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1. Informacje o produkcie i firmie

1.1. Nazwa produktu : Sterylny zel do cewnikowania z lidokaing

1.2. Zastosowanie produktu: ONEGEL jest sterylnym zelem rozpuszczalnym w wodzie,
stosowanym do smarowania cewnikow i innych wyrobéw medycznych. Pomaga
zapobiega¢ urazom, ktére moga wystapi¢ podczas cewnikowania lub stosowania
innych urzadzen medycznych miedzy btong §luzowa cewki moczowej a cewnikiem lub
wyrobem medycznym, poprzez dziatanie smarujace. Poza tym moze by¢ stosowany do
badan doodbytniczych i okreznicy jako zel nawilzajacy. Dodatkowo zmniejsza ryzyko
infekcji dzigki wlasciwosciom antyseptycznym; pozwala na bezbolesny zabieg poprzez
miejscowy efekt znieczulajacy. Jest stosowany jako sterylny ptyn do plukania w
przypadku zmian urotelium w moczowodzie, pecherzu moczowym i poczatkowej czesci
cewki moczowej.

1.3. Prezentacja firmy
Nazwa producenta: KAF GRUP SAG.HiZM. INS. SAN. VE TiC. LTD. STI.
Adres: Atakent Mah. 221. Sk. Nr:3A Rota Office K.Cekmece/ISTANBUL
Telefon: +90 212 471 42 00
Faks: +90 212 471 42 01

Poczta: info@kafgrup.com

2. ldentyfikacja zagrozen

2.1. Symbole zagrozenia: Nie wymaga znakoéw zagrozenia. Nie jest to produkt
niebezpieczny.

2.2. Frazy dotyczace ryzyka: Identyfikacja ryzyka nie zostata ustalona.
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3. Informacje o zawarto$ci mieszaniny
Material Nr CAS Symbole Frazy Frazy
. L niebezpiecz L0
niebezpieczenstwa , zabezpieczajace
enstwa

Chlorowodorek lidokainy| 137-58-6 - - -

Paraben metylowy 99-76-3 - - -

Paraben propylowy 94-13-3 - - -

Glukonian Mieszanina - - -
chlorheksydyny (%20)

Glikol propylenowy 57-55-6 - - -

Hydroksyetyloceluza | 0.62.9004 - - -

Czysta woda 7732-18-5 - - -

4. Srodki pierwszej pomocy

Kontakt ze wzrokiem: Najpierw sprawdz poszkodowanego pod katem soczewek
kontaktowych i je usun, jesli sag obecne. Przeplucz oczy poszkodowanego duza ilo$cig
wody przez co najmniej 15 minut i skontaktuj si¢ z lekarzem. Zakryj oko, az powrdci do
stanu pierwotnego.

Kontakt ze skorg: Dokladnie umyj dotknigte obszary skory woda z mydtem, $ciaggajac
jednocze$nie cala zanieczyszczona odziez. Jesli wystapi wysypka lub podraznienie,
skontaktuj si¢ z lekarzem.

Wdychanie: Natychmiast opusci¢ zanieczyszczony obszar i wzigé¢ glgboki oddech
$wiezego powietrza. Skontaktuj si¢ z lekarzem.

Spozycie: Jesli osoba poszkodowana jest $wiadoma i nie ma drgawek, leczenie nalezy
rozpoczaé weglem aktywnym w ciggu pierwszych kilku godzin po spozyciu. W przypadku
gdy osoba poszkodowana jest nieprzytomna lub ma drgawki, nie podawaj niczego

doustnie. Natychmiast skontaktuj si¢ z lekarzem i przetransportuj owa osobe do szpitala.

5. Informacje o ogniu i

wybuchach:

Temperatura samozaplonu: Niedostgpne.
Granice palnosci: Niedostepne.

Dolny limit wybuchu: Niedostepny.
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Gorny limit wybuchu: Niedostgpny.

Ogolne zagrozenie: Niedostepne .

Instrukcje przeciwpozarowe: Strazacy powinni uzywa¢ samodzielnego sprzetu
oddechowego z pelnym zakryciem twarzy dziatajagcym w trybie zapotrzebowania ci$nienia

lub dodatniego ci$nienia oraz odziezy ochronne;.

Sprzet przeciwpozarowy: Uzyj srodkéw gasniczych odpowiednich do otaczajacych materiatow.

Niebezpieczne produkty spalania : tlenki wegla, azotu i siarki

6. Srodki dotyczace przypadkowego uwolnienia

Czyszczenie: Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z rozlanym
materialem z uzyciem odpowiedniego sprzgtu ochronnego. Male wycieki moga by¢
wchlaniane za pomocg jednorazowego recznika; wigksze wycieki moga wymagac uzycia
odpowiedniego odkurzacza przeznaczonego do utylizacji lekow. Ostroznie zebraé i
umiesci¢ w odpowiednim, dobrze oznakowanym pojemniku do utylizacji. Wyczy$¢ obszar

za pomoca mydta i wody.

7. Obsluga i

przechowywanie

SrodKi ostroznosci:
Niedostepne.

Przechowywanie: 5-30°C

8. Kontrola narazenia/Ochrona indywidualna

Sterowanie inzynierskie: Dobra wentylacja ogolna powinna by¢ skuteczna w wigkszosci
warunkow.

Srodki ochrony indywidualnej

Ochrona oczu: Okulary ochronne. Awaryjne fontanny do ptukania oczu powinny by¢
dostepne.

Ochrona dloni: Rekawice gumowe

Ochrona drég oddechowych : Nie dotyczy

Ochrona skory: Laboratoryjny ptaszcz lub fartuch odpowiedni do warunkéw pracy.

Prysznic awaryjny powinien by¢ dostgpny.
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Limity ekspozycji: Niedostgpne

9. Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

Stan fizyczny i wyglad: Bezbarwna, przezroczysta, oleista ciecz
Zapach: Niedostepny

Smak: Niedostepny

Masa czasteczkowa : Niedostepne

Kolor: Bezbarwny

pH: 5,20-6,20

Temperatura wrzenia : Niedostepne

Temp. topnienia: Niedostepne.

Temp. krytyczna: Niedostepna.
Gestos¢: 1,00+0,1 g /ml
Cisnienie pary: Nie dotyczy.
Gestos¢ pary: Niedostepna.
Lotnos$¢: Niedostepna .

Rozpuszczalnosé: Wysoka rozpuszczalnos¢é w wodzie

10. Dane dotyczace stabilnosci i reaktywnosci

Reaktywnos¢: Niekompatybilny z materialami reagujacymi na wodg.

Stabilnosé: Produkt jest stabilny.
Warunki, ktorych nalezy unika¢:
Ekstremalne ciepto lub zimno.
Niebezpieczna polimeryzacja: Nie

wystapi.

Korozyjnos¢: Niedostepne
Uwagi dotyczace reaktywnosci: Niedostgpne.

Uwagi dotyczace korozyjnosci: Niedostepne.
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11. Informacje toksykologiczne

Oznaki i objawy ekspozycji i nadmiernej ekspozycji: Objawy odnotowane po
podaniu toksycznych dawek obejmuja zawroty glowy, nerwowos$¢, Ik, euforie,
dezorientacje, zawroty glowy, sennos$¢, niewyrazne lub podwdjne widzenie, zaburzenia
stuchu, depresje sercowo-naczyniowa i wolne tgtno. Nudnosci, wymioty i dyskomfort
w jamie brzusznej mogg wystapi¢ po spozyciu. Masywne przedawkowanie moze
powodowa¢ drgawki lub zapa$é sercowo-naczyniowa i oddechowg oraz zatrzymanie
akcji serca. Lidokaina i konserwanty parabenow moga powodowa¢ reakcje alergiczne
u osob wrazliwych. Lidokaina moze powodowa¢ methemoglobinemi¢ u 0s6b
wrazliwych. Poniewaz jest to znieczulenie miejscowe, kontakt z oczami lub skorg moze
powodowac tymczasowa utrate czucia i przejsciowe blednigcie skory. Wdychanie i
spozywanie nadmiernych ilosci moze powodowaé toksyczne dziatanie na uktad

osrodkowy i nerwowy oraz uktad sercowo-naczyniowy.

Pogorszenie stanu zdrowia przez przypadkowy kontakt:

Znana nadwrazliwo$¢ na lidokaing lub miejscowe S$rodki znieczulajace typu
amidowego, metylo- lub propyloparaben, sacharyna; zaburzenia czynno$ci watroby,
nerek lub ukladu sercowo-naczyniowego; choroba serca (zastoinowa niewydolnos¢

serca lub blok serca).

Toksycznos¢ ostra:

Zwigzek Typ Droga Gatunek Dawkowanie
Lidokaina HCI | LD50 Ustna Szczur 317 mg/kg
Lidokaina HCI | LD50 Podskorna Mysz 285 mg/kg
Lidokaina HCI | LD50 Ustna Mysz 2 20 292 mg/kg
Lidokaina HCI | LD50 Podskorna Szczur 570 mg/kg
Lidokaina HCI | LD50 Domig$niowa Mysz 260 mg/kg
Lidokaina HCI | LD50 Dozylna Mysz 22 mg/kg
Lidokaina HCI | LD50 Dootrzewnowo- | Mysz 119 mg/kg
zylowa

Przewlekly wplyw na ludzi:
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Toksyczno$¢ przez drogi oddechowe: Wdychanie mgietki moze powodowac lekkie
podraznienie i przemijajace dretwienie nosa i gardla, zawroty glowy 1 senno$¢. Chociaz
jest to mato prawdopodobne w przypadku tego preparatu, nadmierna ekspozycja moze
powodowac toksyczne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-
naczyniowy.

Oko: Znieczulenie miejscowe stosowane na rogowke moze powodowac przejsciowe
ktucie, a nastepnie dr¢twienie 1 utrate czucia. Znieczulenie miejscowe hamuje
automatyczne mruganie i powoduje wysuszenie rogowki.

Skéra: Nie byta dostepna zadna warto$¢ skérna LD50. Lidokaina moze by¢ wchionigta
przez peknieta lub chorg skore. Reakcje skdrne po podaniu miejscowym obejmuja
przemijajace blednigcie , zaczerwienienie i znieczulenie.

Uczulenie: Reakcje alergiczne sg rzadkie, ale mogg wystgpi¢ u osob nadwrazliwych
na lidokaing, miejscowe $rodki znieczulajgce typu amidowego, konserwanty, metylo-
lub propyloparaben lub inne sktadniki preparatu. Reakcje alergiczne charakteryzuja si¢
zmianami skornymi, pokrzywka, obrzekiem lub reakcjami anafilaktycznymi.
Przewleklos¢/rakotworczos¢: Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan na
zwierzetach w celu oceny rakotwodrczego potencjatu lidokainy. Wykazano, ze
metabolity lidokainy sg rakotwdrcze u zwierzat laboratoryjnych. Szczury, w dwuletnim
badaniu toksycznosci doustnej z 2,6-ksylidyny (metabolit lidokainy) w dawce 15, 50 i
150 mg / kg / dzien rozwingly raki, gruczolaki 1 migsaki pragzkowanokomoérkowe w
jamie nosowej, witokniaki podskorne (lub migsaki wldkniakowe) oraz guzki
nowotworowe watroby na poziomie duzej dawki.

Mutagenno$¢: Nie przeprowadzono badan oceniajgcych potencjal mutagenny zasady
lidokainy. Chlorowodorek lidokainy uzyskat wynik negatywny w Ames, ludzkiej
aberracji chromosomowej limfocytéw i testach mikrojadrowych in vivo u myszy.
Mieszane wyniki odnotowano w badaniach mutagennosci z metabolitem, 2, 6-
ksylidyna.

Wplyw na reprodukcje/rozwdj: Cigza kategoria B. Nie przeprowadzono badan
oceniajacych wptyw na ptodno$¢ u ludzi. Badania reprodukcyjne przeprowadzono u
szczurow w dawkach do 6,6 razy wigkszych niz dawka ludzka nie wykazaly Zadnych

dowodow na uszkodzenie ptodu spowodowane przez lidokaine. Jest jednak
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brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z udziatem kobiet w cigzy. Badania
reprodukcyjne na zwierzetach nie zawsze przewiduja reakcje cztowieka. Lidokaina nie
jest przeciwwskazana przy porodzie. Lidokaina szybko przenika przez tozysko w
modelach zwierzgcych, a wysokie dawki moga wplywaé na czgsto$¢ akeji serca ptodu.
Lidokaina przenosi si¢ do mleka ludzkiego.

Interakcje z lekami: B-adrenergiczne s$rodki blokujace, miejscowe $rodki
znieczulajace i1 $rodki strukturalnie zwigzane z amidowymi $rodkami znieczulajacymi
miejscowymi, zel z lidokaing powinien by¢ stosowany z ostrozno$cig u pacjentOw
otrzymujacych inne miejscowe $rodki znieczulajace lub $rodki strukturalnie zwigzane
ze S$rodkami znieczulajacymi miejscowymi typu amidowego (np. leki
przeciwarytmiczne, takie jak meksyletyna), poniewaz dziatanie toksyczne jest
addytywne. Patrz ulotka dotgczona do opakowania, aby uzyska¢ dodatkowe informacje

do stosowania.

12. Ekologia

Ekotoksycznosé: Niedostepne

Biodegradowalny:

Niedostgpne

13. Uwagi dotyczace utylizacji

Utylizacja odpadéw: Produkt nalezy wyrzuci¢ jak inne odpady medyczne.

14. Informacje

transportowe
Nr ONZ: Nie dotyczy

Wilasciwa nazwa do wysylki: N/ A

Transport lotniczy (ICAO i IATA): nieszkodliwy
Klasa: N/A
Grupa pakowania: N /A

15.Inne informacje regulacyjne
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FDA (Administracja ds. Zywnosci i Lekéw): NA

TSCA (ustawa o kontroli substancji toksycznych): NA

HMIS (System Informacji o Materialach Niebezpiecznych (USA)): NA
WHMIS (Materialy niebezpieczne w miejscu pracy): NA

Definicja zagrozenia produktem :

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia; niedostepne

Zwroty bezpieczenstwa; niedostepne

16.Inne informacje

Odniesienie: dyrektywa w sprawie substancji niebezpiecznych (67/548/EEC), dyrektywa w
sprawie preparatow niebezpiecznych (88/379/EEC), dyrektywa w sprawie kart charakterystyki
(2001/58EC)

Informacje o produkcie w niniejszej Karcie Charakterystyki zostaty opracowane na podstawie wiedzy
o poszczegdlnych komponentach. Podane tutaj dane oparte sg na aktualnej wiedzy i doswiadczeniu.
Niniejsza karta charakterystyki opisuje produkt pod wzgledem wymagan bezpieczenstwa i nie daje zadnej
gwarancji co do wlasciwosci produktu. Podane tutaj dane dotycza tylko odpowiednich produktow
aplikacyjnych, ktore sa wazne, gdy sa uzywane. Produkt nie jest sprzedawany jako odpowiedni do innych

zastosowan - uzywanie go do innych celéw moze powodowac ryzyko niewymienione na tej liscie.
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