EG-Sicherheitsdatenblatt geméass Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

B. Braun Medical AG

Uberarbeitet am: 16.10.2012 Revisions-Nr.: 2,00
Promanum pure

00056-0268

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
Promanum pure

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten
wird

Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Handedesinfektionsmittel

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
B. Braun Medical AG

Seesatz 17

CH-6204 Sempach

Auskunftgebender Bereich

Zentrale

Telefonnummer: +41 (0) 58 / 258 50 00

E-Mail: info.bbmch@bbraun.com

Schweizerisches Toxikologisches Informationszentrum
Telefonnummer: 145

E-Mail: info@toxi.ch

Verantwortlich fiir das Sicherheitsdatenblatt: sds@gbk-ingelheim.de

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Gefahrenbezeichnungen: Leichtentziindlich
R-Satze:
Leichtentzlindlich.

GHS-Einstufung

Gefahrenkategorien:

Entziindbare Flussigkeiten: Entz. FI. 2

Schwere Augenschadigung/Augenreizung: Augenreiz. 2
Gefahrenhinweise:

Flussigkeit und Dampf leicht entztindbar.

Verursacht schwere Augenreizung.

2.2. Kennzeichnungselemente

Gefahrensymbole: F - Leichtentzundlich

F - Leichtentziindlich

R-Sitze

11 Leichtentzindlich.

S-Sitze

09 Behalter an einem gut gelifteten Ort aufbewahren.

16 Von Ziindquellen fernhalten - Nicht rauchen.

25 Bertuhrung mit den Augen vermeiden.

35 Abfélle und Behalter missen in gesicherter Weise beseitigt werden .
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2.2. Kennzeichnungselemente (GHS-Einstufung)

Signalwort:
Piktogramme:

Gefahrenhinweise

H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Sicherheitshinweise

P233 Behalter dicht verschlossen halten.

P210 Von Hitze/Funken/offener Flamme/heissen Oberflachen fernhalten. Nicht rauchen.
P243 Massnahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen. Vorhandene

Gefahr

GHS02-GHS07

Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Hinweis zur Kennzeichnung

Gililtig fir die Lander, in denen das Produkt als Arzneimittel eingestuft ist: Das Produkt ist in diesen Landern nach

EG-Richtlinien als Fertigarzneimittel nicht kennzeichnungspflichtig.

2.3. Sonstige Gefahren

Dampfe kdnnen mit Luft ein explosionsfahiges Gemisch bilden.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Chemische Charakterisierung

Alkoholische Lésung

Gefahrliche Inhaltsstoffe

EG-Nr. Bezeichnung Anteil
CAS-Nr. Einstufung

Index-Nr. GHS-Einstufung

REACH-Nr.

200-578-6 Ethanol <80 %
64-17-5 F - Leichtentziindlich R11

603-002-00-5 Flam. Lig. 2; H225

01-2119457610-43

200-661-7 Propan-2-ol <15%
67-63-0 F - Leichtentziindlich, Xi - Reizend R11-36-67

603-117-00-0 Flam. Lig. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3; H225 H319 H336

01-2119455582-50

Wortlaut der R- und H-Satze: siehe unter Abschnitt 16.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Massnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Massnahmen

Allgemeine Hinweise

Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen.
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Nach Einatmen

Nach Einatmen der Dampfe im Unglicksfall an die frische Luft bringen.
Bei Beschwerden arztlicher Behandlung zufiihren.

Nach Hautkontakt
Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.

Nach Augenkontakt
Sofort mit viel Wasser, auch unter dem Augenlid, fir mindestens 15 Minuten ausspdilen.
Bei anhaltendem Augenreiz einen Facharzt aufsuchen.

Nach Verschlucken

Viel Wasser trinken.

Kein Erbrechen einleiten.

Sofort Arzt hinzuziehen.

Die Entscheidung dariiber, ob Brechreiz ausgeldst werden soll oder nicht, soll vom Arzt getroffen werden.

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Verursacht schwere Augenreizung.
Vorsicht, Aspirationsgefahr!

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeiln.

ABSCHNITT 5: Massnahmen zur Brandbekdmpfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Léschmittel

Alkoholbestandiger Schaum, Trockenldschmittel, Kohlendioxid (CO2), Wassersprihstrahl.
Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel

Wasservollstrahl.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Bei Brand kann entstehen:

Kohlenmonoxid und Kohlendioxid.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

Umluftunabhangiges Atemschutzgerat verwenden.

Schutzkleidung.

Zusitzliche Hinweise

Von Ziindquellen fernhalten - Nicht rauchen.

Dampfe sind schwerer als Luft und breiten sich am Boden aus.
Dampf-Luft-Gemisch ist explosionsfahig, auch in leeren ungereinigten Behaltern.
Gefahrdete Behalter mit Wasserspruhstrahl kihlen.

Brandriickstdande und kontaminiertes Loschwasser miissen entsprechend den oértlichen behérdlichen Vorschriften entsorgt
werden.

ABSCHNITT 6: Massnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmassnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende Verfahren
Bei Entwicklung von Déampfen Atemschutz verwenden.

Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden.

Fir ausreichende Luftung sorgen.

Zindquellen fernhalten.

6.2. Umweltschutzmassnahmen

Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Mit flissigkeitsbindendem Material aufnehmen (z. B. Sand, Silikagel, Sadurebindemittel, Universalbindemittel).
Aufschaufeln und in geeignete Behalter zur Entsorgung bringen.
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6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Schutzvorschriften (siehe Abschnitt 7 u. 8) beachten.
Informationen zur Entsorgung siehe Kapitel 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. Schutzmassnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang

Dampfe und Sprihnebel nicht einatmen.

Nur in gut bellfteten Bereichen verwenden.

Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden.

Bei der Verwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz

Produkt und entleerte Behalter von Hitze- und Ziindquellen fernhalten.
Nicht rauchen (fliichtig).

Massnahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen.

Nicht gegen Flammen oder auf gliihende Gegenstande spriihen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtiqung von Unvertriaglichkeiten

Anforderungen an Lagerrdume und Behilter
Behalter dicht geschlossen an einem trockenen, kiihlen und gut geliifteten Ort aufbewahren.
Vorschriften des Ex-Schutzes beachten.

Zusammenlagerungshinweise
Unvertraglich mit:
Oxidationsmittel

Alkali- und Erdalkalimetallen.

Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Handedesinfektionsmittel

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

MAK-Werte
CAS-Nr. Stoff ppm mg/m?3 F/ml Kategorie Herkunft
67-63-0| 2-Propanol 200 500 MAK 8 h
400 1000 KZW 4x15
64-17-5| Ethanol 500 960 MAK 8 h
1000 1920 KZW 4x15
Biologische Arbeitsstofftoleranzwerte (BAT)
CAS-Nr. Stoff Parameter Grenzwert | Unters.- material Proben.-
Zeitpunkt
67-63-0 | 2-Propanol Aceton 25 mg/l|U b

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Begrenzung und Uberwachung der Exposition am Arbeitsplatz

Fir ausreichende Beliftung sorgen, besonders in geschlossenen Raumen.
Schutz- und Hygienemassnahmen

Dampfe und Spriihnebel nicht einatmen.
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Bei der Verwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Beschmutzte oder getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Berthrung mit den Augen vermeiden.

Atemschutz

Normalerweise kein personlicher Atemschutz notwendig.
Atemschutz bei Aerosol- oder Nebelbildung.
Augenschutz

Schutzbrille mit Seitenschutz.

Korperschutz
Langarmelige Arbeitskleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: Flussig
Farbe: Farblos
Geruch: Alkoholartig
Prifnorm

Zustandsanderungen
Siedepunkt: 80 °C
Flammpunkt: 14 °C DIN 51755
Untere Explosionsgrenze: 2 Vol.-%
Obere Explosionsgrenze:
Zundtemperatur: >405°C
Dampfdruck: 77 hPa

(bei 20 °C)
Dichte (bei 20 °C): 0,83 g/cm?®
Wasserloslichkeit: Mischbar

(bei 20 °C)
Losemittelgehalt: <90 %

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemalfier Lagerung und Anwendung.

10.2. Chemische Stabilitét
Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Reaktionen mit Oxidationsmitteln.
Reaktionen mit Alkalimetallen.

Reaktionen mit Erdalkalimetallen.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Dampf/Luft-Gemische sind bei starkerer Erwarmung explosionsfahig.
Beim Erhitzen kénnen entziindliche Dampfe frei werden.

10.5. Unvertragliche Materialien

Oxidationsmittel.
Alkali- und Erdalkalimetallen.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Kohlenmonoxid und Kohlendioxid.
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ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat
Toxikologische Daten liegen keine vor.
CAS-Nr. Bezeichnung
Expositionswege Methode Dosis Spezies h
64-17-5 Ethanol
Akute orale Toxizitat LD50 6200 mg/kg Ratte
Akute inhalative Toxizitat LC50 95,6 mg/l Ratte 4
67-63-0 Propan-2-ol
Akute orale Toxizitat LD50 5050 mg/kg Ratte
Akute dermale Toxizitat LD50 12800 mg/kg Kaninchen
Reiz- und Atzwirkung
Hautreizung: Nicht eingestuft.
Augenreizung: Reizend.
Sensibilisierende Wirkungen
Nicht eingestuft.
Schwerwiegende Wirkungen nach wiederholter oder langerer Exposition
STOT - Einmalige Exposition: Nicht eingestuft.
STOT - Wiederholte Exposition: Nicht eingestuft.
Aspirationsgefahr: Nicht eingestuft.
Krebserzeugende, erbgutverdndernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen
Kanzerogenitat: Nicht eingestuft.
Mutagenitat: Nicht eingestuft.
Reproduktionstoxizitat: Nicht eingestuft.
Sonstige Angaben zu Priifungen
Die Einstufung wurde nach dem Berechnungsverfahren der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vorgenommen.
Erfahrungen aus der Praxis
Einatmen hoher Dampfkonzentrationen kann narkotische Effekte verursachen.
Verschlucken kann zu Reizung der oberen Atemwege und gastrointestinalen Stérungen fihren .
Verschlucken oder Einatmen hoher Konzentrationen kann Schadigungen des Magen -Darm-Trakts, der Leber, der Nieren
und des zentralen Nervensystems hervorrufen.
Augenkontakt kann Reizungen hervorrufen.
ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
12.1. Toxizitét
Okologische Daten liegen nicht vor.
CAS-Nr. Bezeichnung
Aquatische Toxizitat Methode Dosis Spezies h
64-17-5 Ethanol
Akute Fischtoxizitat LC50 8140 mgl/l Goldorfe 96
Akute Crustaceatoxizitat EC50 9268 - 14221 mg/l Daphnia magna 48
67-63-0 Propan-2-ol
Akute Fischtoxizitat LC50 > 1000 mg/l 96
Akute Crustaceatoxizitat EC50 > 1000 mg/I 48
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12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Ethanol / Propan-2-ol
Leicht biologisch abbaubar (nach OECD-Kriterien).

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine Daten vorhanden.

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser

CAS-Nr. Bezeichnung Log Pow
64-17-5 Ethanol -0,31
12.4. Mobilitdt im Boden
Keine Daten vorhanden.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) enthalt dieses Produkt keine PBT / vPvB - Substanzen.

12.6. Andere schidliche Wirkungen
Schwach wassergefahrdend.

Weitere Hinweise
Bei bestimmungsgemafliem Umgang sind keine Umweltbeeintrachtigungen bekannt und zu erwarten.
Nicht in Oberflachenwasser oder Kanalisation gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlung

Kann unter Beachtung der ortlichen behdérdlichen Vorschriften deponiert oder in geeigneten Verbrennungsanlagen
verbrannt werden.

Die Wiederverwertung (Recycling) ist der Entsorgung vorzuziehen.

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel

Leere Behalter zur ortlichen Wiederverwertung, Wiedergewinnung oder Abfallbeseitigung abgeben.
Kontaminierte Verpackungen sind optimal zu entleeren, sie kdnnen dann nach entsprechender Reinigung einer
Wiederverwendung zugefiihrt werden.

Nicht reinigungsfahige Verpackungen sind wie der Stoff zu entsorgen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Landtransport (ADR/RID)
14.1. UN-Nummer: UN1987
14.2. Ordnungsgemasse ALKOHOLE, N.A.G. (Ethanol, Propan-2-ol)

UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen: 3

14.4. Verpackungsgruppe: 1]

Gefahrzettel: 3
Klassifizierungscode: F1
Begrenzte Menge (LQ): 1L/30kg
Beférderungskategorie: 2
Gefahrnummer: 33
Tunnelbeschréankungscode: D/E
Binnenschiffstransport (ADN)

14.1. UN-Nummer: UN1987
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14.2. Ordnungsgemasse
UN-Versandbezeichnung:

ALKOHOLE, N.A.G. (Ethanol, Propan-2-ol)

14.3. Transportgefahrenklassen: 3

14.4. Verpackungsgruppe: I
Gefahrzettel: 3
Klassifizierungscode: F1
Begrenzte Menge (LQ): 1L/30kg
Seeschiffstransport (IMDG)

14.1. UN-Nummer: UN1987

14.2. Ordnungsgemasse
UN-Versandbezeichnung:

ALCOHOLS, N.O.S. (Ethanol, Propan-2-ol)

14.3. Transportgefahrenklassen: 3

14.4. Verpackungsgruppe: Il
Gefahrzettel: 3
Begrenzte Menge (LQ): 1L/30kg
EmS: F-E, S-D
Lufttransport (ICAO)

UN/ID-Nr.: UN1987

14.2. Ordnungsgemasse
UN-Versandbezeichnung:

ALCOHOLS, N.O.S. (Ethanol, Propan-2-ol, Solution)

14.3. Transportgefahrenklassen: 3

14.4. Verpackungsgruppe: Il

Gefahrzettel: 3

Begrenzte Menge (LQ) Passenger: Y341/1L
IATA-Verpackungsanweisung - Passenger: 353
IATA-Maximale Menge - Passenger: 5L
IATA-Verpackungsanweisung - Cargo: 364
IATA-Maximale Menge - Cargo: 60 L

14.5. Umweltgefahren

Umweltgefahrlich: nein

14.6. Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Verwender

Die beim Umgang mit Chemikalien tblichen VorsichtsmaRnahmen sind zu beachten.

14.7. Massengutbeférderung gemiss Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und gemiss IBC-Code
Der Transport erfolgt ausschlief3lich in zugelassenen und geeigneten Verpackungen.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den
Stoff oder das Gemisch
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EU-Vorschriften

Angaben zur VOC-Richtlinie (EG): <90 %

Nationale Vorschriften

Beschaftigungsbeschrankung: Beschaftigungsbeschrankungen fiir Jugendliche beachten.

Beschaftigungsbeschrankungen fiir werdende und stillende Miitter
beachten.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Fur diesen Stoff wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Voller Wortlaut der R-Satze in Abschnitt 2 und 3

11 Leichtentzindlich.

36 Reizt die Augen.

67 Dampfe kdnnen Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.
Voller Wortlaut der H-Séatze in Abschnitt 2 und 3

H225 Fliussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Weitere Angaben

Die Angaben der Position 4 bis 8 und 10 bis 12 sind teilweise nicht auf den Gebrauch und die ordnungsgemafe
Anwendung des Produktes bezogen (siehe Gebrauchs-/Fachinformation), sondern auf das Freiwerden groRerer Mengen
bei Unfallen und Unregelmafigkeiten.

Die Angaben beschreiben ausschlieBlich die Sicherheitserfordernisse des Produktes /der Produkte und stitzen sich auf
den heutigen Stand unserer Kenntnisse.

Die Lieferspezifikation entnehmen Sie den jeweiligen Produktmerkblattern.

Sie stellen keine Zusicherung von Eigenschaften des beschriebenen Produktes/der beschriebenen Produkte im Sinne der
gesetzlichen Gewahrleistungsvorschriften dar.

(n.a. - nicht anwendbar, n.b. - nicht bestimmt)

(Die Daten der geféhrlichen Inhaltsstoffe wurden jeweils dem letztgliltigen Sicherheitsdatenblatt des Vorlieferanten
entnommen.)
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