosti vyvolavajici naruseni endokrinni ¢innosti podle
REACH ¢lanek 57(f) nebo nafizeni Komise (EU) s delegova-
nou pravomoci 2017/2100 nebo nafizeni Komise (EU)
2018/605 pfi hladinach 0,1 % nebo vysSich.
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Dalsi informace

Vyrobek:
Poznamky . O vyrobku nejsou k dispozici zadné udaje.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Udaje nejsou k dispozici

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

Vyrobek:
Biologicka odbouratelnost . Poznadmky: Nevztahuje se

12.3 Bioakumulaéni potencial
Udaje nejsou k dispozici
12.4 Mobilita v pudé

Vyrobek:
Mobilita . Poznamky: Udaje nejsou k dispozici

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Vyrobek:

Hodnoceni . Léatka/smés neobsahuje sloZky povaZované bud za perzis-
tentni, bioakumulativni a toxické (PBT), nebo za vysoce per-
zistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) v koncentraci 0,1 %
Ci vyssi.

12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému

Vyrobek:

Hodnoceni : Latka/smés neobsahuje slozky, o nichz se ma za to, Ze maji
vlastnosti vyvolavajici naruseni endokrinni ¢innosti podle
REACH ¢&lanek 57(f) nebo nafizeni Komise (EU) s delegova-
nou pravomoci 2017/2100 nebo nafizeni Komise (EU)
2018/605 pfi hladinach 0,1 % nebo vysSich.

12.7 Jiné nepfiznivé ucinky
Vyrobek:

Dodatkové ekologické infor- ;O vyrobku nejsou k dispozici Zadné udaje.
mace

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Vyrobek . Vyrobek zneskodnéte podle kédu uvedeného v EWC (Evrop-
sky katalog odpadu).
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Znecisténé obaly

Cislo odpadu nepouzitého
vyrobku

Cislo odpadu nepouzitého
vyrobku(Skupina)

Prazdny obal predejte podniku provadéjicimu recyklaci.
EWC 070601*
Odpadni material z vyroby, pfipravy a pouziti u tukd, maziv,

mydel, detergent(, desinfekénich prostfedk(l a prostfedku
osobni ochrany.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

14.1 UN cislo nebo ID ¢islo

ADR
IMDG
IATA

Nepodléha predpisiim jako nebezpeéné zbozi
Nepodléha predpisiim jako nebezpectné zbozi

Nepodléha predpislim jako nebezpecné zbozi

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

ADR
IMDG
IATA

Nepodléha predpisiim jako nebezpeéné zbozi
Nepodléha predpislim jako nebezpetné zbozi

Nepodléha predpislim jako nebezpetné zbozi

14.3 Tridal/ tfidy nebezpeénosti pro prepravu

ADR . Nepodléha predpisim jako nebezpelné zbozi
IMDG . Nepodléha predpisim jako nebezpelné zbozi
IATA . Nepodléha predpisim jako nebezpelné zbozi

14.4 Obalova skupina

ADR . Nepodléha pfedpisiim jako nebezpecné zbozi
IMDG . Nepodléha pfedpisiim jako nebezpecné zbozi
IATA (Néklad) . Nepodléha pfedpisim jako nebezpecné zbozi
IATA (Cestujici) . Nepodléha pfedpisim jako nebezpecné zbozi

14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostiredi
Nepodléha predpisiim jako nebezpecné zbozi
14.6 Zvlastni bezpeénostni opatieni pro uzivatele
Nevztahuje se
Osobni ochrana viz sekce 8.
14.7 Namorni hromadna preprava podle nastroja IMO
Nevztahuje se na tento produkt, pokud je v dodavaném stavu.

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zzivotniho prostiedi/ specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési

REACH - Omezeni vyroby, uvadéni na trh a pouzivani . Je tfeba zvazit omezujici podminky
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nékterych nebezpeénych latek, pfipravkl a predmétd pro nasledujici polozky:
(PFiloha XVII) Cislo na seznamu 3
REACH - Seznam latek vzbuzujicich mimofadné obavy : Nevztahuje se

podléhajicich povoleni (¢lanek 59).

Rady (ES) ¢. 1005/2009 o latkach, které poSkozuji ozo- : Nevztahuje se
novou vrstvu

Nafizeni (EU) 2019/1021 o perzistentnich organickych :  Nevztahuje se
znedistujicich latkach (pfepracované znéni)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. . Nevztahuje se
649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych

latek

REACH - Seznam latek podléhajicich povoleni (Pfiloha : Nevztahuje se
XIV)

Seveso lll: Smérnice Evropského parlamentu a Nevztahuje se

Rady 2012/18/EU o kontrole nebezpeci zavaz-
nych havarii s pfitomnosti nebezpecnych latek.

Tékavé organické slou¢eniny : Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne
24. listopadu 2010 o primyslovych emisich (integrované pre-
venci a omezovani znecisténi)

Nevztahuje se

Jiné predpisy:
Tyto informace nejsou k dispozici.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolova-
ni a omezovani chemickych latek (REACH)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni
latek a smési (CLP)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 286/2011, kterym se pro Ucely pfizpusobeni
technickému pokroku méni nafizeni Evropského parlamentu a rady (ES) &. 1272/2008 o klasi-
fikaci, oznaCovani a baleni latek a smési (CLP)

Zakon €. 350/2011 Sb. , o chemickych latkach a chemickych smésich, v platném znéni

Zakon €. 258/2000 Sb. o ochrané vefejného zdravi, v platném znéni

Zakon €. 262/2006 Sb., zakonik prace, v platném znéni

Zakon €. 201/2012 Sb. o ochrané ovzdusi, v platném znéni

Zakon €. 254/2001 Sb. o vodach, v platném znéni

Nafizeni viady CR &. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnanc(i
pfi praci, v platném znéni

Zakon ¢&. 185/2001 Sb., o odpadech, v platném znéni

Slozky tohoto produktu jsou uvedeny v téchto katalozich:

TCSI . Na seznamu nebo podle seznamu
TSCA . Vyrobek obsahuje latky neuvedené na seznamu TSCA.
AllIC : Nesouhlasi se seznamem
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DSL . Tento produkt obsahuje nasledujici slozky neuvedené v ka-

nadskych seznamech DSL a NDSL.

N,N'-dioktyl-1,1-dekandiylbis(1,4-dihydropyridin-4-amin)-

dihydrochlorid
ENCS : Nesouhlasi se seznamem
ISHL . Nesouhlasi se seznamem
KECI . Nesouhlasi se seznamem
PICCS : Nesouhlasi se seznamem
IECSC : Nesouhlasi se seznamem
NZloC : Nesouhlasi se seznamem
TECI . Na seznamu nebo podle sezhnamu

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Vynato

ODDIL 16: Dalsi informace

PIny text jinych zkratek

CZ OEL : Kterym pfi préci - Pfiloha €. 2: Pfipustné expoziéni limity
CZ OEL / PEL . PFipustné expozi¢ni limity
CZ OEL / NPK-P . Nejvyssi pfipustné koncentrace

ADN - Evropska dohoda o mezinarodni fi¢ni pfepravé nebezpelnych véci; ADR - Dohoda o me-
zinarodni silniéni pfepravé nebezpecnych véci; AlIC - Australsky seznam pramyslovych chemic-
kych latek; ASTM - Americka spole¢nost pro testovani material; bw - Télesna hmotnost; CLP -
Nafizeni o klasifikaci v ozna€ovani baleni; Nafizeni (ES) &. 1272/2008; CMR - Karcinogen, mu-
tagen Ci reprodukéné toxicka latka; DIN - Norma z némeckého institutu pro normalizaci; DSL -
Narodni seznam latek (Kanada); ECHA - Evropska agentura pro chemické latky; EC-Number -
Cislo Evropského spolegenstvi; ECx - Koncentrace pfi odpovédi x %; ELx - Intenzita zatiZzeni pfi
odpovédi x %; EmS - Havarijni plan; ENCS - Seznam stavajicich a novych chemickych latek (Ja-
ponsko); ErCx - Koncentrace pfi odpovédi ve formé ristu x %; GHS - Globalné harmonizovany
systém; GLP - Spravna laboratorni praxe; IARC - Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny;
IATA - Mezinarodni asociace leteckych dopravcu; IBC - Mezinarodni predpis pro stavbu a vyba-
veni lodi hromadné pfepravujicich nebezpeéné chemikalie; IC50 - Polovina maximalni inhibi¢ni
koncentrace; ICAO - Mezinarodni organizace civilniho letectvi; IECSC - Seznam stavajicich
chemickych latek v Cin&; IMDG - Mezinarodni namotni doprava nebezpe&ného zbozi; IMO - Me-
zinarodni organizace pro namorni pfepravu; ISHL - Zakon o bezpec&nosti a ochrané zdravi v pru-
myslu (Japonsko); ISO - Mezinarodni organizace pro normalizaci; KECI - Seznam existujicich
chemickych latek — Korea; LC50 - Smrtelna koncentrace pro 50 % populace v testu; LD50 - Smr-
telna davka pro 50 % populace v testu (median smrtelné davky); MARPOL - Mezinarodni tmluva
o zabranéni znecistovani z lodi; n.o.s. - Jinak nespecifikovano; NO(A)EC - Koncentrace bez po-
zorovaného nepfiznivého U€inku; NO(A)EL - Davka bez pozorovaného nepfiznivého ucinku;
NOELR - Intenzita zatiZzeni bez pozorovaného nepfiznivého ucinku; NZloC - Novozélandsky se-
znam chemickych latek; OECD - Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj; OPPTS -
Urad pro chemickou bezpeénost a prevenci znegisténi; PBT - Perzistentni, bioakumulativni a to-
xicka latka; PICCS - Filipinsky seznam chemikalii a chemickych latek; (Q)SAR - (Kvantitativni)
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vztah mezi strukturou a aktivitou; REACH - Nafizeni Evropského parlamentu a Rady o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezeni chemickych latek (ES) €. 1907/2006; RID - Pfedpisy o mezina-
rodni Zelezni¢ni pfepravé nebezpecného zbozi; SADT - Teplota samourychlujiciho se rozkladu;
SDS - Bezpecnostni list; SVHC - latka vzbuzujici mimofadné obavy; TCSI - Tchajwansky seznam
chemickych latek; TECI - Seznam existujicich chemickych latek - Thajsko; TRGS - Technicka
pravidla pro nebezpeéné latky; TSCA - Zakon o kontrole toxickych latek (Spojené staty); UN - Or-
ganizace spojenych narodu; vPvB - Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Dalsi informace

Zmény oproti pfedchazejici verzi jsou oznaceny na okraji. Tato verze nahrazuje vSechny pred-
chozi.

Udaje v tomto bezpe&nostnim listu odpovidaji nasim nejlep$im znalostem, informacim a presvéd-
¢eni v dobé jeho vydani.Uvedené informace jsou uréeny jen jako voditko pro bezpe&nou manipu-
laci s produktem, jeho pouziti, skladovani, zpracovani, pfepravu, likvidaci a uvolnéni a nemaiji byt
povazovany za zaruku nebo specifikaci jakosti. Informace se vztahuji pouze na jmenovany speci-
ficky material a mohou pozbyt platnosti, bude-li pouzit v kombinaci s jakymikoli jinymi materialy
nebo v jakychkoli procesech, pokud to nebude jmenovité uvedeno v textu.
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