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BEZPECNOSTNI LIST PRIPRAVKU
dle Narizeni ES ¢&.1907/2006 a zakona ¢.356/2003 Sb.

Datum vyhotoveni v CR: 30. 05. 2004
Datum revize v CR: 15.12. 2009
Datum posledniho pf¥epracovani v zahranicéi

(u dovazenych pfipravka) : 11. 10.2007

Nazev vyrobku: Gigazyme

1. Identifikace pfipravku, dovozce a vyrobce:

1.1 TIdentifikace pripravku:

1.1.1 Obchodni (originadlni) nézev pfripravku: Gigazyme
1

1

1.

.1.2 Verze: 04.01

.1.3 PriblizZny Cesky nazev: Gigazyme

2 Doporucleny ucel pouziti: Manudlni a poloautomatické c¢isténi
flexibilnich endoskopl a chirurgického instrumentaria

1.3 Identifikace dovozce v CR:
1.3.1 Jméno/obchodni jméno:
NORA a.s.

Sidlo (misto podnikani) dovozce v CR:
Na Kampé 4, 118 00 Praha 1
Identifika&ni &isla: ICO 17048443
Telefon: ++420 266 78 29 29, sekretariat@nora-as.cz
1.3.2 Nouzové telefonni &islo dovozce v CR:
++420 608666885
1.3.3 Identifikace zahranic¢niho vyrobce:
1.3.4 Jméno/obchodni jméno:
Schiillke & Mayr GmbH
Sidlo (misto podnikéni) zahranic¢niho vyrobce:
Robert Koch StraBe 2, 22851 Norderstedt, BRD
Identifika¢ni ¢islo: DE 812065369
Telefon: +04940521000
Fax: +0494052100318
e-mail: mail@schuelke-mayr.com
1.3.5 Nouzové telefonni c¢islo v zemi vyrobce:
++049(0)40 / 52 100-0
1.3.6Informace v p¥ipad& nehody podéva v CR:
1.3.7 Nouzové telefonni &islo pro celou CR:
Nepfetrzité (02) 2491 9293 nebo 2491 5402
1.3.8 Adresa:
Klinika nemoci z povolani,
Toxikologické informaéni st¥edisko (TIS),
Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2

2. Udaje o nebezpeénosti p¥ipravku - identifikace rizik:

M& charakter nebezpedného pfipravku ve smyslu zadkona &. 356/2003 Sb.,
Zhodnoceni nebezpecnosti odpovidd soucasné i platnym predpisum Evropské
unie; udaje v bezpecnostnim listu jsou doplnény i o udaje z odborné
literatury a o firemni udaje (zemé puvodce) .

3.1 Nejzavaznéjsi neptriznivé ucinky na zdravi ¢lovéka pri pouzivani
pripravku:

Drazdi zejména oéi.

3.2.Nejzavaznejsi neptriznivé G¢éinky na Zivotni prostfedi:

Skodlivy pro vodni organizmy. MiZe vyvolat dlouhodobé nep#iznivé ué&inky
ve vodnim prostfedi.
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3. Informace o sloZeni pfipravku a slozkach:

3.1 Chemickd charakteristika ptripravku:
Roztok niZe uvedenych latek s neskodnymi aditivy.

3.2 Pripravek obsahuje l&tky, z nichZ nékteré jsou nebezpedéné ve smyslu
kritérii zédkona ¢.356/2003 Sb. ve znéni pozdéjsich predpist a predpisu Jje
provadéjicich nebo latky, pro néZ jsou stanoveny pripustné expoziéni
limity (PEL) a nejvy$8i pripustné koncentrace (NPK-P) v pracovnim
ovzdudi, podle natizeni vléady ¢. 178/2001 Sb.:

Chemicky nazev Obsah Cisla: Vystrazny symbol
(v %) CAS nebezpecnosti a ¢isla
EINECS R-vét a S-vét ¢&isté

Indexové ¢. ES latky:

Butoxylovany 5- 15 111905-53-4 Xi
ethoxyalkhol C13-C15 polymer R-véty: 36/38
rozvétveny,alinearni

Alkylpolyethylen- < 5 neuvedeno Xi
glykolpolybutylen- polymer R-véty: 38, 51/53
glykolether

Poznédmka: Obé latky maji stejny (skupinovy) nazev, ale jinou klasifikaci.

Ethanol 5-15 64-17-5 F
200-578-6 R-véty: 11
603-002-00-5
Dalsi informace:
Plnd znéni R-vét vsSech komponent ptripravku jsou uvedena v kapitole 16,

3.2 Nejzavaznéjsi nepriznivé ucinky na Zivotni prost¥edi pripouzivéani
pripravku:
Pfipravek neni podle zadkona &. 157/1998 Sb. ve znéni pozdéjsich pfedpisu
klasifikovan jako nebezpeény pro Zivotni prostfedi. MiZe byt nebezpedény pro
vodu. Komponenta, klasifikovana "N" je obsazZena pod hranici, od které je
nutno i pfipravek klasifikovat jako "N". (Konvenéni vypoc¢tovad metoda podle
na¥izeni vlady &. 258/2001 Sb.)

3.3 Nejzédvaznéjsi nepriznivé ucinky z hlediska pozdrniho nebezpeclipti

pouzivani pripravku:
Pfipravek je podle zakona &. 157/1998 Sb. ve znéni pozdéjsich pfedpisu
klasifikovan jako ho#¥lavy. Podle CSN 65 0201 byl klasifikovan jako ho#lava
kapalina II. tfidy nebezpecnosti.

3.4 Mozné nespravné pouziti pripravku:

Odpada.

4. Pokyny pro prvni pomoc:
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4.1 VSeobecné pokyny:

Projevi-li se zdravotni potiZe nebo v pfipadé pochybnosti uvédomte lékare a
poskytnéte mu informace z tohoto bezpeénostniho listu. P¥i bezvédomi
umistéte postiZeného do stabilizované polohy na boku, s mirné zaklonénou
hlavou, a dbejte o prichodnost dychacich cest. Nedycha-1li postiZeny,
zahajte ihned umélé dychéani z plic do plic.

4.2 P¥i nadychani:

Dopravte postiZeného na cerstvy vzduch a zajistéte télesny i dusevni klid.
Nenechte prochladnout. Jsou-1li znamky drazdéni dychacich cest, vyhledejte
léka¥skou pomoc.

4.3 Pri styku s kuzi:

Okamzité odlozte kontaminované obleceni. ZasaZené c¢asti pokozky umyjte
pokud mozZno teplou vodou a mydlem. P¥i znamkach podrazdéni kuzZe vyhledejte
léka¥skou pomoc.

4.4 Pri zasaZeni oci:

P¥i otevfenych viékach vyplachujte nejméné 15 minut &istou, pokud mozZno
vlahou tekouci vodou a vyhledejte lékatfskou pomoc.

4.5 P¥i poziti:

PostiZeného umistéte v klidu. Usta vyplachnéte velkym mnoZstvim vody (pouze
za predpokladu, Ze postizZeny je pfi védomi); nikdy nevyvolavejte zvraceni.
Neprodlené vyhledejte léka¥skou pomoc a ukazte obal pfipravku nebo etiketu.

4.6 Dalsi udaje:

4.6.1 Okamzité, zpozdéné i dlouhodobé priznaky a u¢inky vyvolané expozici
(strucné) doporuceni pro lékarskou prvni pomoc a event. léceni (1lécbu):
Drazdi zejména oc¢i a také kuzi. Léceni je symptomatické.

4.6.2 Udaj o nutnosti umisté&ni i pouZiti specidlnich prost¥edkl pro prvni

pomoc v&. 1éku a pristrojd (tykd se jen nékterych léatek):
Specialni prost¥edky nejsou nutné.

5. Opat¥eni pro hasebni zasah:

5.1 Vhodné hasiva:
Voda, oxid uhliéity, prasek, péna.
5.2 Nevhodn& hasiva (zejména ta, co nesméji byt pouzita z bezpednostnich
davoda) :
Nestanovena.
5.3 Zv1lastni nebezpeci (upozornéni na specifickd nebezpedi ptri pozaru a
haseni) :
P¥i poZzaru muzZe vznikat oxid uhelnaty a uhliéity. Jinak Zadné dalsi
nebezpeéi se neocdekava.
5.4 7Zv1lastni ochranné prosttedky pro hasice:
P¥i pozaru pouzivejte vhodnou ochranu dychadel (izolaéni p¥istroj)

6. Opatfeni v pripadé nadhodného tuniku:

6.1 Bezpecnostni opatfeni na ochranu osob:
Zajistéte dostatecné vétrani. Zamezte styku s ocima a pokozkou. Pouzivejte
vhodné osobni ochranné pracovni prost¥edky.

6.2 Bezpelnostni opattfeni na ochranu zivotniho prostredi:
Zabrarite kontaminaci plidy a uniku do povrchovych nebo podzemnich wvod.
Zabrarnte Uniku do kanalizace.

6.3 Doporucené metody Cisténi a zneskodnéni:
Pokryjte absorbujicim materidlem (pisek, zemina, infusoriova hlinka,
kfemelina, Vapex a jiné universalni absorpéni materidly) a shromazdéte v
uzavifenych nadobach. Sebrany materidl zneskodrniujte v souladu s mistné
platnymi p¥edpisy.
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6.4 Dalsi tdaje:
P¥i Uniku velkych mnoZstvi pfipravku informujte hasice pop¥. jiny mistné
kompetentni orgén.

7. Pokyny pro nakladani (zachdzeni) a skladovani:

7.1 Pokyny pro nakladéni:
7.1.1 Opatteni pro bezpecné nakladani s pripravkem:
Zajistéte dostatecné vétrani. Zamezte styku s ocima a pokozkou. Pouzivejte
vhodné osobni ochranné pracovni prostf¥edky. Pfi bé&zZném pouziti odpada.
7.1.2 Dalsi zvlastni poZadavky v¢&. zakdzanych nebo doporudenych postupt
pri nakladéni s pripravkem:
Odpada.
7.1.3 Ochrana ptred poZaérem nebo vybuchem:
Odstrante vsSechny zdroje zapaleni, nekufte. Horky produkt miZe uvolriovat
zapalné pary.

7.2 Pokyny pro skladovani:
7.2.1 Podminky pro bezpecné skladovani:
Uchovavejte v origindlnich, dob¥e uzavienych obalech v chladnych, suchych a
dobf¥e vétranych mistnostech. Chrarite pfed mrazem a slunec¢nim svétlem.
Tf¥ida 10 : hoflavé kapaliny
7.2.2 NejvyssSi pripustné mnoZstvi p¥ipravku pro dané skladovaci podminky:
Neuvedeno.
7.2.3 Dalsi zvlastni poZadavky v&. typu materidlu pro obal:
Neuvedeny.
7.2.4 Ochrana pted pozZarem nebo vybuchem:
Ve skladu odstrarnte vSechny zdroje zapaleni, nekufte.
7.2.5 Podminky pro bezpecné spolecné skladovani:
Skladujte oddélené od od potravin, napojd a krmiv.

8. Kontrola expozice a ochrana osob:

8.1 Technick& opatteni (pripadné jind opatfeni) na omezeni expozice osob:
Ve vyrobé: Pecujte o dobré vétrani, nevdechujte plyny nebo pary. PouzZivejte
vhodné osobni ochranné pracovni prostfedky.

P¥i pouziti: Specialni technickéd opat¥eni nejsou nutna.

8.2 Kontrolni parametry:
8.2.1 Pripravek obsahuje latky, pro néZz jsou - podle natrizeni vl1ady
&. 178/2001 Sb. - v CR stanoveny tyto pripustné expozidni limity (PEL)
a nejvyssi pripustné koncentrace (NPK-P) v pracovnim ovzduSi:
Chemicky nazev obsah Cislo Pripustny
Nejvyssi
expozicni
pripustna (v %) CAS béaze
koncentrace

[mg.m_3][mg.m_3]
Ethanol 7-12 64-17-5 960 MAK TRGS 900
9500 VLE INRS
8.2.2 Doporucend/é metoda/y méreni latek v pracovnim ovzdu$i:
Plynovéa chromatografie.
8.2.3 Doporucené postupy monitorovani expozice osob (napt. ve smyslu
vyhl. ¢&. 89/2001 Sb.): Odpada
8.3 Osobni ochranné prostredky:
8.3.1 Ochrana dychacich orgénu:
P¥i prekroceni PEL maska s vhodnym filtrem.
P¥i bézZném pouziti odpada.
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8.3.2 Ochrana oc¢i:

Ochranné bryle nebo oblicejovy Stit zejména p¥i trvalé praci.

8.3.3 Ochrana rukou:

Vhodné ochranné rukavice (napf. z nitrilkaucuku o tlousStce 0,11 mm), p¥i
trvalé praci o tlustce 0,40 mm

8.3.4 Ochrana kGzZe (tj. ochrana celého téla):

Vhodny pracovni ochranny odév.

8.4 Dalsi tdaje v¢. vsSeobecnych hygienickych opatfeni:

P¥i praci nejezte, nepijte a nekurfte. ZasSpinéné a pot¥isnéné c¢asti odévu
svléknéte. Po praci si umyjte ruce teplou vodou a mydlem a pokozku osSetfete
vhodnymi reparac¢nimi prost¥edky.

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti:

9.1 Skupenstvi (pti 20 °C): Kapalina.

9.2 Barva: modra

9.3 Zéapach (vGné): Alkoholicky.

9.4 Hodnota pH 0,5 % roztoku (20 °C): cca 7

9.5 Bod (teplota) tani (tuhnuti) (°C): < - 5

9.6 Bod varu (rozmezi bodu varu) pri (°C): od 90

9.7 Bod vzplanuti podle ISO 51755 Cast 1 (°C): 45

9.8 Teplota vzniceni (°C): Nestanovena.

9.9 Samozéipalnost: Vyrobek neni samozapalny.

9.10 Meze vybuSnosti: dolni mez (% obj.): Neuvedeny
horni mez (% obj.): Neuvedeny

9.11 Oxidaé¢ni vlastnosti: Nestanoveny.

9.12 Tenze par (pfi 20 °C): cca 50 hPa

9.13 Hustota (pri 20 °C): cca 1,02 g.cm_3

9.14 Rozpustnost (p¥i 20 °C):

- ve vodé: > 100 g.l_l

- tucich vcéetné specifikace oleje pouzitého

jako rozpousStédlo: Nestanovena.
9.15 Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda: Nestanoven.
9.16 Viskozita podle DIN 53211 (pfi 20 °C): < 15 sec

10. Stabilita a reaktivita:

10.1 Podminky, za nichZ je pripravek stabilni:

Za normalniho zplisobu pouzZiti je pfipravek stabilni, k rozkladu nedochazi.
10.2 Podminky, kterych je nutno se vyvarovat nebo které mohou zplsobit
nebezpecnou reakci:

Za normalnich podminek nelze ocekavat.

10.3 Latky a materidly, s nimiz ptripravek nesmi prijit do styku:
Nestanoveny.

10.4 Nebezpeéné rozkladné produkty.

Za normalniho zpuisobu pouzZiti nevznikaji. P¥i poZaru vznikaji oxid uhelnaty
a oxid uhlicéity.

10.5 Nebezpeci polymerace:

Nevznika.

11. Toxikologické informace:

11.1 Akutni toxicita:

11.1.1 Akutni toxicita ptipravku:
Pro ptipravek nejsou zZadné relevantni toxikologické udaje k dispozici.
Hodnoceni bylo provedeno podle vypocétu uvedeného v predpisu k p¥ipravé

11.1.2 Akutni toxicita komponent pripravku:
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Ethanol:
LDgg, oralné, potkan (rtzni autofi) 7060, 13300, 14000, 21000 mg.kg'1
LD, oraln&, kralik 6300 mg.kg !
ICgp, inhalac¢né, mysS, pro plyny a pary (4 hod.) 39000 mg.m_3
LCgo, inhalac¢né, potkan, pro plyny a pary (10 hod.) 37600 mg.m'3
11.2 Subchronickd - chronickd toxicita pfipravku a jeho komponent:

Pro pripravek nestanovena. Komponenty p¥ipravku nemaji chronicky déinek.
11.3 Dréazdivost ptipravku:
pro kGzi: Drazdi.
pro oc¢i: Drazdi.
11.4 Senzibilizace:
Pro pripravek nestanovena. Je nepravdépodobna.
11.5 Karcinogenita:
Pro ptipravek nestanovena. Komponenty pfipravku nejsou klasifikovany jako
karcinogeny z hlediska jejich uéinku na c&lovéka.
11.6 Mutagenita:
Pro ptipravek nestanovena. Komponenty pfipravku nejsou klasifikovany jako
mutageny z hlediska jejich ué¢inku na élovéka.
11.7 Toxicita pro reprodukci:
Pro pripravek nestanovena. Komponenty pfipravku nejsou klasifikovany jako
toxické z hlediska jejich dGéinku na reprodukci c&lovéka.
11.8 ZkuSenosti u ¢lovéka,informace o ruznych zplUsobech expozice pfipravku
nebo latkdm v ném obsaZenym:
O¢i, sliznice i kuzi drazdi.
11.9 Narkotické ucinky:
Pary rozpoustédla (ethanol) maji narkoticky ucéinek.
11.10 Provedeni zkousek na zvitatech:
Ptipravek nebyl na zvifatech zkousen. Je hodnocen podle bodu vzplanuti a
konvenéni vypocétovou metodou (podle p¥ilohy ¢&. 3 k narizeni vlady

&. 25/1999 Sb., ve znéni pozdé&jsich pfedpisu).

12. Ekologické informace:

12.1 Ekotoxicita ptipravku:

Pro pfipravek jsou k dispozici jen nekompletni udaje tohoto charakteru.
12.2.1 Akutni toxicita ptripravku pro vodni organismy:

Pfipravek miZe byt pro vodu nebezpeény.

12.2.2 Akutni toxicita komponent pripravku pro vodni organismy:

Udaje nejsou k dispozici.

12.3 RozloZitelnost:

Lehce biologicky odbouratelny. Metoda dle OECD 301D/EEC 84/449 C6

12.4 Toxicita pro ostatni prostfedi:

Nestanovena.

12.5 Jiné udaje:

Nestanoveny

12.6 Dalsi udaje:

Pokud doslo k uniku velkého mnozstvi: Zabrarite vniknuti do povrchovych nebo
podzemnich vod a do kanalizace.

Povrchové aktivni 1latky obsazZena v tomto pfipravku je v souladu

s kriteriemi biodegradability podle smérince EU 648/2004 o detergentech.
Udaje potvrzujici toto prohlaseni jsou k dispozici kompetentnim institutcim
na jejich pfimou zadost, nebo na Zadost vyrobce detergentu.

13. Informace o zneskodnovani:

13.1 Zptsoby znedkodnovani ptripravku:
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Postupuje se podle zadkona o odpadech a podle provadécich predpist o
znedkodiiovdni odpadd na zajisténé skladce pro tyto odpady nebo ve
spalovacim zatrizeni, které je pro tento uc¢el schvéaleno.

13.2 Zpusoby znedkodnovani kontaminovaného obalu:

Obaly je tfeba dokonale vyprazdnit. Po odpovidajicim vyéisténi mohou byt
recyklovany. S nevycéisSténymi obaly se naklada jako s odpady samotného
ptipravku.

13.3 Dalsi udaje:

Nadzev druhu odpadu:odpadni materidl z vyroby,pfipravy a pouziti u
tukid,maziv,mydel,detergentt,desinfekénich prost¥edkd a prostfedkt osobni
ochrany Kategorie odpadu: 070699

14. Informace pro p¥epravu:

Neni hodnoceno jako nebezpecéné zbozi z hlediska p¥epravnich p¥edpisu.
Neni klasifikovano jako latka podporujici hofeni.

15. Informace o pravnich pfedpisech:

15.1 Klasifikace a oznacovani pripravku:

P¥ipravek je ve smyslu zadkona &.356/2003 Sb., o chemickych latkach a
chemickych pfipravcich a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni
pozdéjsSich predpist a pfedpist jej provadéjicich, nebezpeény a na obale,
etiketé apod. je treba jej takto specificky oznacdovat:

V EU podléhd tento pf¥ipravek Smérnici pro zdravotnické prostfedky 93/42/EWG
a neni potfeba jej vysSe uvedenym zplisobem oznacdovat.

15.1.1 Vystrainy/é/ symbol/y/ nebezpecnosti odpovidajici klasifikaci
nebezpecného pripravku

R -véty: 52/53 Skodlivy pro vodni organizmy, miZe vyvolat dlouhodobé
nepf¥iznivé ucéinky ve vodnim prost¥edi. Hodnoceni se tyka c¢isté substance.
15.1.2 Chemické nazvy nebezpeénych latek obsazenych v pripravku, které
zap¥icéinuji, ze je pripravek klasifikovan jako nebezpecény

Odpada.

5.1.5 Dals8i povinné oznaceni vyrobkl:

Produkt je oznaden dle p¥ilohy VI (2.2.5) Smérnice 67/548/EWG

Jiné znadeni: 5 - 15% neionogennich tenzidd, enzymy, (ES)&.648/2004

VOC - obsah: 10%, Smérnice 1999/13/EG o emisich z kapalnych organickych
sloucenin.

15.1.6. Dalsi daje: pro prodej v maloobchodé: Nepfedpoklada se

S 26 Pri zasazZeni oc¢i okamzité duikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte
léka¥skou pomoc.

S 28 Pri styku s kudzZi okamZité omyjte velkym mnoZstvim vody.

S 45 V pripadé nehody nebo necitite-1li se dob¥e, okamzité vyhledejte
lékafskou pomoc (je-1li mozZno, ukazZte toto oznacdeni).

S 46 Pri poziti okamzité vyhledejte lékarskou pomoc a ukazZte tento obal
nebo oznaceni.

15.1.7 Jiné hygienicky vyznamné oznaceni:

Odpada.

16. Dalsi informace:

16.1 Dalsi informace dualeZité z hlediska bezpecnosti a ochrany

zdravi ¢lovéka (napt. pokyny pro Skoleni, preventivni lékarské prohlidky,
doporucené pouziti pfipravku, doporuceni pro omezené pouziti pf¥ipravku
apod.) :

Uzivatel je odpovédny za dodrZovani vSech souvisicich p¥edpist na ochranu
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zdravi.
Plna znéni R-vét komponent p¥ipravku, uvedenych v kapitole 3

R 11 Vysoce hoflavy.

R 36/38 Drazdi odi a kuzi.

R 38 Drazdi kuazi.

R 51/53 Toxicky pro vodni organismy,miZe vyvolat dlouhodobé nep¥iznivé
ucéinky ve vodnim prostfedi.

Pozor! Vsechny uvedené udaje se tykaji koncentrovaného ptfipravku

16.2 Informace o zdrojich Gdajd pouZitych p¥i sestavovani bezpecnostniho
listu:
Udaje vyrobce pop¥. dovozce.

Prohlaseni: Bezpecnostni list obsahuje tGdaje potfebné pro zajisténi
bezpecnosti a ochrany zdravi pti préaci a ochrany zZzivotniho prosttedi.
Uvedené udaje odpovidaji soucasnému stavu védomosti a zkusSenosti a jsou v
souladu s platnymi pravnimi ptredpisy. Nemohou byt povazovany za zaruku
vhodnosti a pouZitelnosti vyrobku pro konkrétni aplikaci.



