Prontosan® - Wound Irrigation Solution B‘ BRAUN

Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Publiceringsdatum: 2022-08-22 Bearbetningsdatum: 2022-08-22 Ersatter: 2020-05-27 Version: 2.1
VIB Nr: 00056-0220

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1. Produktbeteckning

Produktnamn : Prontosan® - Wound Irrigation Solution
UFI : VSAV-J7XG-X00M-M459

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

1.2.1. Relevanta identifierade anvandningar

Anvéandning av amnet eller beredningen . Sérspolningslosning for rengoring, skoljning och fuktning av akuta- och kroniska sar

1.2.2. Anvandningar som det avrads fran

Ingen ytterligare information tillgénglig

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad

Tillverkare Leverantor

B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG

Seesatz 17 Carl-Braun-Stralle 1

CH-6204 Sempach 34212 Melsungen — Deutschland

Schweiz Zentrale Service-Bereich / Logistik und Supply Chain
T +41 (0) 58 / 258 50 00 T +49 (0) 5661 / 71-4422

info.bbmch@bbraun.com logistics.service@bbraun.com

E-postadress till kompetent person med ansvar for SDB: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Telefonnummer for noddsituationer

Telefonnummer for nédsituationer : INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
Giftinformationscentralen, Swedish Poisons Information Centre: 112

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP]

Farligt for vattenmiljon — fara for skadliga langtidseffekter, kategori: kronisk H412
3
Fullstandig text for H-och EUH-uttalanden: se avsnitt 16

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och héalso- och miljoeffekter
Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
2.2. Méarkningsuppgifter

Kanneteckning enligt forordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Signalord (CLP) -

Faroangivelser (CLP) : H412 - Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Skyddsangivelser (CLP) : P273 - Undvik utslapp till miljon.
P501 - Innehallet och behallaren lamnas till en godkand avfallsstation.

EUH-fraser : EUH208 - Innehaller polyhexametylen biguanidhydroklorid; PHMB. Kan orsaka en allergisk
reaktion.

Extra fraser . Produkten &r inte méarkningspliktig som medicinprodukt enligt artikel 1 (5) d) i férordningen

(EG) nr. 1272/2008 eftersom den anvands i direkt fysisk kontakt med manniskokroppen.
Markning enligt: undantag for férpackningar med en kapacnet pé 125 ml eller mindre

Faroangivelser (CLP) . H412 - Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

EUH-fraser : EUH208 - Innehaller polyhexametylen biguanidhydroklorid; PHMB. Kan orsaka en allergisk
reaktion.

Extra fraser . Produkten &r inte méarkningspliktig som medicinprodukt enligt artikel 1 (5) d) i férordningen

(EG) nr. 1272/2008 eftersom den anvands i direkt fysisk kontakt med méanniskokroppen.
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878
VIB Nr: 00056-0220

2.3. Andra faror

Detta @mne/blandning uppfyller inte PBT-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga Xl
Detta amne/blandning uppfyller inte vPvB-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga Xl
Innehaller inga PBT/vPvB-amnen 2 0,1 % beddmd i enlighet med REACH bilaga XIlI

Amnet ingdr inte i listan som uppréttats i enlighet med artikel 59.1 i REACH fér att ha hormonstérande egenskaper eller identifieras inte som
hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017 / 2100 eller Kommissionens foérordning
(EU) 2018/605

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1. Amnen
Ej tillamplig
3.2. Blandningar

Kommentarer . Blandning bestaende av nedan listade &amnen med ofarliga tillsatser:

Namn Produktbeteckning % Klassificering enligt férordning
(EG) 1272/2008 [CLP]

polyhexametylen biguanidhydroklorid; PHMB CAS nr: 27083-27-8 0,1 Carc. 2, H351

Index nr: 616-207-00-X Acute Tox. 2 (Inhalation), H330
Acute Tox. 4 (Oral), H302
STOT RE 1, H372

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1B, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=10)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)

Fullstéandig text for H-och EUH-uttalanden: se avsnitt 16

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Forsta hjalpen allman . Uppgifterna under avsnitt 4 ar delvis inte tillampliga vid anvandning och sakkunning
hantering av varan (se anvandnings- och varuinformation), utan hanvisar till spridning av
stdrre mangder vid olyckor och avvikelser. Ta omedelbart av alla nedsténkta klader.
Nedstéankta klader ska tvattas innan de anvands igen.

Forsta hjalpen efter inandning : Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas. Kontakta lakare vid besvar.

Forsta hjalpen efter hudkontakt : Sok lakarhjalp om hudretningen bestér.

Forsta hjalpen efter kontakt med dgonen : Skolj noggrant med stora mangder vatten, aven under égonlocken. Kontakta lakare om
irritationen fortsatter.

Forsta hjalpen efter fortaring . Skolj munnen. Ge rikligt med vatten att dricka. Ge aldrig att dricka &t en medvetslos person.

Kontakta lakare omedelbart. Framkalla inte krakning utan att radfraga lakare.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Symptom/effekter efter hudkontakt : Kan orsaka sensibilisering hos kénsliga personer vid hudkontakt.
Symptom/effekter efter kontakt med 6gonen . Kan orsaka 6gonirritationer hos kénsliga personer.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt kravs

Behandla symptomatiskt.
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878
VIB Nr: 00056-0220

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel . Sjalva produkten &r inte brannbar. Lamplig slackmetod avgors av faktorer i omgivningen.
Olampligt slackningsmedel : Anvand inte en koncentrerad vattenstrale eftersom den kan sprida ut elden.

5.2. Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Brandrisk : Ej brandfarlig.
Explosionsrisk : Produkten &r e explosionsfarlig.
Farliga sdnderdelningsprodukter . Risk for utveckling av giftig rok.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Forsiktighetsatgarder vid brand . Kyl ned hotade behallare i farozonen med vattensprutstrale.

Slackinstruktioner . Flytta behallarna fran brandplatsen om det kan géras utan risk for personskada. Anvand
vattenspray eller dimma for att kyla ned exponerade behallare.

Skydd under brandbek&ampning . Forsok inte vidta atgarder utan lamplig skyddsutrustning. Sjalvférsorjande andningsapparat
(SCBA). Heltackande skyddsklader.

Annan information : Brandavfall och férorenat slackvatten skall omhéndertas enligt fore- skrift.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
Allmanna atgarder . Kontrollera att tillracklig ventilation finns. Evakuera éverflodig personal.

6.1.1. For annan personal &n raddningspersonal

Planeringar fér nodfall . Ventilera spillomradet. Undvik kontakt med hud, 6gon och klader.

6.1.2. For raddningspersonal

Skyddsutrustning : Forsok inte vidta atgarder utan lamplig skyddsutrustning. For mer information, se avsnitt 8:
"Begransning av exponering/personligt skydd".
Planeringar for nodfall . Ventilera omrédet. Stoppa lackan om det kan goras pa ett sékert sétt.

6.2. Miljoskyddsatgarder

Undvik utslapp till miljon. Undvik att vatskan kommer in i avloppssystem, vattendrag, under jorden eller i grunden.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

For aterhalining . Forutsatter inga specifika eller sarskilda tekniska atgarder.
Rengodringsmetoder : Ta upp vatskespill i absorberande material.
Annan information . La&mna material och fasta rester till en auktoriserad anlaggning.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

For mer information, se avsnitt 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering

Skyddsatgarder for saker hantering . Behallaren ska vara vl tillsluten. Se till att ventilationen &r god pa arbetsplatsen. Anvand
personlig skyddsutrustning. Undvik kontakt med 6gonen.

Atgarder betraffande hygien . Atinte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten. Tvétta alltid handerna efter all
hantering.

7.2. Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Lagringsvillkor . Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt.
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878
VIB Nr: 00056-0220

7.3. Specifik slutanvandning

Se avsnitt 1.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

8.1.1 Nationella gransvarden for exponering pa arbetsplatsen och biologiska gransvarden

Ingen ytterligare information tillgéanglig

8.1.2. Rekommenderade dvervakningsforfaranden

Overvakningsmetoder

Overvakningsmetoder En specifik provtagningsmetod for exponering ar inte tillgénglig.

Biologiska 6vervakningsmetoder En specifik provtagningsmetod for exponering &r inte tillganglig

8.1.3. Det bildas luftféroreningar
Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.4. DNEL och PNEC

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.5. control banding (kontroll av kemikaliehantering)

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.2. Begransning av exponeringen

8.2.1. Lampliga tekniska kontrollatgarder

Lampliga tekniska kontrollatgarder:
Se till att ventilationen &r god pa arbetsplatsen.

8.2.2. Personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning:
Uppgifterna under avsnitt 8 ar delvis inte tillampliga vid anvéandning och sakkunning hantering av varan (se anvandnings- och varuinformation), utan
hénvisar till spridning av stérre mangder vid olyckor och avvikelser.

8.2.2.1. Ogonskydd och ansiktsskydd

Skyddsglasdgon:
Inga specifika atgarder kravs

8.2.2.2. Hudskydd

Hudskydd:
Inga specifika atgarder kravs

Handskydd:
Ingen vid normal anvéndning

Andra hudskydd

Materialval for skyddskladsel:
Inga specifika atgarder kravs

8.2.2.3. Andningsskydd

Andningsskydd:
Inga specifika atgarder kravs

8.2.2.4. Te rmisk fara

Ingen ytterligare information tillgéanglig
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

VIB Nr: 00056-0220

8.2.3. Begransning och dvervakning av miljéexpositionen

Begréansning och dvervakning av miljdexpositionen:

Undvik utslapp till miljon.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Tillstand

Farg

Utseende

Lukt

Luktgréns

Smaltpunkt

Fryspunkt

Kokpunkt

Brannbarhet (fast, gas)
Explosiva egenskaper
Brandfrémjande egenskaper
Explosionsgranser

Nedre explosionsgrans (LIE)
Ovre explosionsgrans(LSE)
Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderfalltemperatur

pH

Viskositet, kinematisk
Viskositet, dynamisk
Loslighet
Fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Log
Kow)

Angtryck

Angtryck vid 50°C

Densitet

Relativ densitet

Relativ angdensitet vid 20°C
Partikelegenskaper

9.2. Annan information

9.2.1. Information om faroklasser for fysisk fara

Ej hallbar brannbarhet

9.2.2. Andra sakerhetskarakteristika
VOC-halt

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet

. Vatska

. Farglos.

. Vatska.

. Luktfri.

. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ej brandfarlig.
. Produkten ar e explosionsfarlig.
. Ej oxiderande.
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
: 6-8

. Ejtillganglig
: 0,5-5mPas
. Vatten: Blandbar
. Ejtillganglig

. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. =1g/lem?

. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ejtillamplig

: Ja

0%

Produkten &r icke-reaktiv under normala villkor fér anvandning, férvaring och transport.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under normala férhallanden.

10.3. Risken for farliga reaktioner

Inga farliga reaktioner kanda under normala anvandningsforhallanden.
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

VIB Nr: 00056-0220

10.4. Forhéllanden som ska undvikas

Inga under rekommenderade lagrings- och hanteringsforhallanden (se avsnitt 7).

10.5. Ofdrenliga material

Inga séarskilda &mnen som maste anges.

10.6. Farliga sénderdelningsprodukter

Inga farliga sénderdelningsprodukter bor bildas under normala lagrings- och anvandningsférhallanden.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet (oral)
Akut toxicitet (dermal)

Akut toxicitet (inhalation)

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

polyhexametylen biguanidhydroklorid; PHMB (27083-27-8)

LD50 oral ratta

501 mg/kg

LD50 hud ratta

> 5000 mg/kg

LC50 Inandning - Ratta (Damm/dimma)

0,37 mg/l/4u

ATE CLP (&ngor)

0,5 mg/l/4u

Fratande/irriterande pa huden

Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Luftvégs-/hudsensibilisering

Mutagenitet i kdnsceller

Cancerogenicitet

Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

. Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)
pH: 6 -8

. Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)
pH: 6 -8

. Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

polyhexametylen biguanidhydroklorid; PHMB (27083-27-8)

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Orsakar organskador (Andningsvagar) genom lang eller upprepad exponering (inhalation).

Fara vid aspiration

. Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses

vara uppfyllda)
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878
VIB Nr: 00056-0220

11.2. Information om andra faror

11.2.1. Hormonstérande egenskaper

Negativa halsoeffekter som orsakas av . Blandningen innehaller inte &mnen som ingar i listan som upprattats i enlighet med artikel

hormonstérande egenskaper 59.1 i REACH for att ha hormonstdrande egenskaper eller identifieras inte ha
hormonstdrande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade
forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens férordning (EU) 2018/605 i en
koncentration pa 0,1 viktprocent eller mer.

11.2.2. Annan information

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Ekologi - allman . Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
Farligt for vattenmiljon, omedelbara (akuta) effekter : Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda
Farligt for vattenmiljon, fordréjda (kroniska) effekter : Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

polyhexametylen biguanidhydroklorid; PHMB (27083-27-8)

LC50 fiskar 1 0,026 mg/l Oncorhynchus mykiss, 96 h

EC50 Daphnia 1 0,09 mg/l Daphnia magna, 48 h, (OECD-metod 202)

ErC50 alger 0,0191 mg/l Pseudokirchneriella subcapitata, 72h, (OECD-metod 201)
NOEC kronisk kraftdjur 0,0084 mg/l Daphnia magna, 21 d, (OECD-metod 211)

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Persistens och nedbrytbarhet ‘ Produkten har inte testats.

12.3. Bioackumuleringsforméaga

Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Bioackumuleringsformaga ‘ Produkten har inte testats.

12.4. Rorlighet i jord

Ingen ytterligare information tillgénglig

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Detta amne/blandning uppfyller inte PBT-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XlII

Detta amne/blandning uppfyller inte vPvB-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XIll

12.6. Hormonstérande egenskaper

Negativa effekter pa miljon som orsakas av . Blandningen innehaller inte &mnen som ingdr i listan som uppréttats i enlighet med artikel

hormonstérande egenskaper 59.1 i REACH for att ha hormonstérande egenskaper eller identifieras inte ha
hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade
férordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens férordning (EU) 2018/605 i en
koncentration pa 0,1 viktprocent eller mer.

12.7. Andra skadliga effekter

Andra skadliga effekter . svagt vattenskadlig.
Ytterligare Information . Far e] slappas ut i ytvatten eller avioppssystem
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878
VIB Nr: 00056-0220

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Avfallsbehandlingsmetoder . Lamna innehdllet/behallaren i enlighet med godkand avfallsinsamlares
sorteringsanvisningar.

Rekommendationer for bortskaffande av produkt : Tomma behallare skall atervinnas, ateranvandas eller forstoras i enlighet med lokala

[férpackning bestammelser. Fororenade forpackningar bor rengoras och ateranvandas. Forpackningar
som inte rengdrs skall omhandertas pa samma satt som innehallet.

Europeisk avfallsférteckning : 07 06 99 - Annat avfall

AVSNITT 14: Transportinformation

| enlighet med ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-nummer eller id-nummer

Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad

14.2. Officiell transportbenamning

Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad

14.3. Faroklass for transport

Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad

14.4. Férpackningsgrupp

Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad

14.5. Miljéfaror

Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad

Ingen ytterligare information tillgénglig

14.6. Sarskilda skyddsatgarder

Vagtransport
Inte reglerad

Sjotransport
Inte reglerad

Flygtransport
Inte reglerad

Insjotransport
Inte reglerad

Jarnvagstransport
Inte reglerad

14.7. Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument

Ej tillamplig
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution
Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878
VIB Nr: 00056-0220

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen néar det galler sékerhet, halsa och miljo

15.1.1. EU-foreskrifter

REACH-bilaga XVII (begransningsvillkor)

Innehaller inga &mnen listade i REACH bilaga XVII (restriktionsvillkor)

REACH-bilaga XIV (auktorisationslista)

Innehaller inga &mnen listade i REACH bilaga XIV (auktorisationslista)

REACH-kandidatlista (SVHC)

Innehaller inga &mnen listade pA REACH-kandidatlistan

PIC-férordning (EU 649/2012, tidigare informerat samtycke)

Innehaller inga &mnen upptagna pa PIC-listan (férordning EU 649/2012 om export och import av farliga kemikalier)
POP-férordning (EU 2019/1021, langlivade organiska féroreningar)

Innehaller inga &mnen som &r upptagna i POP-listan (férordning (EG) nr 2019/1021 om persistenta organiska fororeningar)
Forordningen om @mnen som bryter ned ozonskiktet (EU 1005/2009)

Innehaller inga &mnen som ar upptagna pa listan éver ozonnedbrytning (forordning EU 1005/2009 om a&mnen som bryter ned ozonskiktet)
VOC-direktivet (2004/42/CE, flyktiga organiska féreningar)

VOC-halt 0%

Férordning om sprangdmnesprekursorer (EU 2019/1148)

Innehaller inga &mnen som ar upptagna i listan 6ver sprangamnesprekursorer (férordning EU 2019/1148 om saluféring och anvandning av
sprangamnesprekursorer)

Forordning om narkotikaprekursorer (EG 273/2004)

Innehaller inget amne som omfattas av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) 273/2004 av den 11 februari 2004 om tillverkning och
utslappande pa marknaden av vissa amnen som anvands vid olaglig tillverkning av narkotika och psykotropa &mnen.

15.1.2. Nationella foreskrifter

Ingen ytterligare information tillgénglig

15.2. Kemikaliesakerhetsbedémning

Ingen kemikaliesdkerhetsbeddmning har utforts

AVSNITT 16: Annan information

Hanvisningar om &ndring(ar):
2.3,6,7,9, 11, 12

Forkortningar och akronymer:

ADN Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa inre vattenvagar
ADR Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vég
ATE Uppskattning av akut toxicitet

BCF Biokoncentrationsfaktor

BLV (biologiskt Biologiskt gransvéarde

grénsvarde)

Biokemisk Biokemisk syreforbrukning (BOD)

syreférbrukning (BOD)

Kemiska syreférbrukning | Kemiskt syrebehov (COD)

(CoD)
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

VIB Nr: 00056-0220

Forkortningar och akronymer:

DMEL Harledd minimal effektniva

DNEL Harledd nolleffektniva

EC nr Europeiska gemenskapens nummer

EC50 Genomsnittlig effektiv koncentration

Engelska Europeisk standard

IARC Internationella centret fér cancerforskning

IATA Internationella lufttransportsammanslutningen

IMDG Internationella regler for sjotransport av farligt gods

LC50 Dodlig koncentration for 50 % av en testpopulation

LD50 Daodlig dos for 50% av en testpopulation (dédlig mediandos)

LOAEL Lagsta observerade effektniva

NOAEC Koncentration dar ingen skadlig effekt observeras

NOAEL Niva déar ingen skadlig effekt observeras

NOEC Nolleffektkoncentration

OECD Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling

OEL Yrkeshygieniskt gransvarde

PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne

PNEC Uppskattad nolleffektkoncentration

RID Regelverket for internationell transport av farligt gods pa jarnvag

SDS Sékerhetsdatablad

STP Avloppsreningsverk

ThOD Teoretisk syreférbrukning (BThO)

TLM Median toleransgrans

VOC Flyktiga organiska féreningar

CAS nr CAS-nummer (Chemical Abstract Service, CAS)

N.O.S (Inte specificerat Inte specificerat pa annat sétt

pa annat satt)

vPvB Mycket l&nglivat och mycket bioackumulerande amne

ED Hormonstérande egenskaper

DOT DOT

TDG TDG

REACH Registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier, forordning (EG) nr 1907/2006
GHS Globalt Harmoniserat System for Klassificering och Méarkning av Kemikalier
IBC-Code Internationell sékerhetsforeskrift for transport av skadliga kemikalier och halsofarliga vatskor i bulk till sjoss
CLP Foérordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning (CLP-férordningen)
MARPOL 73/78 MARPOL 73/78: internationell konvention till forhindrande av férorening fran fartyg
ADG Transport av australiskt farligt gods
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

VIB Nr: 00056-0220

Annan information

Uppgifterna under sektioner 4 till 8 och 10 till 12 ar delvis inte tillampliga p& anvandning och
sakkunning hantering av varan (se anvandnings- och varuinformation), utan hanvisar till
spridning av storre mangder vid olyckor och oregelbundenheter. Dessa uppgifter beskriver
uteslutande produktens/produkternas sékerhetskrav och baserar sig pa vad som ar kant i
dagslaget. Leveransspecifikationer framgar av respektive produktdatablad. De garanterar
inga egenskaper hos den beskrivna produkten/de beskrivna produkterna med avseende pa
garantiforeskrifter enligt lag.

H- och EUH-fraserna ar kompletta ordalydelser:

Acute Tox. 2 (Inhalation) | Akut inhalationstoxicitet, kategori 2

Acute Tox. 4 (Oral) Akut oral toxicitet, kategori 4

Aquatic Acute 1 Farligt for vattenmiljon — akut fara, kategori: akut 1

Aquatic Chronic 1 Farligt for vattenmiljon — fara for skadliga langtidseffekter, kategori: kronisk 1
Aquatic Chronic 3 Farligt for vattenmiljon — fara for skadliga langtidseffekter, kategori: kronisk 3
Carc. 2 Cancerogenitet, kategori 2

EUH208 Innehaller polyhexametylen biguanidhydroklorid; PHMB. Kan orsaka en allergisk reaktion.
Eye Dam. 1 Allvarlig 6gonskada/égonirritation, kategori 1

H302 Skadligt vid fortéaring.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H330 Dadligt vid inandning.

H351 Missténks kunna orsaka cancer.

H372 Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Skin Sens. 1B Hudsensibilisering, kategori 1B

STOTRE 1 Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategori 1

1272/2008 [CLP]:

Klassificering och férfarande som anvéands vid faststallning av blandningarnas klassificering enligt Férordning (EG)

Aquatic Chronic 3

H412

Denna information baseras pa var nuvarande kunskap och ar avsedd att beskriva produkten endast med avseende pa halsa, sékerhet och
miljokrav. Den bor darfor inte tolkas som en garanti for ndgon specifik egenskap hos produkten.
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