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Naziv proizvoda  COMBI INSTRUMENTS® N Datum:  4.10.2009.
Sukladno 1907/2006/EC, Article 31 i njemackom Izdanje: |
originalu od 4.4.2008.

1. IDENTIFIKACIJA TVARI/PRIPRAVKA | PODACI O PRAVNOJ ILI FIZICKOJ OSOBI
1.1. Identifikacija tvari ili pripravaka

- Naziv proizvoda: COMBI INSTRUMENTS® N
- Sinonimi: Antiseptica Kombi Instruments N
- Broj registracije:
- Sifra proizvoda: AKIN
1.2. Uporaba tvari/pripravaka
- Namjena proizvoda: Koncentrirana otopina za dezinfekciju medicinskih instrumenata,
potpuni biocid
- Nacin uporabe: Razrjedivanje koncentrata, uranjanje instrumenata u radnu otopinu

odredene radne koncentracije
1.3. Podaci o pravnoj ili fizickoj osobi
- Proizvodac¢ ANTISEPTICA chem.pharm. Produkte GmbH
Carl- Friedrich- Gauss- Strasse 7
D 50259 Pulheim- Brauweiler
telefon: ** 49 2234 98466-0
telefax: ** 49 2234 98466-11
telefon za izvanredna stanja: ** 49 551 19240

uvoznik/ ANTISEPTICA d.o.0.
distributer: ANTISEPTICA d.o.o.
Adresa: Magdaleni¢eva 1, 10410 Velika Gorica Tel. 00-385-1621 4790
Faks 00-385- 1- 622 6952
Odgovorna osoba za STL: Zeljka Zagrovi¢, e-mail: Zeljka.Zagrovic@
mag. med.biochem. antiseptica.hr
ANTISEPTICA d.o.o.
1.4. Telefon za izvanredna stanja
- Broj telefona sluzbe za izvanredna stanja: ** 385 1 234 8342; ** 385 1 4641 368
- Broj telefona za medicinske informacije: 00-385-01-6214 790
2. IDENTIFIKACIJA OPASNOSTI
- Najvaznije opasnosti i u€inci proizvoda:
na ljudsko zdravlje: Stetno ako se udiSe i ako se proguta. Nadrazuje disni sustav i kozu.

Opasnost od teskih ozljeda o¢iju. Moze izazvati preosjetljivost udisanjem i
u dodiru s kozom.

na okolis: Nema podataka.
fizikalno-kemijski u€inci:  Nema podataka.
- Posebne opasnosti:
- Glavni simptomi u€inaka:
Udisanje: Kasalj, kihanje, curenje iz nosa, pospanost, vrtoglavica, mu¢nina.
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Koza: Kod osjetljivih osoba crvenilo, svrbez, peckanje.
Oci: Crvenilo, suzenje, svrbez i peckanje.Moguca ozbiljna oste¢enja oka
Gutanje:  Muc¢nina, povracanje, proljev.
- Pregled izvanrednih stanja:
3. SASTAV/PODACI O SASTOJCIMA
- Tvar: |:| Pripravak |Z|
- Sastojci koji pridonose opasnosti proizvoda:
Naziv tvari % EINECS/ Znakovi Oznake Broj
CAS broj opasnosti upozorenja registracije
2-(2-butoksietoksi)etanol | 2,5-10% 203-961-6 Xi R:36 -
112-34-5
glutaraldehid 2,5-10% 203-856-5 T,N R:23/25-34- -
111-30- 8 42/43-50
bronopol (INN) 2.5-10% | 200- 143-0 Xn, N R:21/22-37/38- -
512-51-7 41-50
Alkileter-karbonat 2.5-10% | 107600- 33-9 Xi R:36/38 -
alkoholni etoksilat 2.5-10% | 107600- 33-9 Xn R:22- 41 -
etandiol <2.5% 203-473-3 Xn R:22 -
107-21-1
1,3- dioksolan <2.5% 211-463-5 F R 11 -
646- 06- 0

Dodatna informacija: opis navedenih oznaka upozorenja u odjeljku 16

4. MJERE PRVE POMOCI
- Mjere za pruzanje prve pomodi:

nakon udisanja:

nakon dodira s kozom:

nakon dodira s o¢ima:

nakon gutanja:

- Napomena za osobu koja
pruza prvu pomodé/lijeénika:

- Posebna sredstva za
pruzanje prve pomogi

ugrozenu osobu izvesti na svjezi zrak, pozvati lijeCnika; slucaju gubitka
svijesti osobu stabilizirati u sjedecoj poziciji za transport.

Skinuti kontaminiranu odjecu i obucu. Mjesta dodira ispirati s teku¢om
vodom i blagom sapunicom 15-tak minuta. U slucaju pojave simptoma
potraziti pomo¢ lije¢nika.

Cistim prstima razmaknuti kapke te ispirati o¢i naizmjeni¢no s vodom
najmanje 15 minuta. Ako ozlijedeni nosi kontaktne lece, treba ih ukloniti
prije dekontaminacije ako je to moguce uciniti. U slucaju zadrzavanja
simptoma potraziti pomo¢ lijecnika.

hitno pozvati lijecnika

simptomi se mogu pojaviti i kasnije pa treba osigurati medicinsku
opservaciju tijekom 48 sati nakon nezgode

neéma
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5. MJERE ZA SUZBIJANJE POZARA
- Sredstva za gasenje pozara:

Prikladna: CO2 prah ili vodeni rasprSiva¢, pjena otporna na vodeni
sprej ili alkohole

Ne smiju se upotrebljavati:
- Protupozarne mjere za posebne opasnosti: nema podataka

- Posebne metode za gasenje pozara: Metodu gasenja prilagoditi ostalim kemikalijama
u prostoriji

- Posebna oprema za zastitu vatrogasaca: pri gaSenju nositi zastitnu masku za lice i diSni
trakt koja dobro prianja uz lice te vatrootporno
odijelo

- Posebne opasnosti izloZzenosti: Nema podataka

6. MUERE KOD SLUCAJNOG ISPUSTANJA
- Osobne mjere opreza: nema posebnih zahtjeva

- Mjere zastite okolisa: obilno razrijediti vodom, ne dozvoliti kontaminaciju odvodnih i
povrsinskih voda

- Metode ¢iSéenja i skupljanja: zagadeno mjesto prekriti inertnim apsorpcionim sredstvom
(pjesak, diatomit, apsorber kiselina, univerzalni apsorberi,
silikagel, piljevina), zatim postupajte s otpadnim materijalom u
skladu s tockom 13, omoguciti dobru ventilaciju

- Dodatna upozorenja: nema

7. RUKOVANJE | SKLADISTENJE
7.1. Rukovanje:

mjere opreza Osigurajte dobru ventilaciju/ prozra¢ivanje radnog mjesta; sprijecite
stvaranje aerosola

napuci za sigurno rukovanje  otvarati i rukovati sa spremnikom pazljivo, ne puSiti u blizini,
izbjegavajte mogucnost isparavanja

7.2. Skladistenje: tehniCke mjere i uvjeti skladistenja:

Prikladni: ne postoje posebni zahtjevi, drzite spremnike dobro zatvorene na mjestu gdje se moze
osigurati ventilacija, ne treba skladistiti odvojeno

Neprikladni:  Prostor bez ventilacije
- Ambalazni materijali:
Prikladni: Originalna ambalaza proizvodaca
Neprikladni:  Bilo koja druga vrsta ambalaze
7.3. Posebna uporaba: nema

8. NADZOR NAD IZLOZENOSCU/OSOBNA ZASTITA
8.1. Grani¢ne vrijednosti izlaganja

HZT, klasa: 050-03-01/09-2974 14.10. 2009.
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Naziv opasne tvari GVI BiolosSke grani¢ne
Graniéna vrijednost vrijednosti
izlozenosti WEL
Ppm
112- 34-5 2-(2- butoxyethoxy)ethanol 10 (15) ppm 67,5- 101,2 mg/m3
111- 30- 8 glutaral 0,05 ppm 0,2mg/m3
107-21-1 ethanediol 20%* — 40**ppm 10%*52**- 104**mg/m3
*supstanca** pare

- Postupci prac¢enja:

8.2. Nadzor izlozenosti

- Sazetak mjera upravljanja rizikom: 8.2.1.
8.2.1. Nadzor izlozenosti na radnom mjestu

- Opis radnog Upotrijebite navedenu zastitu za disanje, ako je prekoracen GVI i /ili u
postupka i tehnoloSkog slucaju ispravanja proizvoda (pare)

nadzora:

Opce zastitne mjere: drzati proizvod podalje od hrane, pi¢a i prehrambenih artikala; oprati ruke

kod svakog prekida rada i na kraju radnog dana, skinuti uprljanu i
kontaminiranu odjecu, izbjegavati kontakt s koZom i o€ima.

Mjere osobne zastite

zastita organa za disanje: prilikom rada s proizvodom upotrijebiti zastitni filter za usta , a u slucaju
duze izlozenosti upotrijebiti zastitnu masku.

zastita ruku: uporaba plasticnih ili gumenih rukavica koje su od materijala
nepropusnog i otpornog na proizvod/ supstancu.

zastita oCiju: zaStitne naoCale s dobrim prianjanjem uz lice

zastitu koze: sprijecite dodir s kozom

- Posebne higijenske mjere: uobicajene mjere kod rukovanja kemikalijama, tijekom rukovanja
proizvodom ne pusiti, ne jesti, ne piti

8.2.2. Nadzor nad zastitom okolisa
- Sazetak mjera upravljanja rizikom: ne izlijevati u otpadne vode

9 FIZIKALNA | KEMIJSKA SVOJSTVA
9.1. Op¢e informacije
- Agregatno stanje: tckucina
- Boja: u skladu s specifikacijom
- Miris: karakteristiCan
9.2. Podaci vazni za zdravlje, sigurnost i okolis
- pH vrijednost (navesti i konc. i temp): ca4.0

kod 20 °C
- Vreliste/podruéje vrenja: oko

100° C
- Plamiste: >55°C

HZT, klasa: 050-03-01/09-2974 14.10. 2009.
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- Zapaljivost (kruta tvar, plin) tekucina

- Granice eksplozivnosti: za proizvod

nema opasnosti
od eksplozije;

granice
eksplozivnosti
0,9-5,9 vol. %
- Oksidiraju¢a svojstva:
- Tlak pare: na 20°C,
23 hPa
- Relativna gustocéa: nije odredena
- Topljivost (uz naznaku otapala): g/L organska otapala: 10,0%,
voda 61,5%
- Topljivost u vodi: u potpunosti se
mijesa s vodom
- Koeficijent raspodjele-oktanol/voda logPow /
- Viskoznost:
- Gustoca pare: kg/m’ nema podatka
- Sadrzaj hlapivog: 10,02 %
9.3. Ostale informacije
- MijeSanje s drugim tvarima:
- Topljivost u mastima (navesti g/L nema podatka
otapalo):
- Provodljivost: S/m nema podatka
- TaliSte/podrucje taljenja: °C nema podatka
- Skupina plinova: nema podatka
- Temperatura samozapaljenja: 225 °C
- Temperatura raspada: °C nema podatka
- Ostalo:
Sadrzaj krute tvari: 5,3%
10. STABILNOST | REAKTIVNOST
10.1. Uvjeti koje treba izbjegavati: nedostatna ventilacija
10.2. Materijali koje treba izbjegavati: nema podatka
10.3. Opasni proizvodi raspada: ne raspada se ako se koristi po uputi
- Posebne opasnosti: nema

11. PODACI O TOKSICNOSTI

- Akutni unos

111- 30- 8 glutaraldehid
na usta (LDsp): 134 mg/kg ( $takor)
preko plu¢a (LCsp):  nema podatka

HZT, klasa: 050-03-01/09-2974 14.10. 2009.
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kozom (LDso): 2560 mg/kg ( kuni¢)
- Kroniéni unos
na usta (LDso): nema podatka
preko plu¢a (LCsp): nema podatka
kozom (LDsyo): nema podatka
- Nadrazivanje/nagrizanje
koze: izaziva iritaciju koze i mukoznih membrana
ociju: moze izazvati jaku iritaciju o€iju i opasna oStecenja oka
didnih putova: udisanjem izaziva nadrazaj sluznice di$nih puteva

- Preosjetljivost
koze: moguca preosjetljivost koze kod izravnog kontakta s proizvodom
didnih putova: moguca pojava preosjetljivosti nakon udisanja

- Drugi klasi¢ni u€inci: (npr. besvjesno
stanje, posebno otrovni metaboliti, itd.):

-Neprolazni uc€inci akutnog ili nema podataka
kroniénog izlaganja:

- Posebni uéinci

mutagenost:: nema podatka

karcinogenost:: nema podatka

smanjenje plodnosti: nema podatka

Stetno djelovanje na plod: nema podatka

Stetno djelovanje na potomstvo: nema podatka

drugo (npr. endokrini disruptori): nema podatka
- Toksikokinetske znacajke: Opasnost: Stetno Xn
- Zabrane i ogranicenja: Vidi Odjeljke 2.i11.ovog STL
- Drugo: /

12. EKOLOSKI PODACI

12.1. Ekotoksi¢nost

Izrazito je toksi¢an za vodu. Treba izbjegavati mogucnost dolaska proizvoda u vodu, vodovodni sistem
¢ak 1 malu koli¢inu.
Voda je opasna za pice ako sadrzi ¢ak i izrazito malu koli¢inu aktivne tvari.

- za organizme u vodi: toksican za organizme u vodi

- za organizme u tlu: nema podatka

- za biljke i kopnene Zivotinje: nema podatka

12.2. Pokretljivost Metoda:
- poznata ili predvidena raspodjela po segmentima okoliSa: Nema podatka

- povrSinska napetost: Nema podatka
- apsorpcija/desorpcija: Nema podatka
- druga fizikalno-kemijska svojstva vidi odjeljak 9
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12.3. Postojanost/razgradljivost
- biorazgradnja: razgraduje se u potpiunosti
- drugi procesi razgradnje: nema podatka
- razgradnja u otpadnim vodama: nema podatka
12.4. Bioakumulacijski potencijal
- faktor biokoncentracije (BCF): nema podatka
12.5. Rezultati ocjene svojstava PBT:
- podaci iz izvjeS¢a o  nema podatka
kemijskoj sigurnosti:
- Ostali podaci: /

13. ZBRINJAVANJE
- Nacin postupanja s otpadom:

Ostaci od proizvoda: Predati tvrtci ovlastenoj za prikupljanje opasnog otpada .Ne ukljanjajte
zajedno s kuénim otpadom; ne ulijevajte u vodovodne sustave; broj
odloznog otpada/otpad od ostatka neupotrebljenih proizvoda 070699

OneciS¢ena ambalaza: isprati vodom (ako je potrebno i s detergentim) i odloziti u reciklazni
otpad sukladno lokalnim propisima;
formula za otpad za ambalazu 150102; ambalaza se zbrinjava sukladno
lokalnim propisima za plasti¢nu ambalazu

- Vazedi propisi: Zakon o otpadu (NN 178/04, 111/06, 60/08), Uredba o kategorijama,
vrstama i klasifikaciji otpada s katalogom otpada i listom opasnog otpada
(NN 50/05, 39/09)

14. PODACI O PRIJEVOZU
- Klasifikacijske oznake za prijevoz:
Naziv opasne kemikalije prema medunarodnim ugovorima o prijevozu opasnih tvari:
2922 nagrizajuca tekucina; otrovno, N.O.S: (glutaraldehid)
kopneni prijevoz (cestovni/zeljezni¢ki ADR, RID):

UN broj: 2922 klasa: ADR/RID skupina pakiranja: Il
klasa: 8

( nagrizajuce)
naljepnica:
8+ 6,1
vodeni putovi u zemlji (ADNR):
UN broj: klasa: skupina pakiranja:
pomorski prijevoz (IMDG): 2922 nagrizajuca tekucina; otrovno, N.O:S: (glutaraldehid)
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UN broj: 2922 klasa:

IMDG
klasa:8,
naljepnica:
8+ 6,1, nije
zagadivac
mora

skupina pakiranja: i

zracni prijevoz (ICAO/IATA): 2922 nagrizaju¢a tekucina; otrovno, N.O:S: (glutaraldehid)

UN broj: 2922 klasa:

- Dodatni propisi:

- Posebne mjere opreza i uvjeti prijevoza:

ICAO/JATA skupina pakiranja: 1]
/DGR

klasa: 8,
naljepnica:
8+ 6,1

Vidi Odj. 14 gore

15. PODACI O PROPISIMA
- Primjenjivi propisi:

Zakon o kemikalijama, njegovi podzakonski akti, Zakon o biocidnim

pripravcima i njegovi podzakonski akti, Pravilnik o grani¢nim vrijednostima
izloZenosti opasnim tvarima pri radu i o bioloskim grani¢nim vrijednostima.
Zakon o biocidima i pripadajucéi pravilnici.

- Provedeno ocjenjivanje kemijske sigurnosti

DA| | NE[x]

- Podaci o opasnosti i mjerama sigurnosti (prema naljepnici)

Znakovi opasnosti:

Xn

Sukladno Eu direktivama proizvod je klasificiran kao opasna tvar

STETNO

Oznake upozorenja: R:

glutaraldehid

20/22 Stetno ako se udise i ako se proguta.

37/38 Nadrazuje diSni sustav i kozu.
41 Opasnost od teskih ozljeda ociju.
42/43 Moze izazvati preosjetljivost ako se udise ili u dodiru s kozom

HZT, klasa: 050-03-01/09-2974
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Oznake obavijesti S: 2 Cuvajte izvan dohvata djece ,

23 Ne udisati plin/dim/pare/areosol,

24/25 Sprijeciti dodir s kozom i o¢ima ,

26 Ako dode u dodir s o¢ima, isperite s puno vode i zatraZite savjet
lije¢nika,

37/ 39Nositi zastitne rukavicei zastitna sredstva za oci/lice,

45 U slucaju nesrece ili zdravstvenih tegoba hitno zatraziti savjet
lijecnika ( ako je moguée pokazati naljepnicu)

56 Tvari i ambalaza moraju biti odlozeni na posebna odlagalista
opasnog otpada,

63 U slucaju nesrece udisanjem: iznijeti unesrecenog na svjez zrak
1 omoguciti mu odmor.

16. OSTALI PODACI

- Znacéenje oznaka 11 Lako zapaljiv
upozorenja (R): 21/22 Stetno u dodiru s kozom ili ako se proguta,

22 Stetno ako se proguta
23/25 Otrovno ako se udise ili proguta
34 Izaziva opekline
36 Nadrazuje ocCi
36/38 Nadrazuje oc€i i kozu,
41 opasnost od ozbiljnih ozljeda ociju,
42/43 Moze izazvati preosjetljivost ako se udise ili u dodiru s kozom
50 Vrlo toksican za vodene organizme

- Promjene u odnosu na prethodno izdanje:

nema

- Ostali podaci: /

HZT, klasa: 050-03-01/09-2974 14.10. 2009.
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. PRILOG:

' SCENARLJI IZLOZENOSTI SUKLADNO IZVJESCU O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI

_____________________________________________________________________________________________________________________________
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