FRESENIUS
KABI

I enlighet med REACH-Kemikalieférordning (EG) 1907/2006

SAKERHETSDATABLAD

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

1.1 Produktbeteckning

Handelsnamn
Klorhexidinsprit 5 mg/mi
Produkt nr.
REACH registreringsnummer
Ej tillampligt
1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads
fran

Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen
Farmaceutisk
Anvandningar som det avrads fran

Fullsténdig ordalydelse av specifika anvandningskategorier finns i avsnitt 16
1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sédkerhetsdatablad

Foretagsuppgifter
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE 751 74 Uppsala
Telefon +46 (0)20-116 68 44

E-mail
kundservice@fresenius-kabi.com

SDS utarbetad
2016-01-20

SDS Version
1.0

1.4 Telefonnummer fér nédsituationer

112 Giftinformation eller Giftinformationscentralen, Karolinska sjukhuset, tfn 08-33 12 31 Se punkt 4:
Forstahjalpen

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Flam. Liq. 2; H225
Eye Irrit. 2; H319
Aquatic Chronic 3; H412

Fullstandig ordalydelse av H-fraserna finns i avsnitt 2.2.
2.2 Méarkningsuppgifter

Faropiktogram

Signalord
Fara
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Faroangivelser
Mycket brandfarlig véatska och anga. (H225)
Orsakar allvarlig 6gonirritation. (H319)
Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer. (H412)

Allmént -

Forebyggande Far inte utsattas for varme/gnistor/oppen laga/heta ytor. — R6kning
forbjuden. (P210).
Undvik utslapp till miljon. (P273).

Skyddsangive Anvand 6gonskydd. (P280).

ser Atgarder VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsétt att skolja.
(P305+P351+P338).
Foérvaring Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt. (P403+P235).
Avfall Innehallet/behallaren lamnas til en godkand avfallsanlaggning. (P501).
Innehaller

2.3 Andra faror
Klorhexidin far ej anvandas i leder och pa senor, €] heller pa hjarnan, meningerna eller pa perforerade
trumhinnor, eftersom klorhexidin &r neurotoxiskt.
Annan markning

Annat
Kannbar markning.
VOC

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2. Blandningar

NAMN: Etanol
IDENTIFIKATIONS NR.: CAS-nr: 64-17-5 EG-nr:200-578-6 Index-nr: 603-002-00-5
HALT: 60%
CLP KLASSIFICERING: Flam. Lig. 2, Eye Irrit. 2
H225, H319
NAMN: Klorhexidinglukonat
IDENTIFIKATIONS NR.: CAS-nr: 18472-51-0 EG-nr:242-354-0
HALT: 0,5%
CLP KLASSIFICERING: Eye Dam. 1, Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1

H318, H400, H410

(*) Fullsténdig ordalydelse av H-fraserna finns i avsnitt 16. Arbetshygieniska gransvéarden finns i avsnitt 8 - om de ar tillgangliga.

Annan information

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmént
Vid olycka: Kontakta lakare eller akutmottagning - ta med etiketten eller detta sékerhetsdatablad. Vid
bestdende symptom eller om det rader tveksamheter om den paverkades tillstand skall lakarhjalp sokas.
Ge aldrig en medvetslés person vatten eller liknande.

Inandning
For ut personen i friska luften och hall personen under uppsyn.

Hudkontakt
Vid spill av stérre méngder bor fororenade klader avlidgsnas och huden tvattas med vatten. Om symtom
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(irritation eller blasbildning) upptrader, kontakta lakare.
Kontakt med dgonen
Avlagsna eventuella kontaktlinser. Skélj genast med vatten (20-30 ° C) i minst 15 minuter. Uppsok lakare.
Fortaring
Ge personen rikligt att dricka och hall personen under uppsyn. Vid illamaende: Kontakta omgaende lakare
och ta med detta sakerhetsdatablad eller etiketten fran produkten.
Framkalla ej krakning, annat an om lakaren rekommenderar detta. Sank huvudet sa att eventuella
krakningar ej rinner tillbaka i munnen och ner i halsen.
Brannskada
Spola med mycket vatten till sméartan upphdér och fortsatt i ytterligare 30 min.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Irritationseffekter: Produkten innehaller amnen som ar lokalirriterande vid hud-/6gonkontakt eller vid
inandning. Kontakt med lokalirriterande amnen kan resultera i att kontaktomradet blir mer utsatt fér upptag
av skadliga amnen, som t.ex. allergener.
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt kravs
Inga sarskilda
Information till lakare
Medtag detta sakerhetsdatablad.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel
Rekommenderas: alkoholbestandigt skum, kolsyra, pulver, vattenanga.
Vattenstrale bor ej anvandas eftersom det kan sprida branden.

5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medféra
Om produkten utsétts for hdga temperaturen, t.ex. i handelse av brand, kan farliga nedbrytningsprodukter
bildas. Dessa ar: Koloxider. Vid brand utvecklas tat svart rok. Att utsattas for nedbrytningsprodukter kan
utgora halsofara. Brandpersonal bor anvanda lamplig skyddsutrustning. Slutna behallare som utsatts for
eld avkyls med vatten. Lat ej vatten fran brandslackning rinna ut i kloak och vattendrag.

5.3 Rad till brandbekampningspersonal
Bar komplett skyddsutrustning inklusive andningsapparat. Kontakta MSB pa telefon: 0771-240240 for mer
information.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer
Ej antant lager avkyls med vattenénga. Avlagsna om mgjligt brandfarliga material. Sorj for god ventilation.
6.2 Miljoskyddséatgarder
Undvik utslapp i sjoar, aar, kloaker etc. Kontakta de lokala miljomyndigheterna vid utslapp i omgivningarna.
Anlagg ev. fall/bassang for spilluppsamling, for att férhindra utslapp i omgivningen.
6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
Anvand sand, kiselgur, eller liknande till uppsamling av véatskor. Kontakta alltid det lokala brandférsvaret vid
stora utslapp. Rengoring utfors s& lang mojligt med rengoringsmedel. Losningsmedel bor undvikas.
6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Se avsnitt 13 om hantering av avfall. Se avsnitt 7 och 8 for skyddsféreskrifter.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering
Anlagg ev. fall/bassang for spilluppsamling, for att férhindra utslapp i omgivningen. Se avsnitt 8 om
personligt skydd.

7.2 Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oforenlighet
Forvaras alltid i behallare av samma material som originalbehallaren. Forvaras svalt i ett val ventilerat
utrymme, avskiljt fran majliga antandningskallor. Undvik kontakt med oxidationsmedel.

Lagringstemperatur

Ingen data tillganglig.

7.3 Specifik slutanvandning
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Denna produkt bér endast anvandas fér de anvandningar som beskrivs i punkt 1.2

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvarden

Etanol etylalkohol (AFS 2011:18, 1993)
Nivagransvarde (NGV): 500 ppm | 1000 mg/m3
Korttidsvarde (KTV): 1000 ppm | 1900 mg/m3
DNEL / PNEC
Ingen data
8.2 Begransning av exponeringen
Efterlevnad av hygieniska gransvarden bor kontrolleras regelbundet.
Generellt
laktta normal industrihygien.
Exponeringsscenarier
Om det finns bilaga till detta séakerhetsdatablad, ska de exponeringsscenarier som anges i bilagan féljas.
Exponeringsgrans
Yrkesmassiga anvandare omfattas av arbetsmiljélagstiftningens regler om maxkoncentrationer vid
exponering. Se de arbetshygieniska gransvardena ovan.
Tekniska atgarder
Luftburna gas- och dammkoncentrationer skall hallas pa lagsta majliga niva och under de anmodade
gransvardena (se ovan). Anvand ev. punktutsug om den generella luftgenomstrémningen i arbetslokalen
inte ar tillracklig. Sorj for tydligt synbar skyltning av 6gonskdljar och nddduschar.
Hygieniska atgarder
Vid varje paus vid anvandning av produkten och vid arbetets slut skall de exponerade omradena pa
kroppen tvéttas. Tvétta alltid hander, underarmar och ansikte.
Begransning av miljdexponering
Inga sérskilda krav.
Personlig skyddsutrustning

Allmant
Anvand endast CE-markt skyddsutrustning.
Andningsskydd
Inga sarskilda krav.
Hudskydd
Sérskilda arbetsklader bor anvandas.
Handskydd
Anvand skyddshandskar. Den konkreta arbetssituationen ar ej kand. Kontakta handskleveranttren for hjalp
i valet av handsktyp. Var uppmarksam pd att elastiska handskar t6js ut vid anvandning. Handskens tjocklek
och darmed dess genombrottstid reduceras darmed. Temperaturen i handsken vid arbete &r ca 35° C,
medan standardtestet EN 374-3 foretas vid 23° C. Genombrottstiden reduceras darfér med en faktor 3.
Ogonskydd
Anvand skyddsglasdégon med sidoskdld.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Form Vatska
Farg Oféargad
Lukt Sprit

pH Ca7
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Viskositet
Densitet (g/cm3)

Fas foérandringar
Smaltpunkt (°C)
Kokpunkt (°C)
Angtryck (mm Hg)

Data om brand-och explosionsrisker
Flampunkt (°C)
Tandpunkt (°C)
Sjalvantandningstemperatur (°C)
Explosionsgranser (Vol %)

Loslighet
Loslighet i vatten
n-oktanol/vatten koefficient

9.2 Annan information

Loslighet i fett (g/L)

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen data
10.2 Kemisk stabilitet

Produkten &r stabil under de férhallanden som anges i avsnitt 7.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Ingen data tillganglig.

Ca0,9

Ingen data tillganglig.
Ingen data tillganglig.
Ingen data tillganglig.

Ingen data tillganglig.
Ingen data tillganglig.
Ingen data tillganglig.
Ingen data tillganglig.

Ingen data tillganglig.
Ingen data tillganglig.

Ingen data tillganglig.

Kan bilda explosiva fulminater med vissa nitrater. Reagerar explosionsartat med starka oxidationsmedel
som kalciumhypoklorit, salpetersyra och vateperoxid.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Undvik statisk elektricitet. Far ej utsattas for uppvarmning (t.ex. solljus), da ett 6vertryck kan bildas.

10.5 Oférenliga material

Starka syror, starka baser, starka oxidationsmedel och starka reduktionsmedel. Produkten skall ocksa
hallas skild fran sulfater, borater, bikarbonater och klorider.

10.6 Farliga s6nderdelningsprodukter

Produkten sénderdelas ej nar den anvands i enlighet med avsnitt 1.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet

Amne Art

Klorhexidinglukonat Ratta
Etanol etylalkohol Kanin
Etanol etylalkohol Ratta
Etanol etylalkohol Ratta

Fratande/irriterande pa huden

Ingen data tillganglig.
Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Orsakar allvarlig dgonirritation.
Luftvags-/hudsensibilisering

Ingen data tillganglig.
Mutagenitet i kdnsceller

Ingen data tillganglig.
Cancerogenitet

Ingen data tillganglig.
Reproduktionstoxicitet

Ingen data tillganglig.

Test
LD50
LD50
LC50
LD50

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Ingen data tillganglig.

Exponeringsvag
Oralt

Dermalt

Inhalation

Oralt

Klorhexidinsprit 5 mg/ml

Resultat
1260 mg/kg
>20000 mg/kg
124,7 mg/l/4h
7060 mg/kg
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Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Ingen data tillganglig.

Fara vid aspiration

Ingen data tillganglig.
Langsiktiga effekter
Irritationseffekter: Produkten innehaller &mnen som ar lokalirriterande vid hud-/6gonkontakt eller vid inandning.
Kontakt med lokalirriterande &mnen kan resultera i att kontaktomradet blir mer utsatt for upptag av skadliga
amnen, som t.ex. allergener.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Amne
Klorhexidinglukonat
Klorhexidinglukonat
Klorhexidinglukonat
Klorhexidinglukonat
Etanol

Etanol

Etanol

Etanol

Etanol

Etanol

Etanol

Art

Fisk

Daphnia

Alger

Bakterie

Fisk (Oncorhynchus mykiss (rainbow trout)

Fisk (fingerling trout)

Fisk (Pimephales promelas (fathead minnow))
Vattenlevande ryggradslésa djur

Chlorella pyrenoidosa, Algae tillvaxttakt
Mikroorganismer (Photobacterium phosphoreum)
Mikroorganismer ( Photobacterium phosphoreum)

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Klorhexidindigluconat:

Bionedbrytbarhet:

70% 10 dagar; Latt bionedbrytbar

Etanol:
Nedbrytbarhet:

BOD5/COD: 0,4-0,8
BOD20/ThOD: 75-84%

12.3 Bioackumuleringsféormaga

Etanol:

Bioackumulering:

BCF: <10 fisk (beraknad)

log Pow: -0,32.

12.4 Rorligheten i jord

Ingen data

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Ingen data

12.6 Andra skadliga effekter

Ingen data

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallshehandlingsmetoder

Denna produkt omfattas av bestammelser om farligt avfall.

Avfall
EWC-kod

18 01 06 - Kemikalier som bestar av eller som innehaller

farliga amnen.
Annan markning

Fororenad forpackning
Avfallskategorin &r vagledande och beror pa vilket satt avfallet har blivit till. Forpackningar med restinnehall

av produkten skall kasseras pa samma séatt som produkten.

Test

LC50
EC50
IC50

EC50
LC50
LC50
LC50
LC50
EC50
EC50
EC50

Testets varaktighet
48 timmar
48 timmar
72 timmar
3 timmar
96 timmar
24 timmar
96 timmar
48 timmar
48 timmar
5 minuter
30 minuter

Resultat
13,4 mg/l
ca. 0,1 mg/l
0,011 mg/l
25 mgl/l
12.900 mgl/l
11.200 mgl/l
14.200 mgl/l
11.853-13.248 mg/I
9.310 mg/l
35.470 mgl/l
34.634 mgl/l
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AVSNITT 14: Transportinformation

Produkten omfattas av konventionerna gallande farligt gods.

141-144
ADR/RID

14.1 UN-nummer

14.2 Officiell
transportbendmning

14.3 Faroklass for transport
14.4 Férpackningsgrupp
Kommentar
Tunnelrestriktionskod

IMDG
UN-no.
Proper Shipping Name
Class
PG*
EmS
MP**
Hazardous constituent

IATA/ICAO
UN-no.
Proper Shipping Name
Class
PG*

14.5 Miljofaror

1170
ETANOLLOSNING

3
1]

D/E

1170
ETANOLLOSNING
3

1]

F-E, S-D

1170

ETHANOL SOLUTION
3

1l

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il til MARPOL 73/78 och IBC-koden

Ingen data
(*) Packing group
(**) Marine pollutant

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nér det géaller séakerhet, halsa och miljo

Anvéandningsrestriktioner

Krav pa sarskild utbildning

Annat

Kallor

Hygieniska gransvarden (AFS 2011:18)
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18. december 2006 om
registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (REACH).

15.2 Kemikaliesakerhetsheddmning

Nej

AVSNITT 16: Annan information

Klorhexidinsprit 5 mg/ml
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Ordalydelse for H-fraser som anges i kap. 3
H225 - Mycket brandfarlig vatska och anga.
H318 - Orsakar allvarliga 6gonskador.
H319 - Orsakar allvarlig égonirritation.
H400 - Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 - Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Andra symboler som namns i avsnitt 2

Annat
Det rekommenderas att uttimna detta SDB till den faktiska anvandaren av produkten
Upplysningarna i detta SDB &r baserat pa var nuvarande kunskap. Informationen pa sakerhetsdatabladen
bygger pa basta tillgangliga data och galler vid produktens avsedda hantering. Detta datablad avser endast
denna produkt och ar eventuellt inte tillampligt om produkten anvands som ingrediens i annan produkt.
Anvandes produkten pa annat satt eller i annan applikation &n den som produkten ursprungligen utvecklats
for, eller rekommenderats till, sker detta helt under anvandarens ansvar. Avsikten med detta SDB &r att
beskriva sakerhetskraven for produkten. Det far inte uppfattas som en garanti fér produktens egenskaper
och informationerna kan inte ersatta ett produktblad.
Modifierad data i jamforelse med tidigare utgava ar markt med en bla trekant (Forsta siffran i SDB version).

Datum for senaste vasentliga revidering (Forsta siffran i SDB version)

Datum for senaste mindre revidering (Sista siffran i SDB version)

ALPHAOMEGA. Licens nr.:3030391717
www.chymeia.com
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