KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie Z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgcym zalgcznik

11 do rozporzqdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania

zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L 203 z

26.06.2020 1)

Data sporzqdzenialaktualizacji: 21.08.2011/21.07.2014 (1)/26.05.2017 (2)/11.12.2020 (3)/29.11.2021 r. (4)

SEKCJA1l: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA
PRZEDSIEBIORSTWA

11

1.2

1.3

14

Identyfikator produktu

PRONTOSAN Wound Irrigation Solution

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: Preparat do oczyszczania i nawilzania ostrych i przewlektych ran oraz ran
pooparzeniowych I i Il stopnia. Wyrdb medyczny.

Zastosowania odradzane: nie okreslono.

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Dostawca:

AESCULAP CHIFA Sp. z o.0.
ul. Tysiaclecia 14, 64-300 Nowy Tomysl
Tel.: + 48 61 44 20 100

Fax: + 48 61 44 23 936

E- mail osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: info.acp@bbraun.com

Numer telefonu alarmowego

Telefon alarmowy w Polsce (czynny w godzinach 8:00 — 16:00): + 48 795 470 377

SEKCJA2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Nie spetnia kryteriow klasyfikacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami (rozporzadzenie 1272/2008 z pézniejszymi
zmianami).

Szkodliwe skutki dzialania na zdrowie czlowieka:

Przy bezposrednim dostaniu si¢ produktu do oczu moze wystapi¢ lekkie podraznienie, zaczerwienienie, tzawienie,
pieczenie, bdl spojowek. Zawiera monohydrochlorek polimeru N,N"’-1,6-heksanodilbis[N’-cyjanoguanidyny]
(EINECS 240-032-4) i heksametylenodiaminy (EINECS 204-679-6) - sktadnik, sklasyfikowany jako uczulajacy,
ktory w niektorych przypadkach (u ludzi szczegodlnie wrazliwych) moze powodowaé wystapienie reakcji
alergicznej. Dhugotrwate wdychanie par moze powodowaé lekkie podraznienie uktadu oddechowego. Potknigcie
duzej ilosci moze spowodowac¢ nudnosci, wymioty, biegunke.

Skutki dzialania na Srodowisko:
Przy prawidtowym uzytkowaniu nie stwarza zagrozenia dla srodowiska.

Skutki dzialania zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi:
Nie sg znane niebezpieczne skutki dziatania zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi.
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2.2 Elementy oznakowania
Jako wyréb medyczny nie podlega wymogom dotyczacym oznakowania opakowan wynikajacym z rozporzadzenia
1272/2008 (CLP)
Piktogramy: Nie s3 wymagane
Haslo ostrzegawcze: Nie jest wymagane
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie sg wymagane
Zwroty wskazujace srodki ostroznosci: Nie s3 wymagane
Informacje dodatkowe na etykiecie:
EUH208 - Zawiera: Monohydrochlorek polimeru N,N"’-1,6-heksanodilbis[N'-cyjanoguanidyny] (EINECS 240-032-
4) i heksametylenodiaminy (EINECS 204-679-6). Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergiczne;j.
EUH210 - Karta charakterystyki dostegpna na zgdanie.
2.3 Inne zagrozenia
Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT i vPvB. Nie wykazuje dzialania zaburzajacego funkcjonowanie uktadu
hormonalnego.
SEKCJA 3: SKEAD / INFORMACJA O SKEADNIKACH
3.2 Mieszanina
Identyfikator produktu: PRONTOSAN Wound Irrigation Solution
Sktadniki mieszaniny:
Klasyfikacja zgodna z
rozporzadzeniem (WE) nr
ut 1272/2008
Nazwa substancji in deEgowy nr CAS nr WE vn\:;Sv(\)/ KO?}’
% Kll?;él zagroien_i_a i wskazujacych
ly kategorii rodzaj
zagrozenia
Monohydrochlorek polimeru Skin Irrit. 2 H315
N,N""-1,6-heksanodilbis[N'- ikm f_enz\- lt . :iég
i i quatic Acute
Eé’m‘é’g‘gag%yg]z B brak 27083-27-8 | 608-042-7 | <0.1 | aquatic Chronic1 | H410
heksametylenodiaminy
(EINECS 204-679-6)
Petne brzmienia zwrotow H oraz akronimy symboli, klas zagrozenia i kodow kategorii podano w sekcji 16. Karty
charakterystyki.
SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY
4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W(dychanie: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego z miejsca narazenia, utozy¢ w wygodnej
pozycji potlezacej lub siedzacej, zapewni¢ spokoj, chroni¢ przed utratg ciepta. W razie
potrzeby wezwac lekarza.

Kontakt ze skora: Zdja¢ zanieczyszczong odziez. W razie potrzeby skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

PRONTOSAN Wound Irrigation Solution
Strona 2 z 11




KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie Z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgcym zalgcznik

11 do rozporzqdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania

zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L 203 z

26.06.2020 1)

Data sporzqdzenialaktualizacji: 21.08.2011/21.07.2014 (1)/26.05.2017 (2)/11.12.2020 (3)/29.11.2021 r. (4)

Kontakt z oczami: Natychmiast plukaé duza iloscig letniej wody, najlepiej biezacej, przez co najmniej 15
min. Usung¢ szkta kontaktowe. Unika¢ silnego strumienia wody ze wzglgdu na ryzyko
mechanicznego uszkodzenia rogéwki. Jezeli podraznienie nie ustgpuje, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem-okulistg.

Przewdd pokarmowy: Jezeli nastapi potknigcie, nie prowokowaé wymiotow. Wyptuka¢ usta woda, a nastgpnie
poda¢ do wypicia duzg ilos¢ wody. W razie potrzeby skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
Moze powodowaé lekkie podraznienie oczu. Zawiera monohydrochlorek polimeru N,N"’-1,6-heksanodilbis[N’-
cyjanoguanidyny] (EINECS 240-032-4) i heksametylenodiaminy (EINECS 204-679-6) - moze powodowac
wystapienie reakcji alergicznej, szczegOlnie u osoéb ze sklonnosécig do alergii. W przypadku potkniecia moze
wystapi¢ podraznienie bton $luzowych przewodu pokarmowego i zoladka, mdtosci, wymioty, biegunka, bol
brzucha.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej 1 szczegdlnego
postepowania z poszkodowanym
Brak specjalnych zalecen. Stosowaé postgpowanic objawowe. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej
(wysypka, obrzek, zaczerwienienie) wezwac lekarza i pokaza¢ mu etykiete lub karte charakterystyki w celu
zastosowania odpowiednich lekow antyhistaminowych.

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze:

Mieszanina jest niepalna. Nalezy stosowac¢ $rodki gasnicze odpowiednie dla mediow palgcych sie w otoczeniu.
Niewtasciwe srodki gasnicze:
Nie stosowac zwartych strumieni wody.

5.2 Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Podczas pozaru tworzg sie: tlenek i dwutlenek wegla, tlenki azotu.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Zaktada¢ gazoszczelng odziez ochronng i aparaty oddechowe niezalezne od powietrza z otoczenia.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO
UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Przy usuwaniu awarii zaktada¢ odziez ochronng z materiatéw naturalnych (baweina) lub widkien syntetycznych,
r,e;kawice wykonane z gumy oraz okulary ochronne typu gogle.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Zabezpieczy¢ przed przedostaniem sie do wod powierzchniowych i gruntowych oraz gleby.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia
Zabezpieczy¢ studzienki $ciekowe. Uszkodzone opakowanie umie$ci¢ w opakowaniu zastepczym. Produkt
zaabsorbowa¢ w chemicznie obojetny materiat wigzacy (piasek, ziemia okrzemkowa), przenies¢ do szczelnie
zamykanych pojemnikow i przekazac do utylizacji. Zanieczyszczona powierzchni¢ sptuka¢ duza iloscig wody

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Usuwac zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w sekcji 13.
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SEKCJA7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH
MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postgpowania
Wskazane jest podejmowanie §rodkdw ostrozno$ci, aby podczas pracy z mieszaning unika¢ z oczami. Nie wdychaé
par. Zabezpieczy¢ przed przedostaniem si¢ do wod powierzchniowych i gruntowych oraz gleby. Nie je$¢, nie pic i
nie pali¢ w czasie uzytkowania. My¢ rgce podczas przerw i po zakonczonej pracy. Zanieczyszczone ubranie zdjac,
upraé przed ponownym zatozeniem.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Przechowywa¢ w oryginalnych, wlasciwie oznakowanych, szczelnie zamknigtych opakowaniach w chtodnym,
suchym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu magazynowym. Zabezpieczaé przed dziataniem promieni
stonecznych.

7.3 Szczegodlne zastosowanie(-a) koncowe
Brak informacji o zastosowaniach innych niz wymienione w sekcji 1.2.

SEKCJA8: KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Brak normatywow higienicznych (NDS, NDSCh, NDSP).

8.2 Kontrola narazenia

8.2.1 Stosowne techniczne srodki kontroli
Zastosowa¢ odpowiednig wentylacje ogdlng w pomieszczeniu i miejscowg przy stanowisku pracy. Nie wdychaé
pyhu. Zapewni¢ prysznic i stanowisko do ptukania oczu.

8.2.2 Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Drogi oddechowe: Przy prawidlowym postepowaniu nie jest wymagana ochrona drog oddechowych.

Rece i skora: Przy operowaniu duzymi ilo§ciami stosowa¢ odziez ochronng z materialdéw naturalnych
(baweta) lub wtokien syntetycznych, rekawice wykonane z gumy.

Oczy: Nie s3 wymagane.

Higiena pracy: Obowigzuja przepisy ogbélne przemystowej higieny pracy. Po zakonczeniu pracy zdjaé
zanieczyszczone ubranie. Przed przerwami w pracy wymy¢ rece i twarz. Po pracy umy¢ doktadnie cale ciato. Nie
jese, nie pic, nie pali¢ podczas pracy.

8.2.3 Kontrola narazenia srodowiska
Zabezpieczy¢ przed wprowadzeniem do miejskiego systemu wodno-kanalizacyjnego i ciekdw wodnych.

SEKCJA9: WLASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych
a) Stan skupienia
Ciecz.
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b) Kolor
Produkt bezbarwny.
c) Zapach
Bez zapachu.
d) Temperatura topnienia/krzepniecia
Brak danych.
e) Temperatura wrzenia lub poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia
Brak danych.
f) Palno$¢ materiatow
Produkt niepalny.
g) Dolna i gérna granica wybuchowosci
Nie dotyczy (mieszanina nie stwarza zagrozenia wybuchowego).
h) Temperatura zaptonu
Produkt niepalny.
i) Temperatura samozaptonu
Brak danych.
j) Temperatura rozktadu
Brak danych.
k) pH
6.5-7.8 (20 °C).
I) Lepkos$¢ kinematyczna
Lepkos¢ dynamiczna: 2000 mPas (w 20 °C)
m) Rozpuszczalno$é
Catkowicie rozpuszczalna w wodzie.
n) Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda (warto$¢ wspotczynnika log)
Brak danych.
0) Preznos¢ par
Brak dostepnych danych.
p) Gestos¢ lub gestos¢ wzgledna
1 (woda = 1)
q) Wzgledna gestosé pary
Brak dostepnych danych.
r) Charakterystyka czgsteczek
Nie dotyczy.
9.2 Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczqce klas zagrozenia fizycznego
a) Materiaty wybuchowe: Nie dotyczy.
b) Gazy tatwopalne: Nie dotyczy.
¢) Aerozole: Nie dotyczy.
d) Gazy utleniajace: Nie dotyczy.
e) Gazy pod cisnieniem: Nie dotyczy.
f) Ptyny tatwopalne: Nie dotyczy.
g) Latwopalne ciata state: Nie dotyczy.
h) Substancje i mieszaniny samoreaktywne: Nie dotyczy.
i) Substancje ciekte piroforyczne: Nie dotyczy.
j) Substancje state piroforyczne: Nie dotyczy.
k) Substancje i mieszaniny samonagrzewajace sie: Nie dotyczy.
1) Substancje i mieszaniny, ktore w kontakcie z woda emituja gazy tatwopalne: Nie dotyczy.
m) Substancje ciekle utleniajace: Nie dotyczy.
n) Substancje state utleniajace: Nie dotyczy.
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0) Nadtlenki organiczne: Nie dotyczy.
p) Substancje powodujace korozj¢ metali: Nie dotyczy.
q) Odczulone materiaty wybuchowe: Nie dotyczy.
9.2.2. Inne wlasciwosci bezpieczenstwa
a) wrazliwo$¢ mechaniczna: Brak danych.
b) temperatura samoprzy$pieszajacej polimeryzacji: Brak danych.
¢) tworzenie wybuchowej mieszaniny pytu z powietrzem: Nie dotyczy.
d) rezerwa kwasowo/zasadowa: Brak danych.
e) szybkos¢ parowania: Brak danych.
f) zdolno$¢ mieszania si¢: miesza si¢ z woda.
g) przewodnosc¢: Brak danych.
h) dziatanie korozyjne: Brak danych.
i) grupa gazow: Nie dotyczy.
j) potencjat redoks: Brak danych.
k) potencjat powstawania rodnikow: Brak danych.
1) wiasciwosci fotokatalityczne; Brak danych.

SEKCJA 10: STABILNOSC i REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywno$¢

W warunkach sktadowania i obchodzenia si¢ zgodnie z przeznaczeniem — brak reaktywnosci.
10.2 Stabilno$¢ chemiczna

W normalnych warunkach stosowania i magazynowania mieszanina jest stabilna.
10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane.
10.4 Warunki, ktorych nalezy unikaé

Nie sg znane.
10.5 Materiaty niezgodne

Nie sg znane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Nie sa znane.

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznos¢ ostra:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.

Sktadnik CAS-nr Dawka wartosé jednostka.
Monohydrochlorek polimeru N,N"’-1,6-heksanodilbis[N’-cyjanoguanidyny] (EINECS 240-032-4) i
heksametylenodiaminy (EINECS 204-679-6) (20%)

27083-27-8 LDsp - doustnie szczur > 2000 mg/kg
Dziatanie zrace/draznigce na skore:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

PRONTOSAN Wound Irrigation Solution
Strona 6 z 11




KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie Z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgcym zalgcznik
11 do rozporzqdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L 203 z

26.06.2020 1)

Data sporzqdzenialaktualizacji: 21.08.2011/21.07.2014 (1)/26.05.2017 (2)/11.12.2020 (3)/29.11.2021 r. (4)

11.2

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.

Dzialanie uczulajace:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione. Jednak produkt zawiera sktadnik sklasyfikowany
jako uczulajacy w kontakcie ze skorg, ktory u ludzi szczegdlnie wrazliwych moze wywotywac reakcje alergiczna
skory.

Rakotworczosé:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. Testy na zwierzetach wykazaty, ze nie jest
rakotworcza dla czlowieka.

Mutagennos$¢:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione. Testy na zwierzetach wykazaly, ze nie jest
mutagenna dla czlowieka.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione. Testy na zwierzetach wykazaty, ze nie dziata
szkodliwie na rozrodczos$¢ ludzi.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Zagrozenie spowodowane aspiracja:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spelnione.

Informacje o innych zagrozeniach

11.2.1. Witasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Brak informacji o wlasciwosciach zaburzajacych dziatanie uktadu hormonalnego.

11.2.2. Inne informacje

Brak danych..

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

121
12.2

12.3

124

125

12.6

12.7

Toksycznos¢

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.
Trwato$¢ 1 zdolnos¢ do rozktadu

Brak dostepnych danych.

Zdolnos¢ do bioakumulacji

Wspotczynnik podzialu oktanol/woda (Kow): Nie zostat wyznaczony dla mieszaniny.

Wspdtczynnik biokoncentracji (BCF): Nie zostat wyznaczony dla mieszaniny.
Mobilnos¢ w glebie

Brak dostepnych danych.

Wyniki oceny wlasciwos$ci PBT i vPvB

Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT i vPvB.

Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dostegpnych danych.

Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych.
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SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1

Metody unieszkodliwiania odpadow

Nie usuwa¢ produktu razem z odpadami komunalnymi, nie wprowadza¢ do kanalizacji. Nie dopuszczaé¢ do

zanieczyszczenia wod gruntowych i powierzchniowych.

Kod odpadow:

07 06 Odpady z produkcji, przygotowania, obrotu i stosowania thuszczow, natlustek, mydet, detergentow,
srodkow dezynfekujacych i kosmetykow.

07 06 99 Inne nie wymienione odpady

Zuzyte opakowania doktadnie oprozni¢. Opakowania wielokrotnego uzytku moga by¢ (po oczyszczeniu) uzywane

powtornie. Opakowania jednorazowe (po doktadnym oczyszczeniu) przekazaé¢ do recyklingu.

SEKCJA 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

141
14.2
14.3
14.4
14.5
14.6

14.7

Numer UN (numer ONZ)

Nie dotyczy.

Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy.

Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy.

Grupa pakowania

Nie dotyczy.

Zagrozenia dla srodowiska

Mieszanina nie stanowi zagrozenia dla srodowiska zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach modelowych ONZ.
Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikoéw
Brak szczeg6Inych srodkow ostroznosci.

Transport luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie dotyczy.

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

151

Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia 1 ochrony §rodowiska specyficzne dla

substancji lub mieszaniny

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. nr 63, poz. 322, 2011) z
poézn. zmianami (Dz. U., 2015, poz.675) oraz OBWIESZCZENIE MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ
POLSKIEJ z dnia 06 czerwca 2019 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (Dz.U. poz. 1225 z 3 lipca 2019 r.).

USTAWA z dnia 28 maja 2020 r. 0 zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektérych
innych ustaw (Dz.U. nr 1337, 2020)

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenic (WE) nr 1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii
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15.2

Europejskiej seria L nr 353 z 31 grudnia 2008 roku) z pdzniejszymi zmianami (dostosowania do postepu
technicznego 1 - 17 ATP).

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.

w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dziennik Urzedowy UE,
seria L/81 z 31.03.2016).

Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. poz. 1286, 2018)
ROZPORZADZENIE MINISTRA Rodziny, PRACY I POLITYKI SPOLECZNEJ z dnia 9 stycznia 2020 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla
zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U. poz. 61, 2020)

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 18 lutego 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natgzen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy
(Dz. U. poz. 325, 2021).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla
zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. nr 33, poz. 166, 2011).

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 9 wrzesnia 2016 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystgpowaniem w migjscu pracy
czynnikéw chemicznych (Dz. U. poz. 1488, 2016)

Oswiadczenie Rzadowe z dnia 26 lipca 2005 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgcznikow A i B Umowy
Europejskiej dotyczacej migdzynarodowego przewozu drogowego towardw nie bezpiecznych (ADR) sporzadzonej
w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz. U. nr 178, poz. 1481, 2005 z pdzniejszymi zmianami).

Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 16 kwietnia 2020 r. w sprawie ogloszenia
jednolitego tekstu ustawy o odpadach (Dz.U., poz. 797, 2020).

Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 29 maja 2020 r., w sprawie ogloszenia
jednolitego tekstu ustawy o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi, (Dz.U., poz. 1114, 2020).
ROZPORZADZENIE MINISTRA Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadow (Dz.U. poz. 10,
2020).

Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej
seria L nr 396 z 30 grudnia 2006 roku z p6zniejszymi zmianami).

Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Dostawca nie dokonat oceny bezpieczenstwa chemicznego mieszaniny.

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki, zaczerpnigte z karty mieszaniny dostarczonej przez
producenta, zostaly uzupelnione i zweryfikowane w Sieci Badawczej Lukasiewicz -  Instytucie Chemii
Przemystowej im prof. I. MoScickiego w Warszawie.

Informacje zamieszczone w karcie charakterystyki majg na celu opisanie produktu jedynie z punktu wymagan
bezpieczenstwa. Uzytkownik jest odpowiedzialny za stworzenie warunkéw bezpiecznego uzywania produktu i to on

bierze na siebie odpowiedzialnos$¢ za skutki wynikajace z niewtasciwego stosowania niniejszego produktu.

Zwroty H i skroty ( wskazujace rodzaj zagrozenia) uzyte w sekcji 3. Karty charakterystyki:

PRONTOSAN Wound Irrigation Solution
Strona 9 z 11




KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie Z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgcym zalgcznik
11 do rozporzqdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania

zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L 203 z
26.06.2020r.)

Data sporzqdzenialaktualizacji: 21.08.2011/21.07.2014 (1)/26.05.2017 (2)/11.12.2020 (3)/29.11.2021 r. (4)

H315 Dziata draznigco na skore.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki.

Skin Irrit. 2 Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria zagrozenia 2.

Skin Sens. 1 Dziatanie uczulajace na skorg, kategoria zagrozenia 1.

Aquatic Acute 1 Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria zagrozenia 1.
Aquatic Chronic 1  Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego — =zagrozenie przewlekte, kategoria

zagrozenia 1.

Skroty:

NDS - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy — najwyzsze dopuszczalne stgzenie $rednie wazone,
ktérego oddzialywanie na pracownika w ciggu 8-godzinnego czasu pracy, przez caly okres jego aktywnosci
zawodowej, nie powinno spowodowac zmian w jego stanie zdrowia oraz w stanie zdrowia jego przysztych pokolen
NDSCh - Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe — najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe ustalone jako
warto$¢ $rednia, ktora nie powinna spowodowac ujemnych zmian w stanie zdrowia pracownika oraz w stanie
zdrowia jego przysztych pokolen, jezeli utrzymuje si¢ w srodowisku pracy nie dtuzej niz 30 minut w czasie zmiany
roboczej

NDSP - warto$¢ stgzenia, ktora ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub Zycia pracownika nie moze by¢ w §rodowisku
pracy przekroczona w zadnym momencie

VPVB - Substancja bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji

PBT - Substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna

DLso— Dawka $miertelna — dawka, przy ktorej obserwuje si¢ zgon 50 % badanych zwierzat w okreslonym
przedziale czasowym

CLso — Stegzenie $miertelne - st¢zenie, przy ktorym obserwuje si¢ zgon 50 % badanych zwierzat w okreslonym
przedziale czasowym

Clso - medialne st¢zenie powodujace 50% zahamowanie danego parametru, np. wzrostu w okreslonym przedziale
czasowym

CEso — Stezenie efektywne — efektywne stezenie substancji powodujgce reakcje na poziomie 50% maksymalnej
wartosci

BCF - Wspo6tczynnik biokoncentracji (biostgzenia) — stosunek stgzenia substancji w organizmie do jego stezenia w
wodzie w stanie rOwnowagi

ADR- umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towar6w niebezpiecznych ( ang.
Agreement on Dangerous Goods by Road)

RID — Regulamin migdzynarodowego przewozu kolejami towarow niebezpiecznych (ang. Regulations Concerning
the International Transport of Dangerous Goods by Rail)

IMDG - Migdzynarodowy Kodeks Ladunkow Niebezpiecznych (ang. International Maritime Dangerous Goods
Code)

IATA - Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow Powietrznych (ang. International Air Transport Association)
CAS — numer przypisany substancji chemicznej w wykazie Chemical Abstracts Service

WE - numer referencyjny stosowany w Unii Europejskiej w celu identyfikacji substancji niebezpiecznych, w
szczegolnosci zarejestrowanych w Europejskim Wykazie Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
(EINECS — ang. European Inventory of Existing Chemical Substances), lub w Europejskim Wykazie
Notyfikowanych Substancji Chemicznych ELINCS (ang. European List of Notified Chemical Substances), lub
wykazie substancji chemicznych wymienionych w publikacji ,,No-longer polymers"

Numer UN — czterocyfrowy numer rozpoznawczy materialu w wykazie materialdow niebezpiecznych ONZ,
pochodzacy z ,,Przepisow modelowych ONZ”, do ktorego klasyfikowany jest materiat indywidualny, mieszanina
lub przedmiot
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Aktualizacja (1): Zmiany w sekcjach 1-16 zwigzane z zastosowaniem rozporzqdzenia 1272/2008
(CLP), zmiany aktow prawnych w sekcji 15.1

Aktualizacja (2): zmiany wprowadzone rozporzqdzeniem 2015/830 ze sprostowaniem,
aktualizacja aktow prawnych w sekcji 15.1

Aktualizacja (3): zmiana aktow prawnych w sekcji 15.1

Aktualizacja (4): zmiana formatu karty na zgodng z rozp. 2020/878.

Niniejsza karta charakterystyki jest wlasnoscig firmy Aesculap Chifa Sp. z 0.0. i podlega ochronie wynikajqgcej z
ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. z pézniejszymi zmianami o prawie autorskim i prawach pokrewnych. Kopiowanie,
adaptowanie, przeksztatcanie lub modyfikowanie karty charakterystyki lub jej fragmentow bez uprzedniej zgody
wlasciciela i Instytutu Chemii Przemystowej W Warszawie jest zabronione.
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