Sakerhetsdatablad enligt forordning (EG) nr 1907/2006

B. Braun Melsungen AG

Reviderad datum: 05.12.2012 Reviderad nr: 1,00
URO-TAINER Twin Solutio R B. Braun

00056-0274

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

1.1 Produktbeteckning
URO-TAINER Twin Solutio R B. Braun

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran

Anvandning av damnet eller blandningen

Spollésning for uretrala katetrar

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StralRe 1

D-34212 Melsungen

B. Braun Medical AG
Seesatz 17
CH-6204 Sempach

Ansvarig avdelning

Zentrale Service-Bereiche/Logistik und Supply Chain

Telefon: +49 (0) 5661 / 71-4422

Telefonnummer for nédsituationer : +49 (0) 6132 / 84463 GBK GmbH, Ingelheim
Ansvarig for sdkerhetsdatabladet: sds@gbk-ingelheim.de

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Beredningen &r inte klassificerad som farlig enligt Direktiv 1999/45/EG

GHS-klassificering
Beredningen &r inte klassificerad som farlig enligt Reglering (EG) Nr 1272/2008

2.2 Markningsuppgifter

Ovrig information om markning

Denna produkt &r inte foremal for markningsskyldighet enligt art. 1 (5) g) av direktivet 1999/45/EG i form av
en medicinsk produkt eftersom den anvands under kroppskontakt.

2.3 Andra faror
Ej kanda.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar
3.2 Blandningar

Kemisk benéamning
Vattenhaltig I6sning

Farliga komponenter

EG nr CAS nr Kemiskt namn Kvantitet Klassificering

201-069-1 5449-29-1 Citronsyra, monohydrat <10% Xi — Irriterande R36

Ordalydelse av R- och H-meningar: se avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgéarder vid forsta hjalpen
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4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
Tag genast av nedstankta/férorenade klader.
Vid illamaende kontakta lakare.

Vid inandning
Uppsok frisk luft vid handelse av inandning av rékgaser vid dverhettning eller forbréanning. Kontakta lékare
vid besvar.

Vid kontakt med hud
Kontakta lakare om hudirritation kvarstar

Vid 6gonkontakt
Spola omedelbart med mycket vatten, dven under égonlocken.
Kontakta specialist om 6gonirritation kvarstar.

Vid nedsvéjning

Drick mycket vatten

Uppsotk omedelbart lakare.

Lakare skall besluta huruvida krékreflex skall utlésas eller ej.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Kontakt med dgon kan orsaka irritation.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krévs
Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel
Lampliga slackmedel
Produkten brinner inte, brandslackningsaktivitet beroende p& omgivningen.

Slackmedel som inte far anvandas av sékerhetsskal
Skarp vattenstrale

5.2 Séarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfdra
Vid brand kan uppsté:
Irriterande/fratande, brandfarliga och giftiga desillationsgaser (férkolnade gaser).

5.3 R&d till brandbekampningspersonal
Anvand andningsapparat med oberoende lufttillforsel

Ovrig information
Vid risk, kyl ned behéllare med vattenstrale.
Brandavfall och kontaminerat slackvatten ska omhéandertas enligt lokala foreskrifter.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
I handelse av gasbildning anvand andningsskydd.

Undvik kontakt med hud, 6gon och klader.

Sorj for god ventilation.

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

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Samlas upp med inert uppsugande material (t.ex. sand, kiselgur eller liknande).

Skyffla upp pa lamplig behallare for bortskaffande.
6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Beakta skyddforeskrifter (se stycket 7 och 8).
For information om avfallshantering, se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring
7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering

Rekommendation for sadker hantering
Sorj for 1amplig ventilation.

At, drick eller rok ej under hanteringen.
Undvik kontakt med 6gonen.

Information om brand- och explosionsskydd
Inga speciella skyddsatgarder for brand ar nodvandigt

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerlokaler och férvaringskarl
Forvara endast i originalbehallare.

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

7.3 Specifik slutanvandning
Spolldsning for uretrala katetrar

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd
8.1 Kontrollparametrar

Grénsvérden (EH40)

CAS nr Amne ppm mg/m°® | fibres/ml | Kategori Ursprung
546-93-0 | Magnesite, resbirabelt damm - 4 TWA (8 h) WEL
- - STEL (8 min) WEL

8.2 Begransning av exponeringen

Skyddsatgarder och atgarder betraffande hygien

At, drick eller rok ej under hanteringen.

Undvik kontakt med 6gonen.

Ta av och tvétta férorenade klader innan de anvéands igen.
Ingen speciell skyddsutrustning ar nédvandig

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper
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9.1. Information on basic physical and chemical properties

Aggregationstillstand: Flytande
Farg: Farglos, gulaktig
Lukt: Luktlds

Provnormer
pH-véarde (vid 20°C) 3,7 -41
Tillstandsvaxlingar
Flampunkt: e.t.
Nedre Explosionsgranser: e.t.
Ovre Explosionsgranser:
Tandtemperatur: e.t
Densitet: Ca 1,0 gr/cm3
(vid 20 °C)
Vattenloslighet: Blandbar
(vid 20 °C)

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen sonderdelning vid forvaring och anvéndning enligt anvisningarna.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil vid normala forutséttningar.

10.3 Risken for farliga reaktioner
Inga farliga reaktioner ar kanda.

10.4 Forhallanden som ska undvikas
For att undvika termisk sénderdelning, dverhetta ej.

10.5 Ofdrenliga material
Inga material behdver speciellt nAmnas.

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter
Inga farliga sonderdelningsprodukter ar kanda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet
Toxikologiska uppgifter finns ej.
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Irritation och fratning
Hudirritation: Klassificeras ej.
Ogonirritation: Klassificeras ej.

Sensibiliserande effecter
Klassificeras ej.

Allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig exponering
STOT - Enstaka exponering: Klassificeras e;.

STOT - Upprepad exponering: Klassificeras ej.

Fara vid aspiration: Klassificeras ej.

Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska effecter
Cancerogenitet: Klassificeras ej.

Mutagenitet: Klassificeras e;.

Reproduktionstoxicitet: Klassificeras ej.

Ytterligare information
Klassificeringen ar i enlighet med beddmingen i Férordning (EG) nr 1272/2008.

Empiriska data betraffande effekt hos manniskan
Kontakt med dgon kan orsaka irritation.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Ekologiska data ar ej tillgangligt.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Inga tillgangliga data

12.3 Bioackumuleringsférmaga
Inga tillgangliga data.

12.4 Rorligheten i jord
Inga tillgangliga data.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
I enlighet med Regleringen (EG) 1907/2006 (REACH) ingen av substanserna, ingdende i produkten &ar
PBT- / vPVB substans.

12.6 Andra skadliga effekter
Lag risk for vattenkvaliteten.

Ytterligare information
Spola inte ut i ytvatten eller avloppssystem

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Rekommendation

Kan om lokala bestammelser sa tillater kastas pa soptipp eller brannas i lamplig férbréanningsanlaggning.
Atervinning &r att féredra framfor deponering eller férbranning.
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Avfallsslag nummer-Avfall frAn 6verskott/oanvanda produkter

070699 AVFALL FRAN ORGANISK-KEMISKA PROCESSER; Avfall fran tillverkning, formulering,
disstribution och anvandning av fetter, smérjmedel, sapa, rengéringsmedel,
desinfektionsmedel och kosmetika; Annat avfall

Fororenad forpackning

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

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

AVSNITT 14: Transport information

Ovriga relevanta upplysningar
Inget farligt material enligt definitionen i transportbestammelserna.

AVSNITT 15: Regulatoriskt information

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen néar det galler sédkerhet, hdlsa och miljo

EU-foreskrifter
1999/13/EG (VOC): 0%

Nationella bestammelser
Vattenfororenande-klass (D): 1 - lagrisk for vattenkvaliteten

15.2 Kemikaliesékerhetsbeddmning
For detta &mne genomfordes inte ndgon sakerhetsbedémning.

AVSNITT 16: Annan information
Fullstandiga ordalydelsen av de R-fraser som namns i avsnitten 2 och 3
36 Irriterande for 6gon

Ytterligare information

Uppgifterna i position 4 till 8 samt 10 till 12 refererar delvis inte till anvandning och foreskriven tillampning
av produkten (se anvandnings-/fackinformation) utan till utslapp av stérre mangder vid olyckor och
stérningar.

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
garantiféreskrifter enligt lag.

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

(Samtliga uppgifter om ingaende halsofarliga amnen har hamtats fr&n den senaste versionen av
underleverantérens sdkerhetsdatablad.)
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