SAKERHETSDATABLAD enligt kommissionens férordning (EU) 2015/830 den 28 maj 2015 om
andring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering,
utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (REACH)

Microdacyn60 Wound Care

Revisionsdatum: Revisionsnummer

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

11.
Handelsnamn: Microdacyn60 Wound Care
1.2 ingar av amnet eller blandninge
an Anvandningsomrade for
amnet/blandningen: Sarbehandling
Anvandningsomraden som det avrads fran: Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig
1.3

leverantor Tillverkare:

Oculus Technologies of México S.A. de C.V.
Industria Vidriera No. 81, Industrial Zapopan Norte
Postnummer 45130. Zapopan, Jalisco. Mexiko.
Telefon: + 52 33 38 33 67 22
www.oculusiseu.com

e-post: contacto@oculus.com.mx

Auktoriserad representant:

Oculus Innovative Sciences Netherlands B.V.
Boven de Wolfskuil 3, C30-32, 6049 LX, Herten.
Nederlanderna.

Telefon: + 31 (0) 475 318666

Fax: + 31 (0) 475 318342

Telefonnummer for nédsituationer: 01 800 999 45 67

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

21

< . (l d d 116
Produkten ar inte klassificerad

nIigtCLPférordnigen

22 Markningsuppaifter

Markning enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Eftersom detta ar en medicinteknisk produkt i den mening som avses i direktiv 93/42/EEG och avsedda
anvandning av slutanvandaren samt appliceras via kroppskontakt, ar den undantagen fran markningskraven
enligt férordning 1272/2008

23 Andra faror
Inga kanda.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2
Kemisk karakterisering
Elektrolyserad 16sning

Farliga komponenter
Inga av ingredienserna: Natriumklorid och renat vatten, ndédvandiga for tillverkningen av fardig produkt, anses vara
farliga enligt bilaga XVII i férordning (EG) nr 1907/2206
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AVSNITT 4: Atgérder vid férsta hjilpen

4.1

4.2

4.3

Allman information: Sok lakarhjalp om du mar daligt.

Efter inandning

Aven om denna produkt inte &r kand for att orsaka andningsproblem, ska en person som upplever
andningssvarigheter forflyttas till frisk luft och ges syrgas. Sok lakarhjalp vid hosta eller om andra symtom
uppstar.

Efter kontakt med huden

Aven om denna produkt inte &r kand for att orsaka hudirritation, ska huden om den blir irriterad omedelbart
tvattas med rikliga mangder tval och vatten och kontaminerad kladsel och skor ska tas av. Sok lakarvard om
irritationen foérvarras eller inte férsvinner.

Efter kontakt med 6gonen

Aven om denna produkt inte ar kand fér att orsaka égonirritation, ska du om égonen blir irriterade, halla isar
ogonlocken och spola med rikliga mangder vatten i minst 15 minuter. Sok lakarvard om irritation uppstar eller
inte forsvinner.

Efter fortaring
Aven om denna produkt inte ar kadnd for att orsaka problem i handelse av foértaring, ska en person som fértart
produkten dricka stora mangder kranvatten. Sok lakarhjalp om magsmarta uppstar.

Ha aIIt|d nkhgamangder vatten t|IIgangI|gt for forsta
hjalpen Behandla patienten symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekdampningsatgarder

5.1

5.2

5.3

Produkten brinner inte, slackningsmetoder valjs efter omgivande miljé

Ingen ytterhgare relevant |nformat|onf|nns tlllgangllg

Anvand andningsapparater med oberoende lufttillfrsel

Ytterligare information
Foérvaras enligt de rekommenderade instruktionerna.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1

Anvand andnmgsskydd om angor blldas

Enbart for extern anvandning, inte for injektion eller
konsumtion Anvand inte om du &r éverkanslig mot
produktingredienserna Behallaren ska vara stangd nar
den inte anvands

Forvaras oatkomlig och utom synhall fér barn
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6.2
Inga sarskilda atgarder kravs

6.3
Torka upp med inert absorberande material

6.4 Hanvisning till and it

Information om avfallshantering (se avsnitt 13)
Information om hantering och férvaring (se avsnitt 7)

AVSNITT 7: Hantering och lagring

71
Rad om saker hantering
Behallaren ska vara stangd nar den inte anvands
Forvaras oatkomlig och utom synhall fér barn
Enbart for extern anvandning, inte for injektion eller konsumtion

Rad om skydd mot brand och explosion
Inga sarskilda skyddsatgarder kravs mot brand

7.2 Edrhallanden for saker forvaring, inklusive eventuella
oforenligheter Krav foér forvaring, forvaringsrum och karl
Forvaras endast i originalbehallaren

Behallaren ska vara stangd nar den inte anvands

Ytterligare information om férvaringsfoérhallanden
Basta forvaringstemperatur fran 2

°C till 24 °C Hall borta fran

solljus.

Hall torr

7.3
Lésning for debridering och fuktning av akuta och kroniska sar, skarsar, skrubbsar och brannskador.

AVSNITT 8: Exponeringsbegransning/personligt skydd

8.1
Produkten innehaller inte nagra relevanta mangder av material med kritiska varden som maste dvervakas pa
arbetsplatsen.

8.2 Exponeringsbegransning

Skydds- och hygienatgarder

Foérvaras endast i originalbehallaren

Behallaren ska vara stangd nar den inte anvands

Anvand inte om du ar éverkanslig mot produktingredienserna

Ogon-/ansiktsskydd
Ingen sarskild skyddsutrustning kravs

Handskydd
Ingen sarskild utrustning kravs
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Hudskydd
Ingen sarskild skyddsutrustning kravs

Andningsskydd
Ingen sarskild skyddsutrustning kravs

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1
Farg: Farglos
Lukt: Latt klorlukt
pH-varde: 6,2 till
7,8 Forandringar i fysiskt tillstand
Flampunkt: n.a.
Nedre explosionsgranser:
n.a. Ovre
explosionsgranser: n.a.
Antandningstemperatur:
n.a. Bulkdensitet: 1,0
Vattenloslighet: helt 16slig i vatten
9.2

Inga tillgéngliga data

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1  Reaktivitet
Ingen sénderdelning om den férvaras och appliceras enligt anvisningarna

10.2  Kemisk stabilitet

Stabil under normala férhallanden och rekommenderad anvandning

10.2
Inga kénda farliga reaktioner

10.4  Eorhallanden som ska undvikas

Denna produkt ar sdker under normala férvarings- och
hanteringsférhallanden Hall borta fran solljus.
Hall torr

10.5
Inga sarskilda material ndmnda

10.6
Inga kénda farliga sénderdelningsprodukter

AVSNITT 11: Toxikologisk information

111 Information om toxjkologiska effekter

Akut toxicitet
Baserat pa tillgangliga data, uppfylls inte klassificeringskriterierna.
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Irritation och fratande egenskaper
Baserat pa tillgangliga data, uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Sensibiliserande effekter
Baserat pa tillgangliga data, uppfylls inte klassificeringskriterierna.

STOT- enstaka exponering
Baserat pa tillgangliga data, uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Allvarliga effekter efter upprepad eller langvarig exponering
Baserat pa tillgangliga data, uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Cancerframkallande/mutagenal/toxiska reproduktionseffekter
Baserat pa tillgangliga data, uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Faror vid inandning.
Baserat pa tillgangliga data, uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Ytterligare information om test
Biologiska test for den fardiga produkten visade att produkten ar saker for den avsedda anvandningen under
de rekommenderade anvandningsférhallandena.

Praktisk erfarenhet

Andra

observationer

Personer som ar dverkansliga mot produktingredienserna kan uppleva en brannande kansla.

AVSNITT 12: Ekologisk information

121 Toxicitet
Ekologiska data finns inte tillgangliga
12.2
Inga tillgangliga data
12.3
Inga tillgéngliga data
124  Rorlighetijord
Inga tillgéngliga data
12.5 - -
Inga tillgangliga data
12.6

Inga tillgangliga data

Ytterligare information
Ingen ytterligare relevant information
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AVSNITT 13: Avfallshantering

131
Rad om avfallshantering
Den tomma behéllaren kan behandlas som fast avfall.
Avfallshanteringsmetod
Spola ner i avlopp eller avloppssystem

AVSNITT 14: Transportinformation

FLYG (IATA) Inte reglerad for lufttransport

141 EN-nummer

Inga farliga material enligt definitionen i transportférordningarna

14.2 ;
Inga farliga material enligt definitionen i transportférordningarna

14.3  Iransportfaroklass(er):

Inga farliga material enligt definitionen i transportférordningarna

14.4

Inga farliga material enligt definitionen i transportférordningarna
14.5

Inga farliga material enligt definitionen i transportférordningarna
14.6

Inga farliga material enligt definitionen i transportférordningarna

14.7  Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL73/78 och IBC-koden
Ej tillampligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1

Inen ytterligare relevant information finns tiI

Qéngﬁg

15.2
En kemisk sakerhetsutvardering har inte utforts.
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AVSNITT 16. Ovrig information

Denna information ar baserad pa vara aktuella kunskaper. Den utgér emellertid ingen garanti betraffande
produktegenskaper och ska inte utgora grund for ett rattsligt giltigt avtalsférhallande.

Det bifogade sakerhetsdatabladet beskriver farorna och atgarderna som ska vidtas nar stora kvantiteter av materialet
spillts ut, till exempel vid olyckor under transport eller férvaring av forséljaren.

For materialkvantiteter som vanligen anvands vid kliniska prévningar, finns nédvandig information for saker
anvandning och férvaring av produkten i anvandningsinstruktionerna.

Forkortningar och akronymer

IATA= Internationella luftfartsforbundet

IBC-koden= Internationell kod fér konstruktion och utrustning av fartyg som transporterar farliga kemikalier i bulk
CAS= Chemical Abstract service

vPvB= Mycket langlivad och mycket

bioackumulerande n.a.= gj tillampligt
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