Karta charakterystyki zgodna z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajacym
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)

Microdacyn60 Wound Care
Data wydania: 02.02.2017 Numer wydania 1.0
MICRODACYNg,® WOUND CARE

KARTA CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
(ttumaczenie)

SEKCJA 1 : Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja
spotki/przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikacja produktu i producenta
Nazwa preparatu: Microdacyng,® Wound Care

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz

zastosowania odradzane
Uzywanie substancji lub mieszaniny: Leczenie ran.
Zastosowanie odradzane: Inne niz udostepnione w karcie charakterystyki.

1.3 Dane dotyczgce dostawy karty charakterystyki
Wytworca:
Oculus Technologies of Mexico S.A. de C.V.
Industria Vidriera No. 81,Industrial Zapopan Norte
Zip Code 45130. Zapopan, Jalisco, Mexico
Phone: +52 33 38 33 67 22
www.oculusiseu.com

e-mail: contacto@oculus.com.mx

Autoryzowany przedstawiciel:

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

Tel. +31 (0) 475 31 86 66

Fax. +31 (0) 47531 83 42

Numer telefonu alarmowego: 01 800 999 45 67



http://www.oculusiseu.com/
mailto:contacto@oculus.com.mx
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Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) Nr

1272/2008
Produkt nie podlega obowigzkowi klasyfikacji wedtug kryteriéw GHS

2.2 Elementy oznakowania zgodne z Rozporzadzeniem (UE) Nr 1272/2008

Jesli produkt jest sprzetem medycznym w znaczeniu Dyrektywy 93/42EEC i konsument
zamierza go stosowac, przez kontakt z ciatem, to nie wymaga sie oznakowania wedtug
regulacji 1272/2008.

2.3 Inne zagrozenia
Nieznane

SEKCJA 3: SKLAD/INFORMACIJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszaniny
Charakterystyka chemiczna:
Roztwér elektrolizowany

Sktadniki niebezpieczne:

Zaden ze sktadnikéw: chlorek sodu (NaCl) i woda oczyszczona, konieczne do wytworzenia
produktu, nie sg uwazane jako niebezpieczne zgodnie z zatgcznikiem XVII Rozporzadzenia
(UE) Nr 1907,2206

SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis Srodkow pierwszej pomocy
Ogdlna informacja: Jesli poczujesz sie zle, poszukaj porady medycznej.

PODCZAS INHALACII: Chociaz nie sg znane przypadki podraznienia drég oddechowych, w
przypadku ich wystgpienia nalezy szybko dostarczy¢ tlen lub Swieze powietrze. Nalezy szuka¢
pomocy medycznej jezeli kaszel lub inne objawy sie pogtebiaja.

PODCZAS KONTAKTU ZE SKORA: Chociaz nie sa znane przypadki podraznienia skory, w
przypadku ich wystgpienia nalezy szybko przemy¢ skére wodg z mydiem i usungé
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zanieczyszczone ubranie lub buty. Nalezy szuka¢ pomocy medycznej jezeli objawy
podraznienia sie pogtebiajg lub utrzymaja.

PODCZAS KONTAKTU Z OCZAMI: Chociaz nie sg znane przypadki podraznienia oczu, w
przypadku ich wystgpienia nalezy szybko przeptukaé¢ oczy duzg iloscia wody przez okres
minimum 15 min. Nalezy szuka¢ pomocy medycznej jezeli efekt podraznienia sie pogtebia lub
utrzymuje.

W PRZYPADKU SPOZYCIA: Chociaz nie sg znane przypadki efektéw ubocznych, w przypadku
ich wystgpienia nalezy szybko przepi¢ duzg iloscig wody. Nalezy szuka¢ pomocy medycznej
jezeli problemy zotagdkowe sie pogtebiaja.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
U oséb nadwrazliwych moze powodowac efekt pieczenia.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i
szczegolnego postepowania z poszkodowanym

Udzielajgc pierwszej pomocy, zawsze przemy¢ duzg iloscig wody

Leczy¢ pacjenta objawowo.

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze
Produkt niepalny. Dziatania gasnicze odpowiednie do otoczenia.

5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Brak istotnych informaciji

5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Uzywac aparatow oddechowych z niezaleznym zrédtem powietrza.

Dodatkowe informacje
Postepowac zgodnie z zaleceniami.
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SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
srodowiska

6.1 Indywidulane Ss$rodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w

sytuacjach awaryjnych.

W przypadku powstania oparéw uzywac respiratora.

Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Nie uzywac¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktorys ze sktadnikdw.
Podczas nieuzywania substancji, zachowac¢ zamkniety pojemnik.
Trzymac z daleka od dzieci.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Brak specjalnych, wymaganych srodkéw.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuigce do
usuwania skazenia.
Wchtong¢ przy pomocy obojetnego materiatu sorpcyjnego.

6.4 Odniesienia do innych sekgji
Informacje dotyczgce usuwania (patrz sekcja 13)
Informacje dotyczace postepowania i magazynowania (patrz sekcja 7)

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SYBSTANCIAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH
MAGAZYNOWANIEM

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania.
Nalezy przestrzegac sSrodkdw ostroznosci.

Przechowywadé pojemnik szczelnie zamkniety.

Trzymaé z daleka od dzieci.

Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

Zalecenia dotyczace uniknieciu pozaru:
Brak wymaganych srodkéw ochrony, przeciwko wywotaniu pozaru.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczgce
wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Warunki magazynowania, pomieszczen, pojemnikow

Przechowywanie tylko w oryginalnych pojemnikach.

Przechowywacd pojemnik szczelnie zamkniety.
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Dalsze dane dotyczgce warunki magazynowania
Optymalna temperatura od 2°C do 24°C.
Chronic¢ przed dziataniem promieni stonecznych.
Przechowywa¢ w pomieszczeniach suchych.

7.3 Szczegblne zastosowanie(-a)
Roztwér do oczyszczania i nawilzania ostrych i przewlektych ran, skaleczen, otar¢, oparzen.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE!)

8.1 Parametry dotyczgce kontroli
Produkt nie zawiera sktadnikéw z wartosciami granicznymi dla narazenia w miejscu pracy.

8.2 Kontrola narazenia
Przechowywac tylko w oryginalnych pojemnikach.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie uzywac¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktorys ze sktadnikdw.

Ochrona oczu/twarzy
Nie wymaga sie specjalnego wyposazenia ochronnego.

Ochrona rak
Nie wymaga sie specjalnego wyposazenia ochronnego.

Ochrona skéry
Nie wymaga sie specjalnego wyposazenia ochronnego.

Ochrona uktadu oddechowego
Nie wymaga sie specjalnego wyposazenia ochronnego.

SEKCJA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan skupienia: ciekty

Barwa: bezbarwny

Zapach: lekki zapach chlorku

Wartos¢ pH: 6.2 -7.8

Zmiany stanu fizycznego

Punkt zaptonu: nie dotyczy
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Dolna granica zapalenia: nie dotyczy

Gérna granica zapalenia: nie dotyczy

Temperatura zaptonu: nie dotyczy

Gestosc: 1.0

Rozpuszczalnos¢ w wodzie: catkowicie rozpuszczalny w wodzie.

9.2 Inne informacje
Brak danych

SEKCJA 10: STABILNOSC | REKATYWNOSC

10.1 Reaktywnos¢
Przechowywanie i stosowanie zgodnie z zaleceniami.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt jest stabilny jezeli jest przechowywany jak wskazano.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakgji
Brak reakcji niebezpiecznych.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikac
Produkt jest bezpieczny, jezeli przechowywano go i pozstepowano z nim jak wskazano.
Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych.

Przechowywaé w pomieszczeniach suchych.

10.5 Materiaty niezgodne

Brak materiatéw.

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Nie sg znane zadne niebezpieczne produkty rozktadu.

SEKCJA 11: INFORMACIJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznosc ostra
W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione
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Dziatanie draznigce
W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

Dziatanie uczulajace
W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

STOT - Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie jednorazowe)

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe przy wielokrotnym narazeniu (narazenie
powtarzajace sie)

W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

Dziatania rakotwdrcze/ mutagenne, toksyczne na komaérki rozrodcze.
W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

Zagrozenia spowodowane aspiracjg
W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

Dodatkowe informacje na temat badan
Test biologiczny produktu wykazat, ze wyréb jest bezpieczny, jesli uzywa sie go w sposdb
zalecany.

Praktyczne doswiadczenie

Inne obserwacje

U oséb z nadwrazliwoscig na ktérys ze sktadnikéw produktu, moze powodowac uczucie
pieczenia.

SEKCJA 12: INFORMACIJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznos¢

Brak dostepnych danych ekologicznych
12.2 Trwatos$c¢ i zdolnos$¢ do rozktadu
Brak dostepnych danych

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Brak dostepnych danych

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Brak dostepnych danych

12.6 Inne szkodliwe dziatania

Brak dostepnych danych
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Dodatkowe wskazowki
Brak istotnych informacji

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Uwagi dotyczace usuwania odpadow: puste pojemniki powinny by¢ zutylizowane jako
odpady state

Utylizacja odpaddw: sptukac do kanalizacji lub Sciekdw

SEKCJA 14: INFORMACIJE DOTYCZACE TRANSPORTU

AIR (IATA) Brak uregulowan dla transportu powietrznego.

14.1 Numer UN
Brak materiatoéw niebezpiecznych zdefiniowanych przez transportowe regulacje.

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN
Brak materiatdw niebezpiecznych zdefiniowanych przez transportowe regulacje.

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Brak materiatdw niebezpiecznych zdefiniowanych przez transportowe regulacje.

14.4 Grupa pakowania
Brak materiatdw niebezpiecznych zdefiniowanych przez transportowe regulacje.

14.5 Zagrozenia Srodowiska
Brak materiatdw niebezpiecznych zdefiniowanych przez transportowe regulacje.

14.6 Specjalne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Brak materiatdw niebezpiecznych zdefiniowanych przez transportowe regulacje.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL i
kodeksem IBC

Nie ma zastosowania
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SEKCJA 15: INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony

srodowiska specyficzne dla substancji lub mieszaniny
Brak dalszych, odpowiednich informaciji

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Ocena bezpieczenstwa chemicznego nie byta przeprowadzana.

SEKCJA 16: INNE INFORMACIE

Zawarte informacje zawarte s w oparciu o naszg aktualng wiedze. Jednak nie stanowi ona
zapewnienia co do wtasciwosci produktu i nie moze by¢ uzasadnieniem prawomocnych
umow.

Zatgczona karta charakterystyki obejmuje srodki i zagrozenia, ktére nalezy podjgé, gdy duza
ilos¢ wyrobu jest uwalniana na przyktad podczas wypadkéw wynikajacych z transportu,
przechowywania i magazynowania.

Podczas stosowaniu produktu w praktyce klinicznej, mozna czerpac konieczne informacje
dotyczace przechowywania i uzywania produktu z informacji podanych w instrukcji uzycia.

Skroty i akronimy

IATA= International Air Transport Association, Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow
Powietrznych

IBC-Code= miedzynarodowy kod dla konstrukcji i wyposazenia statkdw przewozacych
niebezpieczne chemikalia luzem

CAS= Chemical Abstract Service - chemiczna naukowa baza danych

PBT= trwate, wykazujgce zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne

vBvB= bardzo trwate/ wykazujgce wysoka zdolnos¢ do bioakumulacji


https://pl.wikipedia.org/wiki/Baza_danych
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