Sakerhetsdatablad enligt forordning (EG) nr 1907/2006
B. Braun Medical AG

Uro-Tainer 0,02% Polihexanide

Reviderad datum: 11.12.2017 Reviderad nr: 1,2
Produktkod: 00056-0273

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

1.1 Produktbeteckning
Uro-Tainer 0,02% Polihexanide

1.2 Relevanta identifierade anviandningar av Amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

Anvéandning av a@mnet eller blandningen
Spolvétska / Underhallslésning for uretrala och suprapubiska katetrar
1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatablad

Producent
Leverantor: B. Braun Medical AG
Gatuadress: Seesatz 17
Stad: CH-6204 Sempach
Ansvarig avdelning: Zentrale
Telefon: +41 (0) 58 / 258 50 00
E-Mail: info.obmch@bbraun.com
Ansvarig for sakerhetsdatabladet: sds@gbk-ingelheim.de
Leverantor
Leverantor: B. Braun Melsungen AG
Gatuadress: Carl-Braun-StralRe 1
Stad: D-34212 Melsungen
Ansvarig avdelning: Zentrale Service-Bereiche / Logistik und Supply Chain
Telefon: +49 (0) 5661 / 71-4422
E-Mail: logistics.service@bbraun.com
1.4 Telefonnummer for INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
nodsituationer: Giftinformationscentralen, Swedish Poisons Information Centre: 112

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen férordning (EG) nr 1272/2008
Blandningen ér inte klassificerad som farlig i meningen av férordningen (EG) nr 1272/2008.
2.2 Markningsuppagifter

Ovrig information

Produkten ar inte markningspliktig som medicinprodukt enligt artikel 1 (5) d) i férordningen (EG) nr.
1272/2008 eftersom den anvands i direkt fysisk kontakt med manniskokroppen.

2.3 Andra faror

Enligt férordning (EG) nr. 1907/2006 (REACH) innehaller denna produkt inga PBT / vPvB - substanser.
Upprepad kontakt kan férorsaka allergiska reaktioner hos mycket kansliga personer.

AVSNITT 3: Sammansaittning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

Kemisk bendamning
VattenlGsning

Farliga komponenter

CAS nr Kemiskt namn Mangd/halt
EG nr |Index nr |REACH nr
Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]

27083-27-8 Polyhexametylenbiguanid-hydroklorid <0,1%

Skin Irrit. 2, Skin Sens. 1, Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1; H315 H317 H400 H410

Ordalydelse av H- och EUH-meningar: se under avsnit 16.

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen
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4.1 Beskrivning av atgarder vid férsta hjilpen

Generell reckommendation
Ta av och tvatta férorenade klader innan de anvands igen.
Vid illamaende kontakta lakare.

Vid inandning

Uppsok frisk luft om rokgaser fran éverhettning eller forbranning olyckligtvis har inandats.

Kontakta lakare vid besvar.

Vid hudkontakt
Vid langvarig hudirritation, uppsok lakare.

Vid 6gonkontakt
Skolj noggrant med mycket vatten, aven under 6égonlocken.
Om o6gonirritation bestar, kontakta en specialist

Vid nedsvijning

Skélj ur munnen och drick rikligt med vatten.

Uppsok omedelbart lakare.

Lakare skall besluta huruvida krakreflex skall utlosas eller e;j.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Upprepad kontakt kan fororsaka allergiska reaktioner hos mycket kansliga personer.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kriavs

Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel

Sjalva produkten ar inte brannbar. Lamplig slackmetod avgors av faktorer i omgivningen.

Olampliga slackmedel
Skarp vattenstréle.

5.2 Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medfora
Vid brand kan uppsta:
Irriterande/fratande, brannbara och giftiga torrdestillationsgaser.

5.3 Rad till brandbekampningspersonal
Anvand tryckluftsapparat.

Ovrig information
Behallare i narheten av brand kyles med vatten.
Brandavfall och férorenat slackvatten skall omhandertas enligt foreskrift.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
| hdndelse av gasbildning anvand andningsskydd.

Undvik kontakt med hud, 6gon och klader.

Sorj for god ventilation.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Far ej slappas ut i avloppet/vattenmiljon/grundvattnet.

6.3 Metoder och material fér inneslutning och sanering
Samlas upp med inert uppsugande material (t.ex. sand, kiselgur eller liknande).
Skyffla upp i 1amplig behallare for bortskaffande.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Beakta skyddforeskrifter (se avsnitt 7 och 8).
For information om avfallshantering, se avsnitt 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring
7.1 Skyddsatgarder for sdker hantering

Rekommendation for séker hantering
Forvaras val tillsluten.
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At, drick eller rok ej under hanteringen.
Undvik kontakt med 6gonen.

Information om brand- och explosionsskydd
Inga speciella atgarder mot brand erfodras.

7.2 Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerlokaler och forvaringskarl
Forvaras endast i originalférpackning.

Ytterligare information om lagringsfoérhallanden
Far ej komma i kontakt med livsmedel, drycker eller djurfoder.

7.3 Specifik slutanvandning

Spolvétska / Underhallslésning for uretrala och suprapubiska katetrar

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Ovrig information Kontrollparametrar
Inga tillgangliga data.
8.2 Begransning av exponeringen

Skyddsatgarder och atgarder betraffande hygien

At, drick eller rok ej under hanteringen.

Undvik kontakt med 6gonen.

Ta av och tvatta férorenade klader innan de anvands igen.
Ingen speciell skyddsutrustning erfordras.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Aggregationstillstand: Flytande
Farg: Farglos
Lukt: Luktlés
pH-varde (vid 20 °C): ca.55
Tillstandsvaxlingar
Flampunkt: e. t
Nedre Explosionsgranser: et
Ovre Explosionsgranser: e. t
Tandtemperatur: e. t.
Densitet (vid 20 °C): ca. 1,0 g/cm?
VattenlOslighet: Blandbar
(vid 20 °C)

9.2 Annan information
Inga tillgangliga data.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen sonderdelning vid férvaring och anvandning enligt anvisningarna.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil vid normala forutsattningar.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Inga farliga reaktioner kanda.

10.4 Foérhallanden som ska undvikas
For att undvika termisk sénderdelning 6verhetta inte.
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10.5 Oférenliga material
Inga sarskilda &mnen som maste anges.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Inga farliga sonderfallsprodukter kédnda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Toxikologiska uppgifter finnes ej.

Polyhexametylenbiguanid-hydroklorid 20%

LD50/oral/ratta: > 2000 mg/kg

Irritation och fratning
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Sensibiliserande effekter

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Klassificeras e;j.

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska effekter
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Djurférsok har visat att polyhexanid inte medfér cancerframkallande eller fosterskadande risker for

manniskor.

Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Ytterligare information
Markningen har genomférts enligt berakningsmetoden i Férordning (EG) nr 1272/2008.

Praktiska erfarenheter

Ovriga iakttagelser
Ogonkontakt kan orsaka irritation.
Upprepad kontakt kan férorsaka allergiska reaktioner hos mycket kansliga personer.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Ekologiska data saknas.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Inga tillgangliga data.

12.3 Bioackumuleringsféormaga

Inga tillgangliga data.

12.4 Rorlighet i jord

Inga tillgangliga data.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddémningen

Enligt forordning (EG) nr. 1907/2006 (REACH) innehaller denna produkt inga PBT / vPvB - substanser.

12.6 Andra skadliga effekter
Lag risk for vattenkvaliteten.

Ytterligare information
Spola inte ut i ytvatten eller avloppssystem

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
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Rekommendation
Kan om lokala bestammelser sa tillater kastas pa soptipp eller brannas i lamplig férbranningsanlaggning.
Atervinning ar att féredra framfér deponering eller férbranning.

Avfallsslag nummer-Avfall fran 6verskott/oanvanda produkter
070699 AVFALL FRAN ORGANISK-KEMISKA PROCESSER; Avfall fran tillverkning, formulering, distribution och
anvandning av fetter, smorjmedel, sapa, rengdringsmedel, desinfektionsmedel och kosmetika; Annat avfall

Fororenad forpackning

Tomma behallare skall lamnas till lokal ateranvandning, atervinning eller sophantering.
Fororenade forpackningar bor rengéras och ateranvandas.

Forpackningar som inte rengors skall omhandertas pa samma satt som innehallet.

AVSNITT 14: Transportinformation

Landtransport (ADR/RID); Sjotransport/sjofrakt (IMDG); Flygtransport/flygfrakt (ICAO-TI/IATA-DGR);
Insjofartygstransport/insjofrakt (ADN):

14.1 UN-nummer:

Inte farligt gods.

14.2 Officiell transportbenamning:

Inte farligt gods.

14.3 Faroklass for transport:

Inte farligt gods.

14.4 Forpackningsqgrupp:

Inte farligt gods.

14.5 Miljéfaror

Inte farligt gods.

14.6 Sarskilda skyddsatgarder

Inte farligt gods.

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il till Marpol 73/78 och IBC-koden

Inte farligt gods.

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen néar det galler sakerhet, halsa och miljo
EU-foreskrifter

2004/42/EG (VOC): 0%

Nationella bestammelser

15.2 Kemikaliesékerhetsbedomning
For detta amne genomférdes inte ndgon sakerhetsbedémning.

AVSNITT 16: Annan information

Forkortningar och akronymer

ADR = Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route

RID = Réglement concernant le transport international ferroviaire de marchandises dangereuses

ADN = Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
IMDG = International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA/ICAO = International Air Transport Association / International Civil Aviation Organization

MARPOL = International Convention for the Prevention of Pollution from Ships

IBC-Code = International Code for the Construction and Equipment of Ships Carrying Dangerous Chemicals in Bulk
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GHS = Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
REACH = Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals
CAS = Chemical Abstract Service

EN = European norm

ISO = International Organization for Standardization

DIN = Deutsche Industrie Norm

PBT = Persistent Bioaccumulative and Toxic

vPvB = Very Persistent and very Bio-accumulative

LD = Lethal dose

LC = Lethal concentration

EC = Effect concentration

IC = Median immobilisation concentration or median inhibitory concentration

Ordalydelse av H- och EUH-meningar (Nummer och fulltext)

H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Ytterligare information

Uppgifterna under avsnitt 4 till 8 och 10 till 12 ar delvis inte tillampliga vid anvandning och sakkunning
hantering av varan (se anvandnings- och varuinformation), utan hanvisar till spridning av stérre mangder vid
olyckor och avvikelser.

Dessa uppgifter beskriver uteslutande produktens/produkternas sakerhetskrav 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
garantiféreskrifter enligt lag.

(e.t. - gj tillamplig, e.b. - ej bestamd).

(Samtliga uppgifter om ingdende hélsofarliga @mnen har hdmtats fran den senaste versionen av underleverantérens
sdkerhetsdatablad.)
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