Sakerhetsdatablad

0 FUurine (e AOOXX11 Version: 1.1/SE

Status: Utfardat Revisionsdatum | April/11/2022

Handelsnamn: Furine Medical Skin Wipe (Medicinsk Tvattduk)

Detta datablad innehaller information om de potentiella riskerna for dem som hanterar, transporterar och arbetar
med materialet samt en beskrivning av potentiella risker for konsumenten och miljon. Denna information ar
tillganglig for dem som kan komma i kontakt med materialet eller som ar ansvariga for materialet. Detta
sakerhetsdatablad har utarbetats i enlighet med forordning (EG) nr. 1907/2006, andrad genom forordning (EG) nr
453/2010.

Namnet pa amnet och leverantoren

1.1 Produktbeteckning: Furine Medical Skin Wipe (Medicinsk Tvattduk)
1.2 Produktanvandning: Klisterborttagare, forbereder huden fére applicering av vidhaftande material.
1.2.2 Anvandningar som det avrads fran: Anvand endast enligt anvisningarna i produktens

originalférpackning.

1.3 Tillverkare/leverantor: Furine ApS
Industrivaenget 1
3320 Skaevinge
Denmark

E-post (behorig person): btn @ furine.com
Kontaktinformation: Telephone +45 2970 9421
1.4 Telefonnummer for nodsituationer:
Europa: 112 europeiskt telefonnummer for nddsituationer, tillgangligt

overallti EU

2. Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen:
Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP/GHS]:
Brandfarlig vatska 2, H225
Farligt for vattenmiljon 1, H400

Se sidan 16 for en fullstandig text av H- och EUH-fraser.

2.2 Markningsuppgifter: Produkten ar en medicinteknisk produkt i EES och foljaktligen galler

markningsuppgifterna i CLP-bestammelserna inte enligt forordning (EG) nr
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2.3 Andrafaror:

1272/2008, avdelning |, artikel 1, punkt 5.

Piktogrammen, signalorden och faroangivelserna nedan finns darfor endast i

detta sakerhetsdatablad och aterfinns eventuellt inte i produktens markning.

I enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008:

Farokomponenter for markning: hexametyldisiloxan

Faropiktogram:

& L

Brandfarligt Miljofarligt GHS09
GHS02

Signalord: Fara

Faroangivelser:

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer

Skyddsangivelser:

P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, dppen laga eller andra
antandningskallor. Rdkning forbjuden

P233 Behallaren ska vara val tillsluten (valfri)
P273 Undvik utslapp till miljon
P240 Jorda och potentialforbind behallare och mottagarutrustning (valfri)

P241 Anvand explosionssaker [elektrisk/ventilations-/belysnings-
/...Jutrustning (valfri)

P242 Anvand verktyg som inte ger upphov till gnistor (valfri)
P243 Vidta atgarder mot statisk elektricitet (valfri)

Negativa fysikalisk-kemiska effekter: Brandfarlig
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3. Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1

3.2 Blandningar

3.2.2 Farliga bestandsdelar

ej tillampligt

Vatskan innehaller flyktiga silikoner.

Denna produkt innehaller de amnen som anges nedan, vilka definieras som

farliga amnen eller farliga kemikalier enligt forordning (EG) nr 1272/2008 och

som finns i en koncentration > 0,1 %

tillampligt

CAS-Nr. | EG-Nr. | Indexnr REACH-nro. % [vikt] Namn Klassificering enligt
forordning (EG) nr

1272/2008

107-46-0 |203-492-7 | ej 01-211949608-31 |> 90 % Hexametyldisiloxan | Brandf. vatska 2

Vattenmiljo, akut 1

Vattenmiljo, kronisk 1

Anm: Klassificering avser klassificering av raa amnen vid 100 % och anvands som grund for klassificering av
blandningar.

3.3 Ytterligare information

Pasarna innehaller < 5 ml vatska.

4. Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Vid minsta tvekan eller om symptom kvarstar, sok lakare.

Vid inandning: Om produkten oavsiktligt inandas som anga eller spray, sorj

for tillgang till frisk luft. Kontakta lakare vid tecken pa besvar och visa en

kopia pa detta datablad, om mojligt.

Vid hudkontakt: Vid oavsiktlig kontakt med hud eller klader, skolj med

vatten. Produkten avdunstar dock snabbt efter kontakt. Observera att

produkten ar avsedd att avsiktligt appliceras pa huden.
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Vid kontakt med dgonen: Vid oavsikilig kontakt med dgon, skodlj genast
med mycket vatten. Kontakta lakare vid tecken pa besvar och visa en kopia

detta datablad, om mbjligt.

Vid fortaring: Vid oavsiktlig fortaring, skodlj munnen med liten méangd vatten
eller mjolk. Kontakta lakare vid tecken pa besvar och visa en kopia detta

datablad, om mbjligt. Framkalla inte krakning.

Anteckning till lakaren: hexametyldisiloxan (CAS 107-46-0) ar

huvudkomponenten i blandningen.

5. Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel:

Lampliga slackmedel: Alkoholbestandigt skum. Koldioxid (CO2),
slackningspulver. Vattendimma.
Olampliga slackmedel: Anvand inte vattenstrale riktad direkt mot den

brinnande produkten.

5.2 Sarskilda risker vid exponering (fran materialet eller dess forbranningsprodukter):

Normala forbranningsprodukter anses vara koldioxid, aven om ofullstandig
forbranning kan leda till bildning av organiska sbnderdelningsprodukter.
products. Pa grund av produktens art anses det dock vara en lag risk for

skadliga effekter pa halsan.

5.3 Sarskilda forsiktighetsatgarder for brandbekampningspersonal:

Inga sarskilda forsiktighetsatgarder, men andningsapparat och skyddsklader

ska anvandas pa grund av mojlig risk for kvavning.

6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder: For annan personal an raddningspersonal: Flytta bort fran
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vindriktningen/hall avstand till kallan. Rokning och dppen laga ar forbjudet.
For raddningspersonal: Forutom ovanstaende: Normala skyddsklader enligt

EN 469 rekommenderas.

6.2 Miljoskyddsatgarder: Undvik spridning av utspillt material och avrinning, och kontakt med jord,
vattendrag, dranering och avlopp. Informera behodriga myndigheter om

produkten har orsakat miljofororening (avlopp, vattendrag, jord eller luft).

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:

Transportera/samla in avfall for eventuell atervinning eller for placering i

lampliga avfallsbehallare.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt:
Se avsnitt 8 for begransning av exponering och personliga skyddsatgarder.

Se avsnitt 13 for bvervaganden om avfallshantering.

7.1 Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering:
Skyddsatgarder: Far inte utsattas for varmekallor eller direkt solljus.
Brandforebyggande atgarder: Forvaras atskilt fran antandningskallor.

Rokning forbjuden. Skydda mot elektrostatiska urladdningar.

Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oforenlighet:
Krav som ska uppfyllas for lagringsutrymmen och behallare: Forvaras pa sval,
torr och valventilerad plats. Folj nationella riktlinjer.
Information om forvaring i gemensamma lagringsutrymmen: Inga sarskilda
forsiktighetsatgarder kravs.
Ytterligare information om forvaringsforhallanden: Forvara i val tillslutna

behallare.
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8. Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar: Amnen med gransvarden som ska dvervakas: Produkten innehaller inte
tillrackliga méangder av vissa bestandsdelar med gransvarden som ska

Overvakas pa arbetsplatsen.

DNEL/PEC-varden: Hexametyldisiloxan: 890 mg/m3
8.2 Begransning av exponeringen:
Personlig skyddsutrustning:
Allmanna skydds- och hygienatgarder: de vanliga forsiktighetsatgarderna
maste foljas vid hantering av kemikalier.
Andningsskydd: Behovs inte.
Handskydd: Valfritt.

Ogonskydd: Behovs inte.

9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper:
Utseende:
Fysikaliskt tillstand: Textiltork impregnerad med genomskinlig vatska
Farg: Inga
Lukt: karakteristisk

Sakerhetsrelevanta grunddata:

Parameter Varde Anmarkning

pH - inget vatten i blandning
Smaltpunkt/intervall (°C) ca -68 Hexametyldisiloxan
Initial kokpunkt/intervall (°C, 1 013 kPa) ca 100 Hexametyldisiloxan
Flampunkt (°C) ca-6 Hexametyldisiloxan
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Angtryck (kPa, 20 °C) ca44 Hexametyldisiloxan
Antandningstemperatur (°C) ca 340 Hexametyldisiloxan
Densitet (g/cm3, 25 °C) 0.76 Hexametyldisiloxan
Vattenloslighet olbslig Hexametyldisiloxan
Fordelningskoefficienten for oktanol/vatten (log | >4 Hexametyldisiloxan
Po/w)

Viskositet, dynamisk (mPas, 25 °C) 0,5 Hexametyldisiloxan

9.2 Fysikaliska faror:

Explosiva amnen, blandningar och foremal: Ej relevant
Brandfarliga gaser: Ej relevant

Brandfarliga aerosoler: Ej relevant

Oxiderande gaser: Ej relevant

Gaser under tryck: Ej relevant

Brandfarliga vatskor: Brandfarliga vatskor och angor.
Brandfarliga fasta amnen: Ej relevant

Sjalvreaktiva amnen och blandningar: Ej relevant
Pyrofora vatskor Pyrofora fasta amnen: Ej relevant
Sjalvupphettande amnen och blandningar: Ej relevant

Amnen och blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar
brandfarliga gaser: Ej relevant

Oxiderande vatska: Ej relevant
Oxiderande fasta amnen: Ej relevant
Organiska peroxider: Ej relevant

Metallkorrosion: Ej relevant

9.3 Annan sakerhetsinformation:
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Egenskaper hos explosiva atmosfarer (blandningar): Gaser och angor:
nedre 0,7 %, dvre 26 %

Fysikaliska och kemiska egenskaper for nanopartiklar: Ej relevant
Begransande syrekoncentration: Ej relevant

Bulkdensitet: 0,76 g/cm?®

Loslighet is olika medier: Oloslig i vatten

Stabilitet i organiska l6sningsmedel och relevanta
nedbrytningsprodukters identitet: Inga data tillgangliga

Avdunstningshastighet: 1,7 (butylacetat = 1)
Konduktivitet: Inga data tillgangliga

Ytspanning: Inga data tillgangliga
Dissociationskonstant i vatten (pKa): Oloslig i vatten
Redoxpotential: Inga data tillgangliga

Fettloslighet (Iosningsmedel — olja ska anges): Inga data tillgangliga

10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet: Inte reaktivt under normala anvandningsforhallanden och forvaring.
10.2 Kemisk stabilitet: Stabilt.
10.3 Risken for farliga reaktioner:

Ingen information tillganglig.

10.4 Forhallanden som ska undvikas:
Undvik alla tankbara antandningskallor (gnista eller laga).

10.5 Oforenliga material: Exoterm reaktion med: Oxiderande material. Starka syror. Starka alkalier.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter:

Sonderdelning med: Koldioxid (CO2). Kolmonoxid. Kvaveoxider (NOXx).

11. Toxikologisk information
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Den har produkten ar en medicinteknisk produkt och har utvarderats i enlighet med direktiv 93/42/EEG om

medicintekniska produkter.

Akut toxicitet
Effektdos Arter Anmarkning
Akut oral toxicitet LD50: > 5 000 mg/kg Ratta Hexametyldisiloxan
Akut dermal toxicitet LD50: >2000 mg/kg Kanin
Akut inhalationstoxicitet |LC50: ¢. 106 mg/l (4 hours) Ratta Hexametyldisiloxan

Potentiella halsofaror:

Vid inandning: Inandning av angor kan vara nagot irriterande.

Vid hudkontakt: Inga forvantade. Inte irriterande for huden.

Vid kontakt med 6gonen: Inga forvantade. Inte irriterande for dgonen.

Vid fortaring: Negativa effekter forvantas inte.

Kroniska halsoeffekter: Negativa effekter forvantas inte.

Akuta toxicitetsvarden: Denna produkt forvantas inte vara akut toxisk,

baserat pa en utvardering av de ingaende materialen. Hexametyldisiloxan:

LD50 oralt, ratta > 16 ml/kg; LD50 dermalt, ratta > 2 000 mg/kg. LC50

inhalation, ratta 106 mg/l/4 tim HFC 134a (1,1,1,2-tetrafluoroetan): LD50 >=

567 000 ppm/4 tim.

Fratande/irriterande effekt pa huden: Inte irriterande pa kaninhud.

Allvarlig 6gonskada/ogonirritation: Inte irriterande pa kanindgon.

Luftvagsirritation: Ingen irritation forvantas.

Luftvags- eller hudsensibilisering: Inga negativa effekter forvantas.

Komponenterna ar inte sensibiliserande.

CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska

egenskaper)

Denna produkt forvantas inte utgodra en risk for genetisk skada.
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Cancerogenitet: Inga av komponenterna ar listade som potentiellt

cancerframkallande av IARC, NTP, ACGIH eller EU CLP.

Utvecklings-/reproduktionstoxicitet: Denna produkt forvantas inte utgora
en risk for en skadlig effekt pa reproduktion eller utveckling. Studier med

hexametyldisiloxan visade inga effekter pa fertilitet eller utveckling.

Specifik organtoxicitet (enstaka exponering): Vid exponering forvantas
inga negativa effekter under normal anvandning. Specifik organtoxicitet
(upprepad exponering): Vid exponering forvantas inga negativa effekter

under normal anvandning.

Annan information:

Denna produkt ska aldrig fortaras. Forvaras atskilt fran livsmedel och dryck.

12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet:

Hexametyldisiloxan, NOEC

Kronisk (langvarig) toxicitet mot daphnia magna (stor vattenloppa) — Effektiv
dos 0,08 mg/l — 504 tim

Akut (kortvarig) toxicitet mot alger — daphnia magna (stor vattenloppa)>

0,37 mg/l — 48 tim

Kronisk (langvarig) toxicitet mot alger — Cyprinus carpio (vanlig karp) >= 0,04

mg/l

12.2 Persistens och nedbrytbarhet:

Analytisk metod, elimineringsgrad: Nedbrytningshastighet 2 %, 672 tim.
Utvardering: Daligt biologiskt nedbrytbar

12.3 Bioackumuleringsformaga:

Hexametyldisiloxan har experimentellt harledda biokoncentrationsfaktorer
(BCF) pa 776-2410 och n-oktanol/vatten (log Kow) pa 5,06, vilket anger att

bioackumulering ar mojlig.

10
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12.4 Rorlighet i jord:

Inga data tillgangliga

12.5 Resultat fran PBT- och vPvB-bedomning:

Hexametyldisiloxan: Amnet uppfyller inte kriterierna for PBT/vPvB enligt
REACH bilaga XlII12.6 Other adverse effects: Hexamethyldisiloxane:
Very toxic to aquatic life. The evaluation was carried out according to the

calculation method of the preparation directive.

12.6 Andra skadliga effekter:

Hexametyldisiloxan: Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

Utvarderingen utfordes enligt berakningsmetoden beredningsdirektivet.

13. Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder:

Kasseras enligt alla lokala, statliga och nationella bestammelser. Lokala
bestammelser kan vara strangare an regionala och nationella krav. Det

ar avfallsproducentens ansvar att faststalla materialets toxicitet och fysiska
egenskaper for att faststalla korrekt identifiering och bortskaffande av avfall i

enlighet med gallande bestammelser.

14. Transportinformation

Furine medicinska tvattdukar ar individuellt forpackade i smapasar. Varje liten pase innehaller < 10 ml

brandfarlig vatska

absorberad i ett fast material. Produkten uppfyller SP216 (ADR/IMDG) och A46 (IATA) och behbver inte

transporteras som fullt reglerat farligt gods (se avsnitt 14.5).

Landtransport (ADR/RID/GGVSE):

UN-nr: 3175 MED UNDANTAGSREGLER. SE AVSNITT 14.5.
Officiell transportbenamning: FAST AMNE INNEHALLANDE
BRANDFARLIG VATSKA, N.O.S (hexametyldisiloxan)

Namn enligt fraktsedel: Fast amne innehallande brandfarlig vatska, n.o.s

11
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(hexametyldisiloxan)

Transportklass(er): 4.1 Brandfarligt fast amne MED
UNDANTAGSREGLER. SE AVSNITT 14.5.

Riskkod: 40 MED UNDANTAGSREGLER. SE AVSNITT 14.5.
Forpackningsgrupp: || MED UNDANTAGSREGLER. SE AVSNITT 14.5.
Faromarkning: Brandfarlig MED UNDANTAGSREGLER. SE AVSNITT 14.5.

Sjotransport (IMDG-kod/GGVSee):

UN-nr: 3175 MED UNDANTAGSREGLER. SE AVSNITT 14.5.

Officiell transportbenamning: FAST AMNE INNEHALLANDE
BRANDFARLIG VATSKA, N.O.S (hexametyldisiloxan)

IMDG-klass(er): 4.1 Brandfarligt fast amne MED UNDANTAGSREGLER. SE
AVSNITT 14.5.

Forpackningsgrupp: I| MED UNDANTAGSREGLER. SE AVSNITT 14.5.

Lufttransport (ICAO-IATA/DGR):

Miljofaror:

Ytterligare information:

UN-nr: 3175

Officiell transportbenamning: FAST AMNE INNEHALLANDE
BRANDFARLIG VATSKA, N.O.S (hexametyldisiloxan)

ICAO/ IATA-klass(er): 4.1 Brandfarligt fast amne
Forpackningsgrupp: |l

Sarskild(a) bestammelse(r): Brandfarlig

Landtransport (ADR/RID): Ja
Sjotransport (IMDG): Ja (P)

ADR/RID kapitel 3.3 Sarbestammelse 216
Blandningar av fasta amnen som inte omfattas av kraven i ADR och
brandfarliga vatskor far fraktas enligt denna bendmning utan att forst tillampa

klassificeringskriterierna for klass 4.1, forutsatt att ingen fri vatska ar synlig

12
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da forpackningen, fordonet eller behallaren stangs. Forslutna férpackningar
och artiklar som innehaller mindre an 10 ml av en brandfarlig vatska i
forpackningsgrupp Il eller 11l absorberad i ett fast amne, omfattas inte av
bestdmmelserna i ADR under forutsattning att det inte finns nagon fri vatska i

forpackningen eller artikeln.

IMDG-kod kapitel 3.3 Sarbestammelse 216

Blandningar av fasta amnen som inte omfattas av bestdmmelserna i denna
kod och brandfarliga vatskor far transporteras enligt denna benamning utan
att forst tilldmpa klassificeringskriterierna for klass 4.1, forutsatt att ingen fri
vatska ar synlig da amnet lastas eller da férpackningen eller
godstransportenheten stangs. Varje godstransportenhet ska vara
lackagesaker nar den anvands som en bulkbehallare. Forslutna
forpackningar och artiklar som innehaller mindre an 10 ml av en brandfarlig
vatska i férpackningsgrupp Il eller Il absorberad i ett fast amne, omfattas inte
av bestammelserna i denna kod under forutsattning att det inte finns nagon

fri vatska i férpackningen eller artikeln.

15. Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det galler sakerhet, halsa och miljo:

EU-foreskrifter
Faroklass for vatten (WGK) Klass: 1 (ringa skada pa vatten) Klassificering

enligt WvWvS

Information enligt 1999/13/EG om begransning av utslapp av flyktiga

organiska foreningar (VOC-riktlinjer):

Den har informationen ar inte tillganglig.

13
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15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning:

Ingen kemikaliesakerhetsbedomning for amnen har utforts.

16. Annan information

Ovanstaende information ar korrekt enligt nuvarande kunskaper, information och forstaelse vid tidpunkten for
publicering. Informationen ar avsedd som en vagledning for saker hantering, anvandning, bearbetning,
lagring, transport, bortskaffande och frislappande, och ska inte betraktas som en garanti eller indikation pa
kvalitet. Informationen ar endast relaterad till det sarskilda material som anges och galler inte dessa material
i kombination med andra material eller for anvandning i andra processer, om inte annat uttryckligen anges i

texten. Dokumentet utarbetas och hanteras med hjalp av dator. Giltigt utan underskrift.

16.1 Angivelse av andringar: Revisionsdatum, se sidhuvud.

16.2 Forkortningar och akronymer:

inga

16.3 Viktiga litteraturreferenser och datakallor:
REACH registreringsinformation

Datablad for leverantorens material (SDS)

16.4 Klassificering for blandningar och anvanda utvarderingsmetoder enligt forordning (EG)

1272/2008 [CLP]:
Berakningsmetoderna baserat pa klassificeringen av farliga komponenter.

16.5 Relevanta H- och EUH-fraser (hnummer och fullstandig text):
H225 Mycket brandfarlig vatska och anga
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter
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