SAFETY DATA SHEET

Date: 01-FEB-2018

(INFORMATION FORM FOR CHEMICALS DATA)

Former date: 12-OCT-2016

SECTION 1:IDENTIFICATION OF THE SUBSTANCE/MIXTURE AND OF THE COMPANY/UNDERTAKING

1.1

Product identifier

Trade name

Medisorb (for sellable product names containing Medisorb see section 16 Other information)

Company product code

425011800 (for sellable part numbers containing 425011800, see section 16 Other information)

Reach registration number
Not available

1.2

Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

The uses of the chemical

Medisorb is CO, absorbent intended to be used with anesthesia systems to remove CO, from breathing
gases when providing anesthesia in hospitals or surgery centers under constant attention of qualified
professional healthcare personnel. Absorbent should only be used with air, oxygen, nitrous oxide,
halothane, enflurane, isoflurane, desflurane and sevoflurane.

The sellable absorber products containing Medisorb are disposable packages and used with following
GE Healthcare anesthesia systems: Carestation 600 series, GE Healthcare Advanced Breathing
System, the GE Healthcare EZchange manifold, the GE Healthcare Compact Block, GE Healthcare
Compact Block Il and GE Healthcare Aestiva anaesthesia machines.

Classification of economic activities (NACE)
Use categories (UC62)
The chemical can be used by the general public

The chemical is used by the general public only

246

1
[
[

1.3

Details of the supplier of the safety data sheet

Manufacturer, importer, other undertaking

1.4

Street address

Postcode and post office
Post-office box

Postcode and post office
Telephone number

Telefax

E-mail address

Finnish Business ID (Y code)

Vyaire Medical Oy*
Kuortaneenkatu 2

00510 Helsinki

+358 (0)800 134455

@vyaire.com
Vyaire Medical Oy (2766326-9)

*The products labelled with the name of CareFusion Finland 320 Oy are now owned by Vyaire Medical
Oy and Vyaire Medical Oy is responsible for the design, manufacturing, packaging and labelling of these
products before they are placed on the market under the name of Vyaire Medical Oy.

Emergency telephone number

Please contact the Emergency Centre in
your own country, e.g. 112 in European
Union countries or the National Chemicals
Emergency Centre, 24 hour emergency
number +44 (0) 1865 407333
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Trade name: Medisorb

Date: 01-FEB-2018 Former date: 12-OCT-.2016

SECTION 2: HAZARDS IDENTIFICATION

2.1 Classification of the substance or mixture:

In accordance with the Classification, Labelling and Packaging Regulation (EC) No 1272/2008
(CLP/GHS) — see section 11
Skin Corrosive | B H314 Causes severe skin burns and eye damage

2.2 Labeling elements

Labeling in accordance with EC Regulation No 1272/2008 (CLP/GHS)

Pictogram:
Ay
Signal word: DANGER
Hazard elements:
| H314 | Causes severe skin burns and eye damage
Precautionary statements:

P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapours/spray

P264 Wash skin areas contacted thoroughly after
handling

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

P305+351+338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing.

P303+361+353 IF ON SKIN (or hair): Remove/Take off immediately
all contaminated clothing. Rinse skin with
water/shower

P310 Immediately call a POISON CENTER or
doctor/physician

2.3 Other hazards
None known
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Trade name: Medisorb

Date: 01-FEB-2018 Former date: 12-OCT-.2016

SECTION 3:COMPOSITION/INFORMATION ON INGREDIENTS

Hazardous ingredients

Chemical characterisation:

Solid bases plus additives — see section 16

The CLP classifications required in this section are related to that of the product supplier. To comply with the
legislation, the classification of the relevant ingredients of the product must be outlined as if they were present at
100%. Where ingredients are present in the product at very low concentration, the level of risk to the user is
reduced, therefore the classifications for the individual components and the product are different.

NOTE: The classification of calcium hydroxide is that of a powdered/granular form. In Medisorb it is contained in a
pellet and the probability of inhalation is negligible. Therefore the classification of H335, STOT SE 3 which is
applied to the powder/granular form of calcium hydroxide does not appear for Medisorb.

Name of the | CAS EINECS/ELINCS | Concentratio | Classification

ingredient number (EC) number n

Sodium 1310-73-2 215-185-5 <4% Skin Corr. 1: H314

Hydroxide

Calcium 1305-62-0 215-137-3 >75% Skin Irrit.2: H315

Hydroxide Eye damage 1: H318
STOT SE 3 H335
WEL assigned

See section 16 for full description of H statements

SECTION 4: FIRST AID MEASURES

4.1 Description of first aid measures
Inhalation: Remove casualty to fresh air and provide warmth and rest
Skin contact: Wash areas of affected skin immediately with soap and plenty of water. If necessary, seek
medical advice.
Eye contact: Immediately wash eyes thoroughly with plenty of water until irritation subsides; consult an
eye specialist/ophthalmologist.
Ingestion: Unlikely route of exposure, but if product is swallowed, do not induce vomiting. Drink plenty of
water and, if necessary, seek medical advice.
4.2 Most important symptoms and effects, both acute and delayed
May cause severe skin burns and eye damage
No delayed symptoms or effects are known.
4.3 Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
No need for immediate medical attention identified.
In case of eye contact consult an eye specialist/ophthalmologist after first aid described in section 4.1.

SECTION 5: FIREFIGHTING MEASURES

5.1 Extinguishing media
Water, Foam, CO,, powder are all suitable.

5.2 Special hazards arising from the substance or mixture
None known.

5.3 Advice for firefighters

Self-contained breathing apparatus may be needed.

SECTION 6: ACCIDENTAL RELEASE MEASURES

6.1 Personal precautions, protective equipment and emergency procedures
Avoid inhaling dust. Avoid skin and eye contact. Wear personal protective equipment appropriate to the
task. See section 8.

6.2 Environmental precautions
Do not allow to get into waste water or waterways; if this occurs, inform the relevant water authority
immediately.

6.3 Methods and material for containment and cleaning up

In the event of spillage, take up mechanically (e.g. sweep or vacuum up) into tightly closed containers.
Use personal protective measures. Flush any remainder with plenty of water. Label container and
dispose of as prescribed.

6.4 Reference to other sections
See section 8 for personal protective equipment
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Trade name: Medisorb

Date: 01-FEB-2018 Former date: 12-OCT-.2016

SECTION 7: HANDLING AND STORAGE

7.1

7.2

7.3

Precautions for safe handling

Handle in accordance with good hygiene and safety practice. Avoid the raising and deposition of dust.
Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Ensure adequate ventilation of the storage area. Store in a dry environment at a temperature range
0°C/+32°F to+35°C/+95°F.

Avoid freezing and direct sunlight. Keep containers closed.

Protect the packages from physical damage and water.

Specific end use(s)

Medisorb is a CO, absorbent intended for use with anesthesia systems.

Medisorb should only be used with air, oxygen, heliox, nitrous oxide, halothane, enflurane, isoflurane,
desflurane and sevoflurane.

Restrictions on use:

Before using other anesthetic agents, consult the manufacturer of the anesthetic agent to determine
whether or not it is suitable.

SECTION 8: EXPOSURE CONTROLS/PERSONAL PROTECTION

8.1 Control parameters
National occupational exposure limit values
Sodium Hydroxide (CAS 1310-73-2): STEL (15min): ppm 2 mg/m3
Calcium Hydroxide (CAS 1305-62-0): LTEL (8h TWA) : ppm 5 mg/m3
8.2 Exposure controls

Appropriate engineering controls

Provide adequate ventilation (e.g. local exhaust ventilation)

Personal protection

Observe normal standards for handling chemicals

Wash hands before breaks and after work

Avoid inhalation of dust if raised.

Wear personal protective equipment appropriate to the task (see below)
Eye/face protection

Safety goggles if risk of eye contamination

Skin protection

Hand protection: Suitable gloves (consider your own risk assessment; e.g. breakthrough times, rates of
diffusion and degradation, tasks undertaken)

Other protection: Protective overalls if appropriate to the task

Respiratory protection

Approved dust mask or respirator (E.g. EN149:2001 FFP3) for dust if ventilation is insufficient
Thermal hazards

None.

Environmental exposure controls

None

SECTION 9: PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES

9.1 Information on basic physical and chemical properties
Appearance Solid. White or coloured
Odour Odourless
pH 12-14
Melting point/freezing point No data available
Initial boiling point and boiling range No data available
Flash point Not applicable
Evaporation rate Not applicable
Flammability (solid, gas) Not applicable
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Trade name: Medisorb

Date: 01-FEB-2018

Former date: 12-OCT-.2016

Upper/lower flammability or explosive limits

Not applicable

Vapour pressure

Not applicable

Vapour density

Not applicable

Relative density

~O.99/cm3

Solubility(ies)

slight in water

Partition coefficient: n-octanol/water

Not applicable

Auto-ignition temperature

Not applicable

Decomposition temperature

No data available

Viscosity

Not applicable

Explosive properties

No data available

Oxidising properties

No data available

9.2

Other information
None

SECTION 10: STABILITY AND REACTIVITY

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reactivity

Heat is generated if exposed to acids
Chemical stability

Stable under normal conditions of handling
Possibility of hazardous reactions
Hazardous polymerization will not occur
Conditions to avoid

Contact with air - formation of calcium and sodium carbonate

Incompatible materials

Avoid contact with Chloroform or Trichloroethylene.

Hazardous decomposition products
None

SECTION 11: TOXICOLOGICAL INFORMATION

111

Information on toxicological effects

Acute toxicity
LD/LC50 values relevant for classification:

Data for Sodium Hydroxide
Data for Calcium Hydroxide

Skin corrosion/irritation
Causes skin burn

Serious eye damage/irritation
Causes eye damage
Respiratory or skin sensitisation
Not classified. No data available
Germ cell mutagenicity

Not classified. No data available
Carcinogenicity

Not classified. No data available
Reproductive toxicity

Not classified. No data available
STOT-single exposure

LD(lo) = 500mg/kg rabbit (oral)
LD(50) = >7000mg/kg rat (oral)

DOC1626380 Page 5 of 7




Trade name: Medisorb

Date: 01-FEB-2018 Former date: 12-OCT-.2016

Not classified. No data available
STOT-repeated exposure

Not classified. No data available
Aspiration hazard

No data available

Other information

None.

SECTION 12: ECOLOGICAL INFORMATION

121 Toxicity

LCsq for acuatic organisms (ml/l): No data available.
12.2 Persistence and degradability

Not determined. Converts to naturally occurring minerals.
12.3 Bioaccumulative potential

Not determined. Converts to naturally occurring minerals.
12.4 Mobility in soil

No data available. Converts to naturally occurring minerals.
12.5 Results of PBT and vPvB assessment

Not applicable
12.6 Other adverse effects

WGK (German Water Hazard class): 1

SECTION 13: DISPOSAL CONSIDERATIONS

13.1 Waste treatment methods
PRODUCT:
Dispose of in accordance with national and local authority regulations. E.g. incineration.
Product tested with test methods EN 12457-3, EN 13137A and CEN/TS 14405 to meet the leaching and
TOC limit value criteria of waste acceptable at landfills for non-hazardous waste. (Council Directive
1999/31/EC of 26 April 1999 on the landfill of waste).

CONTAMINATED PACKAGING
Treat empty containers in the same way as the product. If possible wash out thoroughly and recycle.

SECTION 14: TRANSPORT INFORMATION

141 UN number
*Not classified
14.2 UN proper shipping name
*Not classified
14.3 Transport hazard class(es)
*Exempt under special provision 62 & Al16.
14.4 Packing group
*Not classified
145 Environmental hazards
The product should not be marked as marine pollutant
14.6 Special precautions for user
*Exempt under special provision 62 & A16
14.7 Transport in bulk according to Annex Il of MARPOL73/78 and the IBC Code

Not applicable

*Special provision 62 in the transport regulations (IMDG Code/RID/ADR/ADN) applies to UN 1907. This special
provision clearly states that soda lime is not considered to be dangerous goods for transport when in
concentrations below 4%. This substance contains less than 4 % sodium hydroxide and is not subject to IATA
under special provision A16

SECTION 15: REGULATORY INFORMATION

15.1 Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture
The product is classified in accordance with 1272/2008.
On the basis of the Administrative Regulation on the Classification of Substances hazardous to waters
(VwVwS) the WGK (Water German Klasse) classification is 1 = low water hazard.
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Trade name: Medisorb

Date: 01-FEB-2018 Former date: 12-OCT-.2016

15.2 Chemical safety assessment
Not applicable

SECTION 16: OTHER INFORMATION

Further information:

Medisorb is packed into different packages called Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked cartridge,
Twinpack, Compact Absorber

Part numbers containing Medisorb (425011800) are: 2079796-001, 8003138, M1173310, 427000100,
8570043, 427002100

Ensure all national/local regulations are observed. Before using this product in any new process or
experiment, a thorough material compatibility and safety study should be carried out.
Medisorb is a trademark and owned by Vyaire Medical Inc,.

This SDS has been revised in accordance with EC Regulations 1272/2008 (CLP) and in response to a
change of classification in the calcium hydroxide dossier of 29 May 2017.
Comply with COSHH Regulations.

Hazard and precautionary statements referred to in section 2 and 3:
H314 Causes severe skin burns and eye damage

H335 May cause respiratory irritation

H315 Causes skin irritation.

H318 Causes serious eye damage

Sources of data:

Safety data sheet of Sofnolime dated 01st of February 2018. Remark: Sofnolime is a trademark of
Molecular Products Limited

DOC1411455 rev 2, Leaching test report by Labtium Oy, Kuopio, Finland

Date of issue: 01-FEB-2018
Details given in this document are believed to be correct on our present state of knowledge. Whilst

proper care has been taken in the preparation of this document, no liability for injury or damage resulting
from its use is accepted.
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NH®OPMALIMOHEH NIUCT (MHOOPMALIMOHEH ®OPMYNAP
3A BE3OIMACHOCT C OAHHW 3A XUMNKATN)

Hata: 01 cbepyapu 2018 . MNMpeauwHa pata: 12 okromepn 2016 r.

PA3OEN 1: HAMMEHOBAHUE HA BELLECTBOTO/CMECTA U KOMNAHUATA/NMPEOMNPUATUETO

1.1 UpeHTtudmkatop Ha npoaykra
Tbproscko ume
Medisorb (3a umeHa Ha npogaBaHu NPOAYKTU, cbabpxawm Medisorb, BuxTe pasgen
16 Opyra nHcopmaums)
®durpMeH Koa Ha npoAaykKTa
425011800 (3a npogaBaHu KaTanoxHu HoMepa, cbabpxalm 425011800, BuxTe pasgen
16 Odpyra nHcdopmaums)
PerncrtpaumoHeH Homep no REACH
Hama
1.2 CBHOTBETHU YCTAaHOBEHM YNOTPEOM Ha BELLECTBOTO UIIN CMEecTa U ynoTpebu, Kouto
He ce npenopb4BaT
Ynortpe6a Ha XMMM4YE€CKOTO BELLECTBO
Medisorb e abcopbeHT Ha CO2, npeaHa3Ha4yeH 3a U3MNon3BaHe CbC CUCTEMW 3a aHECTe3uns 3a
npemaxsaHe Ha CO2 oT guxaTenHuTe rasoBe, KOraTo ce npunara aHecteausi B 60nHMumn nnm
XUPYPru4eckn LIeHTPOBE NMog, NOCTOSIHHO HabnoaeHne Ha KBanuduuupaH NpodecnoHaneH MeanLMHCKN
nepcoHan. AbcopbeHTHLT TpsabBa Aa 6bae M3Non3BaH caMo C Bb3A4yX, KUCnopon, AByas3oTeH oKcug,
xanoTaH, eHdnypaH, usodnypaH, gesdnypaH n cesodsiypaH.
MpopaBaHute abcopbupalum npoaykTn, cbabpxawm Medisorb, npeactaBnsBaT nakeTu 3a eAHOKpaTHa
ynoTtpeba, KOMTO ce M3Mnon3BaTt CbC CnegHuTe cucteMm 3a aHecTtesus Ha GE Healthcare: Carestation
cepus 600, GE Healthcare Advanced Breathing System, GE Healthcare EZchange konektop, GE
Healthcare Compact Block, GE Healthcare Compact Block Il n anapaTtute 3a aHecte3uss GE Healthcare
Aestiva.
Knacudukauma Ha MIKOHOMUYecknuTe 246
AenHocTtn (NACE)
KaTteropuun ynotpeba (UC62) 1
XUMMYECKOTO BelecTBO Moxe Aa 6bae usnonssaHo [ |
OT WMpOKaTa OOLeCTBEHOCT
XuMunyeckoTo BellecTBO ce U3nonsBa camo oT L]
LMpoKaTa O6LEeCTBEHOCT
1.3 [aHHun 3a npegocTaBALmMAa NHPOPMaLIMOHHUA NUCT 3a 6e3onacHOCT
MpounsBoauTen, BHocuUTesn, Apyro npeanpustue Vyaire Medical Oy*
MoweHckn agpec Kuortaneenkatu 2
MoweHCKN Koa 1 NOLEHCKU KITOH 00510 XensnHku
MoweHcKa KyTus
MoleHCKN KoA M NOLEHCKMU KITOH
TenedoHeH HOMep +358 (0)800 134455
dakc
EnekTpoHHa nowa @vyaire.com
PUHNaAHACKU TbProBCKM aeHTU(PMKaALUOHEH Vyaire Medical Oy (2766326-9)
Homep (Y Kon)
*INpoaykTute, obo3HaveHn ¢ nmeto CareFusion Finland 320 Oy, noHacTosiLLieM ca COGCTBEHOCT Ha
Vyaire Medical Oy un Vyaire Medical Oy oTroBaps 3a gusaviHa, Npou3BOACTBOTO U €TUKETUPAHETO Ha
Te3un NpoayKTU Npeam nNyckaHeTo MM Ha nasapa nog nmeto Vyaire Medical Oy.
1.4 TenedoH 3a cnewHn cny4yam Ob6apeTe ce Ha LleHTbpa 3a cnewHun

cnyyau BbB Balwara ctpaHa, Hanp. 112 3a
ObpXaBuTe-4neHku Ha EBponenckus cbho3,
unu HaunmoHanHMsA UEeHTBbP 3a XMMUYECKMU
crneLwHun cny4vyau, 24-yacoB TenedoH 3a
cnewHu cnyyamn +44 (0) 1865 407333
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Tbproecko ume: Medisorb

Hata: 01 cbeBpyapu 2018 r.

MpeanwHa pata: 12 oktomspu 2016 .

PA3QEN 2: ONMNCAHUE HA ONMACHOCTUTE

2.1

2.2

2.3

KnaCIM*)MKaLIMﬂ Ha BeLWeCcTBOTO NN CMecTa.

B crotBeTcTBME ¢ PernameHT (EO) Ne 1272/2008 oTHOCHO KnacuduumpaHeTo, eTUKETUPAHETO
u onakoBaHeTo (CLP/GHS) — BuxTe pasagen 11

Kopo3uBeH npu KOHTaKT ¢ koxaTta | B

H314 MpuuynHABa TEXKU U3rapsHUSA Ha KoxaTta u
CepUO3HO yBpexaaHe Ha ouuTe.

E
JIeMeHTN Ha eTukKeTa

ETukeTnpaHe B chorBetcTBUE ¢ PernameHT (EO) Ne 1272/2008 (CLP/GHS)

MukTorpama:

A

CurHanHa ayma:

OnacHo

EnemeHTN 3a onacHocT:

H314

MpuyYMHABa TEXKN U3rapAHUA Ha KoXaTa U CEPUO3HO
yBpexaaHe Ha ouuTe.

Mpenopbku 3a 6e30MacHOCT:

P260

He BavwBanTe
npax/nywek/ras/aum/nanapeHus/aeposonu.

P264

MecTtaTta OT KOXXaTa, KOUTO ca GUNKN B KOHTAKT,
TpAOBa ga ce U3MUAT cTapaTesiHO crnea ynoTpeba.

P280

U3nons3Bante npegnasHun pbkaBuum/npeanasHo
obnekno/npeanasHn ounna/npeanasHa macka
3a nuue.

P305+351+338

NMPU KOHTAKT C OYUTE: NMpomuBainTe BHMMaTENHO
C BOAA B NPOABLINKEHUE Ha HAKOJIKO MUHYTW.
CBaneTe KOHTaKTHUTE NeLlu, ako MMa TakuBa

M OOKOJIKOTO TOBa e Bb3MOXHo. [IpoabmkaBanTte
fa npomuBare.

P303+361+353

NMPU KOHTAKT C KOXATA (unu kocara): HesabasHo
cBareTe LANoTo 3aMbpceHo obnekno. Obnente
KOXxaTa ¢ BoAaa/B3emeTe AyLu.

P310

He3ab6aBHo ce obagete B LLEHTBP MO
TOKCUKOJIOINMNA unun Ha nekap.

Opyrv onacHocTun
He ca nseectHu
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Tbproecko ume: Medisorb

Hata: 01 cbeBpyapu 2018 r. MpeanwHa pata: 12 oktomspu 2016 .

PA3[EN 3: CbCTAB/MH®OPMALIUA 3A CbCTABKUTE

OnacHu cbCTaBKuU

XuMUnYHO xapakTepusupaHe:

TBbpaM oCHOBM Nntoc fobaBku — BUXTe pasaen 16

Knacudvumpareto cernacHo CLP, nsmckaHo B HacTOALWMSA pasfer, € CBbp3aHo C TOBa Ha JOCTaBYMKa Ha
npoaykta. C uen cna3BaHe Ha 3aKOHOAATENCTBOTO KNacuuLMpaHEeToO Ha CbOTBETHUTE CbCTaBKU Ha MNPOAYKTa
TpsibBa Aa 6bae M3NOXeEHO Taka, cakaw Te npucbeteaTt Ha 100%. KoraTo cbCTaBkMTE Ca HanNM4HK B NpoAaykTa
B MHOIO HMCKa KOHLIEHTpaLMs, HUBOTO Ha PUCK 3a NoTpebuTensi € No-HUCKO U 3aToBa KnacuduumnpaHeTo Ha
OTAEenHUTe CbCTaBKM M TOBA Ha NpoayKTa ce pasnuyasar.

3ABEJIEXKKA: Cnopep knacudukaumsta cu KanuumeBusaT XMAPOKCUA NPUHAANEXM KbM rpynarta Ha BellecTBaTa C
npaxoobpasHa/rpaHynupaHa dopma. B Medisorb Tol ce cbabpka KaTo rpaHyna u BeposiTHOCTTa OT BAULIBaHE e
npeHebpexmmo manka. CrnegoBatenHo knacudpukauyuata Ha H335, STOT SE 3, kosiTo ce npunara KbM
BelllecTBaTa ¢ npaxoobpasHa/rpaHynMpaHa dopma Ha KanuueB Xuapokeua, He ce otHacsa o Medisorb.

HanmeHoBaHue | CAS Homep EINECS/ELINCS | KoHueHTpauusa | Knacudukauus
Ha cbCTaBKaTa (EO) Homep
Hatpues 1310-73-2 215-185-5 <4% Koposaus Ha koxaTa 1: H314
Xugpokeung
Kanuwnes 1305-62-0 215-137-3 >75% KoxHo gpasHeHe 2: H315
xuapokeng, YBpexaaHe Ha ouute 1:H318
STOT SE 3 H335
OnpeneneHun npeaenHn CTOMHOCTH
Ha ekcrnosmums Ha paboTHOTO MACTO

BwxTe pasgen 16 3a Nb/HO onNucaHue Ha npegynpexgeHmarta 3a onacHoCT

PA3[EN 4: MEPKU 3A OKA3BAHE HA NbPBA NMOMOLL

4.1 OnucaHue Ha MepKUTe 3a OKa3BaHe Ha N'bpBa NOMoOLY,
Mpu BouwBaHe: Vi3BegeTte noctpaganusa Ha YUCT Bb3AyX U ocurypeTe TONMnHa U NokKomn
Mpu KOHTaKT ¢ koxaTa: HezabaBHO n3MuniiTe 3acerHatuTe obnacTu OT KoXaTta CbC canyH U MHOFO BoAa.
Ako e HeobxoaMMO, NOTbpCceTE NeKapcka NOMOLLL.
Mpu KOHTaKT ¢ ounte: HezabaBHO N3MMIATE ounTe OOBUNHO C Boda, 4OKATO APAa3HEHETO HE OTMUHE;
noTbpceTe cneynanuct no o4yHu Gonectmu/ohTanmonor.
Mpun normbLaHe: Manko BEpOSTEH HAYMH Ha M3naraHe, HO B CriyYan Ha MOrMbLaHe Ha NPOAYKTa,
He Npean3BUKBanTe noBpbLlaHe. MuTe MHOro Boda 1 ako e HeobxoanMmMo, NoTbpceTe
MeaMLMHCKa MOMOLL,.

4.2 Han-BaxkHu cumnToMM U ePeKTU, KaKTO OCTPU, TaKa U KbCHMU
MpuumHSABa TEXKN N3rapsiHUs Ha KoxxaTa M CEPUO3HO yBPEXOaHe Ha ouuTe.
He ca n3BecTHM OTNOXEHN CUMNTOMM UIN eDEKTU.

4.3 NMoco4yBaHe Ha BCsika Heob6xoaMma HezabaBHa MeAULIMHCKA NOMOL U cneuuanHo rnevyeHue
He e yctaHoBeHa noTpebHOCT OT He3abaBHa MeaMLMHCKa NOMOLL.
B cny4yaii Ha KOHTaKT C O4UTE NOTbPCETE CHLBET OT CNeuuannucT No o4HKM bonectu/odpTanmonor
cnepj okasBaHe Ha MbpBa NMOMOLL, KAKTO € OnucaHo B pasgen 4.1.

PA3LEN 5: MPOTUBOMOXXAPHU MEPKU

51 CpeAacTBa 3a raceHe Ha noxap
Bopga, nsHa, CO2, npax ca noaxogsLuu.

5.2 CneundnyHM onacHOCTU, CBbP3aHu C BELECTBOTO UMM CMecTa
He ca nsBecTtHu.

5.3 CbBeT KbM NoXapHUKapuTte

Moxe foa e Heobxoanm aBTOHOMEH AMXaTesieH anapar.

PA3QEN 6: MEPKWU NPU ABAPUANHO U3MYCKAHE

6.1 IInyHKu npeanasHu Mepkun, NpeanasHa eKUNMPOBKa U aBapuUNHU npoueaypu
[a ce nsbsarea BanBaHeTO Ha npax. [la ce n3bsarea KOHTAKT € koxaTa u oumnte. [la ce HocAT
noaxoasLm NMYHK NpeanasHu CpeacTBa 3a U3nbiHeHWe Ha 3ajavaTa. BuxTe pasgen 8.

6.2 Mepku 3a ona3BaHe Ha OKOJIHaTa cpeaa
He ponyckarnite nonagaHe B oTNagbyHUTE BOAM UMW BOOHUTE MbTULLLA; aKo TOBa Ce Cny4yn, ygegomeTe
KOMMETEHTHUTE OpraHu no BoguTe He3abaBHoO.

6.3 MeToau u maTepuanu 3a orpaHu4aBaHe Ha pa3npoCcTpaHEeHUEeTO U NOYUCTBaHe
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Tbproecko ume: Medisorb

Hata: 01 cbeBpyapu 2018 r. MpeanwHa pata: 12 oktomspu 2016 .

B cnyyan Ha pasnpbckBaHe, cbbepeTe MexaHU4HO (T.e. C MeTna unu npaxocMykayka) B NAbTHO
3aTBOPEHU KOHTENHepW. N3nonseanTte nu4HM npegnasHu cpeactea. [poMuinTe eBeHTyanHus octaTbK
obunHo ¢ Boda. [ocTaBeTe eTUKET Ha KOHTEHepa 1 N3XBbprieTe CbrNacHo npeanMcaHusaTa.

6.4 No3oBaBaHe Ha Apyru pasgenu
BwxTe pasgen 8 3a nuyHUTE NpegnasHu cpeacrtea

PA3LEN 7: PABOTA U CbXPAHEHUE

7.1 Mpeana3Hu mepku 3a 6e3onacHa paboTa
[a ce paboTu B cboTBETCTBME C JOOPUTE NPaKTMKM 3a XurneHa u 6esonacHocT. [la ce n3bsrea sauraHe
W oTnaraHe Ha npax.

7.2 YcnoBus 3a 6e30nacHO cbXxpaHeHue, BKIKYUTENTHO BCAKaKBU HECbBMECTUMOCTHU
OcurypeTte nogxogsia BeHTUNaLMs Ha 30HaTa 3a CbxpaHeHue. [la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MSCTO npwu
TemnepaTtypa ot 0°C/+32°F no+35°C/+95°F.
[a ce n3bsaresa sampb3BaHe U Mpsika CiibHYeBa cBeTnvHa. KoHTenHepute fa ce CbxpaHsaBaT 3aTBOPEHN.
OnakoBkuTe da ce npeanassaT OT m3myecka NnoBpeda v Boaa.

7.3 Cneuucumyna(un) kpanHa(u) ynotpeba(u)
Medisorb e abcopbeHT Ha CO2, npegHa3Ha4yeH 3a M3Mos3BaHe CbC CUCTEMU 3a aHECTe3us.
Medisorb TpsibBa na 6bae n3nonssaH camo € Bb3ayX, KMCIOPOa, XENNOKC, ABYa30TEH OKCUA, XarnoTaH,
eHdnypaH, nsocnypaH, gesdnypaH n cesodnypaH.
OrpaHu4yeHusa Bbpxy ynotpebara:
Mpeou oa nanonseate ApYyrn aHECTETUYHM areHTu, ce KOHCYNTMpanTe ¢ NpoM3BOAMTENS Ha
aHeCTETUYHUS areHT, 3a A4a onpefenuTe Aanv e NOAXOAsLL.

PA3LEN 8: KOHTPOJ1 HA EKCMNMO3ULUATA/NMUYHU NPEANA3HU CPEAOCTBA

8.1 KoHTponHu napametpu

HaunoHanHu rpaHNM4YHM CTOMHOCTU Ha Npod)ecuoHanHa ekcno3nums

Hatpues xugpokcug (CAS 1310-73-2): HMBO Ha kpaTkocpoyHa ekcrnosuums (15 min): ppm 2 mg/m3
Kanumes xugpokeug (CAS 1305-62-0): HuBo Ha abnrocpoyHa ekcrno3uuus (8 h cpegHo npeterneHa
BbB BPEMETO CTOMHOCT) : ppm 5 mg/m3

8.2 KoHTpon Ha ekcno3vumsiTa Ha OKonHaTta cpefa

Moaxoasawm TeXHU4YeCcKn cpeAacTBa 3a KOHTpoOn

[a ce ocurypu agekBaTHa BeHTUauus (Hanp. fnokanHa CMykaTenHa BeHTunaums)

Nuyna 3awmTa

[a ce cnassaTt obuyariHuTe cTaHgapTu 3a paboTa ¢ XMMUYHM BeLecTBa

[a ce namuBaT pbueTe Npean novmBka u cneg paborta

[a ce n3bsaresa BouLLBaHe Ha npax, ako ce BOUIHE TaKbB.

[a ce HocAT noaxoadALwm NMYHN NpeanasHn CpeAacTBa 3a UsMb/IHEHWE Ha 3adadarta (BuKTe no-gony)
3awmTa Ha ouuTe/nuueTo
3alLMTHU ouMna, ako MmMma pUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha ounTe
3awmTa Ha Koxarta
3awmra Ha pbueTe: MNoaxoaawm pbkaBuum (ManTe npeasua cobcTBeHaTa Cu OLeHKa Ha pUCKa;
Hanp. Bpeme Ha M3HOCBaHe, CTENEH Ha pa3npoCTpaHEHME U Ha pasrpaxkaaHe, U3nbrHsaBaHN
3agayn)
[Opyra 3awmTa: 3awmTeH KOMOMHE30H, ako CbOTBETCTBA Ha 3aJadyaTa
3awuTta Ha guxaTenHUTe NbTULIA
OpobpeHa npaxo3almMTHa Macka unm guxarteneH anapar (Hanp. cbrnacHo EN149:2001 FFP3)
3a paboTa B npallHa cpefa, ako HAMa 4oCTaTbyHa BEHTMNauus
TonnuHHM onacHoCTHU
Hama.

KoHTpon Ha ekcno3uuusaTa Ha OKoJIHaTa cpeaa

Hama

PA3OEN 9: ®U3UYHU U XMUMUYHU CBOUCTBA

9.1 UHcopmauumsa 3a oCHOBHUTE (hU3UYHU U XMMUYHU CBOUCTBA
BbHweH BuA TebpAao BewecTBo. bsano unu uBeTHo
Mupuc Be3 mupuc
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Tbproecko ume: Medisorb

Hata: 01 cbeBpyapu 2018 r.

MpeanwHa pata: 12 oktomspu 2016 .

pH

12-14

Touka Ha ToneHe/To4YKa Ha 3aMpb3BaHe

Hsama paHHu

Touka Ha KuneHe un UHTepBasn Ha KuneHe

Hsama paHHu

Touka Ha 3ananBaHe

He ce oTHacsa

KoedmumeHT Ha nsnapeHue

He ce oTHacs

3ananumocT (TBbpPOO BewecTBO, ras)

He ce oTHacs

rOpHM/,qO.ﬂHVI rpaHuumM Ha 3anaauMmocCT nnu
€KCNMO3UBHOCT

He ce oTHacs

MapHo HansraHe

He ce oTHacsa

MnbTHOCT Ha napuTe

He ce oTHacsa

OTHOCHTenHa NAbTHOCT

~0,9 g/cm?

PasztBopumocT(m)

cnaba BbB Boaa

KoedmumneHT Ha pa3gensiHe: n-okTaHon/Boaa

He ce oTHacsa

TeMHepaTypa Ha caMoBb3Nn/laMeHsiBaHe

He ce oTHacsa

TemnepaTtypa Ha pasnag

Hsima paHHu

Buckosurtert

He ce oTHacsa

Ekcnno3mBHM cBOMUCTBaA

Hsama paHHu

Hsama paHHu

OkucnutenHu cBoMCcTBa

9.2 Opyra nHdopmauus
Hama

PA3LEN 10: CTABUJIHOCT U PEAKTUBHOCT

10.1 PeakTuBHOCT

Mpn ekcnosnumnsa Ha KUCENWHU ce reHepupa TonsmHa
10.2 XnmMuyHa ctabunHocT

CtabwuneH npu HopMarHu ycrnoBusi Ha paboTta
10.3 B1b3MOXHOCT 3a onacHu peakuum

He Bb3HMKBa onacHa nonvMmepusaums
10.4 YcnoBus, Kouto aa 6baart n3ésAarsaHu

KoHTakT ¢ Bb3gyxa — obpasyBaHe Ha KanuueB U HaTpueB KapboHaT
10.5 HecbBmMecTUMM MaTepuanu

[a ce nsbdarea KOHTaKT ¢ XNOpOdOPM UMK TPUXIIOPETUIEH.
10.6 OnacHu NnpoAayKTH OT pa3nagaHe

Hama

PA3[0EN 11: TOKCUKOJIOT'MYHA UHOOPMALINA

11.1 UHcdopmauumsa 3a TOKCUKONOrMYHUTE ehekTn

OcTpa TOKCUYHOCT

LD/LC50 cTonHOCTHN, CbOTBETHU 3a Knacudukaums:

[anHun 3a HaTpmeB xnapokena LD(Io) = 500 mg/kg 3aek (oparnHa)
OanHun 3a kanuues xugpokeng LD(50) = >7000 mg/kg nnbx (opanHa)
KoxHa kopo3usi/apa3HeHe

[Mpu4MHABaA KOXHWN N3rapsiHus

Cepno3HO OYHO yBpeXxaaHe/apa3HeHe

MpuumHABa yBpexaaHe Ha ouute

OdvxaTenHa unu KoxHa ceHcubunusauusa

He e knacnduumpan: Hama gaHHm
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Tbproecko ume: Medisorb

Hata: 01 cbeBpyapu 2018 r. MpeanwHa pata: 12 oktomspu 2016 .

MyTareHHOCT 3a repMUHaTUBHUTE KNEeTKU

He e knacnduumnpan: Hama gaHH®

KaHueporeHHoOCT

He e knacnduumpan: Hama gaHH®

PenpoaykTuBHa TOKCUYHOCT

He e knacnduumpan: Hama gaHH®

TOKCUMYHOCT 3a KOHKpPeTHU LeneBu opraHu (STOT) — eAHOKpaTHO usnaraHe
He e knacuduumpaH: Hama gaHHm

TOKCUMYHOCT 3a KOHKpPeTHU LeneBu opraum (STOT) — MHOroKpaTHO usrnaraHe
He e knacnduumpaH: Hama gaHHm

OnacHocT OT acnupupaHe

Hsima gaHHK
HOpyra nHdopmauumsa
Hama.
PA3OEJ 12: UH®OPMALIMA 3A OKOJIHATA CPEJA
12.1 TokcuyHocT
LCso 3a BogHUTE opraHmamm (ml/l): Hama HanvyHu gaHHw.
12.2 YcTonumBOCT M pasrpaguMocT
He e onpepeneHna. lNpeobpasyBa ce B eCTECTBEHO CPELLALLN Ce MUHepanu.
12.3 Buoakymynupaliua cnoco6HocT
He e onpepenena. lNpeobpa3yBa ce B eCTECTBEHO CpeLLaLLN ce MUHepanu.
12.4 MoaBMXHOCT B noyBaTa
Hsma pgaHHu. [NpeobpasyBa ce B eCTECTBEHO CpeLlaLlm ce MUHeparnu.
12.5 PesynTtaTtu ot oueHkata Ha PBT n vPvB
He ce oTHacs
12.6 Opyru He6naronpuaTHU edeKkTn

WGK (Hemcku Knac Ha onacHocT Ha BoguTe): 1.

PA3[EN 13: OBE3BPEXOAHE HA OTNAObLLA

13.1 MeToau 3a o6paboTka Ha oTnagbLMU
MPOOYKT:
[a ce usxsbpnsi B CbOTBETCTBUE C HALlMOHaNHaTa u MecTHata HopmaTusHa ypeaba. Hanpumep
ypes marapsiHe.
MpoaykTbT e nsnutaH upes metoam EN 12457-3, EN 13137A n CEN/TS 14405 n e ycTtaHOBEHO,
Ye OTroBaps Ha KpUTepuUMTE 3a rPaHUYHN CTOMHOCTU Ha U3nyreaHe u obLL opraHuyeH BbIepos
3a npuemaHe Ha oTnagbum B Aena 3a 6e3onacHu otnagbum. (Oupektnea 1999/31/EO Ha CbBeTa
oT 26 anpwun 1999 rogmMHa OTHOCHO AEMOHMPaHETO Ha oTnaabLUK).

3AMBPCEHW OMNAKOBKU
Mpa3HuTe kKOHTENHepU Aa ce ob6paboTBaT NO ChLUMA HAUMH KaTO NpoayKTa. AKO € Bb3MOXHO,
Ja ce N3MuNAT cTapaTenHo 1 ga ce peuuknupar.

PA3LOEN 14: UH®OPMALIUA 3A TPAHCINMOPTUPAHE

141 Homep no cnucskka Ha OOH
*He e knacudguumpaH
14.2 TouyHO HaMMeHOBaHMe Ha nNpaTtkaTta no cnucbka Ha OOH
*He e knacudguumpaH
14.3 Knac(oBe) Ha onacHOCT npu TpaHcnopTupaHe
*OcBoboaeH cbrnacHo cneunanHa pasnopenba 62 & A16.
14.4 OnakoBbYHa rpyna
*He e knacudmumnpaH
14.5 OnacHocTu 3a OKOJiHaTa cpega
MpoayKTbT He criefBa 4a ce Mapkupa kKaTo MOPCKU 3ambpcuten
14.6 CneuunanHu npegnasHu MepKu 3a noTpeburens
*OcBoboaeH cbrnacHo crneumanHa pasnopegba 62 & A16.
14.7 TpaHcnopTupaHe B Te4HO CbCTOosiHME cbrnacHo MpunoxexHue Il Ha MARPOL73/78 n Kogekca IBC

He ce oTHacs
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Tbproecko ume: Medisorb

Hata: 01 cbeBpyapu 2018 r. MpeanwHa pata: 12 oktomspu 2016 .

*CneuunanHaTta pasnopenba 62 npu pernameHTuTe 3a TpaHcnopTtupaHe (IMDG Code/RID/ADR/ADN) ce
npunara kbm UN 1907. Tasu cneyunanHa pasnopegda sicHO NOCo4YBa, Ye HaTpMeBo-KanuuesaTta CMecC He
ce cMsTa 3a onacHa 3a TpaHCMopTUpaHe CTOKa, KoraTo € B KoHLeHTpauus nod 4%. Toea BeLecTBo
cbabpka No-Marnko oT 4% HaTpueB XMAPOKCUA M He nonaga nog perynaumnte Ha IATA BbB Bpb3ka CbC
crneumanHaTa pasnopenba A16.

PA3OEN 15: UH®OOPMALIUA CHITTACHO HOPMATUBHATA YPE[BA

151

15.2

PernameHTn/3akoHopgaTencTBo 3a 6e3onacHoOCT, 3gpaBeona3BaHe U OKONHaTa cpepaa,
OTHACHLLO Ce KOHKPETHO A0 BeLeCcTBOTO UNu cMmecTa

MpoaykTbT e knacudpmumpaH B cboTBeTcTBUE ¢ PernameHT (EO) Ne 1272/2008.

CwvrnacHo AOMmnHUCTpaTMBHaTa Hapegba 3a knacuduuupaHe Ha BelwecTBaTa, onacHu 3a BogaTa
(VWVWS), knacbkT no WGK (repmaHcku BogeH knac) e 1 = HACHK puCK 3a BogaTa.

OueHKa Ha 6e3onacHOCTTa HaA XMMUYHOTO BELLECTBO

He ce oTHaca

PA3LEN 16: APYIA UH®OPMALINA

HonbnHuTtenHa nHgopmayms:

Medisorb ce onakoBa B pa3nu4Hu onakoBku, HapedeHn Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked
cartridge, Twinpack, Compact Absorber

KaTtanoxHute Homepa, cbabpxawm Medisorb (425011800) ca: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100

[a ce ocurypu cnasBaHeTo Ha BCUYKM HALMOHANHW/MECTHU HOPMaTUBHN AOKYMeHTW. [peam To3m
NpoAyKT Aa 6bae n3non3BaH B KOWTO M [ia € HOB MPOLLEeC Ui ekcnepumMeHT, Tpsibea ga 6bae
npoBeaeHO LUANOCTHO NpOyYBaHe 3a CbBMECTMMOCT 1 6e30nacHOCT Ha MaTepuanuTe.

Medisorb e Tbproscka mapka u nputexaHue Ha Vyaire Medical Inc.

To3sn nHgpopmaLmoHeH nuct 3a 6esonacHocT (SDS) e npepaboTeH B cboTBETCTBUE C PernameHT
1272/2008 Ha CbBeTa (CLP) n B 0TroBop Ha M3MEHEHNETO B KnacudukaumaTa Ha kanumesus
xugpokeng ot 29 man 2017 r.

B cboTBETCTBME C NpaBusHKKa 3a KOHTPOI Ha onacHuTe 3a 3gpaBeTo BewecTBa (COSHH).

MpeaynpexaeHnst 3a puUck 1 Npenopbku 3a 6e3onacHOCT, MOCOYEHN B pasgenm 2 u 3;
H314 MNpuumHABa TEXKN N3rapsaHUSA Ha KoxaTa 1 CEPUO3HO YBpeXdaHe Ha ouunTe.
H335 Moxe ga npegussuka gpasHeHe Ha gnxaTenHute nbTuia.

H315 lMNpegussrkBa gpasHeHe Ha koxaTa.

H318 lNpeaunssrkBa CEPMO3HO YBPEXAAHE HA O4UTE.

M3TOYHMUN Ha AaHHK:

MHdopmaLmoHeH nucT 3a 6e3onacHocT Ha Sofnolime ot 18U cheBpyapu 2018 .

3abenexka: Sofnolime e Tbproscka Mmapka Ha Molecular Products Limited

DOC1411455 pepn. 2, OTyeT oT usnuTBaHe 3a uanyreaHe ot Labtium Oy, Kuopio, ®uHnangusa

[ata Ha n3pnasaHe: 01 cbeBpyapu 2018 r.
Heknapvpame, 4e NOCOYMEHUTE B HACTOSALLMS JOKYMEHT JaHHM Ca BEPHU Cnopes HaCTOSALWOTO paBHuLLE

Ha nNo3HaHus. HactoawmaT LOOKYMEHT € U3roteeH C Heob6Xx04MMOTO BHUMaHWeE, HO He MOXe Aa bbae
noeTta OTrOBOPHOCT 3a HapaHABaHE Unn WeTun, Npon3TnyalLlim ot HeroBoTo 13nosfi3BaHe.
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(INFORMACNi FORMULAR PRO

| < oA S eI R DATA O CHEMIKALIICH)

Datum: 01-UNO-2018 Pfedchozi datum: 12-RiJ-2016

ODDIL 1: IDENTIFIKACE LATKY NEBO PRIPRAVKU A VYROBCE NEBO PODNIKU

1.1 Identifikator produktu

Obchodni ndzev

Medisorb (u prodejnych nazvud produktl, které obsahuji Medisorb, viz oddil 16 Dals$i informace)
Produktovy kdd vyrobce

425011800 (u prodejnych &isel dilli, ktera obsahuji 425011800, viz oddil 16 DalSi informace)
Registraéni ¢islo REACH

Neni k dispozici

1.2 Urcéené pouziti latky nebo pripravku a nedoporuc¢ované pouziti

PouZziti chemikalie

Medisorb je absorbent CO2 uréeny k pouziti s anesteziologickymi systémy pro odstranéni CO2

z dychacich plynt pfi poskytovani anestezie v nemocnicich nebo chirurgickych centrech, a to pod
neustalym dohledem kvalifikovaného zdravotnického personalu. Absorbent se smi pouzivat pouze
se vzduchem, kyslikem, oxidem dusnym, halotanem, enfluranem, izofluranem, desfluranem

a sevofluranem.

Prodejné absorpéni produkty obsahujici Medisorb jsou v jednorazovém obalu a pouZzivaji se

s nasledujicimi anesteziologickymi systémy GE Healthcare: Carestation fady 600, GE Healthcare
Advanced Breathing System, GE Healthcare EZchange manifold, GE Healthcare Compact

Block, GE Healthcare Compact Block Il a anesteziologické pfistroje GE Healthcare Aestiva.

Klasifikace ekonomickych aktivit (NACE) 246
Kategorie pouziti (UC62) 1
Chemikalii mize pouzivat Siroka verejnost L]
Chemikalii pouziva pouze $iroka vefejnost L]

1.3 Podrobné Gdaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu
Vyrobce, dovozce, ostatni podniky Vyaire Medical Oy*
Ulice Kuortaneenkatu 2
PSC a postovni urad 00510 Helsinki
PO box
PSC a postovni ufad
Telefonni cislo +358 (0)800 134455
Fax
E-mailova adresa @vyaire.com
Identifikaéni ¢islo podniku ve Finsku (kéd Y) Vyaire Medical Oy (2766326-9)

*Produkty oznacené nazvem CareFusion Finland 320 Oy jsou nyni vlastnény spole¢nosti Vyaire Medical
Oy a spolecnost Vyaire Medical Oy je odpovédna za navrh, vyrobu, baleni a znaceni téchto produktd
pred umisténim na trh pod nazvem Vyaire Medical Oy.

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace Kontaktujte tisnovou linku ve své
zemi, napf. 112 v zemich Evropské
unie nebo National Chemicals
Emergency Centre, 24hodinova
tisnova linka +44 (0) 1865 407333
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Obchodni nazev: Medisorb

Datum: 01-UNO-2018

Pfedchozi datum: 12-RiJ-2016

ODDIL 2: UDAJE O NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikace latky nebo pfipravku:

(CLP/GHS) — viz oddil 11

V souladu s nafizenim o klasifikaci, oznaéovani a baleni latek a smési (ES) €. 1272/2008

Ziravé pro kuzi | B

| H314 Zpusobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i.

2.2 Prvky oznaceni

Oznaceni podle ES Nafizeni €. 1272/2008 (CLP/GHS)

Symbol:
gy
Signéalni vyraz: Nebezpedi

Nebezpeéné prvky:

H314

Zpusobuje tézké poleptani kiize a poSkozeni o€i

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

P264 Po manipulaci dikladné omyjte zasazené éasti
pokozky.

P280 PouZivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit.

P305+351+338 PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte
ve vyplachovani.

P303+361+353 PRI STYKU S KUZi (nebo s vlasy): Veskeré
kontaminované €asti odévu okamzité sviéknéte.
Oplachnéte kiizi vodou/osprchujte.

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékare.

2.3 DalSi moznarizika

Nejsou znama
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Obchodni nazev: Medisorb

Datum: 01-UNO-2018

Piedchozi datum: 12-RiJ-2016

ODDIL 3: SLOZENI/INFORMACE O SLOZKACH

Nebezpecné slozky

Chemické sloZeni:
Pevna baze plus aditiva — viz oddil 16
Klasifikace v Nafizeni CLP pozadovana v této Casti se vztahuje na produkt od dodavatele. V souladu s pravnimi

predpisy musi byt klasifikace pfislusnych sloZek produktu uvedena tak, jako by tyto slozky byly pfitomny na 100 %.
Tam, kde jsou slozky v produktu pfitomny ve velmi nizké koncentraci, se Uroven rizika pro uzivatele snizuje, a proto
se klasifikace jednotlivych slozek a produktu od sebe lisi.

POZNAMKA: Klasifikace hydroxidu vapenatého je stanovena pro praskovou/granulovanou formu. V pfipravku
Medisorb je obsazen v peletach a pravdépodobnost vdechnuti je zanedbatelna. Z toho divodu se pFipravku
Medisorb netyka klasifikace H335, STOT SE 3, ktera souvisi s prdSkovou/granulovanou formou hydroxidu

vapenatého.
Nazev slozky | Cislo CAS ES ¢islo Koncentrace | Klasifikace
EINECS/ELINCS
Hydroxid 1310-73-2 215-185-5 <4 % Ziravost pro kizi 1: H314
sodny
Hydroxid 1305-62-0 215-137-3 >7 % Drazdivost pro kuzi 2: H315
vapenaty PoSkozeni oka 1:H318

STOT SE 3 H335
Pripustné expozi¢ni limity pfidéleny

PIné znéni pouzitych H vét viz oddil 16

ODDIL 4: PRVNI POMOC

4.1 Popis prvni pomoci

Pfi nadychani: Zajistéte postizenému dostatek Cerstvého vzduchu, teplo a odpocinek.

PFi kontaktu s klzi: Zasazené oblasti kiize ihned oplachnéte vodou. Dikladné omyjte mydlem a vodou.
V pfipadé potfeby vyhledejte Iékaiskou pomoc.
PFi kontaktu s okem: Oplachujte velkym mnozstvi vody, dokud podrazdéni nepomine. Obratte se na
ocniho specialistu/oftalmologa.
PFi poziti: Jedna se o nepravdépodobny zpUsob kontaktu, ale pokud dojde k poziti produktu,
nevyvolavejte zvraceni. Vypijte velké mnozstvi vody, a pokud je to nezbytné, vyhledejte Iékafskou

pomoc.

vvvvvv

4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a Gc€inky
Muze zplsobit zavazné popaleni klize a poskozeni oéi.
Opozdéné symptomy a ucinky nejsou znamy.

4.3 Indikace pro nutné neodkladné IékaFské oSetreni a specialni Ié€eni
Okamzita nutnost vyhledat Iékafskou pomoc nezjisténa.
V pfipadé zasazeni oka se po prvni pomoci popsané v oddilu 4.1. obratte na o¢niho
specialistu/oftalmologa.

ODDIL 5: OPATRENiI PRO HASENi POZARU

5.1 Hasici latky
Vhodna je voda, péna, oxid uhli¢ity (CO2) a prasek.
5.2 Zvlastni rizika vyplyvajici z latky nebo pripravku

Nejsou znama.

5.3 Pokyny pro hasice

Muze byt potfeba samostatny dychaci pFistroj.

ODDIL 6: OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 Osobni preventivni opatieni, ochranné prostredky a postupy v pripadech nouze
Zamezte vdechovani prachu. Eliminujte kontakt s kizi a o¢ima. Noste osobni ochranné prostfedky
vhodné pro dany ukol. Viz oddil 8.

6.2 Bezpecnostni opatieni na ochranu zivotniho prostredi
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Nedovolte, aby se produkt dostal do odpadnich vod nebo do kanalizace. Pokud k tomu dojde,
neprodlené informujte pfFislusny vodohospodarsky organ.

6.3 Doporuéené metody ¢isténi a zneskodnéni
V pfipadé rozliti odstrante mechanicky (napf. smetenim, vysanim) do pevné uzaviratelnych nadob.
Pouzijte osobni ochranné prostfedky. VeSkeré zbytky oplachnéte vodou. Oznacte nadobu a zlikvidujte
podle pfislusnych predpisu.

6.4 Odkaz na jiné oddily
Osobni ochranné prostfedky viz oddil 8

ODDIL 7: MANIPULACE A SKLADOVANI

7.1 Opatieni pro bezpeénou manipulaci
Manipulujte v souladu se spravnou hygienou a bezpec€nostni praxi. Vyhnéte se vifeni a usazovani
prachu.

7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani, v€etné uvedeni vSech nekompatibilit

Skladujte v dobfe vétranych prostorach. Skladujte v ¢istém, suchém prostfedi pfi teploté 0 az 35 °C.
Nevystavujte mrazu ani pfimému slune¢nimu zareni. UdrZujte nadoby zaviené.
Obaly chrante pfed mechanickym poskozenim a vodou.
7.3 Specificka koneéna pouziti
Medisorb je absorbent CO2 uréeny k pouziti se systémy pro anestézii.
Medisorb se smi pouZivat pouze se vzduchem, s kyslikem, s helioxem, s oxidem dusnym,
s halothanem, enfluranem, izofluranem, desfluranem a sevofluranem.
Omezeni pouZiti:
Pfed pouzitim jinych anestetik se poradte s vyrobcem anestetika, abyste zjistili, zda je anestetikum
vhodné, ¢&i nikoli.

ODDIL 8: OMEZOVANI EXPOZICE /| OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY
8.1 Kontrolni parametry

Vnitrostatni expozi¢ni limity na pracovistich

Hydroxid sodny (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3

Hydroxid vapenaty (CAS 1305-62-0): Dlouhodoby expozi¢ni limit LTEL (8 hod TWA — Casoveé vazeny
priimér) : ppm 5 mg/m3

8.2 Omezovani expozice

Vhodna technicka opatieni
Zajistéte odpovidajici vétrani (napf. mistni odtahova ventilace)
Osobni ochranné prostredky
Dodrzujte bézné standardy pro zachazeni s chemikaliemi.
Pfed pfestavkami a po praci si umyjte ruce.
Vyvarujte se vdechovani zvifeného prachu.
Noste osobni ochranné prostfedky vhodné pro dany ukol (viz nize).
Ochrana odéi a obli¢eje
Pokud hrozi zasazeni o€i, noste ochranné bryle.
Ochrana kiize
Ochrana rukou: Vhodné rukavice (zvazte své vlastni posouzeni rizik; napf. ¢asy priniku,
permeability a degradace, provadéné ukoly).
DalSi ochrana: Ochranné kombinézy, pokud je to k danému Ukolu vhodné.
Ochrana dychacich cest
Schvélend maska nebo respirator (napf. EN149:2001 FFP3) proti prachu, pokud vétrani neni
dostatecné.
Rizika vyplyvajici z tepelnych ucinkt
Zadna.
Omezovani expozice zivotniho prostiedi
Zadna

ODDIL 9: FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI
9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Vzhled Pevna latka. Bila nebo zbarvena

DOC1626380 Strana 4 ze 7




Obchodni nazev: Medisorb

Datum: 01-UNO-2018 Pfedchozi datum: 12-RiJ-2016
Zéapach Bez zapachu
pH 12-14
Bod tani/tuhnuti Udaje nejsou k dispozici
Bod varu arozmezi bodu varu Udaje nejsou k dispozici
Bod vzplanuti Neuplatiiuje se
Rychlost odpafovani Neuplatiiuje se
Hoflavost (pevna faze, plyn) Neuplatiiuje se
Horni/dolni mez hoflavosti nebo vybusnosti Neuplatiiuje se
Tlak par Neuplatiiuje se
Hustota par Neuplatiiuje se
Relativni hustota ~0,9 g/cms3
Rozpustnost mirna ve vodé
Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda Neuplatiiuje se
Teplota samovzniceni Neuplatiiuje se
Teplota rozkladu Udaje nejsou k dispozici
Viskozita Neuplatiuje se
Vybusné vlastnosti Udaje nejsou k dispozici
Oxidaéni vlastnosti Udaje nejsou k dispozici
9.2 DalSi informace
Zadna

ODDIL 10: STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita

PFi vystaveni kyselinam se vyviji teplo
10.2 Chemicka stabilita

Stabilni pfi normalnich podminkach zachazeni
10.3 Moznost nebezpeénych reakci

Nebezpectna polymerizace nehrozi
104 Podminky, kterym je tfeba zabranit

Kontakt se vzduchem — tvorba uhli¢itanu sodného a vapenatého
10.5 Nesluéitelné materialy

Zabrante kontaktu s chloroformem a trichloretylenem.
10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Zadna

ODDIL 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1 Informace o toxikologickych uéincich

Akutni toxicita

Hodnoty LD/LC50 relevantni pro klasifikaci:

Udaje pro hydroxid sodny smrtelna davka LD(lo) = 500 mg/kg u kralika (peroralné)
Udaje pro hydroxid vapenaty smrtelna davka LD(50) = 7 000 mg/kg u krysy (perorainé)
Poskozeni/podrazdéni klize

Zpusobuje popaleni kiize

Vazné poskozeni/podrazdéni o€i

Zpusobuje poskozeni oci

Senzibilizace dychacich organt nebo kize
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Neklasifikovano. Udaje nejsou k dispozici

Mutagenni ucinky na zarode¢né bunky

Neklasifikovano. Udaje nejsou k dispozici

Karcinogenni G¢€inky

Neklasifikovano. Udaje nejsou k dispozici

Toxicita pro reprodukci

Neklasifikovano. Udaje nejsou k dispozici

STOT (Toxicita pro specifické cilové organy) —jednoradzovéa expozice
Neklasifikovano. Udaje nejsou k dispozici

STOT (Toxicita pro specifické cilové organy) — opakovana expozice
Neklasifikovano. Udaje nejsou k dispozici

Nebezpeci pri vdechnuti

Udaje nejsou k dispozici

DalSi informace

Zadna.

ODDIL 12: EKOLOGICKE INFORMACE

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Toxicita

LCso pro vodni organismy (ml/l): Nejsou k dispozici zadna data.
Perzistence a rozloZitelnost

Neni stanovena. Méni se na latky pfirozené se vyskytujici v pfirodé.
Bioakumulaéni potencial

Neni stanoven. Méni se na latky pfirozené se vyskytujici v pfirodé.
Mobilita v padé

Udaje nejsou k dispozici. Méni se na latky pfirozené se vyskytujici v pfirodé.
Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Neuplatiuje se

Jiné nepfiznivé ucinky

WGK (Némecka tfida nebezpednosti pro vodstva): 1.

ODDIL 13: POKYNY PRO ODSTRANOVANI

131

Metody nakladani s odpady

PRODUKT:

Zlikvidujte v souladu s narodnimi a mistnimi pfedpisy. Napf. spalenim.

Produkt testovan zkuSebnimi metodami EN 12457-3, EN 13137A a CEN/TS 14405 za ucelem zjisténi,
zda splfuje kritéria louzeni a mezni hodnoty pro celkovy organicky uhlik, a je tak odpadem pfijatelnym
pro skladky odpadl neklasifikovanych jako nebezpecné. (Smérnice Rady 1999/31/ES ze dne 26. dubna
1999, o skladkovani odpadu).

KONTAMINOVANY OBAL
S prazdnymi obaly zachazejte stejné jako s produktem. Pokud je to mozné, dukladné je vymyjte a
recyklujte.

ODDIL 14: INFORMACE PRO PREPRAVU

141

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

Kaéd UN

*Neklasifikovano

Pojmenovani prepravovanych latek podie UN
*Neklasifikovano

Trida/tridy nebezpecénosti pro prepravu
*Osvobozeno podle zvlastnich ustanoveni 62 a A16.
Obalové skupina

*Neklasifikovano

Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Tento produkt by nemél byt oznaéen jako latka znecistujici mofre.
Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele
*Osvobozeno podle zvlastnich ustanoveni 62 a A16.
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14.7

Hromadna pireprava podile pfilohy Il MARPOL 73/78 a predpisu IBC
Neuplatiuje se

*Pro ¢islo UN 1907 plati zvlastni ustanoveni 62 pro pravidla pro pfepravu (kéd IMDG / RID / ADR /
ADN). Toto zvlastni ustanoveni jasné uvadi, Ze natronové vapno neni povazovano za nebezpecéné zbozi
pfi pfepravé v koncentracich nizSich nez 4 %. Tato latka obsahuje méné nez 4 % hydroxidu sodného a
nepodléha predpistim IATA podle zvlastniho ustanoveni A16.

ODDIL 15: INFORMACE O PREDPISECH

151

15.2

Bezpecnostni, zdravotni a ekologické smérnice a pravni predpisy specifické pro latku
nebo pripravek

Tento produkt je klasifikovan podle nafizeni 1272/2008.

Na zakladé spravniho nafizeni o klasifikaci latek nebezpecnych pro vody (VwWVwS) WGK
(Water German Klasse) je produkt zafazen do tfidy 1 = nizké riziko pro vody.

Posouzeni chemické bezpeénosti

Neuplatiuje se

ODDIL 16: DALSI INFORMACE

DalSi informace:

Medisorb je balen v rdznych obalech zvanych Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked cartridge,
Twinpack, Compact Absorber

Cisla dili obsahujici Medisorb (425011800) jsou: 2079796-001, 8003138, M1173310, 427000100,
8570043, 427002100

Zaijistéte shodu s pozadavky vSech pfislusnych statnich a mistnich pfedpist. Pfed pouzitim tohoto
vyrobku nebo pfed kazdym novym postupem ¢&i pokusem je nutno provést dikladnou studii kompatibility
a bezpecnosti materialu.

Medisorb je obchodni znamka vlastnéna spolecnosti Vyaire Medical Inc.

Tento bezpecnostni list byl revidovan v souladu s nafizenimi Evropské komise 1272/2008 (CLP) a na
zakladé zmény klasifikace davkovani hydroxidu vapenatého ze dne 29. kvétna 2017.
V souladu s nafizenimi COSHH.

Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpeéné zachazeni viz oddil 2 a 3:
H314 Zpusobuje téZké poleptani k(ize a poskozeni oéi.

H335 Muze zpusobit podrazdéni dychacich cest.

H315 Drazdi kuzi.

H318 Zpusobuje vazné poskozeni oci.

Zdroje udaju:

Bezpecnostni list pfipravku Sofnolime ze dne 1. nora 2018. Poznamka: Sofnolime je ochranna znamka
spole¢nosti Molecular Products Limited

DOC1411455 rev 2, Protokol o zkouSce louzeni vydala spoleénost Labtium Oy, Kuopio, Finsko.

Datum vydani: 01-UNO-2018
Podrobnosti uvedené v tomto dokumentu jsou povazovany za spravné v rozsahu nasich sou¢asnych

znalosti. | kdyZ byla pfipravé tohoto dokumentu vénovana nalezita péce, nelze pfijmout Zadnou
odpovédnost za Urazy &i Skody vyplyvajici z jeho pouziti.
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SIKKERHEDSDATABLAD (INFORMATIONSFORMULAR FOR KEMISKE DATA)

Dato: 01-FEB-2018 Tidligere dato: 12-OKT-2016

AESNIT 1: IDENTIFIKATION AF STOFFET/BLANDINGEN OG AF SELSKABET/VIRKSOMHEDEN

1.1 Produktidentifikator
Handelsnavn
Medisorb (for salgbare produktnavne, der indeholder Medisorb, henvises til afsnit 16 Andre oplysninger)
Virksomhedens produktkode
425011800 (for salgbare komponentnumre, der indeholder 425011800, henvises til afsnit 16
Andre oplysninger)
REACH-registreringsnummer
Ikke tilgeengelig

1.2 Relevante, identificerede anvendelser af stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Kemikaliets anvendelse
Medisorb er et CO2-absorberende middel, der er beregnet til brug med anaestesisystemer til fiernelse af
CO2 fra respirationsluft, nar der udfgres anzestesi pa hospitaler eller kirurgiske klinikker under konstant
overvagning ved kvalificeret leegefagligt personale. Det absorberende middel ma kun bruges sammen
med luft, oxygen, dinitrogenoxid, halothan, enfluran, isofluran, desfluran og sevofluran.
De salgbare absorberende produkter, der indeholder Medisorb, er til engangsbrug og anvendes med
folgende anaestesisystemer fra GE Healthcare: Carestation 600-serien, GE Healthcare Advanced
Breathing System, GE Healthcare EZchange manifold, GE Healthcare Compact Block, GE Healthcare
Compact Block Il og GE Healthcare Aestiva-anaestesiudstyr.
Klassifikation af gkonomiske aktiviteter (NACE) 246
Brugskategorier (UC62) 1
Kemikaliet kan anvendes af offentligheden ]
Kemikaliet anvendes kun af offentligheden ]

1.3 Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent, importgr, andet selskab Vyaire Medical Oy*

Vej/Gade Kuortaneenkatu 2
Postnummer og postkontor 00510 Helsinki

Postboks

Postnummer og postkontor

Telefonnummer +358 (0)800 134455

Telefax

E-mail-adresse @vyaire.com

Finsk virksomhedsnr. (Y-kode) Vyaire Medical Oy (2766326-9)

*Produkter meaerket med navnet CareFusion Finland 320 Oy ejes nu af Vyaire Medical Oy, og Vyaire Medical Oy er
ansvarlig for design, fremstilling, emballering og meerkning af disse produkter, inden de sendes p& markedet under
navnet Vyaire Medical Oy.

1.4

Ngdtelefonnummer Kontakt alarmcentralen i dit eget land,
f.eks. 112 i lande i EU eller National
Chemicals Emergency Centre, 24-timers
ngdtelefonnummer +44 (0) 1865 407333
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AFSNIT 2: FAREIDENTIFIKATION

2.1 Klassifikation af stoffet eller blandingen:

| overensstemmelse med forordningen om klassifikation, maerkning og emballering (EF) nr.
1272/2008 (CLP/GHS) — se afsnit 11

Hudkorrosiv | B | H314 Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader.

2.2 Meerkatelementer

Meerkning i overensstemmelse med EF-forordning nr. 1272/2008 (CLP/GHS)

Piktogram:
Ay
Signalord: Farlig
Fareelementer:
H314 Forarsager svaere forbreendinger af huden og
gjenskader
Sikkerhedsseetninger:
P260 Indand ikke pulver/rag/gas/tdge/damp/spray.
P264 Vask bergrte hudoverflader grundigt efter brug.
P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbesky
ttelse/ansigtsbeskyttelse
P305+351+338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med
vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.
P303+361+353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret):
Tilsmudset tgj tages straks af/fjernes. Skyl/brus
huden med vand.
P310 Ring omgéaende til en GIFTINFORMATION eller en
leege.
23 Andre farer
Ingen kendt
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Dato: 01-FEB-2018 Tidligere dato: 12-OKT-2016

AESNIT 3: SAMMENS/ZATNING/OPLYSNING OM INDHOLDSSTOFFER

Farlige indholdsstoffer

Kemisk karakterisering:

Faste baser plus additiver — se afsnit 16

De CLP-klassifikationer, der kreeves i dette afsnit, vedrgrer produktleverandgrens klassifikationer. | henhold til
lovgivningen skal klassifikationen af de relevante indholdsstoffer i produktet beskrives, som var de til stede 100 %.
Hvis et indholdsstof er til stede i produktet i en meget lav koncentration, reduceres risikoen for brugeren, og derfor
er klassifikationerne for de enkelte komponenter og produktet forskellige.

BEMZAERK: Klassificeringen af kalciumhydroxid svarer til stoffet i pulver-/granulatform. | Medisorb er det indeholdt i
en pille og sandsynligheden for ind&nding er ubetydelig. Derfor er klassificeringen af H335, STOT SE 3, som
geelder for kalciumhydroxid i pulver-/granulatform, ikke angivet p& Medisorb.

Indholdsstoffets | CAS-nummer | EINECS/ELINCS | Koncentration | Klassifikation

navn (EF)-nummer
Natriumhydroxid 1310-73-2 215-185-5 <4% Hudeetsning 1: H314
Calciumhydroxid 1305-62-0 215-137-3 >75 % Hudirritation 2: H315

Jjenskade 1:H318
STOT SE 3 H335
WEL tildelt

Se afsnit 16 for en fuldsteendig beskrivelse af H-saetninger

AFSNIT 4: FORSTEHJALPSFORANSTALTNINGER

4.1 Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger
Indandning: Flyt patienten til frisk luft, og serg for varme og hvile.
Kontakt med hud: Vask gjeblikkeligt omrader med bergrt hud med saebe og rigelige maengder vand.
Kontakt om ngdvendigt en leege.
Kontakt med gjne: Vask gjeblikkeligt gjnene grundigt med rigelige maengder vand, indtil irritationen
aftager. Kontakt en gjenspecialist/oftalmolog.
Indtagelse: Usandsynlig eksponeringsvej, men hvis produktet sluges, ma opkastning ikke fremkaldes.
Drik rigelige maengder vand, og kontakt om ngdvendigt en laege.
4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Kan forarsage sveere forbreendinger og gjeskade.
Ingen kendte forsinkede symptomer eller virkninger.
4.3 Indikation af ngdvendig akut leegebehandling og seerlig behandling
Intet behov for akut leegebehandling identificeret.
Ved kontakt med gjnene kontaktes en gjenspecialist/oftalmolog efter farstehjeelp som
beskrevet i afsnit 4.1.

AFSNIT 5: BRANDBEK/ZAMPELSE

5.1 Slukningsmidler
Vand, skum, CO2 og pulver er alle egnede.

5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Ingen kendt.

5.3 Anvisninger til brandmandskabet

Uafhaengigt andedreaetsvaern kan veere ngdvendigt.

AFSNIT 6: FORHOLDSREGLER OVER FOR UDSLIP VED UHELD

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, beskyttelsesudstyr og ngdprocedurer
Undga at inhalere stav. Undga kontakt med hud og gjne. Baer personligt beskyttelsesudstyr, der er
egnet til opgaven. Se afsnit 8.

6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Produktet ma ikke komme i spildevandet eller vandlgb. Hvis det sker, skal de relevante
vandmyndigheder gjeblikkeligt underrettes.

6.3 Metoder og materialer til inddeemning og oprensning
| tilfeelde af spild skal produktet suges op mekanisk (f.eks. fejes eller stavsuges op) i teet forseglede
beholdere. Brug personlige beskyttelsesforanstaltninger. Skyl eventuelle rester med rigelige maengder
vand. Beholderen maerkes og bortskaffes som anvist.

6.4 Henvisning til andre afsnit
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Handelsnavn: Medisorb

Dato: 01-FEB-2018 Tidligere dato: 12-OKT-2016

Se afsnit 8 vedrgrende personligt beskyttelsesudstyr

AFSNIT 7: HANDTERING OG OPBEVARING

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Produktet handteres i overensstemmelse med god praksis for hygiejne og sikkerhed. Undga
spredning og aflejring af stav.

7.2 Forhold for sikker opbevaring, inklusive eventuelle uforligeligheder
Sarg for tilstreekkelig ventilation i opbevaringsomradet. Opbevares i et tart milig ved en temperatur
mellem 0° C og 35° C.
Undgé nedfrysning og direkte sollys. Beholdere skal holdes lukket.
Pakkerne beskyttes mod fysisk skade og vand.

7.3 Seerlige anvendelser
Medisorb er et CO2-absorptionsmiddel, der er beregnet til brug med anasestesisystemer.
Medisorb ma kun bruges sammen med luft, oxygen, heliox, dinitrogenoxid, halothan, enfluran,
isofluran, desfluran og sevofluran.
Anvendelsesbegraensninger:
Inden anvendelse af andre anaestesimidler kontaktes den pagaeldende producent for at fastleegge,
om midlerne er egnede eller €j.

AESNIT 8: EKSPONERINGSKONTROL/PERSONLIGE VAERNEMIDLER

8.1 Kontrolparametre

Nationale greenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering

Natriumhydroxid (CAS 1310-73-2): STEL (15min): ppm 2 mg/m3
Calciumhydroxid (CAS 1305-62-0): LTEL (8t TWA) : ppm 5 mg/m3

8.2 Eksponeringskontrol

Tilstreekkelig maskinteknisk kontrol

Sarg for tilstraekkelig ventilation (f.eks. lokal udbleesningsventilation).
Personlige veernemidler
Overhold de normale standarder for handtering af kemikalier.
Vask heender fgr pauser og efter arbejde.
Undga indanding af stav.
Beer personlige veernemidler, der er egnede til opgaven (se nedenfor).
Beskyttelse af gjne/ansigt
Sikkerhedsbriller, hvis der er risiko for kontamination af gjnene
Beskyttelse af hud
Beskyttelse af heender: Egnede handsker (foretag din egen risikovurdering, f.eks. gennembrudstid,
spredningsgrad og nedbrydning, opgavetype)
Andre veernemidler: Beskyttelsesdragt, hvis egnet til opgaven
Beskyttelse af &ndedraetsorganer
Godkendt stgvmaske eller &ndedraetsveern (f.eks. EN149:2001 FFP3) til stgv, hvis der ikke er
tilstreekkelig ventilation.
Termiske farer
Ingen.
Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljget
Ingen

AFSNIT 9: FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER

9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
Udseende Fast. Hvid eller farvet
Lugt Lugtfri
pH 12-14
Smeltepunkt/frysepunkt Ingen data tilgeengelige
Indledende kogepunkt og kogepunktsinterval Ingen data tilgeengelige
Flammepunkt Ikke relevant
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Fordampningshastighed Ikke relevant
Braendbarhed (fast stof, luftart) Ikke relevant
@vre/nedre anteendelses- og eksplosionsgraenser Ikke relevant
Damptryk Ikke relevant
Dampveegtfylde Ikke relevant
Relativ veegtfylde ~0,9 g/cm?
Oplgselighed (er) Letivand
Fordelingskoefficient: n-octanol/vand Ikke relevant
Selvanteendelsestemperatur Ikke relevant
Nedbrydningstemperatur Ingen data tilgeengelige
Viskositet Ikke relevant
Eksplosive egenskaber Ingen data tilgeengelige
Brandnaerende egenskaber Ingen data tilgeengelige

9.2 Andre oplysninger
Ingen

AFSNIT 10: STABILITET OG REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet

Der genereres varme ved udseettelse for syrer.
10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normale handteringsbetingelser.
10.3 Risiko for farlige reaktioner

Farlig polymerisering forekommer ikke.
10.4 Forhold, der skal undgas

Kontakt med luft — dannelse af calcium og natriumcarbonat.
10.5 Uforligelige materialer

Undga kontakt med chloroform og trichloroethylen.
10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen

AFSNIT 11: TOKIKOLOGISKE OPLYSNINGER

111 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet

LD/LC50-veerdier, der er relevante for klassificering:

Data for natriumhydroxid LD(lo) = 500 mg/kg kanin (oral)
Data for natriumhydroxid LD(50) = >7000 mg/kg rotte (oral)
Atsning/irritation af hud

Forarsager forbraendinger

Alvorlig gjenskadel/irritation

Forarsager gjenskade

Luftvejs- eller hudsensibilisering

Ikke klassificeret. Ingen data tilgeengelige
Kimmutagenicitet

Ikke klassificeret. Ingen data tilgeengelige

Carcinogenicitet

Ikke klassificeret. Ingen data tilgeengelige
Reproduktionstoksicitet
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Handelsnavn: Medisorb

Dato: 01-FEB-2018 Tidligere dato: 12-OKT-2016

Ikke klassificeret. Ingen data tilgeengelige
STOT-enkelt eksponering

Ikke klassificeret. Ingen data tilgeengelige
STOT-gentagen eksponering

Ikke klassificeret. Ingen data tilgeengelige
Aspirationsfare

Ingen data tilgeengelige

Andre oplysninger

Ingen

AFESNIT 12: MILJZOPLYSNINGER

121

12.2

12.3

12.4

125

12.6

Toksicitet

LCso for vandlevende organismer (ml/l): Ingen tilgaengelige data.
Persistens og nedbrydelighed

Ikke bestemt. Omdannes til naturligt forekommende mineraler.
Bioakkumulationspotentiale

Ikke bestemt. Omdannes til naturligt forekommende mineraler.
Mobilitet i jord

Ingen data tilgeengelige. Omdannes til naturligt forekommende mineraler.
Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Ikke relevant

Andre skadelige virkninger

WGK (tysk fareklassificering for vandmiljg): 1.

AFSNIT 13: BORTSKAFFELSE

131

Metoder til affaldshandtering

PRODUKT

Bortskaffes i overensstemmelse med nationale og lokale bestemmelser. Det kan f.eks. veere

ved forbraending.

Produkt testet med testmetoder EN 12457-3, EN 13137A og CEN/TS 14405 og opfylder kriterierne for
udvaskning og TOC-greensen for affald, der accepteres af affaldsdepoter for ikke-farligt affald. (Radets
direktiv 1999/31/EF af 26. april 1999 om deponering af affald).

KONTAMINERET EMBALLAGE
Tomme beholdere behandles pd samme made som produktet. Hvis det er muligt, vaskes beholderne
grundigt og genbruges.

AFSNIT 14: TRANSPORTOPLYSNINGER

141

14.2

14.3

14.4

145

14.6

14.7

UN-nummer

*Ikke klassificeret

Betegnelse for forsendelsen

*Ikke klassificeret

Transportfareklasse(r)

*Undtaget iht. seerbestemmelse 62 og Al6.
Emballagegruppe

*Ikke klassificeret

Miljafarer

Produktet skal ikke maerkes som havforurenende
Seerlige sikkerhedsforanstaltninger for bruger
*Undtaget iht. seerbestemmelse 62 og Al6.
Bulktransport i henhold til MARPOL73/78, bilag Il, og IBC Code
Ikke relevant

*Seerbestemmelse 62 i transportregulativerne (IMDG Code/RID/ADR/ADN) geelder for UN 1907. Det er
tydeligt angivet i denne seerbestemmelse, at natronkalk ikke betragtes som veerende farligt gods, nar
koncentrationen er under 4 %. Dette stof indeholder under 4 % natriumhydroxid, og er underlagt IATA
iht. seerbestemmelse A16.
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Handelsnavn: Medisorb

Dato: 01-FEB-2018 Tidligere dato: 12-OKT-2016

AFSNIT 15: OPLYSNINGER OM REGULERING

151 Bestemmelser/lovgivning om sikkerhed, sundhed og miljg, der specifikt geelder for stoffet
eller blandingen
Produktet er klassificeret i overensstemmelse med 1272/2008.
P& baggrund af forordningen om klassifikation af stoffer, der er farlige for vand (VwvwsS),
er WGK-klassifikationen (Water German Klasse (tysk forordning om vandforureningsklasser)
1 = lav fare for vand.
15.2 Vurdering af kemisk sikkerhed
Ikke relevant

AFSNIT 16: Andre oplysninger

Yderligere oplysninger:

Medisorb pakkes i forskellige emballager under navnene Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked
cartridge, Twinpack, Compact Absorber.

Komponentnumre, der indeholder Medisorb (425011800), er: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100.

Det skal sikres, at alle nationale/lokale bestemmelser overholdes. Inden produktet anvendes i nye
processer eller eksperimenter, skal materialets kompatibilitet og sikkerhed ngje undersgges.
Medisorb er et varemaerke tilhgrende Vyaire Medical Inc.

Dette sikkerhedsdatablad er blevet revideret i overensstemmelse med EU-regulativerne 1272/2008
(CLP) og som fglge af klassificeringen i generaliebladet vedr. kalciumhydroxid af 29. maj 2017.
| overensstemmelse med COSHH-regulativerne.

Fare- og sikkerhedssaetninger henvist til i afsnit 2 og 3:

H314 Forarsager sveere forbreendinger af huden og gjenskader
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H315 Forarsager hudirritation.

H318 Forarsager alvorlig gjenskade.

Datakilder:

Sikkerhedsdatablad for Sofnolime dateret 1. februar 2018.

Bemaerkning: Sofnolime er et varemeerke tilhgrende Molecular Products Limited
DOC1411455 rev 2, Leaching test report by Labtium Oy, Kuopio, Finland

Udgivelsesdato: 01-FEB-2018

Oplysningerne i dette dokument anses for korrekte baseret pa vores nuveerende viden. Selvom der er
udvist forngden agtpagivenhed ved dokumentets udarbejdelse, haefter udgiveren ikke for tilskadekomst
eller skader, der matte opsta som fglge af brugen.
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SICHERHEITSDATENBLATT (INFORMATIONSBLATT MIT CHEMISCHEN DATEN)

Datum: 01. FEB. 2018 Vorheriges Datum: 12. OKT. 2016

ABSCHNITT 1: BEZEICHNUNG DES STOFFES BZW. DES GEMISCHES UND DES UNTERNEHMENS

1.1 Produktidentifikator
Handelsname
Medisorb (zu den Namen von verkauflichen Produkten, die Medisorb enthalten, siehe Abschnitt 16,
~Weitere Informationen")
Produktcode des Unternehmens
425011800 (zu den Namen von verkauflichen Produkten, die 425011800 enthalten, siehe Abschnitt 16,
~Weitere Informationen®)
Reach-Registrierungsnummer
Nicht verflugbar

1.2 Relevante identifizierte Verwendungszwecke des Stoffes oder Gemisches und Verwendungen,
von denen abgeraten wird
Verwendung des Stoffes
Medisorb ist ein CO2-Absorbens fur die Verwendung mit Anasthesiesystemen, um wéahrend der
Anésthesie CO2 aus den Atemgasen zu entfernen. Es ist fur die Verwendung in Krankenh&usern und
Operationszentren unter dauerhafter Uberwachung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal
bestimmt. Das Absorbens darf nur mit Luft, Sauerstoff, Lachgas, Halothan, Enfluran, Isofluran,
Desfluran und Sevofluran verwendet werden.
Die verkauflichen Absorbensprodukte, die Medisorb enthalten, werden in Einwegverpackungen geliefert
und sind zur Verwendung mit den folgenden Anasthesiesystemen von GE Healthcare vorgesehen:
Carestation 600-Serie, GE Healthcare Advanced Breathing System, GE Healthcare EZchange-Modul,
GE Healthcare Compact Block, GE Healthcare Compact Block 1l und GE Healthcare Aestiva
Anasthesiegerate.
Wirtschaftszweigklassifikation (NACE) 246
Verwendungskategorien (UC62) 1
Der Stoff ist fiir die allgemeine Verwendung geeignet. [ ]
Der Stoff ist nur fur die allgemeine Verwendung ]
vorgesehen.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Hersteller, Importeur oder Unternehmen Vyaire Medical Oy*

(Vital Signs Devices)

Stralle Kuortaneenkatu 2
Postleitzahl/Ort 00510 Helsinki
Postfach
Postleitzahl/Ort
Telefonnummer +358 (0)800 134455
Telefax
E-Mail-Adresse @vyaire.com
Finnische Unternehmens-ID (Y-Code) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*Die Produkte, die mit der Bezeichnung CareFusion Finland 320 Oy gekennzeichnet sind, sind nun
Eigentum Vyaire Medical Oy und Vyaire Medical Oy ist fir das Design, die Herstellung, Verpackung und
Kennzeichnung dieser Produkte verantwortlich, bevor diese unter dem Namen von Vyaire Medical Oy
auf den Markt gelangen.

14 Notrufnummer Bitte wahlen Sie die Notrufnummer in

Ihrem Land (z. B. 112 in L&ndern der
Européischen Union), oder wenden Sie
sich an das National Chemicals Emergency
Centre unter der 24-Stunden-Notrufnummer
+44 (0) 1865 407333.

DOC1626380 Seite 1 von 7




Handelsname: Medisorb

Datum: 01. FEB. 2018

Vorheriges Datum: 12. OKT. 2016

ABSCHNITT 2: MOGLICHE GEFAHREN

2.1

2.2

2.3

Einstufung des Stoffes oder Gemisches:

Gemal EG-Verordnung Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) — siehe Abschnitt 11

Hautreizend

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere
Augenschéaden.

K

ennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemdal EG-Verordnung Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)

Piktogramm:

A

Signhalwort:

Gefahr

Gefahrenmerkmale:

H314

Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschaden

Sicherheitshinweise:

P260

Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht
einatmen.

P264

Nach Gebrauch die bertihrten Hautbereiche
grindlich waschen.

P280

Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen.

P305+351+338

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene
Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter
spilen.

P303+361+353

BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
beschmutzten, getrankten Kleidungsstiicke sofort
ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.

P310

Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt
anrufen.

Sonstige Gefahren
Keine bekannt
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Handelsname: Medisorb

Datum: 01. FEB. 2018 Vorheriges Datum: 12. OKT. 2016

ABSCHNITT 3: ZUSAMMENSETZUNG/ANGABEN ZU BESTANDTEILEN

Gefahrstoffe

Chemische Charakterisierung:

Feststoffe plus Zuséatze — siehe Abschnitt 16

Die in diesem Abschnitt erforderlichen CLP-Einstufungen beziehen sich auf diejenigen des Produktlieferanten.
Gemal den gesetzlichen Vorgaben ist die Einstufung der jeweiligen Bestandteile des Produkts so anzugeben, als
ob diese zu 100 % vorliegen wirden. Wenn die Bestandteile im Produkt in sehr geringer Konzentration vorhanden
sind, verringert sich das Risiko fur den Anwender. Aus diesem Grund unterscheiden sich die Einstufungen fur die
einzelnen Bestandteile und das Produkt.

HINWEIS: Die Klassifizierung von Calciumhydroxid ist die einer pulverférmigen/granularen Form. In Medisorb ist es
in einem Pellet enthalten und die Wahrscheinlichkeit der Inhalation ist vernachlassigbar. Daher erscheint die
Klassifizierung von H335, STOT SE 3, die fir die pulverférmige/granulare Form von Calciumhydroxid gilt, flr
Medisorb nicht.

Name des CAS-Nummer | EINECS/ELINCS- | Konzentration | Einstufung

Bestandteils (EG-) Nummer

Natriumhydroxid | 1310-73-2 215-185-5 <4% Veratzungen der Haut 1: H314
Calciumhydroxid | 1305-62-0 215-137-3 >75% Hautreizungen 2: H315

Augenschaden 1:H318
STOT SE 3 H335
Arbeitsplatz-Grenzwerte
zugewiesen

Vollstdndige Beschreibung der H-Séatze siehe Abschnitt 16

ABSCHNITT 4: ERSTE-HILFE-MASSNAHMEN

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnhahmen
Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen, warm halten und ruhigstellen.
Bei Kontakt mit der Haut: Betroffene Hautpartien sofort mit Seife und viel Wasser abwaschen.
Gegebenenfalls Arzt hinzuziehen.
Bei Kontakt mit den Augen: Augen sofort grindlich mit viel Wasser spuilen, bis Reizung nachlasst;
Augenarzt hinzuziehen.
Verschlucken: Als mdglicher Expositionsweg unwahrscheinlich; bei Verschlucken kein Erbrechen
herbeifiihren. Viel Wasser trinken; gegebenenfalls Arzt hinzuziehen.

4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Kann schwere Hautverbrennungen und Augenschaden verursachen.
Keine verzogert auftretenden Symptome oder Wirkungen bekannt.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine Notwendigkeit fir arztliche Soforthilfe bestimmt.
Bei Kontakt mit den Augen nach den Erste-Hilfe-MaRnahmen laut Abschnitt 4.1 einen Augenarzt
hinzuziehen.

ABSCHNITT 5: MASSNAHMEN ZUR BRANDBEKAMPFUNG

5.1 Loschmittel

Wasser, Schaum, Kohlendioxid (CO2) und Ldschpulver sind geeignet.
5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Keine bekannt.
5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung

Gegebenenfalls umluftunabhangiges Atemschutzgeréat erforderlich.

ABSCHNITT 6: MASSNAHMEN BEI UNBEABSICHTIGTER FREISETZUNG

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Einatmen von Staub vermeiden. Kontakt mit der Haut und den Augen vermeiden. Fur die jeweiligen
Arbeiten geeignete personliche Schutzausriistung tragen. Siehe Abschnitt 8.

6.2 Umweltschutzmanahmen
Nicht ins Abwasser oder in FlieRgewasser gelangen lassen. Wenn dieser Fall eintritt, unverziglich die
zustandige Wasserbehoérde informieren.
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Handelsname: Medisorb

Datum: 01. FEB. 2018 Vorheriges Datum: 12. OKT. 2016

6.3

6.4

Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung

Bei Verschitten mechanisch aufnehmen (z. B. durch Aufkehren oder Aufsaugen) und in dicht
verschlossene Behélter bringen. Persénliche SchutzmalRnahmen ergreifen. Rickstande mit viel Wasser
abspilen. Behalter kennzeichnen und wie vorgeschrieben entsorgen.

Verweis auf andere Abschnitte

Néaheres zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.

ABSCHNITT 7: HANDHABUNG UND LAGERUNG

7.1

7.2

7.3

SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung

Den bewahrten Hygiene- und Sicherheitsverfahren gemal handhaben. Aufwirbeln und Ablagern von
Staub vermeiden.

Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertréglichkeiten

Am Aufbewahrungsort fiir ausreichende Belliftung sorgen. An einem trockenen Ort bei einer Temperatur
zwischen 0 °C und +35 °C (+32 °F und +95 °F) aufbewahren.

Temperaturen unter dem Nullpunkt und direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Behalter geschlossen
aufbewahren.

Verpackung vor Beschadigungen und Eindringen von Wasser schitzen.

Spezifische Endanwendungen

Medisorb ist ein CO2-Absorbens zur Verwendung mit Andsthesiesystemen.

Medisorb darf nur mit Luft, Sauerstoff, Heliox, Lachgas, Halothan, Enfluran, Isofluran, Desfluran und
Sevofluran verwendet werden.

Beschrankungen bei der Anwendung:

Vor der Verwendung anderer Anasthesiegase muss deren Eignung mit dem Hersteller des betreffenden
Gases abgeklart werden.

ABSCHNITT 8: BEGRENZUNG UND UBERWACHUNG DER EXPOSITION/PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG

8.1 Kontrollparameter
National geltende Grenzwerte am Arbeitsplatz
Natriumhydroxid (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m?3
Calciumhydroxid (CAS 1305-62-0): LTEL (8 h TWA): ppm 5 mg/m3
8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Einrichtungen zur Expositionsbegrenzung und -iilberwachung

Fur ausreichende Beliliftung sorgen (z. B. lokale Abzugsventilation).

Personliche Schutzmalinahmen

Die Ublichen Standards fir die Handhabung von Chemikalien beachten.

Vor Pausen und nach der Arbeit die Hande waschen.

Einatmen von aufgewirbeltem Staub vermeiden.

Fur die jeweilige Aufgabe geeignete personliche Schutzausristung tragen (siehe unten).
Augen-/Gesichtsschutz
Bei Gefahr von Augenkontamination Schutzbrille tragen.
Hautschutz
Handschutz: Geeignete Handschuhe tragen (eigene Risikoeinschétzung durchfuhren, d. h.,
Durchbruchzeiten, Diffusions- und Zersetzungsraten, durchzufiihrende Arbeiten etc.
bertcksichtigen).
Weitere Schutzausristung: Schutzoverall, wenn fur die jeweilige Aufgabe angemessen.
Atemschutz
Zugelassene(s) Staubmaske oder Atemschutzgerat (z. B. EN149:2001 FFP3), wenn die Beluftung
fur das Staubaufkommen unzureichend ist.
Temperaturgefahren
Keine.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Nicht zutreffend.

ABSCHNITT 9: PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

9.1

Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aussehen Fest. Weil3 oder farbig.
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Handelsname: Medisorb

Datum: 01. FEB. 2018

Vorheriges Datum: 12. OKT. 2016

Geruch

Geruchlos

pH

12-14

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

Keine Daten verfugbar

Siedepunkt/Siedebereich

Keine Daten verfugbar

Flammpunkt

Nicht zutreffend

Verdampfungsgeschwindigkeit

Nicht zutreffend

Entzundlichkeit (fest, gasférmig)

Nicht zutreffend

Untere/obere Ziind- oder Explosionsgrenzen

Nicht zutreffend

Dampfdruck

Nicht zutreffend

Dampfdichte

Nicht zutreffend

Relative Dichte

ca. 0,9 g/lcm?

Loslichkeit

etwas wasserldslich

Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser

Nicht zutreffend

Selbstentzindungstemperatur

Nicht zutreffend

Zersetzungspunkt

Keine Daten verfligbar

Viskositat

Nicht zutreffend

Explosive Eigenschaften

Keine Daten verfligbar

Brandfordernde Eigenschaften

Keine Daten verfligbar

9.2

Sonstige Angaben
Nicht zutreffend.

ABSCHNITT 10: STABILITAT UND REAKTIVITAT

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktivitat

Bei Kontakt mit Sduren entsteht Warme.
Chemische Stabilitat

Bei normaler Handhabung stabil.
Mogliche geféhrliche Reaktionen
Gefahrliche Polymerisation tritt nicht ein.
Zu vermeidende Bedingungen

Bei Kontakt mit Luft Umwandlung in Calcium- und Natriumcarbonate.

Unvertragliche Materialien

Kontakt mit Chloroform und Trichlorethylen vermeiden.

Geféahrliche Zersetzungsprodukte
Nicht zutreffend.

ABSCHNITT 11: TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

111

Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitéat
Fur Einstufung relevante LD/LC50-Werte:

Daten fir Natriumhydroxid
Daten fur Calciumhydroxid

Reiz- und Atzwirkung auf die Haut
Verursacht Hautverbrennungen

Schwere Augenschaden/-reizung
Verursacht Augenschaden
Sensibilisierungen von Atmung oder Haut

LD(lo) = 500 mg/kg Kaninchen (oral)
LD(50) = > 7000 mg/kg Ratte (oral)
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Handelsname: Medisorb

Datum: 01. FEB. 2018 Vorheriges Datum: 12. OKT. 2016

Nicht klassifiziert. Keine Daten verfugbar.
Erbgutverandernde Wirkungen

Nicht klassifiziert. Keine Daten verfligbar.
Krebserzeugende Wirkungen

Nicht klassifiziert. Keine Daten verfligbar.
Reproduktionstoxizitat

Nicht klassifiziert. Keine Daten verfligbar.

Spezifische Zielorgantoxizitat — einmalige Exposition
Nicht klassifiziert. Keine Daten verfligbar.

Spezifische Zielorgantoxizitat — wiederholte Exposition
Nicht klassifiziert. Keine Daten verfugbar.
Aspirationsgefahr

Keine Daten verfugbar

Sonstige Angaben

Nicht zutreffend.

ABSCHNITT 12: UMWELTBEZOGENE ANGABEN

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Toxizitat

LCso fur aquatische Organismen (ml/l): Keine Daten verfiigbar.
Persistenz und Abbaubarkeit

Nicht bestimmt. Umwandlung in natirlich vorkommende Mineralien.
Bioakkumulationspotenzial

Nicht bestimmt. Umwandlung in natirlich vorkommende Mineralien.
Mobilitat im Boden

Keine Daten verfigbar. Umwandlung in natirlich vorkommende Mineralien.
Ergebnis der PBT- und vPvB-Beurteilung

Nicht zutreffend

Andere schadliche Wirkungen

WGK (Wassergeféahrdungsklasse): 1.

ABSCHNITT 13: HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

131

Verfahren der Abfallbehandlung

PRODUKT:

Entsorgung gemalf3 den Bestimmungen der nationalen und &rtlichen Behdrden. Beispiel:
Mullverbrennungsanlage.

Das Produkt wurde mit den Verfahren EN 12457-3, EN 13137A und CEN/TS 14405 getestet, um die
Einhaltung der Grenzwerte fiir Versickerung und TOC von Abfall, der auf Deponien fir nicht geféahrliche
Stoffe entsorgt werden darf, zu bestatigen (Richtlinie des Rates 1999/31/EG vom 26. April 1999 ber
Abfalldeponien).

VERSCHMUTZTE VERPACKUNG
Leere Behalter auf die gleiche Weise wie das Produkt handhaben. Wenn mdglich grindlich auswaschen
und recyceln.

ABSCHNITT 14: ANGABEN ZUM TRANSPORT

141

14.2

14.3

14.4

14.5

UN-Nummer

*Nicht klassifiziert

Ordnungsgemafe UN-Versandbezeichnung

*Nicht klassifiziert

Transportgefahrenklassen

*Ausgenommen unter der Sonderbestimmung 62 & A16.
Verpackungsgruppe

*Nicht klassifiziert

Umweltgefahren

Das Produkt darf nicht als Meeresschadstoff gekennzeichnet werden.

DOC1626380 Seite 6 von 7




Handelsname: Medisorb

Datum: 01. FEB. 2018 Vorheriges Datum: 12. OKT. 2016

14.6

14.7

Besondere Vorsichtshinweise fiir den Verwender

*Ausgenommen unter der Sonderbestimmung 62 & A16.

Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und gemaf
IBC-Code

Nicht zutreffend

*Sonderbestimmung 62 in den Transportvorschriften (IMDG Code/RID/ADR/ADN) gelten fir UN 1907.
Aus dieser Sonderbestimmung geht eindeutig hervor, dass Natronkalk bei Konzentrationen unter 4 %
nicht als Gefahrgut fir den Transport gilt. Diese Substanz enthalt weniger als 4 % Natriumhydroxid und
unterliegt gemaf Sonderbestimmung Al16 nicht der IATA.

ABSCHNITT 15: RECHTSVORSCHRIFTEN

151

15.2

Vorschriften zur Sicherheit, zum Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften
fur den Stoff oder das Gemisch

Das Produkt ist gemaf 1272/2008 klassifiziert.

Nach der Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe (VwVwS) ist die Wassergeféahrdungsklasse
(WGK) 1, d. h. schwach wassergefahrdend.

Stoffsicherheitsbeurteilung

Nicht zutreffend

ABSCHNITT 16: SONSTIGE ANGABEN

Zusétzliche Informationen:

Medisorb ist in unterschiedlichen Verpackungen unter den Namen Medisorb EX, Multi Absorber,
Prepacked Cartridge, Twinpack und Compact Absorber erhaltlich.

Die Teilenummern der Produkte, die Medisorb (425011800) enthalten, lauten: 2079796-001, 8003138,
M1173310, 427000100, 8570043, 427002100

Sicherstellen, dass alle nationalen und lokalen Bestimmungen eingehalten werden. Vor dem Einsatz
dieses Produkts im Rahmen eines neuen Verfahrens oder Experiments muss eine griindliche
Materialvertraglichkeits- und Sicherheitsstudie durchgefiihrt werden.

Medisorb ist ein Warenzeichen und Eigentum von Vyaire Medical Inc.

Dieses Sicherheitsdatenblatt wurde in Ubereinstimmung mit der EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) und
als Reaktion auf eine Anderung der Einstufung im Calciumhydroxid-Dossier vom 29. Mai 2017
Uberarbeitet.

Erfullt die COSHH-Bestimmungen.

Gefahren- und Sicherheitshinweise gemaf Abschnitt 2 und 3:

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
H335 Kann die Atemwege reizen.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H318 Verursacht schwere Augenschaden.

Datenquellen:

Sicherheitsdatenblatt von Sofnolime (Stand: 01. Februar 2018). Anmerkung: Sofnolime ist eine Marke
von Molecular Products Limited.

DOC1411455 Rev. 2, Bericht Uber Versickerungstest von Labtium Oy, Kuopio, Finnland

Ausfertigungsdatum: 12. OKT. 2016
Die Angaben in diesem Dokument entsprechen nach bestem Wissen unseren gegenwartigen

Erkenntnissen. Obwohl dieses Dokument mit angemessener Sorgfalt erstellt wurde, wird keine Haftung
fur Verletzungen oder Schaden tibernommen, die sich als Folge einer Verwendung ergeben.
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AEATIO AEAOMENQN AZ®AAEIAZ (ENTYNO NAHPO®OPIQN INA AEAOMENA XHMIKQN OYZIQN)

Hpepopnvia: 01-OEB-2018 Mponyoupevn nuepopnvia: 12-OKT-2016

ENOTHTA 1: MPOZAIOPIZMOZX OYZIAXZ/MEIFMATOZ KAI ETAIPEIAZ/ENIXEIPHZHX
1.1 AvayvwpIioTIKOG KwSIKOG TTPoidvTog
Eutropiki ovopaoia
Medisorb (yia ovouagieg euTTopeUCINWY TTPOIOVTWYV TToU TTEPIAaPBAvouy Tnv ovouaacia Medisorb,
avaTpéETe aTnv evoTNTa 16 «AAAEG TTANPOPOPIES»)
Kwdik6g TpoidvTog eTalpeiag
425011800 (yia aplBuoug eutropeUaIywy e€apTNUATWY TToU TrEPIAaUBavouv Tov Kwdiko 425011800,
avaTtpéETe TNV evoTnTa 16 «AAAEG TTANPOPOPIES»)
ApI18p6g kataxwpiong Reach
Mn di1aBéoipog

1.2 Zuvageig TpoodIopIfOPEVEG XPNOEIS TNG OUTING I} TOU HEIYMATOG KOl AVTEVOEIKVUOLIEVEG XPNOEIG

O1 Xpio€Ig TOU XNMIKOU

To Medisorb givai éva uAiké atroppdenong Tou CO2 TTou TTpoopileTal yia Xpron Y€ GUCTAUATA
avaiobnaoiag yia Tnv agaipeon Tou CO2 atd avatrveuoTIKA agpia KaTd Tn xoprynaon avaiodnaiag

O€ VOOOKOWEIQ ] XEIPOUPYIKA KEVTPA, KATW aTTd guveXn TTapakoAouBnon atod eEEIOIKEUPEVO
IOTPOVOONAEUTIKO TIPOCWTTIKG. To UAIKO attoppdpnang CO2 Ba TrpéTrel va XpnoIoTTolEiTal Hévo [E
aépa, o§uyovo, uttogeidio Tou alwTou, ahoBdavio, evpAoupdvio, IcopAoupdvio, 0ea@AoOUPAVIO Kal
oeBogpAoupavio.

Ta eptmopedoiya Tpoidvta atroppdPnang mou TepiExouv Medisorb gival atmoppiyiya TTpoidvTa Kai
XPNOIPoTToIoUvVTal YE T TTApaKATw cuaTripaTa avaiodnaiag Tng GE Healthcare: tn ogipd mpoidviwy
Carestation 600, To Advanced Breathing System tng GE Healthcare, 10 cuAAékTn EZchange g GE
Healthcare, To Compact Block 1ng GE Healthcare, To Compact Block |l Tng GE Healthcare ka1 Ta
punxavnuata avaiodnaoiag Aestiva tng GE Healthcare.

Tagivépnon oikovopuikwv dpaoctnpiotTwyv (NACE) 246

Kartnyopigg xpRong (UC62) 1
To XnHIKO Ptropei va XxpnoipoTtroindei amé ]
TO €UPU KOIVO
To XNUIKO XpnoIgoTroIEiTal HOVO aTTd TO EUPU KOIVO ]

1.3 ZTolxeia Tou TTPounBeuT ToUu SeATiou dedopévwy aoc@aleiag
KataokeuaoTng, eiIcaywyéag, AAAn emixeipnon Vyaire Medical Oy*
0586¢ Kuortaneenkatu 2

TaxudpopIKOG KWBIKAG KAl TAXUSPOMIKO ypagEio 00510 Helsinki
Tayxudpouikn Bupida
TaxudpopIKOG KWBIKAG KAl TAXUSPOMIKO ypapEio

TnAépwvo +358 (0)800 134455

®ag

AievBuvon email @vyaire.com
AvayvwpioTikd @IVAAVSIKAG ETIXEipnoNg Vyaire Medical Oy (2766326-9)
(KwdI1K6G Y)

*Ta poidvTta TTou emonuaivovtal ge Tnv emwvupia CareFusion Finland 320 Oy cival TTAéov 1dioKTnoia
NG Vyaire Medical Oy kai n Vyaire Medical Oy €ival utredBuvn yia Tov oXedlaaud, TNV KATACKEUN, TN
OUOKEUOOIa Kal TN CAPAVoN aQuTwy TWV TTPOIGVTWYV TTPIV KUKAOQOPROOUV 0TNV ayopd UTTO TNV ETTWVUIa
TnG Vyaire Medical Oy.

1.4 ApIBu6g TNAEQWVOU eTTEiyOUCAG AVAYKNG EmkoivwvnoTe e 1o Kévrpo Emreiyoucag
avAyKng TG XWpPag oag, T.X. HE TO
112 yia xwpeg Tng Eupwtraikng Evwong
| e To EBVIKS Kévtpo Emrelyoviwy
MepioTaTikwv Xnuikou Kivdivou,
24wpog apiBuég TNAEPwVou eTreiyouoag
avaykng +44 (0) 1865 407333
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Eumropikn ovopacia: Medisorb

Hpepopnvia: 01-OEB-2018 MponyouUpevn nuepopnvia: 12-OKT-2016

ENOTHTA 2: MPOZAIOPIZMOZ EMIKINAYNOTHTAZ

2.1 Ta§ivéunon Tng ouciag ) Tou pPeiypaTog:

Z0pwva pe Tov Kavovioué (EK) apifu 1272/2008 yia Tnv Tagivopnon, EMGAMAVON KAl
ouokeuaoia (CLP/GHS) — avarpégre otnv evotnTa 11

AlaBpwTIKO yIa TO Oépua | B H314 MpokaAei coBapd SEPUATIKA EyKAUMATA KOl
o@BaApikég BAABeG.

2.2
TolXEia ETIOCAMAVONG
Emonuavon ocup@wva pe Tov Kavoviouoé tng EK apifu. 1272/2008 (CLP/GHS)
Eikovoypaupa:
Ay
MposidomroinTikA AéEn: Kivduvog
Zrolxeia Kivduvou:
H314 MpokaAei coBapd SePHATIKA EYKAUMATO KO
o@OaApIkég BAABEeg
AnAwosig Tpo@UAadng:
P260 Mnv avatrvéete okévn/avaBupidoeig/aépial
oTayovidia/aTgoUg/ekveQWuATA.
P264 MAOveTe Ta onpeia ETTAPRAG PE TO BEPUA OXOAATTIKA
META TO XEIPIOUO.
P280 Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIO/TTPOOTATEUTIKA
gvdUpara/péca aTodIKAG TTPOCTACIAG YIO TA
MATIO/TTPOCWTTO.
P305+351+338 ZE NEPINTQZH ENA®HX ME TA MATIA: ZemmAOveTe
TPOCEKTIKA ME VEPO YIA ApKETA AetrTd. Edv
UTTAPXOUV POKOi ETTAPRAG, APUIPECTE TOUG, EQOCOV
gival eUKOAO. ZUuveXioTe va SETTAEVETE.
P303+361+353 ZE NEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA (A pe Ta
HAAAIQ): AQaipéoTe aPéowS OAa Ta HOAUCHEVA
gvoupara. ZemAUveTe TO SépUa PE VEPO/OTO VTOUG.
P310 KaAéoTe apéowg o KENTPO AHAHTHPIAZEQN R
éva yiatpo.
2.3 AAAol Kivduvol

Kavévag yvwaoTédg
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Eumropikn ovopacia: Medisorb

Hpepopnvia: 01-OEB-2018 MponyouUpevn nuepopnvia: 12-OKT-2016

ENOTHTA 3: 2YNOEZH/NMAHPO®OPIEZ I'lA TA XYZTATIKA

Emikivduva cuoTaTikd

XNnMIKOG XapOKTNPIOHOG:

Bdaoeig oTepeds HOpPRG ouv TTPOCBETA — avaTpEETe ATV evoTnTa 16

O1 Tagivounoeig Baoel Tou kavoviguoU CLP 1Tou atraitodvTal aTnyv TTapouca evoTnTa, OXETICOVTAI PE EKEIVEG TOU
TTPOUNOEUTA TOU TTPOIOGVTOG. [0 CUPPOPPWAN PE TN VOoPoBeaia, n TTEPIypa®n TNG TAEIVOUNONG TWV OXETIKWV
OUCTATIKWYV TOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VO TTPAYHOTOTTOIEITAI BEWPWVTAG TN CUYKEVTPWOT) Toug ion e 100%. Otav n
OUYKEVTPWON TWV GUOTATIKWY TOU TTPOIGVTOG gival TTOAU XaunAr, o Babudg kivduvou yia To XpHoTn gival PEwPEVOG,
OUVETTWG Ol TOEIVOUACEIG TWV ETTIUEPOUG GUCTATIKWY KAI TOU TTPOIOVTOG SIapEPOUV.

ZHMEIQZH: H tagivéunan tou udpoeidiou Tou aaBeaTiou ivar ekeivn piag pop@rg kdvewg/kokkiou. 1o Medisorb
EUTTEQIEXETAI O€ GUCOWHATWIA KaI N TBavéTnTa €10TTVOAG €ival indapivi. Zuverwg, n tagivéunon H335, STOT SE 3 mou
1oXUEI Y10 T Jop®n KOVEWG/KOKKIoU Tou udpogeidiou Tou aaBeaTiou dev epgpavidetal yia 1o Medisorb.

Ovouaocia Ap1Buo6g Ap1Bp6g EINECS/ | Zuykévipwon | Tagivounon
OUCTATIKOU CAS ELINCS (EK)
Y&poteidio Tou | 1310-73-2 | 215-185-5 <4% Ai6Bp. déppatog 1: H314
varpiou
Ydpoéeidio Tou | 1305-62-0 | 215-137-3 >75% Epebiopdg dépuarog 2: H315
aoBeariou O@BaApikr BAGRN 1:H318
STOT SE 3 H335
‘Exel opioTei 6plo €kBeang oTO XWPO
epyaoiag (WEL)

AvaTpé€Te aTnv evoTnTa 16 YIa TTAAPN TTEPIYPAPR TWV ONAWCEWYV ETTIKIVOUVOTNTAG

ENOTHTA 4: METPA NMPQTQN BOHOEIQN

4.1 Meprypan Twv PETPWYV TTPWTWYV Bondsiwv
Eiotrvon: MeTakivioTe Tov TTAOXOVTa g€ KaBapd aépa Kal d1aTneAOTE Tov E0TO KAl O€ nNpepia
Etragn ye 1o déppa: MAOvETE apéowg Ta TTPOCRERANUEVA HEPN TOU BEPPATOG PE GATTOUVI Kal G@Oovo
vepd. Edv atraiteital, cupBouleuBeite yiaTpo.
Etmagn ye Ta pdria: NMAOVeTE auéowg Ta PATIO OXOAACTIKA PE AQPOOVO VEPS PEXPI VA UTTOXWPNROEI
0 £peBIoPSCS Kal oupPBouleuBeite Evav eEeIdIKeUPEVO yiaTpo/o@BaApiaTpo.
Karamroon: Mn mBavr) 0d6¢ €kBeong, waTOCO OE TTEPITITWON KATATIOONG TOU TTPOIOVTOG UNV
TIPOKAAETETE EUETO. [igiTe A@OBovVO vePO Kal, edv aTTaiTeital, cUPPBOUAeuBEiTE yiaTpo.

4.2 ZNHAVTIKOTEPO CUMTITWHATA Kl EMISPACEIG, OEEieg KAl HETAYEVECTEPES
Mtropei va TTpokaAéoel coBapd depuaTikG eykauuaTta Kal o@OaAuik BAGRN.
Agv gival yvwoTd CUPTITWHATA A ETIOPACEIG HE KABUOTEPNUEVN ENPAVIOT).

4.3 ‘Evdeién yia dpueon 1aTpIKA @POVTIda Kal avdykn €181KAG TepiBaAyng
Agv €xel TTpoodIopIoTel avaykn yia AUECN IATPIKA @POVTIdA.
> € TIEPITITWON ETTAQPNG JE T PATIA, ETTIKOIVWVIOTE PE EEEIDIKEUPEVO YIOTPO/OPBAAUIaTPO YETA TNV
TTapoxn TTPWTWYV PondeIwy TToU TTEPIYPAPETAI OTNV £vOTNTA 4.1,

ENOTHTA 5: METPA I'lA THN KATANOAEMHZH NMYPKATIAZ

51 Méoa TrupécBeong
Nepd, appdg, CO2, akdvn, 6Aa kpivovTal KatdAAnAa.

5.2 Ei13ikoi Kivduvol TTou TTpOKUTITOUV aTTO TNV OUCia 1| TO HEiyUa
Kavévag yvwoTag.

5.3 ZUUBOUAEG VIO TTUPOOBEDCTES

Evdéxetal va xpeliadeTal auTOVOoun aVaTTVEUOTIKI] CUOKEUN.

ENOTHTA 6: METPA I'lA THN ANTIMETQIIZH TYXAIAZ EKAYZHZ

6.1 MpoowTTikég TTPOPUAASEIG, TTPOOTATEUTIKOG £EOTTAICNOG Kol S1081IKACIEG O€ TTEPITITWON
€meiyovoag avaykng
ATTOQUYETE TNV €ICTTIVOR OKOVNG. ATTOQUYETE TNV €TTOQN PE TO dépPa Kal Ta PaTIa. Na QopdTe aTouIKO
TTPOOTATEUTIKO £EOTTAIOUO KATAAANAO yia Thv epyaaia. Avatpé€re oTnv evoTnTa 8.

6.2 Mep1BaAAOVTIKEG TTPOQUAGEEIG
Mnv emiTpétreTe TN dlaguyr| o€ udaTiké atréBAnTa kal uddTiveg 0doUg. Eav cupBei kaTi T€TOIO0,
EVNUEPWOTE aPéowG TNV apuddia apxr udATwv.

6.3 Mé£Bodo1 kal UAIKA yia TTEPIOPICHO Kal KaBapiouo
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Eumropikn ovopacia: Medisorb

Hpepopnvia: 01-OEB-2018 MponyouUpevn nuepopnvia: 12-OKT-2016

>¢ TePITITWOoN SIaPPONAG, APAIPECTE YE PNXAVIKO TPOTTO (TT.X OKOUTTIOTE YE OTTAN 1] NAEKTPIK) OKOUTTA)
KAl GUAAEETE TO UAIKO TNG BIAPPONAG O€ EPUNTIKA KAEIOTOUG TTEPIEKTEG. XPNOIUOTIOIEITE YETPO ATOMIKAG
TpooTagiag. MNMpayuaToTroINaTe EKTTAUCT TUXOV UTTOAEINPATWY PE APOoVo vePd. ZNUAVETE TOV TTEPIEKTN
KAl aTTOpPIYTE TOV CUPPWVA PE TNV TTEPIYPOPT.

6.4 MapatropTtr) o€ dAAEG evOTNTEG
AvaTpéETe aTnV evoTNTA 8 TTEPI ATONIKOU TTPOCTATEUTIKOU £COTTAIGOU

ENOTHTA 7: XEIPIZMOZ KAI ATOOHKEYZH

7.1 Mpog@uAdseig yia ac@aAn Xeipioud
XeIpIop6g olP@wva Pe TTPOKTIKEG 0PBNG UYIEIVAG KAl ao@AAEIng. ATTOQUYETE Tn dnuioupyia Kal Tnv
EVaTTOBECN OKOVNG.

7.2 ZuvOnkeg yia aoc@aAn atroOAKEUCT), CUUTTEPIAQMBAVOUEVWYV TUXOV ACUHBATOTATWY
E¢aogalioTe emapkn agpiopd Tou xwpou atmobrikeuong. PuldoaeTe oe ENpod TTepIBAAAOV pe e0pOg
Beppokpaciwy 0°C/+32°F £wg +35°C/+95°F.

ATTOQUYETE TO TTAYWHA Kal TNV atreuBeiag €kBeon aTo @wg Tou AAIoU. O TTEPIEKTEG Va
dlatnpouvTal KAEIOTOI.
MpooTaTéWTe TIG CUOKEUATieG aTTd TN QUOIKA PBOPA Kal TO VEPO.

7.3 Eidik TeAIk XpRion N XpAROEIg
To Medisorb eivai éva uAiké atroppdenong Tou CO2, TTou TTpoopileTal yia Xpron Ue
OuoTAuATa avaiobnaiag.

To Medisorb TrpéTTel va xpnaoigoTrolgital yévo pe agpa, ouyovo, nAio, utroeidio Tou alwTou,
ahoBdavio, evpAoupdvio, IcopAoupdvio, dea@Aoupdvio Kal aeo@Aoupdvio.

Meplopiopoi ot xpron:

Mpiv atmd TN xprion ue GAAoUG avaioBNTIKOUG TTAPAYOVTEG, CUMBOUAEUTEITE TOV KATOOKEUOOTHA
TOU avaioBnTiKoU TTapdyovTa yia va Kabopioete edv gival KATAAANAOG 1) Ox1.

ENOTHTA 8: EAEIrXOl EKOEZHZ/ATOMIKH NMPOZTAZIA

8.1 Mapduerpol eAéyxou

EOvikég TINEG Opiwv eTTayyeAHATIKAG €KOEONG

Yopo&eidio Tou vartpiou (CAS 1310-73-2): STEL (Opiakn Tiun ékBeaong WIKPAG dIGpKEIag)
(15 Aemrtd): ppm 2 mg/m3

Yopo&eidio Tou aoBeoTiou (CAS 1305-62-0): LTEL (Oplakr] TiuA TTapATETAPEVNG £€KOEONG)
(8 wpeg TWA) : ppm 5 mg/m3

8.2 ‘EAeyxol ékBeong

KatdAAnAol pnxavikoi éAeyxol

E€ao@aAioTe €TTapKr agPICUO (TT.X. TOTTIKOG agpIoUOG PE atraywyn)

AToMIKA TTpOCTACIia

Nd&BeTe uTTOWN T GUVABON TTPOTUTTA YIA TO XEIPICKO XNUIKWY OUCIWV

MAUveTE Ta X€PIa 0AG TTPIV ATTO TA SIGAEIUPOTA KAl JETA TNV EPyQTia

2€ TTEPITITWON dNUIoUPYIag oKOVNG, ATTOPUYETE TNV EICTIVON TNG.

Na @opdre atopikd TTPoaTaTeUTIKO EEOTTAIOUS KATAAANAO yIa TNV epyacia (deiTe TTAPAKATW)
MpooTacia TWV HATIWV/TOU TTPOCWTTOU
MNuahid ao@aAgiag og TTePITTTWOoN KivoUvou uéAuvong Twv 0eBaAUwyY
MpooTtacia Tou déppaTog
MpooTagia Twv xepiwv: KatdAAnAa yavtia (AGBETe uTTOWN TNV TTPOCWTTIKA GAG €KTiUNON Kivouvou,
TT.X. XPOVOG avToxrg UAIKOU, TToGooTO didyxuong Kai diIdoTraong, Epyaacieg TTou avaAaupdavovrai)
AAAN TpoaTacia: OAGCWHN TTPOCTATEUTIKA EvOUUAagia, EpOaov gival KATAAANAN yia TNV epyaaia
AVaTIVEUOTIKN TTPOCTACI IO
Eykekpiyévn pdoka mpooTaciag atrd Tn okévn i avatveuoTApag (.. EN149:2001 FFP3) yia T
okoévn, €Av o agpIouog Oev gival ETTAPKAG
OgpuiKoi Kivdiuvol
Kavévag.

‘EAeyxol repIBaAAoOVTIKAG £€kKBECGNG

Kavévag
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Eumropikn ovopacia: Medisorb

Hpepopnvia: 01-OEB-2018

MponyouUpevn nuepopnvia: 12-OKT-2016

ENOTHTA 9: ®YZIKEZ KAl XHMIKEZ IAIOTHTEZX

9.1 MAnpo@opieg yia TiIG BACIKEG QUOIKEG KAl XNMIKEG 1I810TNTEG
Own 21eped. Aeuko N Eyxpwpo
Ooun Aoopuo
pH 12-14
Znueio TAEng/onueio TAENG Mn d100é01pa dedopéva
Apxiké onueio {éong kau Trepioxn {éong Mn d100é01pa dedopéva
Znueio avapAegng Aegv 100l
TaxutnTa e€dTpIoNg Agv 10XUElI
Ava@Ae§InoTNTA (OTEPED, EPIO) Aev 10X 0el
Avaapq/KgT(stpa 6p10 avo@AESINOTNTOG Agev 10X0gI
| EKPNKTIKOTNTOG
Micon aTpGv Agv 10X 0el
MuKVOTNTA ATHWV Agv 10X 0el
ZXETIKA TTUKVOTNTA ~0,9g/cm?
AlaAuTtéTnTA (SIGAUTOTNTEG) eEAaPPWG OTO VEPO
ZuvTeEAEOTAG KATAVOMNG: N-OKTAVOAN/veEPS Agv 10Uzl
OeppoKpaTia AUTOAVAPAEENS Aev 10XUEI
OeppoKpacia arooUvesong Mn S108é01pa Sedopéva
I§0deg Aev 10 UEl
EKPNKTIKEG 1516TNTES Mn 108é01pa Sedopéva
OLeIBWTIKES 15160TNTES Mn S108é01pa Sedopéva
9.2 AAAeg TANnpo@oOpiEg
Kavévag

ENOTHTA 10: ZTAOEPOTHTA KAI ANTIAPAZTIKOTHTA

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

AvTISpaoTIKOTNTA

Mapdyetail OepudTnTa 61OV EKTIBETAI O€ OEE
XnUIKA oTa0EpOTNTA

21a0epd UTTO KAVOVIKEG OUVORKEG XEIPIOUOU
MBavoTnTa EMIKIVEUVWY avTIOPATEWV

Agv TTPOKEITAI VO OUMBET ETTIKIVOUVOG TTOAUUEPICHOG

ZuvOnKeg TTPOg atTOPUYN

Emagn ye Tov aépa - axnUaTionog avipakiKwy aAdTwy aoBeaTiou Kal vaTpiou

Mn oupBatd uAiké

ATTOQUYETE TNV ETTOQPN PE XAWPOPOPUIO 1 TPIXAWPOAIBUAEVIO.

Emikivduva mpoiévra arroouvleong
Kavéva

ENOTHTA 11: TOZIKOAOI'IKEZ MAHPO®OPIEZ

111

MAnpo@opieg yia TIG TOSIKOAOYIKEG ETTIOPACEIG

Ofcia TogIkOTNTA
Tiuég LD/LC50 oxeTIKEG yia TagvOunaon:

Aedopéva yia udpoteidio Tou varpiou
Aedopéva yia udpoteidio Tou aoBeaTiou

LD(lo) = 500mg/kg kOvIKAOU (aT1Td TOU OTOUATOG)
LD(50) = >7000mg/kg apoupaiou (atré TOU OTOPATOG)

DOC1626380
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Eumropikn ovopacia: Medisorb

Hpepopnvia: 01-OEB-2018 MponyouUpevn nuepopnvia: 12-OKT-2016

Ai1aBpwon/epe@iopuog dépuaTog

MpokaAei depuaTIKO £ykauua

ZoBapn BAABN/epEBIONOG TWV HATIWV

MpokaAegi o@BaAuikA BAGRN

EvaioBnToTtroinon avarrveuoTikoU 1| 6é¢ppaTog

Agv €xel TagivounOei. Mn diaBéoiua dedopéva

MeTaAAadlyéveon YEVVNTIKWYV KUTTAPWV

Aev €xel TagivounOei. Mn d1a8éoiua dedouéva

Kapkivoyéveon

Aev €xel TagivounOei. Mn d1a8éo1ua dedouéva

To&IkOéTNTA OTNV AVATTAPAYWYR

Aev €xel TagivounOei. Mn d1a8éo1ua dedouéva

ZUOTNHIKA TOSIKOTNTA VIO CUYKEKPIPEVO Opyavo oTOXOU (Movadikni ékBeon)
Agv €xel TagivounOei. Mn diaBéoiua dedouéva

ZuoTNHIKA TOSIKOTNTA VIO CUYKEKPIYEVO Opyavo oTOXoU (eTTavalapBavopevn ékBeon)
Agv €xel TagivounOei. Mn diaBéoiua dedopéva

Kivduvog avappé@nong

Mn diaBéoipa dedopéva

AAAeg TTANnpO@oOpiEg

Kavéva

ENOTHTA 12: OIKOAOTI'IKEZ MAHPO®OPIEZ

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

To&ikéTnTa

LCso yia Toug udpéBioug opyaviopoug (ml/l): Aev uttdpyouv diabéaiya dedopéva.
AVOEKTIKOTNTA KOl SIACTTACIHOTNTA

Agv €xel kaBopioTeil. MeTatpémetal o€ HETAANA QUOIKAG TTPOEAEUCNG.

Auvapiké Bloocucowpeuong

Aev €xel kaBopioTei. MeTaTpétreTal o HETAAAQ QUOIKAG TTPOEAEUCNG.
KivnTikéTnTOa OTO £30pOG

Mn OiaBéoiua dedopéva. MeTaTpétreTal o HETAAAQ QUAOIKAG TTPOEAEUCNG.
AtroteAéopara agioAéynong PBT (AvOekTIKN, Blooucowpedoiun Kail To§IkA ouoia) kai vPvB
(Akpwg avBeKTIKA KAl AKPpWG B1ooCUCOWPEUCINN ouaia)

Aev 10x0el

AAAEG APVNTIKEG ETTITITWOEIG

WGK ([epuavikn Katnyopia mKivouvoTnTag yia 10 vepod): 1.

ENOTHTA 13: ZTOIXEIA ZXETIKA ME THN ArNOPPIWYH

131

MéBodoi Siaxeipiong amofARTWY

MPOION:

H améppipn TpETTEl va yiveTal GUP@QWVA JE TOUG KAVOVIOUOUG TwV €0VIKWV KAl TOTTIKWY

apxwv. M.x. atroTéppwon.

‘Exouv dievepynBei dokipég Tou TTPoidvTog pe TG ueBddoug EN 12457-3, EN 13137A kait CEN/TS 14405
YO CUPNOPOWON UE TIG OPIaKEG TIUEG BIaPUYAG Kal TOC Twv KpITnpiwv atmmodoxnig amopARTwy o€
XWPOUG TAPAG UNn €TTIKivOuvwy atmmoBARTwy. (Odnyia 1999/31/EK tou ZuuBouliou Tng 26ng AtrpiAiou
1999 1rEpi UYEIOVOUIKAG TAQPRG TWV ATTOBAATWYV).

MOAYZMENH ZYZKEYAZIA
AlOXEIPIOTEITE TOUG KEVOUG TTEPIEKTEG OTTWG dlaxelpiCeaTe To TTpoidv. E@doov eival duvard, EeTTAUVETE
OXOAQOTIKA KOl AVOKUKAWOTE.

ENOTHTA 14: TAHPO®OPIEX META®OPAX

141

14.2

14.3

Ap18pé6g UN

*Aev €xel TagIvOunOEi

KatdAAnAn ovopacia atrootoARg UN
*Aev €xel TagIvOunOEei

Tdaén (e16) kKivdivou peTagopdg
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Eumropikn ovopacia: Medisorb

Hpepopnvia: 01-OEB-2018 MponyouUpevn nuepopnvia: 12-OKT-2016

14.4

14.5

14.6

14.7

*E¢aipeital cupgwva pe Tnv e18IKn diatagn 62 & A16.

Opdda ocuokeuaoiag

*Agv €xel TagivounOei

MepiBaAAovTikoi Kivduvol

To Tpoidv dev TTPETTEI va £XEI XAPAKTNPIOTEN WG BAAGCTI0G pUTTOG

E1d1kég Trpo@uAdeIg yia To XpRoTn

*ESaipeital cUp@wva e TNy €10IKA d1dTagn 62 & A16.

X0dnv peTa@opd cUp@wva pe 1o rapdptnua ll Tng cuppacng MARPOL73/78 kail Tou kwdika IBC
Aev 10xUel

*H €18ikr diaTagn 62 atoug kavoviapoug petagopwv (Kwdikag IMDG/RID/ADR/ADN) 1oxUel yia Tov ap.
UN 1907. H ev Aoyw €1BIkr| diatagn opilel ye cagnveia 0TI n vatpacBeoTog dev Bewpeital TIKivOuvo
EUTTOPEUMA VIO PETAPOPA OTAV UTTAPXEI O€ TUYKEVTPWOEIG KATW TOU 4%. H GUYKEKPIPEVN OUCia TTEPIEXEI
AlyoTePO aTT6 4% UdPOLEEIDIO TOU vaTpiou Kal OV UTTOKEITAI OTOUG Kavoviopoug Tng IATA cUupwva Je
TNV €10IKA d1dTagn A16.

ENOTHTA 15: KANONIZTIKEZ MAHPO®OPIEZ

151

15.2

Kavoviouoilvopo0eoia yia Tnv ac@daAeia, Tnv uysia Kal To TepIBAAAovY, €181KA yia TRV ouaia
A TO heiypa

H ta&ivounon tou TTpoidvTog €xel yivel oup@wva pe Tov Kavovioud 1272/2008.

Bdaoel Tou AloiknTikoU KavoviopoU yia Tnv Tagivounon eTKivouvwy yia Ta Udata ouciwy (VWVwS),
n Mepupavikh Tagivounon emkivouvoTnTag vepou WGK (Water German Klasse) gival 1 = xaunAni
ETMIKIVOUVOTNTA VEPOU.

AgloAdynon XnUIKAG ac@daAsiag

Aev 10xUel

ENOTHTA 16: AAAEZ MAHPO®OPIEX

Mepairépw TTANPOPOPIEG:

To Medisorb kukAogopei oTig £€¢ dlapopeTikEG ouokeuaaies: Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked
cartridge (TTpooucokeuacpévo @uaiyyio), Twinpack (&1TAf} cuokeuaaia), Compact Absorber

O1 apiBuoi e€aptnudtwy Ta otroia TepiExouv 1o Medisorb (425011800) eivai o1 €€n¢: 2079796-001,
8003138, M1173310, 427000100, 8570043, 427002100

BeBaiwBeite 611 6A0I 01 €BVIKOI/TOTTIKOI Kavoviguoi AapBavovTal utréwn. Mpiv atd Tn Xprion autou Tou
TTPOIOVTOG O€ oTToladATTOTE dladikaagia A Treipaua, TTPETTEl va JIECAYETal evOEAEXS MEAETN aOPaAEiag Kal
OUMBATOTNTAG UAIKWV.

To Medisorb €ival eytropikd chpa 18lokTNoiag TNG Vyaire Medical Inc.

To mapdv AegAtio Aedopévwv Acpaleiag (AAA) £xel avaBewpnBei oup@wva pe Toug Kavoviopoug EK
1272/2008 (CLP) kai o€ amokpion o€ pia aAAayn TnG Tagivounong otov @akeAo Tou udpoteidiou Tou
aofeaTiou TNV 29n Mdiou 2017.

JUPPOPPUWVETaI PE TOUG KavoviopoUug COSHH.

AnAwoeig KIvOUvou Kal TTPOPUAGEEWY TTOU ava@EéPovTal OTIG EVOTNTEG 2 Kal 3:
H314 lNpokaAei coBapd depuatikd eykaupoTa Kal opBaApIKEG BAGPEG.

H335 MTropei va TpokaAéoel epeBICUS TNG AVATTVEUOTIKAG 000U.

H315 lNpokaAei epeBiouod Tou d€pUaTog.

H318 MpokaAei coBapr) o@BaAuIkr BAGRN.

Mnyég dedopévwyv:

AeATio dedopévwv ac@aleiag Sofnolime pe nuepopnvia 1 deBpouapiou 2018. Mapatripnon: To
Sofnolime atroteAei epmopiké orjua Tng Molecular Products Limited

EMPA®O1411455, avab. 2, Avagopd dokiunig diapporg atrd Tn Labtium Oy, Kuopio, Finland

Huepounvia ékdoong: 01-PEB-2018
Ta oToixeia Tou TTapOVTOG £yypapou BewpouvTtal opBd Bdoel Twv 60wV yvwpifouue YEXpr onuepa. To

TTapdV Eyypago £xel auvTaxOei TTOAU TTPOoCeKTIKA Kal Ogv €ival ATTOdEKTH) OTTOIAdATTOTE £UBUVN Yia TUXOV
TPAUMATIOPO 1 BAGRN TTOU evOEXETAI VA TTPOKANBEI aTrd TN Xprion Tou TTPoidvTog.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD (FORMULARIO DE INFORMACION SOBRE
SUSTANCIAS QUIMICAS)

Fecha: 01-FEB-2018 Fecha anterior: 12-OCT-2016

SECCION 1: IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/MEZCLA Y DE LA EMPRESA/TAREA

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial
Medisorb (si desea mas informacioén sobre productos a la venta que contienen Medisorb, consulte
la seccién 16 Otra informacion)
Cdédigo de producto de la empresa
425011800 (si desea mas informacion sobre nimeros de serie a la venta que contienen 425011800,
consulte la seccion 16 Otra informacién)
Numero de registro REACH
No esta disponible
1.2 Usos pertinentes conocidos de la sustancia o mezcla y usos desaconsejados
Usos de la sustancia quimica
Medisorb es un absorbente de CO2 que se emplea con sistemas de anestesia y permite eliminar el
CO2 de los gases respiratorios cuando se administra anestesia en hospitales o centros quirdrgicos bajo
la supervision constante de personal sanitario cualificado. El absorbente solo debe usarse con aire,
oxigeno, Oxido nitroso, halotano, enflurano, isoflurano, desflurano y sevoflurano.
Los productos absorbentes a la venta que contienen Medisorb son paquetes desechables y se emplean
con los siguientes sistemas de anestesia de GE Healthcare: Serie Carestation 600, GE Healthcare
Advanced Breathing System, GE Healthcare EZchange manifold, GE Healthcare Compact Block,
GE Healthcare Compact Block Il y equipos de anestesia GE Healthcare Aestiva.
Clasificacién de actividades econémicas (CNAE) 246
Categorias de uso (UC62) 1
La sustancia quimica puede ser utilizada por el ]
publico en general
La sustancia quimica sélo es utilizada por el pablico []
en general
1.3 Datos del proveedor de la hoja de datos de seguridad
Fabricante, importador, otra tarea Vyaire Medical Oy*
Direccién Kuortaneenkatu 2
Cdédigo postal y oficina de correos 00510 Helsinki
Apartado de correos
Cdédigo postal y oficina de correos
Numero telefénico +358 (0)800 134455
Telefax
Correo electrénico @vyaire.com
Numero de Identificacién Fiscal Finlandés Vyaire Medical Oy (2766326-9)
(Codigo Y)
*Los productos etiquetados con el nombre de CareFusion Finland 320 Oy ahora son propiedad de
Vyaire Medical Oy, y Vyaire Medical Oy es responsable del disefio, fabricacion, empaquetado y
etiquetado de estos productos antes de su salida al mercado bajo el nombre de Vyaire Medical Oy.
1.4 Teléfono de emergencia Pdéngase en contacto con el Centro de

Emergencias de su pais, p. €j. 112 en
paises de la Unién Europea o con el
National Chemicals Emergency

Centre, nUmero de emergencias 24 horas
+44 (0) 1865 407333
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Nombre comercial: Medisorb

Fecha: 01-FEB-2018

Fecha anterior: 12-OCT-2016

SECCION 2: IDENTIFICACION DE RIESGOS

2.1

2.2

2.3

Clasificacion de la sustancia o mezcla:

(CLP/GHS), consulte la seccién 11

Conforme con el reglamento de clasificacion, etiquetado y empaquetado (EC) N.° 1272/2008

Corrosivo cutaneo | B

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y
lesiones oculares graves

lementos del etiquetado

Etiquetado de conformidad con la regulacion EC N.° 1272/2008 (CLP/GHS)

Pictograma:

A

Palabra de aviso:

Peligro

Elementos peligrosos:

H314

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves

Declaraciones de precaucion:

P260

No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

P264

Lavarse concienzudamente las areas de la piel en
contacto tras la manipulacion.

P280

Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de
proteccion.

P305+351+338

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minuto.
Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.

P303+361+353

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitarse inmediatamente las prendas
contaminadas. Aclararse la piel con agua o
ducharse.

P310

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Otros peligros
Ninguno conocido
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Nombre comercial: Medisorb

Fecha: 01-FEB-2018 Fecha anterior: 12-OCT-2016

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Componentes peligrosos

Caracterizacion quimica:

Bases solidas mas aditivos, consulte la seccion 16

Las clasificaciones CLP requeridas en esa seccién son relativas a las del proveedor del producto. Para cumplir
la legislacion, la clasificacion de los componentes relevantes del producto se debe detallar como si estuvieran
presentes al 100 %. Si los componentes estan presentes en el producto a concentraciones muy bajas, el nivel
de riesgo para el usuario se reduce. Por tanto, las clasificaciones de los componentes individuales y del producto
son diferentes.

NOTA: la clasificacion del hidréxido de calcio es de forma granular o en polvo. En Medisorb esta contenido en un
granulo y la probabilidad de inhalacién es despreciable. Por lo tanto, la clasificacion de H335, STOT SE 3 que se
aplica a la forma granular o en polvo del hidroxido de calcio no aparece para Medisorb.

Nombre Numero de NUumero Concentracion | Clasificacion
guimico registro CAS | EINECS/ELINCS (EC)
Hidroxido 1310-73-2 215-185-5 <4% Corrosion de la piel 1: H314
de sodio
Hidroxido 1305-62-0 215-137-3 >75 % Irritacién de la piel 2: H315
de calcio Dafio ocular 1: H318
STOT SE 3 H335
Asignado limite de exposicion
en puesto de trabajo

Consulte en la seccion 16 la informacién completa de las declaraciones sobre peligros

SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS

4.1 Descripcién de los primeros auxilios
Inhalacién: Llevar al accidentado a un lugar donde pueda respirar aire fresco, procurarle calor
y descanso
Contacto con la piel: Lavar las zonas de la piel afectadas inmediatamente con jabén y agua abundante.
Si fuera necesario, llamar a un médico.
Contacto con los ojos: Lavar los ojos de inmediato con agua abundante hasta que mejore la irritacion;
consultar a un oftalmélogo.
Ingestion: Es una via de exposicion improbable, pero si se tragara el producto, no inducir vomitos.
Beber agua en abundancia y, si fuera necesario, llamar a un médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y diferidos
Puede provocar quemaduras cutaneas graves y dafio ocular.
No se conocen sintomas o efectos diferidos.

4.3 Indicacion de cualquier atencién médica inmediata y tratamiento especial necesarios
No se ha identificado la necesidad de atencion médica inmediata.
En caso de contacto con los ojos, consultar con un oftalmélogo tras administrar los primeros auxilios
descritos en las seccion 4.1.

SECCION 5: MEDIDAS CONTRA INCENDIOS

5.1 Medios de extincién
Son vélidos agua, espuma, CO2 y polvo.
5.2 Peligros especiales derivados de la sustancia o mezcla
No se conocen.
5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Es posible que sea necesario un equipo de respiracion auténoma.

SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

6.1 Precauciones personales, equipo protector y procedimientos de emergencia
Evitar inhalar polvo. Evitar el contacto con la piel y los ojos. Llevar un equipo de proteccién individual
adecuado para la tarea en cuestion. Consulte la seccion 8.

6.2 Precauciones para la proteccién del medio ambiente
No permitir que alcance las aguas residuales o vias fluviales. Si esto sucediera, informar de inmediato
a las autoridades competentes en la materia.

6.3 Métodos y material de contencidn y limpieza
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Nombre comercial: Medisorb

Fecha: 01-FEB-2018 Fecha anterior: 12-OCT-2016

Si se produce un derrame, introducir con una escoba o aspiradora en contenedores con cierres
herméticos. Utilizar medidas de proteccion individual. Eliminar cualquier resto con agua abundante.
Etiquetar el contenedor y desecharlo de acuerdo con las instrucciones correspondientes.

6.4 Referencia a otras secciones
Consulte la seccién 8 para obtener informacién sobre equipo de proteccion individual.

SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 Precauciones para una manipulacién segura
Manejar el producto siguiendo unas buenas practicas de seguridad e higiene. Evitar levantar polvo
y la subsiguiente deposicion del mismo.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluida cualquier incompatibilidad
Asegure una ventilacion adecuada del area de almacenamiento. Almacenar en un entorno seco a una
temperatura de entre 0 °C/+32 °F y +35 °C/+95 °F.
Evitar que se congele y la luz solar directa. Mantener los contenedores cerrados.
Los embalajes deben protegerse de dafios fisicos y del agua.

7.3 Uso(s) especifico(s) final(es)
Medisorb es un absorbente de CO2 destinado al uso con sistemas de anestesia.
Medisorb solo debe usarse con aire, oxigeno, heliox, éxido nitroso, halotano, enflurano, isoflurano,
desflurano y sevoflurano.
Restricciones de uso:
Antes de utilizar otros agentes anestésicos, consulte al fabricante del agente anestésico para
determinar si es adecuado o no.

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional por paises

Hidréxido de sodio (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Hidréxido de calcio (CAS 1305-62-0): LTEL (8h TWA): ppm 5 mg/m3

8.2 Controles de exposicién

Controles de ingenieria adecuados

Proporcionar una ventilacion adecuada (por ejemplo, un sistema de extraccion de humos).
Proteccion individual
Cumplir las normas de manipulacién de productos quimicos correspondientes.
Lavarse las manos antes de los descansos y tras finalizar la jornada laboral.
Evitar la inhalacién de gas si se produjera algun escape.
Llevar un equipo de proteccién individual adecuado para la tarea en cuestién (consultar a continuacién).
Proteccion de los ojos/de la cara
Gafas de proteccion si existe riesgo de contaminacion ocular
Proteccién de la piel
Proteccion de las manos: Guantes adecuados (evalle sus propios riesgos, por ejemplo, el tiempo
de penetracion, las tasas de difusion y degradacion o las tareas realizadas)
Otros equipos de proteccidon: Monos de proteccion si son necesarios para la tarea en cuestion
Proteccién respiratoria
Mascarilla de proteccién adecuada (por ejemplo, EN149:2001 FFP3) para el polvo si la ventilacion
es insuficiente
Peligros térmicos
Ninguno
Controles de la exposicion del medio ambiente
Ninguno

SECCION 9: PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Aspecto Sélido. Blanco o de color
Olor Inodoro
pH 12-14
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Nombre comercial: Medisorb

Fecha: 01-FEB-2018 Fecha anterior: 12-OCT-2016
Punto de fusion/punto de congelacion No hay datos disponibles
Temperatura de ebullicion inicial y rango No hay datos disponibles
de ebullicion
Punto de inflamacién No aplicable
Velocidad de evaporacién No aplicable
Inflamabilidad (s6lido, gas) No aplicable
Limite superior/inferior de inflamabilidad No aplicable
o de explosién
Presién de vapor No aplicable
Densidad de vapor No aplicable
Densidad relativa ~0,9 g/cm?
Solubilidad(es) Leve en agua
Coeficiente de reparto: n-octanol/agua No aplicable
Temperatura de ignicion espontanea No aplicable
Temperatura de descomposicion No hay datos disponibles
Viscosidad No aplicable
Propiedades explosivas No hay datos disponibles
Propiedades oxidantes No hay datos disponibles

9.2 Otra informacion
Ninguna

SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad
Se genera calor al exponerlo a acidos.
10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales de manipulacién.
10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No se produce polimerizacion peligrosa.
104 Condiciones que deben evitarse

Se convierte en carbonato de calcio y de sodio al entrar en contacto con el aire.
10.5 Materiales incompatibles

Evitar el contacto con cloroformo y tricloroetileno.
10.6 Productos de descompaosicién peligrosos

Ninguno

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1 Informacidn sobre efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda

Valores LD/LC50 relevantes para clasificacion:

Datos del hidréxido de sodio LD(lo) = 500 mg/kg rabbit (oral)
Datos del hidroxido de calcio LD(50) = >7000 mg/kg rat (oral)
Irritacion/corrosion de la piel

Provoca quemaduras cutaneas

Dafolirritacion grave en los ojos

Provoca dafio ocular

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sin clasificar. No hay datos disponibles
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Nombre comercial: Medisorb

Fecha: 01-FEB-2018 Fecha anterior: 12-OCT-2016

Efectos mutagenos

Sin clasificar. No hay datos disponibles

Efectos carcinégenos

Sin clasificar. No hay datos disponibles

Toxicidad para la reproduccion

Sin clasificar. No hay datos disponibles

Toxicidad sistémica especifica en determinados érganos (exposicion Unica)
Sin clasificar. No hay datos disponibles

Toxicidad sistémica especifica en determinados 6rganos (exposiciones repetidas)
Sin clasificar. No hay datos disponibles

Peligro de aspiracion

No hay datos disponibles

Otra informacion

Ninguna.

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA

121 Toxicidad

LCso para organismos acuéticos (ml/l): no se dispone de datos.
12.2 Persistencia y degradabilidad

Sin determinar. Se convierte en minerales presentes en la naturaleza.
12.3 Potencial de bioacumulacién

Sin determinar. Se convierte en minerales presentes en la naturaleza.
12.4 Movilidad en el suelo

No hay datos disponibles. Se convierte en minerales presentes en la naturaleza.
125 Resultados de la valoracién PBT y vPvB

No disponible
12.6 Otros efectos nocivos

WGK (nivel aleman de riesgo para el agua): 1.

SECCION 13: CONSIDERACIONES DE ELIMINACION DE DESECHOS

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
PRODUCTO:
Desechar de acuerdo con la normativa local y nacional correspondiente. Por ejemplo, incineracion.
Producto probado con los métodos de prueba EN 12457-3, EN 13137A y CEN/TS 14405 con el objeto
de cumplir los criterios relativos a los valores limite de lixiviacion y carbono organico total de los
residuos aceptables en vertederos de residuos no peligrosos. (Directiva del consejo 1999/31/CE del 26
de abril de 1999 sobre el vertido de residuos).

EMBALAJE CONTAMINADO
Tratar los contenedores del mismo modo que el producto. Si es posible, lavar a fondo y reciclar.

SECCION 14: INFORMACION DE TRANSPORTE

141 NUumero ONU
*Sin clasificar
14.2 Denominaciéon adecuada de envio ONU
*Sin clasificar
14.3 Clase(s) de peligro del transporte
*Exento bajo las provisiones especiales 62 y A16.
14.4 Grupo de clasificacion
*Sin clasificar
14.5 Peligro medioambiental
Este producto no se debe marcar como contaminante marino
14.6 Precauciones especiales para el usuario
*Exento bajo las provisiones especiales 62 y A16.
14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL73/78 y del Cddigo IBC
No aplicable

DOC1626380 Péagina 6 de 7




Nombre comercial: Medisorb

Fecha: 01-FEB-2018 Fecha anterior: 12-OCT-2016

*La provision especial 62 sobre normativas de transporte (IMDG Code/RID/ADR/ADN) se aplica a UN
1907. Esta provisién especial indica claramente que la cal sodada no se considera mercancia peligrosa
en concentraciones inferiores al 4 %. Esta sustancia contiene menos del 4 % de hidréxido de sodio y no
esta sujeta al IATA bajo la provision especial A16.

SECCION 15: INFORMACION NORMATIVA

151

15.2

Regulaciones de seguridad, salud y medio ambiente/legislaciéon especifica para la sustancia

0 mezcla

El producto esta clasificado segun la norma 1272/2008.

De acuerdo con la regulacién administrativa sobre la clasificacion de sustancias peligrosas para el agua
(VwWVwS), la clasificacion WGK (Water German Klasse) es 1 = riesgo bajo para las aguas.

Evaluacion de seguridad quimica

No disponible

SECCION 16: OTRA INFORMACION

Mas informacion:

Medisorb se presenta en distintos embalajes llamados Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked
cartridge, Twinpack y Compact Absorber.

Los nimeros de serie que contienen Medisorb (425011800) son: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100

Asegurarse de que se cumplan todas las normas nacionales/locales. Antes de utilizar este producto en
cualquier nuevo proceso o experimento, deberia realizarse un estudio a conciencia sobre la seguridad y
la compatibilidad del material.

Medisorb es una marca registrada y propiedad de Vyaire Medical Inc.

Esta SDS se ha revisado segun la normativa 1272/2008 (CLP) de la CE y en respuesta a un cambio en
la clasificacion en el archivo del hidroxido de calcio del 29 de mayo de 2017.
Cumple con las normativas COSHH.

Declaraciones de precaucidn y peligros a las que se hace referencia en las secciones 2 y 3:
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

H315 Provoca irritaciéon cutanea.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

Fuentes de los datos:

Ficha de datos de seguridad de Sofnolime de fecha 1 de febrero de 2018. Observaciones: Sofnolime es
una marca comercial de Molecular Products Limited.

DOC1411455 rev 2, informe de la prueba de lixiviacion de Labtium Oy, Kuopio (Finlandia).

Fecha de publicacién: 01-FEB-2018
Los datos que se detallan en este documento se consideran correctos segin nuestros conocimientos

actuales. Aunque este documento se ha preparado con el mayor cuidado, no se aceptaran
responsabilidades por lesiones o dafios derivados de su uso.
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OHUTUSKAART (KEMIKAALI OHUTUSKAART)

Kuupdaev: 01-VEEB-2018 Eelmine kuupéaev: 12-OKT-2016
JAOTIS 1: AINE/SEGU JA ARIUHINGU/ETTEVOTJA IDENTIFITSEERIMINE
1.1 Toote identifikaator

Kaubanduslik nimetus

Medisorb (Medisorbi sisaldavate miuldavate toodete nimetused leiate jaotisest 16 ,Muu teave”)
Ariuhingu tootekood

425011800 (425011800 sisaldavate mutdavate osade numbrid leiate jaotisest 16 ,Muu teave”)
REACH registreerimisnumber

Ei kohaldata

1.2 Aine v@i segu asjaomased kindlaksméaaratud kasutusalad ja kasutusalad, mida ei soovitata

Kemikaali kasutusala

Medisorb on CO2 absorbent, mida kasutatakse anesteesiasiisteemides, et eemaldada CO2
hingamisgaasist anesteesia ajal haiglates voi kirurgiakeskustes; seda tuleb teha kvalifitseeritud ja
professionaalsete tervishoiutdétajate pideva jarelevalve all. Absorbenti tuleb kasutada ainult koos dhu,
hapniku, lammastikoksiidi, halotaani, enfluraani, isofluraani, desfluraani ja sevofluraaniga.

Medisorbi sisaldavad mutdavad absorbendid on Uihekordselt kasutatavad tooted, mida kasutatakse
jargmiste GE Healthcare'i anesteesiasiisteemidega: Carestation 600 seeria, GE Healthcare Advanced
Breathing susteem, GE Healthcare EZ kollektor, GE Healthcare Compact Block stisteem, GE
Healthcare Compact Block Il sisteem ja GE Healthcare'i Aestiva anesteesiamasinad.

Majanduse tegevusalade klassifikaator (NACE) 246
Kasutuskategooriad (UC62) 1
Kemikaal on saadaval avalikuks kasutuseks ]
Kemikaal on saadaval ainult avalikuks kasutuseks ]

1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta
Tootja, importija, muu ettevtja Vyaire Medical Oy*
Tanava aadress Kuortaneenkatu 2
Sihtnumber ja postkontor 00510 Helsinki
Postkast
Sihtnumber ja postkontor
Telefoninumber +358 (0)800 134455
Telefaks
E-posti aadress @vyaire.com
Soome ettevdtte tunnuskood (Y-kood) Vyaire Medical Oy (2766329-9)

*Nimega CareFusion Finland 320 Oy maérgistatud seadmete omanik on niiid Vyaire Medical Oy ning
Vyaire Medical Oy vastutab nende toodete konstruktsiooni, tootmise, pakendamise ja margistamise eest
enne nende turustamist Vyaire Medical Oy nime all.

1.4 Héadaabitelefoni number Palun vBtke thendust kohaliku riigi
h&adaabikeskusega, nt 112 Euroopa
Liidu riikides, vBi organisatsiooniga
National Chemicals Emergency Centre
O06péaevaringsel hadaabinumbril
+44 (0) 1865 407333
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Kaubanduslik nimetus: Medisorb

Kuupaev: 01-VEEB-2018

Eelmine kuupéaev: 12-OKT-2016

JAOTIS 2: OHTUDE IDENTIFITSEERIMINE

2.1

2.2

2.3

Aine v@i segu klassifitseerimine:

Vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
margistamist ja pakendamist (CLP/GHS) — vt jaotis 11

Nahka soovitav | B

H314 Pdhjustab rasket nahas6ovitust ja
silmakahjustusi

Margistuselemendid

Margistus vastavalt EU mé&arusele nr 1272/2008 (CLP/GHS)

Piktogramm:
Ay
Tunnussdna: Ettevaatust
Ohuelemendid:
| H314 | P6hjustab rasket nahas®dvitust ja silmakahjustusi.
Hoiatuslaused:

P260 Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud ainet mitte
sisse hingata.

P264 Parast kaitlemist pesta hoolega kokkupuutunud
nahapiirkondi.

P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitse-
maski

P305+351+338 SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti
jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed,
kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord.

P303+361+353 NAHALE (vGi juustele) SATTUMISE KORRAL: votta
viivitamata kdik saastunud rdivad seljast. Loputada
nahka veega/loputada dusi all.

P310 Votta viivitamata ithendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE Vi arstiga.

Muud ohud
Ei ole teada
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Kaubanduslik nimetus: Medisorb

Kuupaev: 01-VEEB-2018 Eelmine kuupéev: 12-OKT-2016

JAOTIS 3: KOOSTIS/TEAVE KOOSTISAINETE KOHTA

Ohtlikud koostisained

Keemiline iseloomustus:

tahked pdhiained ja lisaained — vt jaotis 16

Kaesolevas jaotises ndutud CLP-maéruse klassifikatsioonid on seotud tootja tarnija klassifikatsiooniga. Oigusaktide
jargimiseks tuleb toote vastavaid koostisosi kirjeldada nii, nagu nende osakaal oleks 100%. Kui koostisosa
kontsentratsioon tootes on vaga madal, kaasneb kasutajale madalam riskitase, mist6ttu on Uksikkomponentide

ja toote klassifikatsioonid erinevad.

MARKUS: Kaltsiumhudroksiidi klassifikatsioon vastab pulbrilisele/granuleeritud vormile. Medisorbis sisaldub see
graanulis ja sissehingamise tden&osus on mittearvestatav. Sellest tulenevalt ei kehti toote Medisorb korral
pulbrilisele/granuleeritud kaltsiumhidroksiidi vormile rakenduv H335, STOT SE 3 klassifikatsioon.

Koostisaine | CAS EINECS/ELINCS | Kontsentratsioon Klassifikatsioon

nimetus number (EU) number

Naatriumhid | 1310-73-2 215-185-5 < 4% Nahas6d6vitus 1: H314

roksiid

Kaltsiumhidr | 1305-62-0 215-137-3 > 75% Nahaarritus 2: H315

oksiid Silmakahjustus 1:H318
STOT SE 3 H335
Méaératud kokkupuute piirnormid
tookohal

H-lausete kogukirjelduse leiate jaotisest 16

JAOTIS 4. ESMAABIMEETMED

4.1 Esmaabimeetmete kirjeldus
Sissehingamine: toimetada kannatanu varske 6hu katte, hoida kannatanut soojas ja lasta tal puhata
Nahale sattumine: pesta kahjustatud nahka kohe rohke vee ja seebiga. Vajaduse korral pdérduda
arsti poole.
Silma sattumine: pesta silmi kohe pdhjalikult rohke veega, kuni arritus taandub; konsulteerige
silmaspetsialisti/oftalmoloogiga.
Allaneelamine: ebatdenaoline kokkupuute viis, kuid toote allaneelamisel mitte kutsuda esile
oksendamist. Juua rohkesti vett ja vajaduse korral pé6érduda arsti poole.

4.2 Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ja m&ju
V6ib pbhjustada raskeid nahapdletusi ja silmakahjustusi.
Hilisemad simptomid v8i mdju ei ole teada.

4.3 Marge igasuguse valtimatu meditsiiniabi ja erikohtlemise vajalikkuse kohta
Véltimatu meditsiiniabi vajalikkust ei ole téheldatud.
Silma sattumisel konsulteerida silmaspetsialisti/oftalmoloogiga parast jaotises 4.1 kirjeldatud
esmaabi andmist.

JAOTIS 5: TULEKUSTUTUSMEETMED

5.1 Tulekustutusvahendid

Sobivad nii vesi, vaht, sisinikdioksiid (CO2) kui ka kustutuspulber.
5.2 Aine vBi seguga seotud erilised ohud

Ei ole teada.
5.3 NGuanded tuletdrjujatele

Vdimalik, et vaja on hingamisaparaati.

JAOTIS 6: MEETMED JUHUSLIKU KESKKONDA SATTUMISE KORRAL

6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hadaolukorras
Véltida tolmu sissehingamist. Véltida sattumist nahale ja silma. Kasutada Ulesande tegemiseks sobivaid
isikukaitsevahendeid. Vt jaotis 8.

6.2 Keskkonnakaitse meetmed
Véltida reovette vdi veeteedesse sattumist; selle esinemisel teavitada viivitamata asjaomast
vee-ettevotet.

6.3 Tdkestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid
Mahavoolamisel koguda mehaaniliselt (nt kokku ptihkides véi tolmuimejaga puhastades) tihedalt
suletud mahutisse. Kasutada isikukaitsevahendeid. Mis tahes jaagid loputada &ra rohke veega.
Mahuti mérgistada ja kérvaldada vastavalt ettekirjutustele.

6.4 Viited teistele jaotistele
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Kaubanduslik nimetus: Medisorb

Kuupaev: 01-VEEB-2018 Eelmine kuupéev: 12-OKT-2016

Lugege jaotist 8 isikukaitsevahendite kohta.

JAOTIS 7: KAITLEMINE JA LADUSTAMINE

7.1

7.2

7.3

Ohutu kéitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabindud

Kéaidelda vastavalt heale hlgieeni- ja ohutustavale. Véltida tolmu tekkimist ja kogunemist.

Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused
Ladustamisalal tagada piisav ventilatsioon. Sdilitada kuivas keskkonnas temperatuurivahemikus
0 °C/ +32 °F kuni +35 °C / +95 °F.

Valtida kilmumist ja otsest paikesevalgust. Hoidke konteinerid suletuna.

Kaitske pakendeid flitsiliste kahjustuste ja vee eest.

Erikasutus

Medisorb on CO2 absorbent, mis on mdeldud kasutamiseks koos anesteesiasiisteemidega.
Medisorbi tuleb kasutada ainult koos 6hu, hapniku, helioxi, lammastikoksiidi, halotaani, enfluraani,
isofluraani, desfluraani ja sevofluraaniga.

Kasutuspiirangud:

enne teiste anesteetiliste ainete kasutamist konsulteerige anesteetilise aine tootjaga, et teha kindlaks
selle sobivus.

JAOTIS 8: KOKKUPUUTE OHJAMINE/ISIKUKAITSE

8.1 Kontrollparameetrid
Tookeskkonnas ohtlike ainete suhtes kohaldatavad riiklikud piirnormid
Naatriumhuadroksiid (CAS 1310-73-2): STEL (15 minutit): ppm 2 mg/m3
Kaltsiumhtidroksiid (CAS 1305-62-0): LTEL (8h TWA): ppm 5 mg/m3

8.2 Kokkupuute ohjamine

Asjakohane tehniline kontroll

Piisava ventilatsiooni tagamine (nt lokaalne ventilatsioon).

Isikukaitse

Jargida tavaparaseid standardeid kemikaalide kaitlemise kohta.

Enne pauside tegemist ja parast tdotamist pesta kasi.

Tolmu tekkimisel valtida tolmu sissehingamist.

Kanda ulesande tegemiseks sobivaid isikukaitsevahendeid (vt allpool).
Silmade/n&o kaitsmine
Silma sattumise ohu korral kasutada kaitseprille.
Naha kaitsmine
Kate kaitsmine Sobivad kindad (arvestada riskihindamist, nt |&bitungivuse aeg, difusioonimaar
ja degradatsioon, ettevoetud toimingud).
Muu kaitse: kaitsetlikond, kui toimingu puhul kohane.
Hingamisteede kaitsmine

Heakskiidetud tolmumask vdi tolmurespiraator (nt EN149:2001 FFP3), kui ventilatsioon on ebapiisav.

Termiline oht

Puudub.
Kokkupuute ohjamine keskkonnas
Puudub.

JAOTIS 9: FUUSIKALISED JA KEEMILISED OMADUSED

9.1 Teave Uldiste fulsikaliste ja keemiliste omaduste kohta
Valimus Tahke aine. Valge vdi varviline
L6hn Ldhnatu
pH 12-14
Sulamis-/kilmumispunkt Andmed puuduvad
Keemise algpunkt ja keemisvahemik Andmed puuduvad
Leekpunkt Ei kohaldata
Aurustumiskiirus Ei kohaldata
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Kaubanduslik nimetus: Medisorb

Kuupaev: 01-VEEB-2018

Eelmine kuupéaev: 12-OKT-2016

Sittivus (tahke, gaasiline) Ei kohaldata
Ulemine/alumine siittivus- vdi plahvatuspiir Ei kohaldata
Aururdhk Ei kohaldata
Auru tihedus Ei kohaldata
Suhteline tihedus ~0,9 g/cm?
Lahustuvus(ed) vees kerge
Jaotustegur: n-oktanool/vesi Ei kohaldata
Ei kohaldata

Isesittimistemperatuur

Lagunemistemperatuur

Andmed puuduvad

Viskoossus

Ei kohaldata

Plahvatusohtlikkus

Andmed puuduvad

Oksudeerivad omadused

Andmed puuduvad

9.2

Muu teave
Puudub.

JAOTIS 10: PUSIVUS JA REAKTSIOONIVOIME

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktsioonivbime

Kokkupuutel hapetega genereerib soojust.
Keemiline stabiilsus

Tavatingimustel kaitlemisel pusiv.

Ohtlike reaktsioonide véimalikkus
Ohtlikku poliimerisatsiooni ei esine.
Tingimused, mida tuleb valtida

Kokkupuutel 6huga muundub kaltsiumiks ja naatriumkarbonaadiks.

Kokkusobimatud kemikaalid

Valtida kokkupuudet kloroformiga ja triklooretiileeniga.

Ohtlikud lagusaadused
Puudub.

JAOTIS 11: TEAVE TOKSILISUSE KOHTA

111

Teave toksikoloogiliste mdjude kohta

Akuutne toksilisus
LD/LC50 vaartused vastavalt klassifikatsioonile:

Andmed naatriumhtdroksiidi puhul
Andmed kaltsiumhidroksiidi puhul

Nahasoovitus/-arritus

Pdhjustab nahapdletusi.

Raske silmakahjustus/silmade &rritus
Pdhjustab silmakahjustusi.
Hingamisteede/naha sensibiliseerimine
Klassifitseerimata. Andmed puuduvad
Mutageensus sugurakkudele
Klassifitseerimata. Andmed puuduvad
Kantserogeensus

Klassifitseerimata. Andmed puuduvad
Reproduktiivtoksilisus
Klassifitseerimata. Andmed puuduvad

LD(lo) = 500 mg/kg kudlik (suukaudne)
LD(50) = > 7000 mg/kg rott (suukaudne)
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Kaubanduslik nimetus: Medisorb

Kuupaev: 01-VEEB-2018 Eelmine kuupéev: 12-OKT-2016

Mirgisus sihtelundi suhtes — iihekordne kokkupuude
Klassifitseerimata. Andmed puuduvad

Mirgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude
Klassifitseerimata. Andmed puuduvad
Hingamiskahjustus

Andmed puuduvad

Muu teave

Puudub.

JAOTIS 12: OKOLOOGILINE TEAVE

12.1 Toksilisus
LCso veeorganismidele (ml/l): andmed puuduvad.
12.2 Pisivus ja lagunduvus
Maaratlemata. Muundub looduses esinevateks mineraalideks.
12.3 Bioakumulatsioon
Méaératlemata. Muundub looduses esinevateks mineraalideks.
12.4 Liikuvus pinnases
Andmed puuduvad. Muundub looduses esinevateks mineraalideks.
125 Pilsivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste (PBT) ning vaga pisivate ja viga bioakumuleeruvate
(vPvB) omaduste hindamine
Ei kohaldata.
12.6 Muud kahjulikud mdjud

WGK (Saksa veeohutusklass): 1.

JAOTIS 13: JAATMEKAITLUS

131 Jaatmetodotlusmeetodid
TOODE
Havitada vastavalt riiklike ja kohalike asutuste méaarustele. (nt tuhastamine).
Toote testimisel on kasutatud katsemeetodeid EN 12457-3, EN 13137A ja CEN/TS 14405, et
prugilas vastuvdetavate tavajaatmete leostumise ja orgaanilise siisiniku kogusisalduse piirnorme
taita. (nGukogu 26. aprilli 1999. aasta direktiiv 1999/31/EU jaatmete priigilasse ladestamise kohta).

PUHASTAMATA PAKENDID
Tuhjade mahutite kaitlemisel toimida samamoodi nagu toote kaitlemisel. Vdimaluse korral p&hjalikult
pesta ja ringlusse votta.

JAOTIS 14: VEONOUDED

14.1 URO number
*Klassifitseerimata.
14.2 URO veose tunnusnimetus
*Klassifitseerimata.
14.3 Transpordi ohuklass(id)
*VVabastatud erisatete 62 & A16 alusel.
14.4 Pakendiriihm
*Klassifitseerimata.
14.5 Keskkonnaohud
Tootele ei tule lisada meresaasteaine margistust.
14.6 Eriettevaatusabindud kasutajatele
*Vabastatud erisatete 62 & A16 alusel.
14.7 Transportimine mahtlastina kooskf6las MARPOL 73/78 Il lisaga ja IBC koodeksiga
Ei kohaldata.

*Eriséte 62 transpordieeskirjades (IMDG kood/RID/ADR/ADN) rakendub UN 1907-le. See erisate
kehtestab selgelt, et naatriumlupja ei peeta transportimiseks ohtlikuks kaubaks, kui see on
kontsentratsioonides alla 4%. See aine sisaldab vahem kui 4% naatriumhudroksiidi ning sellele ei
kohaldata eriséatte A16 alusel IATA eeskirju.
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Kaubanduslik nimetus: Medisorb

Kuupaev: 01-VEEB-2018 Eelmine kuupéev: 12-OKT-2016

JAOTIS 15: REGULATIIVNE TEAVE

151 Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutuse-, tervise- ja keskkonnaalased
eeskirjad/digusaktid
Toode on klassifitseeritud kooskdlas méaéarusega 1272/2008.
Vastavalt veele ohtlike ainete (VwVws) klassifikatsiooni kasitlevale haldusméaérusele on veeohtlikkuse
klassi (WGK, Water German Klasse) klassifikatsiooniks 1 = veele vahe ohtlik.

15.2 Kemikaaliohutuse hindamine
Ei kohaldata.

JAOTIS 16: MUU TEAVE

Téaiendav teave

Medisorb on pakendatud eraldi pakenditesse nimega Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked
cartridge, Twinpack, Compact Absorber.

Medisorbi (425011800) sisaldavate osade numbrid on: 2079796-001, 8003138, M1173310, 427000100,
8570043, 427002100.

Veenduge, et jargitud on kaiki riiklikke/kohalikke digusnorme. Enne selle toote kasutamist uues
protsessis vdi eksperimendis tuleb teostada p&hjalik Ghilduvuse ja ohutuse analiiis.

Medisorb on kaubamark ja kuulub Vyaire Medical Inc'ile.

See ohutuse andmekaart on iile vaadatud vastavalt EU eeskirjadele 1272/2008 (CLP) ja vastusena
kaltsiumhudroksiidi klassifikatsiooni muutmisele kaltsiumhuadroksiidi toimikus kuupdevaga 29. mai 2017.
Vastab COSHH eeskirjadele.

Ohulausetele ja hoiatuslausetele viidatakse jaotises 2 ja 3:
H314 Pdhjustab rasket nahasodvitust ja silmakahjustusi.
H335 Vaib pbhjustada hingamisteede arritust.

H315 P&hjustab nahaarritust.

H318 Po&hjustab raskeid silmakahjustusi.

Andmeallikad:

Sofnolime’i ohutuskaart kuupéevaga 1. veebruar 2018. Markus: Sofnolime on ettevétte Molecular
Products Limited kaubamérk.

DOC1411455 rev 2, leostumise katse aruanne (Leaching test report), mille on koostanud Labtium Oy,
Kuopio, Soome

Véljaandmise kuupéev: 01-VEEB-2018
Selles dokumendis toodud teave vastab triikkimineku hetkel kehtinud andmetele. Kuigi antud dokument

on koostatud hoolikalt, ei saa me vétta vastutust selle kasutamise tagajarjel tekkinud vigastuste voi
kahjustuste eest.
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KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE [ | KEMIALLISIA AINEITA KOSKEVA TIETOLOMAKE

Paivamaara 01-HELMI-2018 Edellinen pdivamaara 12-LOKA-2016

KOHTA 1: AINEEN TAI SEOKSEN JA YHTION TAI YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

1.1 Tuotetunniste

Kauppanimi

Medisorb (katso myytavat tuotekoodit, jotka siséltavat Medisorb:a kohdasta 16 Muut tiedot)

Yhtion tuotekoodi

425011800 (katso myytavat tuotekoodit, jotka siséltavat koodia 425011800 kohdasta 16 Muut tiedot)
Reach-rekisterdintinumero

Ei tiedossa

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella

Kemiallisen aineen kayttotarkoitus

Medisorb on CO2 absorbentti, joka on tarkoitettu kaytettavaksi anestesiakoneiden kanssa poistamaan
CO2:ta hengityskaasuista nukutuksen aikana sairaaloissa tai kirurgisissa keskuksissa koulutetun
terveydenhuoltohenkildkunnan jatkuvan valvonnan alaisena.

Absorbentteja tulee kayttaa vain ilman, hapen, typpioksidin, halotaanin, enfluraanin, isofluraanin,
desfluraanin ja sevofluraanin kanssa.

Myytavat absorbenttituotteet, jotka sisaltavat Medisorb:a, ovat kertakayttdtuotteita ja niita kaytetaan
seuraavien GE Healthcare:n anestesia hengitysjarjestelmien kanssa: Carestation 600 sarja, Advanced
Breathing System (ABS), EZchange Canister moduuli, Compact Block, Compact Block Il ja GE
Healthcare Aestiva -anestesiakoneet.

Taloudellisen toiminnan toimialaluokitus (NACE) 246
Kayttdtarkoituskoodi (UC62) 1
Tama kemiallinen aine on tarkoitettu yleiseen ]
kayttoon
Tama kemiallinen aine on tarkoitettu vain yleiseen ]
kayttoon

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
Valmistaja, maahantuoja, muu toiminnanharjoittaja  Vyaire Medical Oy*
Katuosoite Kuortaneenkatu 2
Postinumero ja -toimipaikka 00510 Helsinki
Postilokero
Postinumero ja -toimipaikka
Puhelinnumero +358 (0)800 134455
Faksi
Sahkopostiosoite @vyaire.com
Suomalainen yritystunnus (Y-tunnus) Vyaire Medical Oy (2766326-9)

*Tuotteet, joissa on CareFusion Finland 320 Oy -yhtién nimimerkinté, ovat nyt Vyaire Medical Oy -yhtion
omistamia ja Vyaire Medical Oy -yhti6 vastaa nadiden tuotteiden suunnittelusta, valmistuksesta,
pakkaamisesta ja merkinndista ennen kuin ne saatetaan markkinoille Vyaire Medical Oy -yhtion
nimissa.

1.4 Hatapuhelinnumero Soita numeroon 112 tai ota yhteys oman
maasi hatakeskukseen tai
National Chemicals Emergency Centre -
keskukseen, OX14 3 DE
24 tunnin hatdnumero +44 (0) 1865 407333
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KOHTA 2: VAARAN YKSILOINTI

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
Luokittelu Classification, Labelling and Packaging Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP/GHS):n
mukaan —katso kohta 11

Ihoa sydvyttava l B | H314 Voimakkaasti ihoa syévyttavaa ja silmié vaurioittavaa.
2.2 Merkinnét
Merkinnat EC Regulation No 1272/2008 (CLP/GHS):n mukaan
Varoitusmerkki:
Ay
Huomiosana: Vaara
Vaaralausekkeet:
| H314 | Voimakkaasti ihoa syévyttavaa ja silmid vaurioittavaa.
Turvalausekkeet:
P260 Ala hengita polyd/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.
P264 Pese koskettaneet ihoalueet huolellisesti kasittelyn jalkeen.
P280 Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/
kasvonsuojainta.
P305+351+338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella
usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdé& helposti.
Jatka huuhtomista.
P330+361+353 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut
vaatetus valittéméasti. Huuhdo/suihkuta iho vedell&.
P310 Ota vélittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai
laakariin.
2.3 Muut vaarat
Ei tiedossa.
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KOHTA 3: KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA

Vaaralliset aineosat

Kemiallinen yksildinti:

Kiinted emas ja lisdaineet — katso kohta 16

Tassa kohdassa vaadittava CLP luokittelu koskee tavaran toimittajaa. Noudattaakseen lainsdadannon vaatimuksia
merkityksellisten aineosien luokitus on ilmoitettava niin kuin ne olisivat puhdasta (100%) ainetta. Koska tuotteessa
aineosat ovat hyvin pienina pitoisuuksina, kayttéjélle koituva riskitaso pienenee ja siksi yksittaisten aineosien ja
tuotteen luokittelu eroaa toisistaan.

HUOMAUTUS: Kalsiumhydroksidin luokitus on jauhe/rae. Medisorbissa se on pelletin sisélla ja
sisddnhengittdmisen todennéakdisyys on vahainen. Tasta syystd H335, STOT SE 3 -luokitusta, jota sovelletaan
jauheen/rakeen muodossa olevaan kalsiumhydroksidiin, ei esiinny Medisorbin osalta.

Aineosan nimi CAS EINECS/ELINCS | Vahvuus Luokitus

numero (EC) numeror
Natriumhydroksidi 1310-73-2 215-185-5 <4% Ihosyovyttavyys 1: H314
Kalsiumhydroksidi 1305-62-0 215-137-3 >75% Ihoarsytys 2: H315

Silmavaurio 1:H318
STOT SE 3 H335
WEL osoitettu

Katso kohdasta 16 H-vaaralausekkeiden kuvaukset

KOHTA 4: ENSIAPUTOIMENPITEET

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
Hengitys: Siirrd henkild raittiseen ilmaan ja pida lampimana ja lepoasennossa.
Kosketus ihoon: Pestava valittémasti inokosketuksen jalkeen saippualla ja runsaalla vedella. Hakeudu
tarvittaessa laékariin.
Kosketus silmiin: Huuhtele silméat valittdmasti runsaalla vedelld kunnes arsytys laantuu; kysy neuvoa
silmalaakarilta.
Nieleminen: Epatodennékdinen altistumismuoto, mutta nieltyna &la oksennuta. Juo paljon vetta ja
tarvittaessa hae laakarin apua.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittémat etta viivastyneet
Saattaa aiheuttaa vakavia palovammoja iholle ja silm&vaurioita.
Viivastyneita oireita ei tunneta

4.3 Merkki valittoman ladkarinavun tai erikoishoidon tarpeesta
Valitonta tarvetta ladkarinapuun tai erikoishoitoon ei ole tunnistettu.
Jos tuotetta joutuu silmiin huuhtele silméat valittomasti runsaalla vedella kunnes arsytys laantuu; kysy
neuvoa silmalaakarilta.

KOHTA 5: PALONTORJUNTATOIMENPITEET

5.1 Sammutusaineet

Vesi, vaahto, CO2 ja sammutusjauhe ovat sopivia sammutusvalineita.
5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat.

Ei tunneta.
5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Hengityslaitetta saatetaan tarvita.

KOHTA 6: TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

6.1 Henkil6kohtaiset turvatoimet, suojavarustus ja hatatilamenettely
Valta pélyn hengittamista. Valta kosketusta ihon ja silmien kanssa. Kayta tehtavaan soveltuvia
henkilékohtaisia suojaimia (katso kohta 8)

6.2 Ympaéristoon kohdistuvien vahinkojen estdminen
Esta paasy viemariin ja vesistdon. limoita viranomaisille, jos nestetta paasee viemariin tai vesistoon.
6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmét ja -valineet

Vuodon sattuessa kokoa materiaali mekaanisesti (esim. lakaise tai imuroi) tiiviisti suljettavaan astiaan.
Kayta henkilokohtaisia suojaimia.Huuhtele jadmat runsaalla vedella. Merkitse astia ja havita ohjeiden
mukaisesti.

6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Katso kohta 8 henkilékohtaiset suojaimet
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KOHTA 7: KASITTELY JA VARASTOINTI
7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Kasittele hyvda ammattihygieniaa ja turvatoimia soveltaen. Valta jauhemaisen aineen paasy polyksi
iimaan.
7.2 Turvallisen varastoinnin olosuhteet, mukaan lukien tieto sopimattomista materiaaleista

Varmista riittdva tuuletus varastointihuoneseen.
Sailytettdva puhtaassa, kuivassa paikassa lampétilan ollessa 0 °C — 35 °C.
Valtettava jaatymisté ja suoraa auringonvaloa. Pida sdiliot suljettuna.
Suojaa pakkaukset fyysisiltd vaurioilta ja vedelta.
7.3 Erityinen loppukayttd
Kayttorajoitukset
Medisorb on CO2-absorbentti ja tarkoitettu kaytettavaksi anestesiajarjestelmissa.
Medisorbia tulee kayttaa vain ilman, hapen, helioxin, typpioksidin, halotaanin, enfluraanin, isofluraanin,
desfluraanin ja sevofluraanin kanssa.
Ennen muiden anesteettien kayttoa selvitd anesteetin valmistajalta aineen yhteensopivuus.

KOHTA 8: ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET

8.1 Tarkistusparametrit

Valtakunnalliset tydpaikkasateilytysrajat

Natriumhydroksidi (CAS 1310-73-2) STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Kalsiumhydroksidi (CAS 1305-62-0) LTEL (8h TWA): ppm 5 mg/m3

8.2 Altistumisen torjunta

Tekniset toimenpiteet

Jarjesta riittava tuuletus (esim. paikallinen poistotuuletus)

Henkil6kohtainen suojautuminens

Noudata normaleita kemikaalien kasittely standardeja.

Pese kadet ennen taukoja ja toiden jalkeen

Vélta polyn hengittdmista.

Kayta tehtavaan soveltuvia henkilokohtaisia suojaimia (katso alla)

Silmien ja kasvojen suojaus

Suojalasit, jos silmékosketuksen vaara

Ihonsuojaus

Kasien suojaus: Soveltuvat suojakasineet (tee oma riskiarvio; esim. lapaisykerrat, diffuusio- ja
hajoamisarvot, kyseessaolevat tyttehtavat)

Muu suojaus:Suojahaalarit jos tyotehtavat sita vaativat.

Hengityksensuojaus

Jos tuuletus on riittdmatonta, kaytad hyvaksyttya polynaamaria tai hengityksensuojainta (Esim.
EN149:2001 FFP3).

Lampovaarat
Ei ole
Ymparistoaltistuksen ehkdiseminen
Ei tarvetta

KOHTA 9: FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
Olomuoto Kiinte&. Valkoinen tai varillinen
Haju Hajuton
pH 12-14
Sulamispiste/jaatymispiste Ei tietoa
Kiehumispiste ja kiehumisalue Ei sovellu
Leimahduspiste Ei sovellu
Haihtumisnopeus Ei sovellu
Syttyvyys (kiinteat aineet, kaasut) Ei sovellu
Syttyvyyden tai rdjahtavyyden ylé- ja alarajat Ei sovellu
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Hoyrynpaine Ei sovellu
Hoyryntiheys Ei sovellu
Suhteellinen tiheys 0,9 g/cm3
Liukoisuus lievasti veteen
Jakaantumiskerroin: n-oktanoli/vesi Ei sovellu
Itsesyttymislampdtila Ei sovellu
Hajoamislampadtila Ei tietoa
Viskositeetti Ei sovellu
R&jahdysominaisuudet Ei tietoa
Hapettumisominaisuudet Ei tietoa

9.2 Muut tiedot
Ei ole

KOHTA 10: STABIILIUS JA REAKTIIVISUUS

10.1 Reaktiivisuus
Muodostaa lamp6a happoaltistuksen yhteydessa
10.2 Kemiallinen stabiilius
Materiaali on stabiili normaaliolosuhteissa.
10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
Vaarallista polymerisaatiota ei tapahdu.
104 Véltettavat olosuhteet
Muuttuu kalsiumiksi ja natriumkarbonaatiksi ilma-altistuksen yhteydessa.
10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Valta kosketusta kloroformin ja trikoloorieteenin kanssa.
10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
Ei ole
KOHTA 11: MYRKYLLISYYTEEN LITTYVAT TIEDOT
111 Tiedot myrkyllisyyden vaikutuksista

Valiton myrkyllisyys
LD/LC50-arvot oleellisia seuraavissa luokituksissa:

Natriumhydroksidi LD(lo) = 500 mg/kg kaniini (suun kautta)
Kalsiumhydroksidi LD(50) = >7000 mg/kg rotta (suun kautta)

Ihon sydpyminen/arsytys

Aiheuttaa palovammoja iholle.

Vakava silméavaurio/-arsytys

Aiheuttaa silmévaurioita.

Hengityksen tai ihoherkistyminen

Ei luokiteltu. Ei tietoa.

ltusolujen mutageenisuus

Ei luokiteltu. Ei tietoa.

Karsinogeenisuus

Ei luokiteltu. Ei tietoa.

Lisdantymismyrkyllisyys

Ei luokiteltu. Ei tietoa.

Systeeminen myrkyllisyys tietylle kohde-elimelle (kerta-altistuminen)
Ei luokiteltu. Ei tietoa.

Systeeminen myrkyllisyys tietylle kohde-elimelle (toistuva altistuminen)
Ei luokiteltu. Ei tietoa.

Aspiraatiovaara
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Ei tietoa.

Muut tiedot

Ei ole

KOHTA 12: TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Myrkyllisyys

LCso akuaattisille organismeille (ml/l): tietoja ei saatavilla.
Pysyvyys ja hajoavuus

Ei maaritelty. Muuntuu luonnossa esiintyviksi mineraaleiksi.
Kertyvyys elaviin kudoksiin

Ei maaritelty. Muuntuu luonnossa esiintyviksi mineraaleiksi.
Liikkuvuus maaperassa

Ei maaritelty. Muuntuu luonnossa esiintyviksi mineraaleiksi.
PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

Ei sovellu.

Muut haitalliset vaikutukset

WGK (Saksan vesivaaraluokka): 1.

KOHTA 13: JATTEIDEN KASITTELYYN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

131

Jatteiden kasittelymenetelmat

TUOTE:

Havitetaan paikallisten maaraysten mukaisesti, esim polttamalla.

Tuote testattu EN 12457-3, EN 13137A ja CEN/TS 14405 testimenetelmilla ja sen on todettu tayttavan
tavanomaisen jatteen liukoisuus- ja TOC-raja-arvo vaatimukset (Neuvoston direktiivi 1999/31/EY,
annettu 26 huhtikuuta 1999, kaatopaikoista).

PUHDISTAMATTOMAT PAKKAUKSET
Késitelladn kuten tuote. Jos mahdollista pestdan huolellisesti ja kierratetaan.

KOHTA 14: KULJETUSTIEDOT

141

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

YK-numero

*Ei luokiteltu

Kuljetuksessa kaytettava oikea YK-nimi

*Ei luokiteltu

Kuljetuksen vaaraluokat

*Vapautettu erityissdannoksen 62 ja A16 nojalla.
Pakkausryhma

*Ei luokiteltu

Ympéaristovaarat

Tuotetta ei pitaisi merkitd merta saastuttavaksi jatteeksi.
Erityiset kayttoa koskevat varotoimet

*Vapautettu erityissadnnoksen 62 ja A16 nojalla.
Kuljetus irtolastina MARPOL73/78-sopimuksen liitteen Il ja IBC-s&dnndstdn mukaisesti
Ei sovellu

*Liikennesdanndostoihin (IMDG Code/RID/ADR/ADN) sisaltyvaa erityissaannosta 62 sovelletaan UN
1907:4&n. Tassa erityissaannoksessa mainitaan selkeésti, ettei natronkalkkia pideta vaarallisena
aineena kuljetukseen, kun se on alle 4 %:n konsentraatioissa. Tdma aine sisaltaa natronkalkkia alle
4 %, eiké se kuulu IATA:n piiriin erityissddnnoén A16 nojalla.

KOHTA 15: LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

151

15.2

Aineelle ja seokselle ominaiset turvallisuus-, terveys- ja ymparistémaaraykset/lainsaadanto
Tuote on luokiteltu 1272/2008:n mukaan

Vesistdille haitallisten aineiden hallinnollisen regulaation luokittelun perusteella (VwVwS) WGK (Water
German Klasse) luokittelu on 1 = matala vesisto vaara.

Kemikaaliturvallisuusarviointi

Ei sovellu

KOHTA 16: MUUT TIEDOT

Lisatietoja:
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Medisorb on pakatu erinimisiin pakkauksiin kuten Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked cartridge,

Twinpack, Compact Absorber .
Myytavat tuotekoodit, jotka sisaltavat Medisorb:a (425011800) ovat: 2079796-001, 8003138,

M1173310, 427000100, 8570043, 427002100

Varmistettava, ettd kaikkia kansallisia/paikallisia maarayksia noudatetaan. Ennen kuin tata tuotetta
kaytetddn missaan uudessa prosessissa tai kokeilussa, materiaalien yhteensopivuus ja turvallisuus
taytyy tutkia perusteellisesti.

Medisorb on tavaramerkki ja sen omistaa Vyaire Medical Inc.

Tama kayttoturvallisuustiedote on tarkistettu EY-asetuksen 1272/2008 (CLP) mukaisesti ja hatronkalkin
asiakirja-aineistossa 29.5.2017 tehdyn luokitusmuutoksen takia.
COSHH-asetusten mukainen.

Kohdassa 2 ja 3 viitatut vaara- ja turvalausekkeet:

H314 Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmia vaurioittavaa.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

H315 Arsyttaa ihoa

H318 Vaurioittaa vakavasti silmia

Tarkeimmat tietolahteet
Sofnolimen kayttdturvallisuustiedote 1.2.2018. Huom: Sofnolime on Molecular Products Limited -yhtion

tavaramerkki.
DOC1411455 rev 2, Liukoisuustestiraportti Labtium Oy, Kuopio, Suomi.

Péaivays: 01-HELMI-2018

Tassa tiedotteessa annetut tiedot ovat tietojemme mukaan painoonmenohetkelld oikeita. Tata tiedotetta
laadittaessa on noudatettu huolellisuutta. Korvausvelvollisuutta sen kaytosta aiheutuvista vammoista tai
vahingoista ei hyvaksyta.

DOC1626380 Sivu 7/6




X | FICHE DE DONNEES DE SECURITE (FORMULAIRE D'INFORMATIONS CONCERNANT
LES DONNEES RELATIVES AUX SUBSTANCES
CHIMIQUES)

Date : 01-FEV-2018 Ancienne date : 12-OCT-2016

SECTION 1 : IDENTIFICATION DE LA SUBSTANCE/DU MELANGE ET DE LA SOCIETE/L'ENTREPRISE

1.1 Identifiant du produit

Nom commercial

Medisorb (pour les noms de produits commercialisables contenant Medisorb, voir la section 16. Autres
informations)

Code produit de la société

425011800 (pour les numéros de référence de produits commercialisables contenant le

code 425011800, voir la section 16. Autres informations)

Numeéro d'enregistrement Reach

Non disponible

1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées

Les utilisations de la substance chimique

Medisorb est un absorbant de CO2 concu pour étre utilisé avec des systemes d'anesthésie afin
d'éliminer le CO2 des gaz respiratoires lors de la réalisation d'une anesthésie dans des hdpitaux ou

des centres chirurgicaux, sous la supervision constante d'un personnel médical professionnel qualifié.
L'absorbant doit étre employé uniquement avec I'air, 'oxygéne, le protoxyde d'azote, I'halothane,
I'enflurane, l'isoflurane, le desflurane et le sévoflurane.

Les produits absorbants commercialisables contenant Medisorb se présentent sous la forme de paquets
jetables et sont utilisés avec les systémes d'anesthésie GE Healthcare suivants : Carestation série 600,
GE Healthcare Advanced Breathing System, collecteur GE Healthcare EZchange, GE Healthcare
Compact Block, GE Healthcare Compact Block Il et les machines d'anesthésie GE Healthcare Aestiva.

Classification des activités économiques (NACE) 246
Catégories d'utilisation (UC62) 1
La substance chimique peut étre utilisée par le grand public []

La substance chimique n'est utilisée que par le grand public []

1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
Fabricant, importateur, autre établissement Vyaire Medical Oy*
Adresse Kuortaneenkatu 2
Code postal 00510 Helsinki
Boite postale
Code postal
Numéro de téléphone +358 (0)800 134455
Fax
Adresse e-mail @vyaire.com
ID société finlandaise (code Y) Vyaire Medical Oy (2766326-9)

*Les produits portant une étiquette au nom de CareFusion Finland 320 Oy sont maintenant la propriété
de Vyaire Medical Oy et Vyaire Medical Oy est responsable de la conception, de la fabrication, de
I'emballage et de I'étiquetage de ces produits avant qu'ils ne soient mis en marché sous le nom de
Vyaire Medical Oy.

1.4 Numéro d'appel d'urgence Contactez le Centre d'urgence de votre
pays, par exemple, le 112 dans les pays
de I'Union européenne ou le Centre
national d'urgence chimique, numéro
d'urgence accessible 24 heures sur
24 +44 (0) 1865 407333
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Nom commercial : Medisorb

Date : 01-FEV-2018

Ancienne date : 12-OCT-2016

SECTION 2 : IDENTIFICATION DES RISQUES

2.1

2.2

2.3

Classification de la substance ou du mélange :

Conformément au reglement relatif a la classification, a I'étiquetage et a I'emballage (CE)
n° 1272/2008 (CLP/SGH) — voir la section 11

Corrosif cutané | B

H314 Provoque des brilures de la peau et des
Iésions oculaires graves.

Eléments d'étiquetage

Etiguetage conforme au réglement CE n° 1272/2008 (CLP/SGH)

Pictogramme :

A

Terme d'avertissement :

Danger

Eléments de dangerosité :

H314

Provoque des brilures de la peau et des Iésions
oculaires graves.

Mises en garde :

P260

Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/
brouillards/vapeurs/aérosols.

P264

Se laver soigneusement les parties de peau
touchées apres manipulation.

P280

Porter des gants de protection/des vétements
de protection/un équipement de protection des
yeux/du visage.

P305+351+338

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer
avec précaution a lI'eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact si la victime en porte
et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer arincer.

P303+361+353

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les
cheveux): enlever immédiatement les vétements
contaminés. Rincer la peau a|’eau/se doucher.

P310

Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON
ou un médecin.

Autres dangers
Aucun connu
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Nom commercial : Medisorb

Date : 01-FEV-2018 Ancienne date : 12-OCT-2016

SECTION 3 : COMPOSITION/INFORMATIONS SUR LES COMPOSANTS

Composants dangereux

Caractérisation chimique :

Bases solides plus additifs — voir la section 16

Les classifications CLP requises dans cette section sont liées a celles du fournisseur du produit. Pour étre
conforme a la législation, la classification des composants pertinents du produit doit étre décrite comme si
ces derniers étaient présents a 100 %. Si des composants sont présents dans le produit a de trés faibles
concentrations, le niveau de risque pour l'utilisateur est réduit. Par conséquent, les classifications de chacun
des composants et du produit sont différentes.

REMARQUE : La classification de I'hydroxyde de calcium est celle d'une forme poudreuse/granulaire. Dans
Medisorb, il est contenu dans une boulette, ce qui fait que le risque d'inhalation est négligeable. Par conséquent, la
classification de H335, STOT SE 3 appliquée a la forme poudreuse/granulaire de I'hydroxyde de calcium n'apparait
pas pour Medisorb.

Nom du Numéro CAS Numéro EINECS/ELINCS | Concentration | Classification

composant (CE)

Hydroxyde 1310-73-2 215-185-5 <4 % Corr. cutanée 1 : H314

de sodium

Hydroxyde 1305-62-0 215-137-3 >75 % Irrit. cutanée 2 : H315

de calcium Lésions oculaires 1 : H318
STOT SE 3 H335
WEL affecté

Pour une description compléte des mentions H, voir la section 16

SECTION 4 : PREMIERS SECOURS

4.1 Description des premiers secours
Inhalation : porter la victime immédiatement a I'air frais et la maintenir au chaud et au repos
Contact avec la peau : laver immédiatement les régions de la peau touchée avec du savon et a grande
eau. Si nécessaire, consulter un médecin.
Contact avec les yeux : rincer immédiatement a grande eau jusqu'a ce que l'irritation disparaisse ;
consulter un spécialiste de la vue/ophtalmologiste.
Ingestion : voie d'exposition improbable, mais en cas d'ingestion du produit, ne pas faire vomir.
Boire beaucoup d'eau et, si nécessaire, consulter un médecin.
4.2 Principaux symptémes et effets, aigus et différés
Peut causer des brlles cutanées graves et des blessures oculaires.
Il n'existe aucun symptéme ou effet différé connu.
4.3 Indications quant a une prise en charge médicale immédiate ou un traitement spécial
Aucune nécessité de soins médicaux immédiats identifiée.
En cas de contact avec les yeux, consulter un spécialiste de la vue/ophtalmologiste aprés les premiers
soins décrits a la section 4.1.

SECTION 5 : MESURES DE LUTTE CONTRE LES INCENDIES

5.1 Moyens d'extinction
L'eau, la mousse, le CO2 et la poudre sont tous adaptés.

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Aucun connu

5.3 Conseils aux pompiers

Un appareil respiratoire autonome peut s'avérer nécessaire.

SECTION 6 : MESURES A PRENDRE EN CAS DE DISPERSION ACCIDENTELLE

6.1 Précautions individuelles, équipements de protection et mesures d'urgence
Eviter d'inhaler les poussiéres. Eviter le contact avec la peau et les yeux. Porter un équipement
de protection individuelle adapté a la tache. Voir la section 8.

6.2 Précautions pour la protection de I'environnement
Ne pas rejeter dans les eaux usées ou les cours d'eau ; si cela se produit, informer immédiatement
la compagnie des eaux compétente.

6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage
En cas de déversement, ramasser mécaniquement (par balayage ou aspiration) dans des récipients
hermétiquement fermés. Utiliser des mesures de protection individuelle. Eliminer tout résidu
abondamment & I'eau. Etiqueter le récipient et le mettre au rebut conformément aux instructions.
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6.4 Référence a d'autres sections
Pour les équipements de protection individuelle, voir la section 8

SECTION 7 : MANIPULATION ET STOCKAGE

7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Manipuler conformément aux bonnes pratiques d'hygiéne et de sécurité. Eviter la formation et le dép6t
de poussiéres.

7.2 Stockage dans des conditions de sécurité en tenant compte de toutes incompatibilités
éventuelles
Assurer une ventilation suffisante de la zone de stockage. Stocker dans un environnement sec,
a une température comprise entre 0 °C/+ 32°F et +35 °C/+95 °F.
Eviter d'exposer a la congélation et a la lumiére directe du soleil. Garder les récipients fermés.
Protéger des chocs et de I'eau.

7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliere(s)
Medisorb est un absorbant de CO2 destiné a étre utilisé dans les systémes d'anesthésie.
Medisorb doit étre employé uniquement avec I'air, I'oxygéne, I'heliox, le protoxyde d'azote, I'halothane,
I'enflurane, l'isoflurane, le desflurane et le sévoflurane.
Restrictions d'utilisation :
Avant d'utiliser d'autres agents anesthésiques, consulter le fabricant de ces derniers pour déterminer
s'ils sont ou non adaptés.

SECTION 8 : CONTROLES D'EXPOSITION/PROTECTION INDIVIDUELLE
8.1 Paramétres de contrble

Limites nationales d'exposition professionnelle

Hydroxyde de sodium (CAS 1310-73-2) : STEL (15 min) : ppm 2 mg/m3
Hydroxyde de calcium (CAS 1305-62-0) : LTEL (TWA 8 h) : ppm 5 mg/m3

8.2 Contréles de I'exposition

Contrdles techniques appropriés

Garantir une ventilation adéquate (p. ex. ventilation locale par aspiration)
Protection individuelle
Respecter les normes habituelles de manipulation des produits chimiques
Se laver les mains avant les pauses et aprés le travail
Eviter toute inhalation de poussiére soulevée
Porter un équipement de protection individuelle adapté a la tache (voir ci-dessous)
Protection des yeux/du visage
Lunettes de protection en cas de risque de contamination oculaire
Protection de la peau
Protection des mains : gants de protection adéquats (penser a effectuer une évaluation personnelle
des risques ; p. ex. temps de rupture, taux de diffusion et de dégradation, tdches accomplies)
Autre protection : combinaisons de protection adaptées a la tache
Protection respiratoire
Masque protecteur contre la poussiére ou appareil respiratoire homologué (p. ex.
EN149:2001 FFP3) si la ventilation est insuffisante
Dangers thermiques
Aucun
Contrbles d'exposition liés a la protection de I'environnement
Aucun

SECTION 9 : PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles
Aspect Solide. Blanc ou couleur
Odeur Inodore
pH 12-14
Point de fusion/de congélation Aucune donnée disponible
Point/intervalle d'ébullition Aucune donnée disponible
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Point d'éclair Non applicable
Taux d'évaporation Non applicable
Inflammabilité (solide, gaz) Non applicable
Limites supérieurefinférieure d'inflammabilité | Non applicable
ou d'explosivité
Pression de vapeur Non applicable
Densité de vapeur Non applicable
Densité relative ~0,9 g/cm?
Solubilité(s) légére(s) dans I'eau
Coefficient de partage n-octanol/eau Non applicable
Température d'auto-inflammabilité Non applicable
Température de décomposition Aucune donnée disponible
Viscosité Non applicable
Propriétés explosives Aucune donnée disponible
Propriétés comburantes Aucune donnée disponible
9.2 Autres informations
Aucun

SECTION 10 : STABILITE ET REACTIVITE

10.1 Réactivité

De la chaleur est générée en cas d'exposition aux acides
10.2 Stabilité chimique

Stable dans des conditions normales de manipulation
10.3 Possibilité de réactions dangereuses

Aucune polymérisation dangereuse ne se produira
104 Conditions a éviter

Contact de I'air - formation de calcium et de carbonate de sodium
10.5 Matieres incompatibles

Eviter le contact avec le chloroforme ou le trichloroéthyléne
10.6 Produits de décomposition dangereux

Aucun

SECTION 11 : INFORMATIONS TOXICOLOGIQUES

111 Informations sur les effets toxicologiques

Toxicité aigué

LD/LC50 Valeurs pertinentes pour la classification :

Données relatives a I'hydroxyde de sodium  LD(lo) = 500 mg/kg lapin (voie orale)
Données relatives a I'hydroxyde de calcium  LD(50) = >7 000 mg/kg rat (voie orale)
Corrosivité/irritation de la peau

Cause des brillures cutanées.

Lésion/irritation oculaire grave

Cause des blessures oculaires.

Sensibilisation de la peau ou des voies respiratoires

Non classée. Aucune donnée disponible

Mutagénicité des cellules germinales

Non classée. Aucune donnée disponible

Cancérogénicité
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Non classée. Aucune donnée disponible

Toxicité reproductrice

Non classée. Aucune donnée disponible

Toxicité systémique spécifique pour certains organes cibles (exposition unique)
Non classée. Aucune donnée disponible

Toxicité systémique spécifique pour certains organes cibles (exposition répétée)
Non classée. Aucune donnée disponible

Danger en cas d'aspiration

Aucune donnée disponible

Autres informations

Aucun.

SECTION 12 : INFORMATIONS ECOLOGIQUES

12.1 Toxicité

LCso pour les organismes aquatiques (ml/l) : Pas de données disponibles.
12.2 Persistance et dégradabilité

Non déterminée. Se transforme naturellement en minéraux.
12.3 Potentiel de bioaccumulation

Non déterminée. Se transforme naturellement en minéraux.
12.4 Mobilité dans le sol

Aucune donnée disponible. Se transforme naturellement en minéraux.
12.5 Résultats de I'évaluation PBT et vPVB

Non applicable.
12.6 Autres effets indésirables

WGK (catégorie de risque pour I'eau en Allemagne) : 1.

SECTION 13 : CONSIDERATIONS RELATIVES A L'ELIMINATION

131 Méthodes de traitement des déchets
PRODUIT :
Eliminer conformément aux réglementations des autorités nationales et locales. Par exemple, par
incinération.
Produit testé avec les méthodes d'essai EN 12457-3, EN 13137A et CEN/TS 14405 pour satisfaire aux
criteres des valeurs limites de lixiviation et d'émission de COT de déchets acceptables dans les
décharges pour déchets non dangereux. (Directive du conseil 1999/31/CE du 26 avril 1999 concernant
la mise en décharge des déchets).

EMBALLAGES CONTAMINES
Traiter les contenants vides de la méme maniéere que le produit. Si possible, laver soigneusement

et recycler.
SECTION 14 : INFORMATIONS RELATIVES AU TRANSPORT
141 Numéro ONU
*Non classé
14.2 Nom d'expédition ONU
*Non classé
14.3 Classe(s) de danger pour le transport
*Sauf en vertu des dispositions spéciales 62 et A16.
14.4 Groupe d'emballage
*Non classé
14.5 Risques pour I'environnement
Le produit ne doit pas étre marqué comme polluant marin
14.6 Précautions particuliéres pour l'utilisateur
*Sauf en vertu des dispositions spéciales 62 et A16.
14.7 Transport en vrac conformément al'annexe |l de la convention MARPOL 73/78 et au recueil IBC

Non applicable

*La disposition spéciale 62 des réglementations de transport (IMDG Code/RID/ADR/ADN) s'appliquent a
UN 1907. Cette disposition spéciale indique clairement que chaux sodée n'est pas considérée comme
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une marchandise dangereuse si sa concentration est inférieure a 4 %. Cette substance contient moins
de 4 % d'hydroxyde de sodium et n'est pas régie par I'lATA en vertu de la disposition spéciale A16.

SECTION 15 : INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

151

15.2

Réglementation relative a la sécurité, a la santé et a I'environnement applicable a la substance
ou au mélange

Le produit est classé conformément a la norme 1272/2008.

Sur la base de la réglementation administrative relative a la classification des substances dangereuses
pour les eaux (VwWVwS), la classification WGK (Water German Klasse) est 1 = faible risque de pollution
des eaux.

Evaluation de la sécurité chimique

Non applicable.

SECTION 16 : AUTRES INFORMATIONS

Autres informations :

Medisorb est conditionné dans différents sachets appelés Medisorb EX, multi-absorbant, cartouche
préemballée, Twinpack, absorbant compact

Les numéros de référence contenant Medisorb (425011800) sont ;: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100

S'assurer que toutes les réglementations nationales/locales sont observées. Avant d'utiliser ce produit
dans un nouveau processus ou une nouvelle expérimentation quelconque, il convient de procéder a une
étude approfondie de la sécurité et de la compatibilité du matériel.

Medisorb est une marque commerciale appartenant a Vyaire Medical Inc.

Cette fiche signalétique a été révisée conformément aux réglementations EC 1272/2008 (CLP) et en
réponse a un changement de classification dans le dossier de I'hydroxyde de calcium effectué le 29 mai
2017.

Conforme a la réglementation COSHH.

Mentions de danger et mises en garde visées aux sections 2 et 3 :
H314 Provoque des brllures de la peau et des Iésions oculaires graves.
H335 Peut irriter les voies respiratoires.

H315 Provoque une irritation cutanée.

H318 Provoque des lésions oculaires graves.

Sources de données :

Fiche de données de sécurité de Sofnolime du ler février 2018. Remarque : Sofnolime est une marque
commerciale de Molecular Products Limited DOC1411455 rév. 2, Rapport d'essai de lixiviation par
Labtium Oy, Kuopio, Finlande

Date de publication : 01-FEV-2018
Les détails contenus dans le présent document sont censés étre corrects en |'état actuel de nos

connaissances. Bien qu'un soin approprié ait été apporté a la préparation de ce document, aucune
responsabilité ne sera acceptée du fait de blessures ou de dommages résultant de son utilisation.
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SIGURNOSNO TEHNICKI LIST (INFORMATIVNI OBRAZAC ZA PODATKE O KEMIKALIJAMA)

Datum: 1. 2. 2018. Prethodni datum: 12. 10. 2016.

ODJELJAK 1: IDENTIFIKACIJA SUPSTANCE/MJESAVINE | TVRTKE/PROVODITELJA

1.1 Identifikator proizvoda
Trgovacki naziv
Medisorb (za nazive proizvoda za prodaju koji sadrze Medisorb pogledajte odjeljak 16 Ostale
informacije)
Sifra proizvoda tvrtke
425011800 (za nazive proizvoda za prodaju koji sadrze 425011800 pogledajte odjeljak 16 Ostale
informacije)
"Reach" registracijski broj
Nije dostupno

1.2 Relevantne utvrdene uporabe supstance ili mjeSavine te uporabe koje se ne savjetuju
Uporabe kemikalije
Medisorb je apsorber CO2 namijenjen za uporabu sa sustavima za anesteziju kako bi uklonio CO2 iz
plinova koji se udiSu prilikom davanja anestezije u bolnicama ili operativnim centrima pod neprestanim
nadzorom kvalificiranog profesionalnog zdravstvenog osoblja. Apsorbere treba koristiti isklju€ivo sa
zrakom, kisikom, dusi¢nim oksidom, halotanom, enfluranom, izofluranom, desfluranom i sevofluranom.
Apsorberi za prodaju koji sadrze Medisorb su jednokratna pakiranja za upotrebu sa sljedec¢im sustavima
za anesteziju tvrtke GE Healthcare: Serija Carestation 600, GE Healthcare Advanced Breathing System,
GE Healthcare EZchange manifold, GE Healthcare Compact Block, GE Healthcare Compact Block Il i
uredaji za anesteziju GE Healthcare Aestiva.
Klasifikacija ekonomskih aktivnosti (NACE) 246
Kategorije uporabe (UC62) 1
Kemikaliju moze upotrebljavati Sira javnost ]
Kemikaliju upotrebljava samo Sira javnost ]

1.3 Detalji o dobavljacu sigurnosnog tehnic¢kog lista
Proizvodaé, uvoznik, drugi provoditelj Vyaire Medical Oy*
Ulica i kuéni broj Kuortaneenkatu 2
PosStanski broj i mjesto 00510 Helsinki
Broj poStanskog pretinca
PoStanski broj i mjesto
Telefonski broj +358 (0)800 134455
Telefaks
Adresa elektronicke poste @vyaire.com
Finski broj tvrtke (Y Sifra) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*Proizvodi s nazivom CareFusion Finland 320 Oy sada su u viasnistvu tvrtke Vyaire Medical Oy. Tvrtka
Vyaire Medical Oy odgovorna je za dizajn, proizvodnju, pakiranje i oznacavanje tih proizvoda prije
stavljanja na trziSte pod nazivom Vyaire Medical Oy.

1.4 Telefonski broj u slu¢aju hitnosti Kontaktirajte centar za hitne slucajeve

u svojoj drzavi, npr. 112 u drzavama
Europske unije ili Nacionalni centar za
hitne slu¢ajeve s kemikalijama na hitni
telefonski broj +44 (0) 1865 407333 koji
je dostupan 24 sata na dan
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Trgovacki naziv: Medisorb

Datum: 1. 2. 2018. Prethodni datum: 12. 10. 2016.

ODJELJAK 2: IDENTIFIKACIJA OPASNOSTI

2.1 Klasifikacija supstance ili mjeSavine:

U skladu s propisom o klasifikaciji, oznaéavanju i pakiranju (EZ) br. 1272/2008 (CLP/GHS) —
pogledajte odjeljak 11
Ostecéuje kozu | B | H314 Uzrokuje teSke opekline koZe i ozljede oka.

2.2 Elementi oznac¢avanja

Oznacavanje u skladu s propisom EZ-a br. 1272/2008 (CLP/GHS)

Piktogram:
g
Signalna rije¢: Opasnost
Elementi opasnosti:
| H314 | Uzrokuje teSke opekline koZe i ozljede oka.
Mjere opreza:
P260 Ne udisati praSinu/dim/plin/maglu/pare/aerosol.
P264 Nakon uporabe temeljito oprati izloZene dijelove
koZe.
P280 Nositi zaStitne rukavice/zaStitno odijelo/zaStitu
za o€i/zastitu za lice. )
P305+351+338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno ispirati

vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e
ukoliko ih nosite i ako se one lako uklanjaju.
Nastaviti ispiranje.

P303+361+353 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
ukloniti/skinuti svu zagadenu odjeéu. Isprati kozu
vodom/tuSiranjem.

P310 Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA ili lije€nika.

2.3 Ostale opasnosti
Nisu poznate
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ODJELJAK 3: SASTAV/INFORMACIJE O SASTOJCIMA

Opasni sastojci

Kemijska karakterizacija:

Cvrste baze plus aditivi — pogledajte odjeljak 16

CLP Kklasifikacije koje zahtijeva ovaj odjeljak povezane su s klasifikacijama dobavlja¢a proizvoda. Da bi bila u
skladu sa zakonom, klasifikacija relevantnih sastojaka proizvoda mora biti navedena kao da su oni prisutni u udjelu
od 100%. Kad su sastojci prisutni u proizvodu u vrlo niskoj koncentraciji, smanjuje se razina rizika za korisnika te
se stoga klasifikacije za pojedine komponente i proizvod razlikuju.

NAPOMENA: kalcijev hidroksid klasificira se kao praskasta/granularna tvar. U proizvodu Medisorb nalazi se u
obliku tableta, a vjerojatnost udisanja je zanemariva. Stoga se klasifikacija za H335, STOT SE 3 koja se primjenjuje
na praskasti/granularni oblik kalcijeva hidroksida ne primjenjuje na Medisorb.

Naziv sastojka | CAS broj EINECS/ELINCS (EC) broj | Koncentracija Klasifikacija

Natrij hidroksid | 1310-73-2 215-185-5 <4% Korozija koze 1: H314
Kalcij hidroksid | 1305-62-0 215-137-3 >75% Nadrazenje koze 2: H315
Ostecenje oka 1:H318
STOT SE 3 H335
Dodijeljeni WEL

Pogledaijte odjeljak 16 za puni opis mjera opreza

ODJELJAK 4: MJERE PRVE POMOCI

4.1 Opis mjera prve pomog¢i
Udisanje: Izvedite Zrtvu na svjez zrak, utoplite je i pobrinite se da se odmori
Kontakt s kozom: Odmah isperite zahvaé¢ena podrucja koze sa sapunom i mnogo vode. Ako je potrebno,
zatrazite savijet lije€nika.
Kontakt s o¢ima: Odmah temeljito isperite o¢i s mnogo vode dok se nadrazenost ne povuce; obratite se
specijalistu za oci/oftalmologu.
Gutanje: Ovo je malo vjerojatan nacin izlaganja, ali ako se proizvod proguta, nemojte izazivati
povrac¢anje. Popijte mnogo vode i, ako je potrebno, zatrazite savjet lije€nika.

4.2 Najvazniji simptomi i uéinci, akutni i odgodeni
MoZe uzrokovati teSke opekline kozZe i ozljede ogiju.
Nisu poznati odgodeni simptomi ili u€inci.

4.3 Indikacije o svim odmah potrebnim zdravstvenim pregledima i posebnim tretmanima
Nema potrebe za hitnim zdravstvenim pregledom.
U slucaju kontakta s o¢ima obratite se specijalistu za oc¢i/oftalmologu nakon primjene mjera prve pomoci
opisanih u odjeljku 4.1.

ODJELJAK 5: MJERE ZA GASENJE POZARA

5.1 Medij za gaSenje
Prikladni su voda, pjena, CO2 i prah.

5.2 Posebne opasnosti uzrokovane supstancom ili mjeSavinom
Nisu poznate

5.3 Savjet vatrogascima

MozZda ce biti potreban samostalni aparat za disanje.

ODJELJAK 6: MJERE ZA SLUCAJNO OTPUSTANJE

6.1 Osobne mjere opreza, zaStitna oprema i hitni postupci
Izbjegavajte udisanje praSine. Izbjegavajte kontakt s koZzom i o€ima. Nosite osobnu zastitnu opremu
primjerenu zadatku. Pogledajte odjeljak 8.

6.2 Mjere zaStite okoliSa
Ne dopustite da proizvod dospije u otpadne vode ili kanale za vodu; ako se to dogodi, odmah
obavijestite nadlezno tijelo za vode.

6.3 Metode i materijali za sakupljanje i ¢iS¢éenje
U sluéaju izlijevanja, mehanicki pokupite (npr. pometite ili usisajte) proizvod u &vrsto zatvorene
spremnike. Primijenite mjere osobne zastite. Isperite ostatak s dovoljno vode. Oznadite spremnik
i odlozite ga u skladu s propisima.

6.4 Reference na druga poglavlja
Pogledajte odjeljak 8 za osobnu zastithu opremu
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Trgovacki naziv: Medisorb

Datum: 1. 2. 2018. Prethodni datum: 12. 10. 2016.

ODJELJAK 7: RUKOVANJE | POHRANA

7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje
Rukujte proizvodom u skladu s higijenskim i sigurnosnim mjerama. lzbjegavajte podizanje i
skupljanje praSine.

7.2 Uvjeti za sigurnu pohranu, ukljuujuéi bilo kakve nekompatibilnosti
Osigurajte adekvatnu ventilaciju u prostoru za pohranu. Pohranite na ¢istom, suhom mjestu pri
temperaturnom rasponu od 0 °C/+32 °F do +35 °C/+95 °F.
Izbjegavajte smrzavanije i izravno sunevo svjetlo. DrZite spremnike zatvorene.
Zastitite pakiranja od fiziCkog oSte¢enja i vode.

7.3 Posebna koristenja
Medisorb je apsorbent CO2 namijenjen uporabi s anestezijskim sustavima.
Medisorb treba koristiti isklju€ivo sa zrakom, kisikom, helioksom, duSi¢nim oksidom, halotanom,
enfluranom, izofluranom, desfluranom i sevofluranom.
Ogranic¢enja uporabe:
Prije uporabe anestezijskih sredstava, konzultirajte proizvodac¢a anestezijskog sredstva kako biste
odredili je li prikladno.

ODJELJAK 8: KONTROLE IZLAGANJA/OSOBNA ZASTITA

8.1 Parametri kontrole

Nacionalne grani¢ne vrijednosti profesionalne izlozenosti

Natrij hidroksid (CAS 1310-73-2): Granica kratkotrajnog izlaganja (15 min): ppm 2 mg/m3
Kalcij hidroksid (CAS 1305-62-0): Granica dugotrajnog izlaganja (8 h TWA) : ppm 5 mg/m3

8.2 Kontrole izloZzenosti

Kontrole odgovarajuc¢eg inzenjeringa
Osigurajte adekvatnu ventilaciju (npr. lokalnu ispusnu ventilaciju)
Osobna zastita
Drzite se normalnih standarda za rukovanje kemikalijama
Operite ruke prije pauza i nakon rada
Izbjegavajte udisanje praSine ako se podigne.
Nosite osobnu zaStitnu opremu primjerenu zadatku (pogledajte u nastavku)
Zastita o€ijullica
Zastitne naocale ako postoji rizik od kontaminacije oc€iju
ZasStita koze
Zastita ruku: Odgovarajuce rukavice (uzmite u obzir vlastitu procjenu rizika, npr. vremena proboja,
brzine difuzije i degradacije, obavljene zadatke)
Ostala zastita: Zastitno odijelo ako odgovara zadatku
Zastita diSnih putova
Odobrena maska za praSinu ili respirator (npr. EN149:2001 FFP3) za prasSinu ako ventilacija nije
dostatna
Toplinske opasnosti
Nema.
Kontrole izloZenosti okoliSa
Nema

ODJELJAK 9: FIZICKA | KEMIJSKA SVOJSTVA

9.1 Informacije o osnovnim fizickim i kemijskim svojstvima
Izgled Cvrsto. Bijelo ili obojeno
Miris Bez mirisa
pH 12-14
Tocka taljenja/smrzavanja Nema dostupnih podataka
Pocetna to€ka vrenja i raspon vrenja Nema dostupnih podataka
Tocka zapaljenja Nije primjenjivo
Stupanj isparavanja Nema dostupnih podataka
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Trgovacki naziv: Medisorb

Datum: 1. 2. 2018. Prethodni datum: 12. 10. 2016.
Zapaljivost (krutina, plin) Nije primjenjivo
Gornja/donja granica zapaljivosti ili Nije primjenjivo
eksplozivnosti
Tlak pare Nije primjenjivo
Gustoca pare Nije primjenjivo
Relativna gustoé¢a ~0,9 g/cm?

Topivost(i) lagano u vodi

Particijski koeficijent: n-oktanol/voda Nije primjenjivo
Temperatura samozapaljenja Nije primjenjivo
Temperatura raspadanja Nema dostupnih podataka
Viskoznost Nije primjenjivo
Eksplozivne znaéajke Nema dostupnih podataka
Oksidacijske znacajke Nema dostupnih podataka

9.2 Ostale informacije
Nema

ODJELJAK 10: STABILNOST | REAKTIVNOST

10.1 Reaktivnost

Kad je izloZeno kiselinama generira se toplina
10.2 Kemijska stabilnost

Stabilno pod normalnim uvjetima rukovanja
10.3 Moguénost opasnih reakcija

Nece se dogoditi opasna polimerizacija
104 Uvjeti koje treba izbjegavati

Kontakt sa zrakom - stvaranje kalcija i natrijevog karbonata
10.5 Nekompatibilni materijali

Izbjegavajte kontakt s kloroformom i trikloretiklenom.
10.6 Opasni produkti raspadanja

Nema

ODJELJAK 11: TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

111 Informacije o toksikoloSkim utjecajima

Akutna toksi€nost

LD/LC50 vrijednosti relevantne za klasifikaciju:

Podaci za natrij hidroksid LD(lo) = 500 mg/kg zec (oralno)
Podaci za kalcij hidroksid LD(50) = >7000 mg/kg Stakor (oralno)
Nagrizanje/nadraZivanje koze

Uzrokuje opekline koze

Ozbiljno ostec¢enje/nadrazivanje ociju

Uzrokuje ozljede o€iju

Senzibilizacija diSnog sustava ili koze

Nije klasificirano. Nema dostupnih podataka

Mutagenost zametnih stanica

Nije klasificirano. Nema dostupnih podataka

Karcinogenost

Nije klasificirano. Nema dostupnih podataka

Reproduktivna toksi¢nost

Nije klasificirano. Nema dostupnih podataka
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Trgovacki naziv: Medisorb

Datum: 1. 2. 2018. Prethodni datum: 12. 10. 2016.

STOT - jednostruka izlozenost

Nije klasificirano. Nema dostupnih podataka
STOT - ponovljenaizloZzenost

Nije klasificirano. Nema dostupnih podataka
Opasnosti od udisanja

Nema dostupnih podataka

Ostale informacije

Nema

ODJELJAK 12: EKOLOSKE INFORMACIJE

12.1 Toksi¢nost

LCso za vodene organizme (ml/l): nema dostupnih podataka.
12.2 Postojanost i razgradivost

Nije utvrdeno. Pretvara se u minerale dostupne u prirodi.
12.3 Bioakumulativni potencijal

Nije utvrdeno. Pretvara se u minerale dostupne u prirodi.
12.4 Pokretljivost u tlu

Nema dostupnih podataka. Pretvara se u minerale dostupne u prirodi.
12.5 Rezultati PBT i vPVvB procjene

Nije primjenjivo
12.6 Ostali nezeljeni uéinci

WGK (njemacki standard klasifikacije opasnosti od ugrozavanja vode): 1.

ODJELJAK 13: UPUTE ZA ODLAGANJE

131 Nacini postupanja s otpadom
PROIZVOD:
Odlozite ga u skladu s nacionalnim i lokalnim zakonskim propisima. Npr. spaljivanjem.
Proizvod je testiran metodama EN 12457-3, EN 13137A i CEN/TS 14405 i ispunjava kriterije ispiranja
i grani¢nih vrijednosti za TOC za otpad prihvatljiv na odlagali§tima neopasnog otpada. (Direktiva Vije¢a
1999/31/EC od 26. travnja 1999. o odlagalistima otpada).

KONTAMINIRANO PAKIRANJE
Prazne spremnike tretirajte jednako kao i proizvod. Ako je moguce, temeljito ih isperite i reciklirajte.

ODJELJAK 14: INFORMACIJE O PRIJEVOZU

141 UN broj
*Nije klasificirano
14.2 UN odgovarajuci naziv posiljke
*Nije klasificirano
14.3 Klase opasnosti pri prijevozu
*lzuzeto na temelju posebnih odredbi 62 i A16.
14.4 Grupa pakiranja
*Nije klasificirano
14.5 Opasnosti za okoli§
Proizvod ne bi trebao biti oznacen kao zagadiva¢ mora
14.6 Posebne mjere opreza za korisnika
*|zuzeto na temelju posebnih odredbi 62 i A16.
14.7 Masovni prijevoz u skladu s Dodatkom Il standarda MARPOL73/78 i IBC kodom

Nije primjenjivo

*Posebna odredba 62 u propisima o transportu (IMDG Code/RID/ADR/ADN) primjenjuje se na UN 1907.
Ova posebna odredba jasno navodi da se natrijevo vapno ne smatra robom opasnom za transport kada
je u koncentracijama manjim od 4 %. Ova tvar sadrZi manje od 4 % natrijeva hidroksida te nije podloZna
IATA standardima na temelju posebne odredbe A16.
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Trgovacki naziv: Medisorb

Datum: 1. 2. 2018. Prethodni datum: 12. 10. 2016.

ODJELJAK 15: REGULATORNE INFORMACIJE

151 Posebne sigurnosne i zdravstvene uredbe/zakoni te uredbe/zakoni vezani uz zastitu okoliSa za
supstancu ili mjeSavinu
Proizvod je klasificiran u skladu s 1272/2008.
Na temelju administrativhog propisa o klasifikaciji supstanci opasnih za vode, (VwVwS) klasifikacija
WGK (Water German Klasse) je 1 = niska opasnost za vodu.

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Nije primjenjivo

ODJELJAK 16: OSTALE INFORMACIJE

Dodatne informacije:

Medisorb je pakiran u razli¢ita pakiranja s nazivima Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked cartridge,
Twinpack, Compact Absorber

Brojevi dijelova koji sadrze Medisorb (425011800) su: 2079796-001, 8003138, M1173310, 427000100,
8570043, 427002100

PridrZavajte se svih nacionalnih/lokalnih pravila. Prije uporabe ovog proizvoda u bilo kojem novom
postupku ili eksperimentu potrebno je provesti temeljito istraZivanje kompatibilnosti materijala i
sigurnosti.

Medisorb je zastitni znak tvrtke Vyaire Medical Inc. i u njezinu je vlasnistvu.

Ove sigurnosne specifikacije revidirane su u skladu s propisima EZ-a 1272/2008 (CLP) radi promjene
klasifikacije dokumentacije natrijeva hidroksida 29. svibnja 2017.
U skladu s propisima Kontrole tvari opasnih za zdravlje.

Mijere opreza i zaStite od opasnosti navedene u odjeljcima 2 i 3:
H314 Uzrokuje teSke opekotine koZe i ozljede oka

H335 MoZe nadraZiti diSni sustav

H315 NadraZuje koZu

H318 Uzrokuje teSke ozljede oka

Izvori podataka:

Sigurnosni podatkovni list za Sofnolime, od 1. veljate 2018. Napomena: Sofnolime je zastitni znak tvrtke
Molecular Products Limited

DOC1411455 rev 2, izvjeSc¢e o testu ispiranja tvrtke Labtium Oy, Kuopio, Finska

Datum izdavanja: 1. 2. 2018.
Na temelju naSeg trenutnog znanja vjerujemo da su detalji navedeni u ovom dokumentu ispravni. lako je

pripremi ovog dokumenta posvecena odgovarajuca paznja, ne moze se prihvatiti odgovornost za ozljede
ili Stetu uzrokovane njegovom uporabom.
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BIZTONSAGI ADATLAP

(VEGYI ANYAGOK ADATAIRA VONATKOZO
TAJEKOZTATO LAP)

Datum: 2018-FEB-01 Korabbi datum: 2016-OKT-12

1. FEJEZET: AZ ANYAG/KEVEREK ES A VALLALAT/VALLALKOZAS AZONOSITASA

1.1 Termékazonositod
Kereskedelmi név
Medisorb (a Medisorbot tartalmaz6 eladhat6 termékneveket lasd: 16. fejezet, Egyéb informaciok)
Vallalati termékkéd
425011800 (a 425011800-t tartalmazé eladhatd cikkszamokat lasd: 16. fejezet, Egyéb informaciok)
Reach regisztraciés szam
Nem all rendelkezésre
1.2 Az anyag vagy keverék rendeltetésszerii azonositott felhasznalasa, illetve ellenjavallt
felhasznaldsa
A vegyi anyag alkalmazasanak madjai
A Medisorb egy CO2 abszorbens, amely aneszteziolégiai rendszerekkel egyiitt alkalmazand6 a CO2
légzési gazokbdl torténd eltavolitasa céljabdl. Felhasznalhaté anesztézia nyujtasa kézben kdrhazakban
vagy sebészeti kbzpontokban, szakképzett egészségligyi személyzet folyamatos felligyelete mellett.
Az abszorbens csak levegével, oxigénnel, dinitrogén-oxiddal, halotannal, enflurannal, izoflurannal,
deszflurdnnal és szevoflurannal alkalmazhato.
A Medisorbot tartalmazd, forgalmazhat6 abszorbens termékek egyszer hasznalatos csomagok, és a
kovetkezd GE Healthcare anesztezioldgiai rendszerekkel egyitt hasznalhaték: Carestation 600 sorozat,
GE Healthcare Advanced Breathing System, GE Healthcare EZchange elosztécs6, GE Healthcare
Compact Block, GE Healthcare Compact Block Il és GE Healthcare Aestiva altatéberendezések.
A gazdasagi tevékenységek statisztikai osztalyozasa (NACE) 246
Alkalmazasi kategoriak (UC62) 1
A vegyi anyag az altalanos lakossag altal alkalmazhaté ]
A vegyi anyagot csak az altalanos lakosséag alkalmazza ]
1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai
Gyart6, importér, egyéb vallalkozas Vyaire Medical Oy*
Utca, hdzszam Kuortaneenkatu 2
Iranyitdszam és postahivatal 00510 Helsinki
Postafidk
IrAnyitészam és postahivatal
Telefonszam +358 (0)800 134455
Fax
E-mail cim @vyaire.com
Finn Gzleti azonosité (Y kéd) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*A CareFusion Finland 320 Oy névvel cimkézett termékek immar a Vyaire Medical Oy tulajdonaban
allnak, igy az ilyen termékeknek a Vyaire Medical Oy neve alatt torténé forgalomba helyezést megel6z6
kialakitasa, gyartasa, csomagolasa és feliratozasa a Vyaire Medical Oy felel6sségi korébe tartozik.
1.4 Siirgésségi telefonszam Kérjuk, hivja az adott orszagban talalhaté

Siurgésségi Kdézpontot, példaul az
Europai Unid orszagaiban a 112-t vagy

a National Chemicals Emergency Centre-t
(Nemzeti Vegyianyag Siirg6sségi Ellato)
a +44 (0) 1865 407333-as 24 oran keresztill
hivhat6 szamon.
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Kereskedelmi név: Medisorb

Datum: 2018-FEB-01

Korabbi datum: 2016-OKT-12

2. FEJEZET: A VESZELYEK AZONOSITASA

2.1 Az anyag vagy keverék osztalyozasa:

Az anyagok és keverékek osztalyozasarél, cimkézésérél és csomagolasarél sz616
1272/2008/EK (CLP/GHS) rendeletnek megfelelden — Iasd: 11. fejezet

Bérmaré hatdsu 1 B | H314 Sllyos égési sériilést és szemkarosodast okoz

2.2 Cimkézési elemek

Az 1272/2008/EK (CLP/GHS) rendeletnek megfelelé cimkézés

Piktogram:

Ay

Veszélyjelolés:

Veszély

Veszélyességi elemek:

| H314 | Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz
Ovintézkedésre vonatkoz6 P mondatok:

P260 A porlfiist/gaz/kod/gézok/permet belélegzése tilos

P264 A hasznalatot kovetden a bér azon részeit, amelyek
érintkeztek az anyaggal, alaposan meg kell mosni.

P280 Védokesztyii/védéruha/szemvédod/arcvédo
hasznalata kotelezé.

P305+351+338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tartd
Ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen
megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

P303+361+353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le
kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.

2.3 Egyéb veszélyek

Nem ismertek

DOC1626380 2/ 7 oldal




Kereskedelmi név: Medisorb

Datum: 2018-FEB-01 Korabbi datum: 2016-OKT-12

3. FEJEZET: OSSZETETEL VAGY AZ OSSZETEVOKRE VONATKOZO ADATOK

Veszélyes 6sszetevok

Kémiai jellemzés:

Szilard bazisok plusz adalékok — lasd: 16. fejezet

Az ehhez a fejezethez szilkséges CLP osztalyozasok a termék szallitéjanak osztalyozasahoz kapcsolddnak.

A tdrvény elbirdsainak megfeleléen a termék egyes dsszetevlinek veszélyességi besorolasat ugy kell megadni,
mintha az adott anyag 100%-ban lenne jelen. Ahol az 6sszetevék a termékben csak nagyon kis koncentraciéban
fordulnak el6, ott a kockazat is kisebb a felhasznalé szamara, igy az egyes alkotéelemek és a termék
veszélyességi besorolasa kiulonb6z6.

MEGJEGYZES: a kalcium-hidroxid az osztalyozasa szerint por- vagy szemcsés formaji anyag. A Medisorb
készitmény esetén pasztilla tartalmazza, igy a belélegzés valdszinlisége elhanyagolhaté. Ezért a kalcium-
hidroxidra por- vagy szemcsés formdjara vonatkozé ,H335, STOT SE 3" besorolas a Medisorb készitmény esetén
nem jelenik meg.

Az O6sszetevé | CAS szam EINECS/ELINCS Koncentracio Osztélyozas

neve (EK) szam

Natrium- 1310-73-2 215-185-5 <4% Bérmaras 1: H314

hidroxid

Kalcium- 1305-62-0 215-137-3 >75% Bérirritacié 2: H315

hidroxid 1. szemkéarosodas: H318
STOT SE 3 H335
Megallapitott WEL (munkahelyi
expozicids hatarérték)

A H mondatok teljes szovegét lasd a 16. fejezetben

4. FEJEZET: ELSOSEGELYNYUJTAS

4.1 Az elsésegély-nyljtasi intézkedések ismertetése
Belégzés: A sérliltet vigye friss levegdre, tartsa melegen és helyezze nyugalomba.
Bérrel torténd érintkezés: Az érintett bérfellletet azonnal mossa le b6 szappanos vizzel. Sziikség esetén
forduljon orvoshoz.
Szembe jutas: Azonnal 6blitse ki a szemet b6 vizzel, és folytassa, amig az irritdcié alabb nem hagy;
forduljon szemész szakorvoshoz.
Lenyelés: Nem valdszinl Utja az expozicidnak, de ha a terméket lenyeli, ne prébaljon hanyast elidézni.
Igyon sok vizet, és sziikség esetén forduljon orvoshoz.
4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tlinetek és hatasok
Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okozhat.
Késleltetett tinetek és hatdsok nem ismertek.
4.3 Az azonnali orvosi ellatas és siirgésségi ellatas sziikségének jelzése
Nincs sziikség azonnali orvosi ellatasra.
Szembe jutas esetén forduljon szemész szakorvoshoz, miutan a 4.1. fejezetben leirt elsésegélynyujtas

megtortént.

5. FEJEZET: TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

5.1 Oltéanyag
Aviz, a hab, a CO2 és a por mind megfelelé.

5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbdl szarmazé kiilénleges veszélyek
Nincsenek ismert veszélyek.

5.3 Tilizoltéknak sz6l6 javaslat

Zart rendszerl |égzdkészilékre szlkség lehet.

6. FEJEZET: INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KIBOCSATAS ESETEN

6.1 Személyi 6vintézkedések, egyéni védbeszk6zok és vészhelyzeti eljarasok
A por belégzését keriini kell. Kertlje a bérre vagy szembe jutast. Viseljen a feladatnak megfelel6 egyéni
védéfelszerelést. Lasd: 8. fejezet.

6.2 Kornyezetvédelmi 6vintézkedések
Ne engedje, hogy az anyag a szennyvizbe vagy vizi utakba keriljon; ha ez mégis bekodvetkezik, azonnal
értesitse a megfeleld vizligyi hatésagot.

6.3 A teriilet elkeritésének és a szennyezésmentesitésnek a médszerei és anyagai
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Kereskedelmi név: Medisorb

Datum: 2018-FEB-01 Korabbi datum: 2016-OKT-12

6.4

Ha az anyag kiomlik, tavolitsa el mechanikusan (példaul séprés, porszivozas) és tegye jol zarhato
tartadlyba. Tartsa be a személyes védelmet szolgald 6vintézkedéseket. A maradék anyagot 6blitse
le b6 vizzel. Tegyen cimkét a tartalyra, és az el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Hivatkozds mas fejezetekre

Az egyéni védbfelszereléseket lasd a 8. fejezetben

7. FEJEZET: KEZELES ES TAROLAS

7.1

7.2

7.3

A biztonsagos kezelésre iranyul6 dvintézkedések

A j6 higiénés és biztonsagi gyakorlatnak megfeleléen kezelje. Kerllje a por keltését és lerakodasat.
A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyutt

Biztositson megfelel6 szell6zést a taroldhelyen. Szaraz koériilmények kozott, 0 °C/+32 °F és

+35 °C/+95 °F kozotti hdmérsékleten tartando.

A fagyas és a kozvetlen napsugarzas keriilendd. A tartaly zarva tartando.

A csomagokat védje a fizikai karosodastol és a viztél.

Meghatéarozott végfelhasznalasi médok

A Medisorb egy CO2 abszorbens, amelynek alkalmazasa anesztezioldgiai rendszerekben javallt.

A Medisorb csak levegével, oxigénnel, helioxszal, dinitrogén-oxiddal, halotannal, enflurdnnal,
izoflurannal, deszflurannal és szevoflurannal alkalmazhaté.

A felhasznalasra vonatkoz6 korlatozasok:

Miel6tt egyéb anesztetikumot alkalmazna, forduljon az anesztetikum gyartéjahoz annak meghatarozasa
érdekében, hogy a szer megfelel6-e.

8. FEJEZET: AZ EXPOZICIO ELLENORZESE /| EGYENI VEDELEM

8.1 Ellen6rz6 paraméterek
Nemzeti foglalkozasi kitettségi hatarértékek
Natrium-hidroxid (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Kalcium-hidroxid (CAS 1305-62-0): LTEL (8 h TWA) : ppm 5 mg/m3
8.2 Expozicié ellendrzése

Megfeleld miiszaki ellendrzés

Gondoskodjon a megfelel§ szell6zésrdl (példaul helyi elszivoberendezés)
Egyéni védelem
A vegyszereket az altalanos szabvanyok betartasaval kell kezelni
Ha sziinetet tart vagy ha végzett a munkaval, mosson kezet
Ha por keletkezik, kertlje a belégzését
Viseljen a feladatnak megfeleld egyéni védéfelszerelést (lasd alabb)
Szem- és arcvédelem
Viseljen szorosan zarédé védészemiveget, ha fennall a szembe kertilés kockazata
Borvédelem
Kézvédelem: Megfelels keszty(i (a sajat kockazatértékelés alapjan; példaul az anyag ateresztési
ideje, a diffuzio és a lebomlas sebessége, elvégzendd feladatok)
Egyéb védelem: Viseljen védGoverallt, ha szikséges a feladathoz
Légzésvédelem
Engedélyezett pormaszk vagy por elleni légzékeészuilék (példaul EN149:2001 FFP3), ha a szell6zés
nem megfeleld
Héveszély
Nincs
Kornyezeti artalom szabélyozasa
Nincs

9. FEJEZET: FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

9.1 Az alapvetb fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informacié
Kiilsé jellemzdék Szilard. Fehér vagy szines
Szag Szagtalan
pH 12-14
Olvadaspont/fagyaspont Nincs adat
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Kereskedelmi név: Medisorb

Datum: 2018-FEB-01

Korabbi datum: 2016-OKT-12

Forras kezddpontja és forrasponttartomany

Nincs adat

Lobbanéaspont

Nem értelmezhetd

Parolgasi sebesség

Nem értelmezhet6

Tizveszélyesség (szilard-, gazhalmazallapot)

Nem értelmezhet6

Felsd/als6é gyulladasi hatar vagy robbanasi
tartomanyok

Nem értelmezhet6

Gbéznyomas

Nem értelmezhet6

Gozsiiriiség

Nem értelmezhet6

Relativ siriiség

~0,9 g/cm?

Oldhat6sag(ok)

kevéssé vizoldhat6

Eloszlasi egyltthato: n-oktanol/viz

Nem értelmezhet6

Ongyulladasi hémérséklet

Nem értelmezhet6

Bomlasi hémérséklet

Nincs adat

Viszkozitas

Nem értelmezhet6

Robbanéasveszélyes tulajdonsagok

Nincs adat

Egést taplald, oxidalé tulajdonsagok

Nincs adat

9.2

Egyéb informécio
Nincs

10. FEJEZET: STABILITAS ES REAKCIOKESZSEG

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reakciokészség

Savakkal val6 érintkezésekor hé termel6dik
Kémiai stabilitas

Normal kezelési kdrilmények kdzott stabil
Veszélyes reakcidk lehetésége
Veszélyes polimerizacié nem fordul el6
Keriilend6 kortlmények

Ha levegével érintkezik, kalcium- és natrium-karbonat képz6édik

Osszeférhetetlen anyagok

Kertlje a kloroformmal vagy triklor-etilénnel val6 érintkezést

Veszélyes bomlastermékek
Nincs

11. FEJEZET: TOXIKOLOGIAI ADATOK

111

A toxikolégiai hatasokra vonatkozo informacio

Akut toxicitas

Az osztalyozas szempontjabol relevans LD/LC50 értékek:

Natrium-hidroxid adatai
Kalcium-hidroxid adatai

Bdérmaras/bérirritacié

Bérégést okoz

Sllyos szemkarosodas/szemirritacio
Szemsérulést okoz

Légzdszervi vagy borérzékenység
Nincs osztalyozva. Nincs adat
Csirasejt-mutagenitas

Nincs osztalyozva. Nincs adat

LD(lo) = 500mg/kg nyul (szajon at)
LD(50) = >7000 mg/kg patkany (szajon at)
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Rakkelté hatas

Nincs osztalyozva. Nincs adat

Szaporodasi toxicitas

Nincs osztalyozva. Nincs adat

Egyetlen kitettség utani célszervi toxicitas (STOT)
Nincs osztalyozva. Nincs adat

Ismétiédoé

kitettség utani célszervi toxicitas (STOT)

Nincs osztalyozva. Nincs adat
Belélegzési veszély

Nincs adat
Egyéb informéacié
Nincs.
12. FEJEZET: OKOLOGIAI INFORMACIO
12.1 Toxicitas
LCso-vizsgélat eredményei vizi szervezetek esetén (ml/l): nincs rendelkezésre all6 adat.
12.2 Maradandosag és lebonthatésag
Nincs meghatarozva. A természetben eléforduld asvanyi anyagokka alakul at.
12.3 Biologiai felhalmozédasi képesség
Nincs meghatarozva. A természetben eléforduld asvanyi anyagokka alakul at.
124 A talajban val6 mobilitas
Nincs adat. A természetben el6fordul6é asvanyi anyagokka alakul at.
125 PBT- és vPvB-értékelés eredményei
Nem értelmezhetd
12.6 Egyéb karos hatasok
WGK (német vizi veszélyességi osztaly): 1
13. FEJEZET: ARTALMATLANITASI SZEMPONTOK
131 Hulladékkezelési modszerek

TERMEK:

Az artalmatlanitast a nemzeti és a helyi hatdsagi szabalyozasnak medfeleléen kell végezni.
Példaul elégetés.

A termék vizsgalata megtortént az EN 12457-3, EN 13137A és CEN/TS 14405 tesztekkel, hogy
megfeleljen a nem veszélyes hulladéklerakok altal elfogadhaté kioldodasi érték és TOC hatarérték
feltételeinek. (A Tanacs 1999/31/EK iranyelve (1999. aprilis 26.) a hulladéklerakdkrol).

SZENNYEZETT CSOMAGOLAS
Az Ures tarol6kat ugyanugy kell kezelni, mint a terméket. Ha lehetséges, alaposan mossa ki,
és hasznositsa Ujra.

14. FEJEZET: SZALLITASRA VONATKOZO INFORMACIOK

141

14.2

14.3

14.4

145

14.6

14.7

UN-szam

*Nincs osztalyozva

Az ENSZ szerinti megfeleld szallitdsi megnevezés

*Nincs osztalyozva

Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

*A 62. és A16. kllonleges rendelkezés szerint mentesiil.
Csomagolasi csoport

*Nincs osztalyozva

Kérnyezeti veszélyek

A terméket nem szabad tengeri kérnyezetet szennyezének megjeldini
A felhasznalot érint6 kiilonleges ovintézkedések

*A 62. és A16. kiuldnleges rendelkezés szerint mentesul

A MARPOL 73/78 Il. melléklete és az IBC kdédex szerinti 6mlesztett szallitas
Nem értelmezhetd

*A szallitasi rendeletek (IMDG-k6d/RID/ADR/ADN) 62. kilonleges rendelkezése az 1907 ENSZ-
hatarozatra vonatkozik. A kildnleges rendelkezés egyértelmlen kimondja, hogy szallitasa esetén a
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natronmész nem tekintendé veszélyes arunak, ha a koncentracioja 4% alatt marad. A jelen anyag 4%-
nal kevesebb natrium-hidroxidot tartalmaz, igy az A16. kilonleges rendelkezés szerint nem tartozik az
IATA-rendelkezések hatalya ala.

15. FEJEZET: SZABALYOZASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészséglgyi és kérnyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok
A termék besorolasa megfelel az 1272/2008/EK rendeletnek.
A vizekre veszélyes termékek osztalyozasanak kdzigazgatasi szabalyozasa (VwVwS) alapjan
a vizveszélyességi kategéria WGK (német szabalyozas szerint) 1 = kissé veszélyes.
15.2 Kémiai biztonsagi értékelés
Nem értelmezhetd

16. FEJEZET: EGYEB INFORMACIOK

Tovabbi informacid:

A Medisorb termék kiszerelése kiilénb6z6 csomagokban térténik, név szerint: Medisorb EX,

Multi Absorber, Prepacked cartridge, Twinpack, Compact Absorber

A Medisorbot (425011800) tartalmazo cikkszamok a kovetkezdk: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100

Az dsszes orszagos/helyi jogszabalyt be kell tartani. Miel6tt a terméket barmilyen (j folyamat vagy
kisérlet soran alkalmazzak, alapos anyagkompatibilitasi és biztonsagossagi vizsgalatokat kell végezni.
A Medisorb a Vyaire Medical Inc. tulajdonaban allé védjegy.

A jelen biztonsagi adatlap atdolgozasara az 1272/2008/EK (CLP-) rendelet szerint, a kalcium-hidroxid
dokumentécio 2017. méjus 29-i megvaltoztatasat kdvetéen kerdlt sor.
A COSHH-szabalyozasnak megfelel.

A 2. és 3. fejezetben hivatkozott veszélyekre és ovintézkedésekre vonatkozé mondatok
H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz

H335 Léguti irritaciét okozhat

H315 Borirritalé hatasu

H318 Sulyos szemkarosodast okoz

Az adatok forrasa:

A Sofnolime biztonségi adatlapja — datum: 2018. februar 1. Megjegyzés: A Sofnolime a Molecular
Products Limited védjegye

DOC1411455 2. felllvizsgalt valtozat, Labtium Oy, Kuopio, Finland kiold6dasi vizsgélati jelentése

Kiadas datuma: 2018-FEB-01.
A jelen dokumentumban kdzolt részletek a jelenlegi tudasunk szerint helytallbak. Bar a dokumentum

elkészitése soran megfelel6 koriltekintéssel jartunk el, a hasznalatabdl eredd esetleges sériilésért vagy
karért nem vallalunk felelésséget.
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SCHEDA DI DATI DI SICUREZZA (MODULO INFORMATIVO PER | DATI CHIMICI)

Data: 01-FEB-2018 Data precedente: 12-OTT-2016

SEZIONE 1: IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA O DELLA MISCELA E DELLA SOCIETA/IMPRESA

1.1 Identificatore prodotto
Denominazione commerciale
Medisorb (per la denominazione commerciale dei prodotti contenenti Medisorb disponibili per la vendita,
fare riferimento alla Sezione 16 Altre informazioni)
Codice prodotto dell'azienda
425011800 (per i numeri di parte contenenti 425011800 disponibili per la vendita, fare riferimento alla
Sezione 16 Altre informazioni)
Numero di registrazione Reach
Non disponibile

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o miscela e usi sconsigliati
Uso della sostanza chimica
Medisorb e un assorbitore di CO2 concepito per I'impiego nei sistemi per anestesia per la rimozione
della CO2 dai gas respiratori durante la somministrazione di anestesia in ospedali o centri di chirurgia
sotto il controllo costante di personale sanitario qualificato. L'assorbitore dovrebbe essere impiegato
solo con aria, ossigeno, protossido di azoto, alotano, enflurano, isoflurano, desflurano e sevoflurano.
Gli assorbitori disponibili per la vendita contenenti Medisorb si presentano in confezioni monouso
e vengono utilizzati con i seguenti sistemi per anestesia GE Healthcare: Carestation 600 series,
GE Healthcare Advanced Breathing System, collettore GE Healthcare EZchange, GE Healthcare
Compact Block, GE Healthcare Compact Block Il e macchine per anestesia GE Healthcare Aestiva.
Classificazione statistica delle attivita economiche (NACE) 246
Categorie d'uso (UC62) 1
La sostanza chimica pu0 essere rilasciata ad uso pubblico ]
La sostanza chimica pu0 essere rilasciata ad esclusivo uso pubblico ]

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza
Produttore, importatore, altra impresa Vyaire Medical Oy*
Indirizzo Kuortaneenkatu 2
Codice e ufficio postale 00510 Helsinki
Casella postale
Codice e ufficio postale
Numero telefonico +358 (0)800 134455
Telefax
Indirizzo e-mail @vyaire.com
ID commerciale finlandese (codice Y) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*| prodotti etichettati con il nome di CareFusion Finland 320 Oy sono oggi di proprieta di Vyaire
Medical Oy e Vyaire Medical Oy e responsabile della loro progettazione, fabbricazione,
confezionamento ed etichettatura prima che siano immessi sul mercato con il nome di Vyaire Medical
Oy.

1.4 Numero telefonico d'emergenza Contattare il Centro Emergenze del

proprio Paese, ad esempio 112 nei
Paesi dell'Unione Europea, oppure il
National Chemicals Emergency Centre,
numero d'emergenza attivo 24 ore su
24: +44 (0) 1865 407333
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Denominazione commerciale: Medisorb

Data: 01-FEB-2018

Data precedente: 12-OTT-2016

SEZIONE 2: IDENTIFICAZIONE DE| PERICOLI

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela:

In base al regolamento (CE) n. 1272/2008 sulla classificazione, I'etichettatura e I'imballaggio
(CLP/GHS) — vedere la Sezione 11

Corrosivo per lacute | B

| H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari

2.2 Elementi dell'etichetta

Etichettatura in conformita al regolamento CE n. 1272/2008 (CLP/GHS)

Pittogramma:
dap!
Avvertenza: Pericolo
Elementi di pericolo:
| H314 | Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari |
Consigli di prudenza:

P260 Non respirare la polvere/i fumil/i gas/la nebbia/i
vapori/gli aerosol.

P264 Lavare accuratamente le aree della pelle che sono
state esposte a contatto dopo l'uso.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere
gli occhil/il viso.

P305+351+338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.

P303+361+353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o conii
capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli
indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una
doccia.

P310 Contattare immediatamente un CENTRO
ANTIVELENI o un medico.

2.3 Altri pericoli

Nessuno conosciuto
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Denominazione commerciale: Medisorb

Data: 01-FEB-2018 Data precedente: 12-OTT-2016

SEZIONE 3: COMPOSIZIONE/INFORMAZIONI SUGLI INGREDIENTI

Ingredienti pericolosi

Caratterizzazione chimica:

Basi solide piu additivi - vedere la Sezione 16

Le classificazioni CLP previste in questa sezione si riferiscono a quella del fornitore del prodotto. Per garantire il
pieno rispetto delle normative, la classificazione degli ingredienti rilevanti del prodotto deve essere descritta come se
fossero presenti al 100%. Laddove gli ingredienti siano presenti nel prodotto in concentrazione molto bassa, il livello
di rischio per l'utente si riduce e pertanto le classificazioni per i singoli componenti e per il prodotto sono diverse.

NOTA: l'idrossido di calcio & classificato in forma granulare/polvere. In Medisorb & contenuto in una pillola e la
probabilita di inalazione é trascurabile. Per questo motivo, per Medisorb non si menziona la classificazione H335,
STOT SE 3 che si applica alla forma granulare/polvere dell'idrossido di calcio.

Nome Numero Numero Concentrazione Classificazione

dell'ingrediente | CAS EINECS/ELINCS (EC)

Idrossido di 1310-73-2 215-185-5 <4% Skin Corr. 1: H314

sodio

Idrossido di 1305-62-0 215-137-3 >75% Skin Irrit.2: H315

calcio Lesioni oculari 1:H318
STOT SE 3 H335
WEL assegnato

Vedere la Sezione 16 per una descrizione completa delle Frasi H

SEZIONE 4: MISURE DI PRONTO SOCCORSO

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso
Inalazione: allontanare l'infortunato dalla zona contaminata e mantenerlo al caldo e a riposo
Contatto con la cute: lavare immediatamente la parte interessata con abbondante acqua e sapone.
Se necessario, consultare un medico.
Contatto con gli occhi: lavare immediatamente gli occhi con abbondante acqua fino alla scomparsa
dell'irritazione; consultare un oculista/oftalmologo.
Ingestione: via di esposizione poco probabile. In caso di ingestione, non indurre il vomito.
Bere abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

4.2 Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati
Puo causare gravi ustioni e danni oculari.
Nessun sintomo o effetto ritardato conosciuto.

4.3 Indicazione per una consultazione medica immediata e per un adeguato trattamento
medico speciale
Non é stata individuata alcuna necessita di consultazione medica immediata.
In caso di contatto con gli occhi, consultare un oculista/oftalmologo dopo gli interventi di pronto
soccorso descritti nella Sezione 4.1.

SEZIONE 5: MISURE ANTINCENDIO

5.1 Mezzi di estinzione
Acqua, schiuma, CO2 e polvere sono tutte sostanze adatte.

5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela
Nessuno conosciuto.

5.3 Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

Potrebbe essere necessario I'autorespiratore.

SEZIONE 6: MISURE IN CASO DI FUORIUSCITA ACCIDENTALE

6.1 Precauzioni personali, equipaggiamento protettivo e procedure d'emergenza
Evitare l'inalazione delle polveri. Evitare il contatto con occhi e pelle. Indossare dispositivi di protezione
individuale adeguati all'attivita. Vedere la Sezione 8.

6.2 Precauzioni ambientali
Non immettere nelle fognature o nei corsi d'acqua; se cio dovesse accadere, informare immediatamente
l'autorita competente.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica
In caso di fuoriuscita, raccogliere meccanicamente (ad es. con una scopa 0 un aspirapolvere) e riporre
in contenitori ermetici. Adottare misure di protezione personale. Eliminare eventuali residui con
abbondante acqua. Etichettare i contenitori e smaltire come previsto.

6.4 Riferimento ad altre sezioni
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Vedere la Sezione 8 per i dispositivi di protezione individuale

SEZIONE 7: MANIPOLAZIONE E IMMAGAZZINAMENTO

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura
Manipolare in conformita alle buone prassi di igiene e sicurezza. Evitare il sollevamento e la deposizione
di polvere.

7.2 Condizioni per uno stoccaggio sicuro, incluse le incompatibilita

Garantire un‘adeguata ventilazione dell'area di stoccaggio. Stoccare in un ambiente asciutto, a una
temperatura compresa tra 0 °C/+32 °F e +35 °C/+95 °F.
Evitare il congelamento e la luce solare diretta. Mantenere chiusi i contenitori.
Proteggere l'imballo da danni fisici e acqua.
7.3 Usi finali particolari
Medisorb € un assorbitore di CO2 concepito per lI'impiego nei sistemi per anestesia.
Medisorb dovrebbe essere impiegato solo con aria, ossigeno, elio, protossido di azoto, alotano,
enflurano, isoflurano, desflurano e sevoflurano.
Limitazioni d'uso:
Prima di impiegare altre sostanze anestetiche, consultare il produttore della sostanza anestetica per
determinarne la compatibilita.

SEZIONE 8: CONTROLLO DELL'ESPOSIZIONE/PROTEZIONE INDIVIDUALE

8.1 Parametri di controllo

Valori limite nazionali per I'esposizione professionale

Idrossido di sodio (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Idrossido di calcio (CAS 1305-62-0): LTEL (TWA 8 h): ppm 5 mg/m3

8.2 Controlli dell'esposizione

Controlli tecnici appropriati

Fornire un'adeguata ventilazione (ad es. ventilazione scarico locale)
Protezione personale
Osservare i consueti standard per la manipolazione di prodotti chimici
Lavarsi le mani prima e dopo il lavoro
Evitare I'inalazione della polvere eventualmente sollevata.
Indossare dispositivi di protezione individuale adeguati all'attivita (vedere di seguito)
Protezione degli occhi/viso
Occhiali di sicurezza se esiste il rischio di contaminazione degli occhi
Protezione della pelle
Protezione delle mani: Guanti adatti (tenere conto della propria valutazione del rischio; ad esempio
tempo di penetrazione, tassi di diffusione e degradazione, attivita svolte)
Altre protezioni: Tuta di protezione se necessaria per l'attivita
Protezione respiratoria
Mascherina antipolvere o respiratore approvato (ad es. EN 149:2001 FFP3) per la protezione dalla
polvere in caso di ventilazione insufficiente
Rischio termico
Nessuno.
Controlli dell'esposizione ambientale
Nessuno

SEZIONE 9: PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE

9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali
Aspetto Solido. Bianco o colorato
Odore Inodore
pH 12-14
Punto di fusione/Punto di congelamento Nessun dato disponibile
Punto di ebollizione iniziale e intervallo di Nessun dato disponibile
ebollizione
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Punto di inflammabilita Non pertinente
Velocita di evaporazione Non pertinente
Infiammabilita (solidi, gas) Non pertinente
Limiti superiori/inferiori di inflammabilita Non pertinente
o esplosivita
Pressione di vapore Non pertinente
Densita di vapore Non pertinente
Densita relativa ~0,9 g/cm?
Solubilita Debole in acqua
Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua Non pertinente
Temperatura di autoinfiammabilita Non pertinente
Temperatura di decomposizione Nessun dato disponibile
Viscosita Non pertinente
Proprieta esplosive Nessun dato disponibile
Proprieta ossidanti Nessun dato disponibile
9.2 Altre informazioni
Nessuna

SEZIONE 10: STABILITA E REATTIVITA

10.1 Reattivita

L'esposizione agli acidi genera calore
10.2 Stabilitd chimica

Stabile in condizioni di manipolazione normali
10.3 Possibilita di reazioni pericolose

Nessuna polimerizzazione pericolosa
104 Condizioni da evitare

L'esposizione all'aria determina la formazione di carbonato di calcio e di sodio
10.5 Materiali incompatibili

Evitare il contatto con cloroformio o tricloroetilene.
10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

Nessuno

SEZIONE 11: INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE

111 Informazioni sugli effetti tossicologici

Tossicita acuta

valori LD/LC50 di rilievo per la classificazione:

Dati per l'idrossido di sodio  LD(lo) = 500 mg/kg su coniglio (orale)
Dati per l'idrossido di calcio  LD(50) = >7000 mg/kg su ratto (orale)
Corrosionelirritazione della pelle

Causa ustioni cutanee

Danno seriol/irritazione occhi

Causa danni oculari

Sensibilizzazione respiratoria o cutanea

Non classificata. Nessun dato disponibile

Mutagenicita sulle cellule germinali

Non classificata. Nessun dato disponibile

Cancerogenicita
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Non classificata. Nessun dato disponibile
Tossicita per il sistema riproduttivo
Non classificata. Nessun dato disponibile
Esposizione STOT-singola

Non classificata. Nessun dato disponibile
Esposizione STOT-ripetuta

Non classificata. Nessun dato disponibile
Pericolo in caso di aspirazione
Nessun dato disponibile

Altre informazioni

Nessuna.

SEZIONE 12: INFORMAZIONI ECOLOGICHE

121

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Tossicita

LCso per gli organismi acquatici (ml/l): non vi sono dati disponibili.
Persistenza e degradabilita

Non determinate. Si converte in minerali normalmente presenti in natura.
Potenziale di bioaccumulo

Non determinato. Si converte in minerali normalmente presenti in natura.
Mobilita nel suolo

Nessun dato disponibile. Si converte in minerali normalmente presenti in natura.
Risultati della valutazione PBT e vPvB

Non pertinente

Altri effetti avversi

WGK (Classe di pericolosita per le acque tedesca): 1.

SEZIONE 13: CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

131

Metodi di trattamento dei rifiuti

PRODOTTO:

Smaltire in conformita alle normative locali e nazionali vigenti. Ad esempio, mediante incenerimento.
Prodotto testato con metodi di prova EN 12457-3, EN 13137A e CEN/TS 14405 per soddisfare i criteri
dei valori limite per lisciviazione e TOC per i rifiuti ammessi nelle discariche per rifiuti non pericolosi
(Direttiva 1999/31/CE del Consiglio, del 26 aprile 1999, relativa alle discariche di rifiuti).

IMBALLAGGI CONTAMINATI
Trattare i contenitori vuoti come il prodotto. Se possibile lavare accuratamente e riciclare.

SEZIONE 14: INFORMAZIONI SUL TRASPORTO

141

14.2

14.3

14.4

145

14.6

14.7

Numero UN

*Non classificato

Nome di spedizione UN appropriato

*Non classificato

Classe di rischio per il trasporto

*Esente ai sensi delle disposizioni speciali 62 e A16.

Gruppo imballaggio

*Non classificato

Rischi per I'ambiente

Il prodotto non deve essere contrassegnato come inquinante marino
Precauzioni speciali per I'utente

*Esente ai sensi delle disposizioni speciali 62 e A16.

Trasporto alla rinfusa secondo I'allegato Il di MARPOL 73/78 e il codice IBC
Non pertinente

*La disposizione speciale 62 delle norme sul trasporto (codice IMDG/RID/ADR/ADN) vige per UN 1907.
Tale disposizione speciale dichiara chiaramente che la calce sodata non € considerata una merce
pericolosa per il trasporto quando la sua concentrazione € inferiore al 4%. Questa sostanza contiene
meno del 4% di idrossido di sodio e non & soggetta alla normativa IATA per il trasporto aereo ai sensi
della disposizione speciale A16.
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Denominazione commerciale: Medisorb

Data: 01-FEB-2018 Data precedente: 12-OTT-2016

SEZIONE 15: INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE

151 Sicurezza, salute e regolamentazioni ambientali/legislazione specifica per la sostanza o la miscela
Il prodotto € classificato in conformita al Regolamento 1272/2008.
Sulla base del regolamento amministrativo sulla classificazione delle sostanze pericolose per le acque
(VwVwS), la classificazione WGK (Water German Klasse) & 1 = rischio basso per le acque.

15.2 Valutazione della sicurezza chimica
Non pertinente

SEZIONE 16: ALTRE INFORMAZIONI

Ulteriori informazioni:

Medisorb e confezionato in diverse confezioni con il nome di Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked
cartridge, Twinpack, Compact Absorber

| numeri di parte contenenti Medisorb (425011800)

sono: 2079796-001, 8003138, M1173310, 427000100, 8570043, 427002100

Assicurarsi che siano osservati i regolamenti nazionali/locali. Prima di utilizzare questo prodotto in
gualsiasi nuovo processo o esperimento, deve essere condotto uno studio approfondito sulla sicurezza
e sulla compatibilita del prodotto stesso con i materiali.

Medisorb € un marchio commerciale d proprieta di Vyaire Medical Inc.

Questa SDS é stata rivista in accordo con il Regolamento CE 1272/2008 (CLP) e in risposta a una
variazione della classificazione nel dossier dell'idrossido di calcio del 29 maggio 2017.
Conforme alle Normative per il controllo delle sostanze pericolose per la salute (COSHH).

Le indicazioni di pericolo e i consigli di prudenza sono riportati nelle Sezioni 2 e 3:
H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari

H335 Puo irritare le vie respiratorie

H315 Provoca irritazione cutanea

H318 Provoca gravi lesioni oculari

Fonti dei dati:

Scheda dati di sicurezza di Sofnolime datata 1 febbraio 2018. Nota: Sofnolime & un marchio di
Molecular Products Limited

DOC1411455 rev 2, report del test di lisciviazione a cura di Labtium Oy, Kuopio, Finlandia

Data di pubblicazione: 01-FEB-2018
Le informazioni contenute in questo documento sono da ritenersi corrette in base allo stato attuale

delle nostre conoscenze. Sebbene la compilazione del presente documento sia stata effettuata con
cura, si declina ogni responsabilita per danni o lesioni derivanti dall'utilizzo del prodotto.
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HfJ: 01-FEB-2018 [HET: 12-0CT-2016

oY a3y IMNEALENE KU/ EERDOBEG]

1.1

L E vl

L

Medisorb (Medisorb AEENTWERFGAREEGERAICDOVWTIL. o3> 16D [ZDHMODIBER] %=
SRBRLTLEETY)

KBWHEI—F

425011800 (425011800 NEFEN TV AIRFEAIEEGHRBESICOVTIE. o> a> 16D [ZDMhod
1B =R LTEEW)

REACHEHES
ZEEL
1.2 ME/M L EMDEET FERRE L UHRE L ZV AR
{EFRAROER
Medisorb (&, JEB PFMT > 2 —CTERDH H5EERFFIRDMGHGERDE & CRMEZERT SR,
MR RADS CO2 ZFRET BT DICHBHEEE CHERAENS CO2 IUINAITT, WINF & —HEICERTE
O, ZBR. BER KR /N\ARY IVIIVSY AVTIVT Y TRATIVS U RRTIVS VD
HCTT,
Medisorb B & &N T2 IRFEAIRELGIRINAIE MR IFENE T/ Vw7 — 2T RO GE Healthcare MEHEE
I L & 9 :Carestation 600 >/ 1) — X, GE Healthcare 77 RN\ X T =2 > 72 X7 [s, GE Healt
hcare EZchange < Z7/R—/L R, GE Healthcare 1>//%7 70w 7 GE Healthcare I>/87 70w
7. H K UGE Healthcare AestivaFfEres,
EESDIE (NACE) 246
fERAH73 (UC62) 1
—BADEATE BILEER [ ]
—RADHDMERT BLFER []
13 BT —2Y— MUHEGEDFM
A—H—. BAEE. TOMmORE Vyaire Medical Oy
E3n Kuortaneenkatu 2
BEESHLUERER 00510 Helsinki
ThERE
BEESHLUERER
ERES +358 (0)800 134455
TLI77IR
BFA—IVT7 FLX @vyaire.com
7477 FEYXXID (YO—R) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
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&4 :Medisorb

H{J: 01-FEB-2018

[HET: 12-0CT-2016

*CareFusion Finland 320 Oyt MEEE SN TLY
28 hIEVyaire Medical OyftDFFEH T ). Vyaire Medical Oyl Vyaire Medical Oy
DB CHFTTENDH] ICINODRMOFRFT. #iE. A& SNV MFZTOEFZEVET,

14 R BEREABEES

BEORSt>Z— (EUMBETIE 112 %
feld. National Chemicals Emergency Centr
e D 24 FAR I EIBEES

+44 (0) 1865 407333) ITERK LT EEL

A7 iy A - il

2.1 MEACEMDDE:

Classification, Labelling and Packaging Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP/GHS) (C##l- +
73V 11 =B8R
ERERMEIB H314. EEDORBEORIF EPHDIEEZFITRIITHZEALDY
2.2 4
NIVER

EC Regulation No 1272/2008 (CLP/GHS) ICZEHLL =5

A A VN
Ay
GFIVTFER b yensd
ERER:
H314 EEORBOPIFEPEDEEEIIERCTHTNDLD
WE9
AEEE
P260 XY /B/IHR/BIRG/ AT L—FRVNIATEHENTL
&L,
P264 ERUOMVE, BRICEM U cEEE LCHEEL TS
LY
P280 REFLE/REKR/RERE/ R EDEAERITAHE
P305+351+338 BRBICAS BB KTEDBEAEBRSES S TE, OVR
I YAEERLTOWTARICAEZBEEIEINT T
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&4 :Medisorb
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Lo TORLAFZERTDT L,
P303+361+353 Bl (Efi3®) IcffEm LIBE BR LA PRRIG
IRNTHEEY, KPPV v T —CHEZARVNRLET,
P310 RBICENE Y2 —KXEMISER LTS IREW,

23 ZDOHDER
BHDERIEH ) &2 A

€723 WD DER/ 1R

BEND

e

BEFAEES ORI - o> 3> 16 28R

CDE7Y a3V ThEEENS CLP DHEIFRMMEHETD CLP DHELREEL TVWE T, ERHIICENT 51cd.
MICBENTVDEEHDIE 100% THEEDICDET2REL DY ET, MnHE@ITHWO THEVEE CHEY
Bima. 1=V —IEHT B RT LNIVMEREND e, BERNONEEHRBEODEIIEL Y 7,

ARG KERL AIV> T LR FEIE. BMFRR/MDRD DEETY, Medisorbldg XL v MIEgENTW5T
&, MADHEMRIFT < HOIH T, Lich>T. KEEILAILY T LOMAKIR/RARITER T 5HH335, STOT SE
DRHEIE. MedisorbllZBoNE A,

a2 CAS &S EINECS/ELINCS (EC) HE BE VAl
KEER(L S L 1310-73-2 215-185-5 <4% EEER1:H314
KAL)V T L 1305-62-0 215-137-3 >75% | BRI 2:H315

HR48(5 1:H318
STOT SE 3 H335
WEL 35

HAT— XY bDOFRLEEFHBFICOVTE. €77 a>iezsBLTEW

o3y SR 0E

41 ISR LB DR
W EEEZTEHEEZINWA DHFAICEE L. BOTERRRICLET
BREEaEM L CEEBDOEMZORELEDKTT CIEALE T, KEICSCT. EMDOBZES
£7,
BRDEAMAIHNBESE T, BEZEDKTICITHELET, RREDZHMARZITET,
BEREEOREE LTUIENTI A, BRERFAATHZEIF. BEBICHAGWNTLIREW, ZEDK
TR WEICIL CCEMDEZZRITE T,

42 RLEEGERBIURE (RESITERY
FEODEBAMERPEDEEMEC AT ENHYET,
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43

B DEREMERE IR EIEIH Y A

RWELEETNZRBBERS KURLBDETR

ERREIIFETY,

RICASTIBEIE. 723> 41 THAEINORNEZR LTk, BRRIEDSHZRITTIEL,

€U 23> 5IEKAE

5.1

52
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HAH

K. 78, ZEMERER. MRIEINTELTVET,
MBE/LEMH 54 CARRIGER

BRI DfEEIEH Y £ Ao
HBEENDT F/INA X
ERRREENNETZEN DY £T,

v 37 6ERNBRLROEE

6.1

6.2

6.3

6.4

BADFHEE. REE. BLURZRIE

ET W ZRWIAFENELDICLET, EFESSUBICHNTENEDICLET, /FEICELTBEARRE
BeEALEYT, €73 v 8EB8RBLTILEV

R EOFHEE

HEK PRI TRIVAL GV DICLE T, MIVAATZEIE. THPTEYEAERICEBH LT
LI

HCASHE X UBERDA EE WM

MEDFEE LIBEIE. %W%u(%*ﬁb%%%@&) RSB LET, BARREEZER
LTLIRED, BEBMIEZBOKTHWVRLTLLEL, BERlcoNVZEMT HELSHVND LT
TEW

oL s > 3> nsR

EARFRERICOWNCIE. €723 8&8RBLTLfEEW

oYV TR HRWERE

7.1

7.2

7.3

ReEER) N EOFR
BEGEESLUORELREEIRE > TR TLZEY, MEHNRE LIZYHBELEVELSICLTZ
TN

RelREXNT EERZREEE)
RESFTETOEBRIERRLTLEETW, 0°C/+32° F~+35°C/+95° F T. ¥ LIcRIBICEESHH
IRELET,

BEPESRBANERTET, OAVTFEBACEEFFRERIFLET,

BRI RO S /Ny T — I B RELE T,

FE DR FR

MedisorblEFBHEE & BT 5 L 2 BRENZCO2RUNEITT,

Medisorb & —#&ICHERTCESDIE. 2. BER. ANUF VI A . /\AZ2Y T2T)Ibo5200 A
VIIZ >, TRV, BRIV VDI T,

FEFHIRR:
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DB LRI DHIlC. FMEEEORETICEVNEDOE CETINE D DHIT L T{IEEL,

o3 SREEE/ANRE
8.1 FEHE/NSA—A
EOHXREREE

KB F UL (CAS1310-73-2) :STEL (15min) :ppm 2 mg/m3
KEEAE AL L8 (CAS 1305-62-0) 1 LTEL (8h TWA) :ppm 5 mg/m3

8.2 RETE
WA TR0
+olcR LET (OH—IVEER R L)
BAFRE

DI RN 52— EELZHELET

WERIS K OERRISFZEHRNET

MELFELELIHEIIRE I LEWVEDICLET,

ERICE LTBARIhEEZERLET (FeER)

H/BEDRE

ROVEREND VAV DB HHRIFREI VI EEELET

R DRE
FOREBYGCFRZEBLET BoBRE. IR, R FREE. BLD) RV HhZZE
BLTLEEW)

T DMORESEXICET GBI RES —/N\—F—)LZBRALET

PPN fR7E
BIDOTDTHEWGEIE. BEERENHETYRY Lfcldmifkas (JA149:2001 FFP3 75 &) ZERL
E3e

YAy

75 Lo

R R ]

L

.

v 3> IMEBNS KT FHRE

9.1 YIRS S EFHREICEE T 5 1R
N Bk, BEIIEE
LS i
pH 12~ 14
AR/ R E R T—27%L

DOC1626380 5/8 X—




&4 :Medisorb

B: 01-FEB-2018 [BEf: 12-0CT-2016
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BEIRAEE 4P
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Kt EEVYY
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7Y a3V 10RERE LTRSS
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10.2 LEREM
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FnfE, 720
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FnfE, 720
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F—4a75L
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73> 1535158

15.1

15.2

MBEMLEMICEEORE. BR. SLURERG/EE

ARG 1272/2008 [THES THEENTVE T,

RAYKEREMETEIRE (WwvwS) DO WGCK (FAYDKEFFRE) ICK 208 ClE 1 =1EKE
BRI T,

{LFMER LM

=L

7 av16:zOMDER

SR EHR:

Medisorb (&R D/ vy o —DICEIRENTULE G : Medisorb EX. Multi Absorber, Prepacked cartridge.
Twinpack. Compact Absorber

Medisorb (425011800) NEEN TS/ 75— DR GHEES:2079796-001. 8003138, M1173310, 42
7000100, 8570043, 427002100

LE/MBOBRFIN T RNTBEFENTWVWA T EZREE L TLIEEN, REFEWVHEDFHROTOER
FFERICERT 2HIICEH. BELIEMEOBEMHELUREEORAEZERT 2ELNH Y EFT,
Medisorb (&, Vyaire Medical Inc. hFiE#EEB I 5BIECY,

T DSDSI&. EC#RAJ1272/2008 (CLP) (CEDE. 2017858298 DKL HIV> T LDREEICHES
THEIENE LT
COSHHARBIICHER L T E&E TS

BRHELUOFERLEOFEREICOVTIE. 2773y 2HKU3EBBLTIEELY
H314 EEREEOEERUVIRDES

H335 [£MEIREEN\DFREDENH D ) £F

H315 FZEH)

H318 EEGARDIEE

T—RTT

2018FE28 1 BfJFSofnolimeZze7—2>— b, fgE:Sofnolime I& Molecular Products Limited D12
T,

DOC1411455 rev 2. RHFERD L KR— b d Labtium Oy (74> S K. 7EH) HERhk

¥17H:01-FEB-2018

AEICRHINTOVSFFMIE. RITRRCELWCEDEREINTVET, AEDIENERICITBEES
ARZL S TVETH. TOERICERT 2BE X IBIRICN T 25EIE—TEREHE LA,
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SAUGOS DUOMENUY LAPAS (CHEMINIY MEDZIAGY DUOMENY INFORMACIJOS FORMA)

Data: 2018-02-01 Ankstesné data: 2016-10-12

1 SKYRIUS. MEDZIAGOS ARBA MISINIO IR BENDROVES ARBA JMONES IDENTIFIKAVIMAS

1.1 Gaminio identifikatorius
Prekinis pavadinimas
Medisorb (apie prekiaujamy produkty pavadinimus, kuriuose yra zodis ,Medisorb®, Zr. 16 skyriy
,Kita informacija“)
Bendrovés gaminio kodas
425011800 (apie prekiaujamy daliy numerius, kuriuose yra skaitmenys 425011800, zr. 16 skyriy
.Kita informacija“)
REACH registracijos numeris
Neturima

1.2 Medziagos ar misinio nustatyti naudojimo budai ir nerekomenduojami naudojimo budai
Cheminés medziagos naudojimo budai
.Medisorb" — tai CO2 absorbentas, skirtas naudoti su anestezijos sistemomis CO2 pa3alinti i3
kvépuojamuyjy dujy taikant anestezijg ligoninése arba chirurgijos centruose, pastoviai priziarint
kvalifikuotiems sveikatos prieZidros specialistams. Absorbentai turéty bati naudojami tik su oru,
deguonimi, azoto oksidu, halotanu, enfluranu, izofluranu, desfluranu ir sevofluranu.
Prekiaujami sugeriamieji produktai, kuriy sudétyje yra ,Medisorb®, yra vienkartinio naudojami paketai,
naudojami su Siomis ,Healthcare" anestezijos sistemomis: ,Carestation 600" serija, ,GE Healthcare”
aukstesnio lygio kvépavimo sistema ,Advanced Breathing System®, ,,GE Healthcare* kolektoriumi
.EZchange”, ,GE Healthcare" kompaktiSkaisiais blokais ,Compact Block", ,Compact Block II* ir ,GE
Healthcare Aestiva“ anestezijos jrenginiai.
Ekonominés veiklos klasifikavimas (NACE) 246
Naudojimo kategorijos (UC62) 1
Chemine medziaga gali naudoti placioji visuomené ]
Cheminé medziaga naudojama tik plaéiosios visuomenés [ ]

1.3 ISsami informacija apie saugos duomeny lapo tiekéja
Gamintojas, importuotojas, kita jmoné ,Vyaire Medical Oy**
Gatveé Kuortaneenkatu 2
Pasto kodas ir skyrius 00510 Helsinkis
Abonentiné pasto dézuté
PaSto kodas ir skyrius
Telefonas +358 (0)800 134455
Faksas
El. paSto adresas @vyaire.com
Suomijos jmonés kodas (Y kodas) »Vyaire Medical Oy" (2766326-9)
*Gaminiai, kuriy pavadinimas yra ,CareFusion Finland 320 Oy*, nuo Siol priklauso bendrovei ,Vyaire
Medical Oy*, todél ,Vyaire Medical Oy“ yra atsakinga uz Siy gaminiy projektavimg, gamybg, pakavimg ir
Z2ymejimag, prie$ pateikiant j rinkg bendrovés ,Vyaire Medical Oy“ vardu.

1.4 Pagalbos telefono numeris Susisiekite su savo Salies pagalbos centru

numeriu, pvz., Europos Sgjungos Salyse —
112, arba su nacionaliniu cheminiy avarijy
centru visg para veikianéiu pagalbos
telefono numeriu +44 (0) 1865 407333
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Prekinis pavadinimas: Medisorb

Data: 2018-02-01 Ankstesné data: 2016-10-12

2 SKYRIUS. GALIMI PAVOJAI

2.1 MedZiagos ar miSinio klasifikavimas
Pagal Klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) -
zr. 11 skyriy
Esdinantis oda IB | H314 Smarkiai nudegina od3 ir pazeidzia akis

2.2 Zenklinimo elementai

Zenklinama pagal EB reglamenta Nr 1272/2008 (CLP/GHS)

Piktograma:
g
Signalinis Zodis: Pavojinga
Pavojaus elementai:
| H314 | Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis
Perspéjamosios frazés:

P260 Nejkvépti dulkiy/dimuy/duju/riiko/garu/aerozolio.

P264 Po naudojimo kruops$céiai nuplauti oda, ant kurios
pateko medziagos.

P280 Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius
drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones.

P305+351+338 PATEKUS ] AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti

vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

P303+361+353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant
nuvilkti/paSalinti visus uzterStus drabuzius. Oda
nuplauti vandeniu/€iurksle.

P310 Nedelsiant skambinti ] APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis j gydytoja.

2.3 Kiti pavojai
Nezinoma

3 SKYRIUS. SUDETIS ARBA INFORMACIJA APIE SUDEDAMASIAS DALIS

Pavojingos sudedamosios dalys

Cheminis apibadinimas:

Kietosios bazés ir priedai — Zr. 16 skyriy

Siame skyriuje reikalaujama CLP klasifikacija susijusi su nurodytaja produkto tiekéjo. Laikantis teisés akty,
atitinkamy produkto sudedamuyjy daliy klasifikacija turi bati nurodyta, tarsi jie sudaryty 100 % kiekio. Kai
sudedamujy daliy koncentracija produkte yra labai maza, rizikos vartotojui lygis sumazéja, todél atskiry
sudedamujy daliy ir paties produkto klasifikacija skiriasi.

PASTABA. Taikoma kalcio hidroksido klasifikacija, nustatyta milteliniam / granuliuotajam pavidalui. ,Medisorb*

priemonéje medziaga yra granuliy pavidalo, todél jkvépimo tikimybé yra labai maza. Dél Sios priezasties H335,
STOT SE 3 klasifikacija, kuri taikoma miltelinio / granuliuotojo pavidalo kalcio hidroksidui, ,Medisorb* priemonei
netaikoma.

Sudedamosios CAS EINECS / ELINCS Koncentracija Klasifikacija

dalies pavadinimas | numeris (EB) numeris

Natrio hidroksidas 1310-73-2 215-185-5 <4% Skin Corr. 1: H314

Kalcio hidroksidas 1305-62-0 215-137-3 >75 % Skin Irrit.2: H315
Eye damage 1:H318
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Prekinis pavadinimas: Medisorb

Data: 2018-02-01 Ankstesné data: 2016-10-12

STOT SE 3 H335
Priskirta WEL

Visas H fraziy apraSas pateiktas 16 skyriuje

4 SKYRIUS. PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONES

4.1

4.2

4.3

Pirmosios pagalbos priemoniy aprasas

lkvépus: ISveskite nukentéjusijj j gryna ora, suteikite Silumga ir poilsj.

Patekus ant odos: Paveiktas odos sritis nedelsdami nuplaukite muilu ir dideliu kiekiu vandens,
Jei batina, kreipkités j gydytoja.

Patekus j akis: Nedelsdami stropiai plaukite akis vandeniu, kol sudirginimas atsltgs; kreipkités j akiy
specialistg / oftalmologa.

Nurijus: Sis ekspozicijos bidas mazai tikétinas, tadiau, jei produkto nuryjama, vémimo nekelkite.
Gerkite daug vandens ir, jei batina, kreipkités j gydytoja.

Svarbiausi simptomai ir poveikis (aminis ir uzdelstas)

Gali stipriai nudeginti odg ir suzaloti akis.

Uzdelsty simptomy ar poveikio nezinoma.

Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo
reikalinguma

Nenustatyta, kad batina nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Patekus j akis ir suteikus 4.1 poskyryje aprasytg pirmajg pagalbg, kreipkités j akiy specialistg /
oftalmologa.

5 SKYRIUS. PRIESGAISRINES PRIEMONES

51

5.2

5.3

Gesinimo priemonés

Galima gesinti vandeniu, putomis, CO2 ir milteliais.
Specialis medziagos ar miSinio keliami pavojai
NeZinoma.

Patarimai gaisrininkams

Gali prireikti autonominio kvépavimo aparato.

6 SKYRIUS. AVARIJU LIKVIDAVIMO PRIEMONES

6.1

6.2

6.3

6.4

Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemoneés ir skubios pagalbos procediros
Nejkvepkite dulkiy. UZtikrinkite, kad medzZiaga nepatekty ant odos ir j akis. Dévékite uzduotj atitinkancias
asmenines apsaugines priemones. Zr. 8 skyriy.

Ekologinés atsargumo priemonés

Neleiskite patekti j nutekamuosius vandens ar vandens kelius; jei taip nutikty, nedelsdami informuokite
atitinkama vandens prieziuros institucija.

Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

ISsipylusig medziagg mechaniskai surinkite (pvz., suSluokite arba susiurbkite siurbliu) j sandariai
uzdaromas talpyklas. Naudokite asmenines apsaugines priemones. Likutj nuplaukite dideliu kiekiu
vandens. Pazenklinkite talpyklg ir iSmeskite kaip nurodyta.

Nuoroda j kitus skyrius

Asmeninés apsauginés priemonés aprasytos 8 skyriuje.

7 SKYRIUS. TVARKYMAS IR SANDELIAVIMAS

7.1

7.2

7.3

Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

Tvarkykite laikydamiesi tinkamos higienos ir saugos praktikos. Venkite sukelti ir nusodinti dulkes.
Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Sandéliavimo vietoje uZtikrinkite tinkamg védinima. Sandéliuokite Svarioje, sausoje aplinkoje,
kurios temperatdra yra nuo 0 °C / +32 °F iki +35 °C / +95 °F.

NeuzSaldykite ir nepalikite tiesioginéje saulés Sviesoje. Talpyklas laikykite uzdarytas.

Saugokite pakuotes nuo fizinés zalos ir vandens.

Konkretus (-ts) galutinio naudojimo budas (-ai)

.Medisorb" yra CO2 absorbuojanti medziaga, naudojama su anestezijos sistemomis.

.Medisorb“ turéty bati naudojama tik su oru, deguonimi, deguonies ir helio miSiniu, azoto oksidu,
halotanu, enfluranu, izofluranu, desfluranu ir sevofluranu.

Naudojimo apribojimai:

Prie$ naudodami kitus anestezinius preparatus, pasitare su anestezinio preparato gamintoju,
nustatykite, ar preparatas tinkamas.

8 SKYRIUS. EKSPOZICIJOS KONTROLE IR ASMENS APSAUGA

8.1

Kontrolés parametrai

Nacionalinés ribinés profesinés ekspozicijos vertés
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Prekinis pavadinimas: Medisorb

Data: 2018-02-01

Ankstesné data: 2016-10-12

Natrio hidroksidas (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Kalcio hidroksidas (CAS 1305-62-0): LTEL (8 h TWA): ppm 5 mg/m3

8.2

Ekspozicijos kontrolé

Atitinkamos inzZinerinés priemonés

UZtikrinkite tinkamag védinima.(pvz., vietine iStraukiamajg ventiliacijg)

Asmens apsauga

Laikykités jprasty cheminiy medziagy tvarkymo standarty

Prie§ pertraukas ir po darbo nusiplaukite rankas

Venkite jkvépti sukelty dulkiy.

Dévékite uzduotj atitinkancias asmenines apsaugines priemones (Zr. toliau)

Akiy / veido apsauga

Odos apsauga

Ranky apsauga: Tinkamos pirstinés (atsizvelkite j nuosava rizikos jvertinima; pvz.,
prasiskverbimo trukme, sklidimo ir skilimo spartg, atliekamas uzduotis)
Kita apsauga: Apsauginis kombinezonas, jei tinka uzduociai

Kvépavimo sistemos apsauga

Patvirtinta dulkiy kauké arba respiratorius (pvz., EN149:2001 FFP3) nuo dulkiy,

jei védinimo nepakanka
Terminiai pavojai

Néra.

Poveikio aplinkai kontrolé
Néra

9 SKYRIUS. FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES

9.1 Informacija apie pagrindines fizikines ir chemines savybes
ISvaizda Kieta medZiaga Balta arba spalvota
Kvapas Bekvapé
pH 12-14

Lydymosi / uzsalimo temperatura

Duomeny neturima

Pradiné uzvirimo temperatura ir uzvirimo
temperatiros intervalas

Duomeny neturima

PliGipsnio temperatira Netaikoma
Garavimo sparta Netaikoma
Degumas (kiety medziagu, dujy) Netaikoma
Didziausias / maziausias degumas ar Netaikoma
sprogumo ribos
Gary slégis Netaikoma
Gary tankis Netaikoma
Santykinis tankis ~0,9 g/lcm?®
Tirpumas Nedidelis tirpumas vandenyje
Pasiskirstymo koeficientas: n-oktanolis / Netaikoma
vanduo

Netaikoma

Savaiminio uzsidegimo temperatira

Skilimo temperattira

Duomeny neturima

Klampa

Netaikoma

Sprogumo savybés

Duomeny neturima
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Prekinis pavadinimas: Medisorb

Data: 2018-02-01 Ankstesné data: 2016-10-12
Oksidavimosi savybés Duomeny neturima

9.2 Kita informacija
Néra

10 SKYRIUS. STABILUMAS IR REAKTYVUMAS

10.1 Reaktyvumas

Susilietus su ragstimis iSskiria Siluma
10.2 Cheminis stabilumas

Normaliomis tvarkymo saglygomis stabili.
10.3 Pavojingy reakcijy galimybé

Pavojinga polimerizacija nevyksta
104 Vengtinos salygos

Susilietusi su oru sudaro kalcio ir natrio karbonatg
10.5 Nesuderinamos medZiagos

Venkite sgly€io su chloroformu ir trichloroetilenu.
10.6 Pavojingi skilimo produktai

Néra

11 SKYRIUS. TOKSIKOLOGINE INFORMACIJA

11.1 Informacija apie toksinj poveikj

Uminis toksiskumas

LD / LC50 vertés, susijusios su klasifikacija:

Natrio hidroksido duomenys LD(lo) = 500 mg/kg triuSiams (per burng)
Kalcio hidroksido duomenys LD(50) = > 7 000 mg/kg Ziurkéms (per burng)
Odos ésdinimas / dirginimas

Nudegina odag

Sunkus akiy pazeidimas / dirginimas

SuZzaloja akis

Kvépavimo sistemos ar odos jautrinimas

Neklasifikuojama. Duomeny neturima

Embriono Igsteliy mutageniSkumas

Neklasifikuojama. Duomeny neturima

KancerogeniSkumas

Neklasifikuojama. Duomeny neturima

Reprodukcinis toksiskumas

Neklasifikuojama. Duomeny neturima

Specifinis toksiSkumas konkre¢iam organui — vienkartiné ekspozicija
Neklasifikuojama. Duomeny neturima

Specifinis toksiSkumas konkre¢iam organui — kartotiné ekspozicija
Neklasifikuojama. Duomeny neturima

Jkvépimo pavojus

Duomeny neturima

Kita informacija

Néra

12 SKYRIUS. EKOLOGINE INFORMACIJA

121 ToksiSkumas

LCso vandens organizmams (ml/l): duomeny néra.
12.2 Tvarumas ir skaidumas

Nenustatyta. Skyla j natiiralias medziagas.
12.3 Bioakumuliacijos potencialas

Nenustatyta. Skyla j natdralias medziagas.
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Prekinis pavadinimas: Medisorb

Data: 2018-02-01 Ankstesné data: 2016-10-12
12.4 Judris vandenyje
Duomeny neturima. Skyla j natGralias medziagas.
12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
Netaikoma
12.6 Kitas neigiamas poveikis

WGK (Vokietijos vandens uzterSimo klasé): 1

13 SKYRIUS. ATLIEKY TVARKYMAS

131

Atlieky tvarkymo metodai

GAMINYS:

ISmeskite laikydamiesi nacionaliniy ir vietos institucijy taisykliy. Pvz., sudeginkite.

Produktas iSbandytas taikant EN 12457-3, EN 13137A ir CEN/TS 14405 bandymo metodus ir nustatyta,
kad pagal $army pasalinimo ir lakiyjy organiniy junginiy (LOJ) ribiniy ver¢iy kriterijus jj galima iSmesti

j nepavojingy atlieky sgvartynus. (1999 m. balandzio 26 d. Tarybos direktyva 1999/31/EB dél atlieky
sgvartyny).

UZTERSTA PAKUOTE
Su tusCiomis talpyklomis elkités taip pat kaip su paciu produktu. Jei jmanoma, stropiai iSplaukite ir
atiduokite perdirbti.

14 SKYRIUS. INFORMACIJA APIE VEZIMA

141

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

JT numeris

*Neklasifikuojama

Tinkamas JT krovinio pavadinimas

*Neklasifikuojama

Vezimo pavojaus klasé(s)

*Taikoma iSimtis pagal specialigsias nuostatas 62 ir A16.
Pakavimo grupé

*Neklasifikuojama

Pavojai aplinkai

Produktas neturi bati Zenklinamas kaip jlros terSalas
Specialiosios atsargumo priemonés naudotojui
*Taikoma iSimtis pagal specialigsias nuostatas 62 ir A16.
Nesupakuoty kroviniy vezimas pagal MARPOL 73/ 78 Il prieda ir IBC kodeksa
Netaikoma

*Specialioji nuostata 62 transporto reglamente (IMDG kodas/RID/ADR/ADN) taikoma numeriui UN 1907.
Sioje specialiojoje nuostatoje aigkiai nurodyta, kad natrio kalkés nelaikomos pavojinguoju kroviniu, kai jy
koncentracija maZesné nei 4 %. Sioje medZiagoje yra maziau nei 4 % natrio hidroksido, todél pagal
specialigjg nuostatg A16 jai IATA reikalavimai netaikomi.

15 SKYRIUS. REGULIAVIMO INFORMACIJA

151

15.2

Su konkrecia chemine medziaga ar misSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai
Produktas klasifikuojamas pagal 1272/2008.

Remiantis Administraciniu reglamentu dél vandenims pavojingy cheminiy medziagy klasifikacijos
(VwVwS), WGK (Water German Klasse) klasifikacija yra 1 — mazas pavojus vandens aplinkai.
Cheminés saugos vertinimas

Netaikoma

16 SKYRIUS. KITA INFORMACIJA

Papildoma informacija:

,Medisorb“ pakuojamas j skirtingus paketus, vadinamus ,Medisorb EX*, ,Multi Absorber”,
.Prepacked cartridge®, ,Twinpack®, ,Compact Absorber*

Produkty, kuriose yra ,Medisorb® (425011800), daliy numeriai: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100

Uztikrinkite, kad bty laikomasi visy nacionaliniy / vietos nuostaty. Prie$ naudojant §j gaminj bet
kokiame naujame procese arba bandyme, reikia atlikti iSsamy suderinamumo ir saugos tyrima.
.Medisorb“ yra ,Vyaire Medical Inc.“ prekés Zenklas.

Sis SDL perzidrétas ir pataisytas pagal EB reglamentg 1272/2008 (CLP) ir pagal klasifikacijos pakeitimg
2017 m. geguzes 29 d. kalcio hidroksido dokumenty rinkinyje.
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Prekinis pavadinimas: Medisorb

Data: 2018-02-01 Ankstesné data: 2016-10-12

Atitinka COSHH reglamento reikalavimus.

2 ir 3 skyriuose minétos pavojaus ir perspéjamosios frazes:
H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis

H335 Gali dirginti kvépavimo takus.

H315 dirgina odg

H318 Smarkiai pazeidzia akis

Duomeny 3altiniai:

2018 m. vasario 1 d. ,Sofnolime® saugos duomeny lapas. Pastaba: ,Sofnolimeo” yra bendrovés
»Molecular Products Limited“ prekés zenklas.

DOC1411455 rev 2, ,Labtium Oy“, Kuopio, Suomija, parengta Sarmy pasalinimo bandymo ataskaita

ISleidimo data: 2018-02-01

Laikoma, kad Siame dokumente pateikta informacija dabar turimomis Ziniomis yra teisinga. Nors Sis
dokumentas buvo parengtas tinkamai, neprisimama atsakomybés uz suzeidimus ar nuostolius, patirtus
jj naudojant.
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DROSIBAS DATU LAPA (INFORMACIJAS VEIDLAPA KIMIKALIJU DATIEM)

Datums: 01.02.2018 lepriekséjais datums: 12.10.2016

1. SADALA. VIELAS/MAISIJUMA UN UZNEMEJSABIEDRIBAS/UZNEMUMA APZINASANA

1.1 Produkta identifikators
Produkta nosaukums
Medisorb (informaciju par tirdznieciba pieejamajiem produktu nosaukumiem, kas satur Medisorb,
skatiet 16. sadala “Cita informacija”)
Uznemuma izstradajuma kods
425011800 (informaciju par tirdznieciba pieejamo produktu dalu numuriem, kas satur 425011800,
skatiet 16. sadala “Cita informacija”)
REACH registracijas numurs
Nav pieejams

1.2 Vielas vai maisijuma attiecigi apzinatie lietoSanas veidi un aizliegtie izmantoSanas veidi
Kimikalijas lietoSanas veidi
Medisorb ir CO2 absorbents, ko paredzéts izmantot slimnicas vai kirurgijas centros kopa ar anestézijas
sistému, lai no elpojamajam gazém izvaditu CO2, kad tiek nodroSinata anestézija. Tas ir jalieto
kvalificéta veselibas apripes specialista uzraudziba. Absorbenti ir jaizmanto tikai ar gaisu, skabekli,
slapekla oks1du, halotanu, enfluranu, izofluranu, desfluranu un sevofluranu.
Tirdznieciba pieejamie absorbenti, kas satur Medisorb, vienreiz€jas lietoSanas iepakojumi un tos
paredzéts izmantot $adam GE Healthcare anestézijas sisttmam: Carestation 600 sérija, GE Healthcare
Advanced Breathing System, GE Healthcare EZchange manifolds, GE Healthcare Compact Block,
GE Healthcare Compact Block Il un GE Healthcare Aestiva anestézijas iekartas.
Saimniecisko darbibu klasifikacija (NACE) 246
LietoSanas kategorijas (UC62) 1
Kimikalija ir paredzéta plasam pielietojumam ]
Kimikalija ir paredzéta tikai plaSam pielietojumam ]

1.3 Informacija par drosibas datu lapas piegadataju
Razotajs, importétajs, cits uznémums Vyaire Medical Oy*
lela Kuortaneenkatu 2
Pasta indekss un pasta nodala 00510 Helsinki
Pasta abonenta kastite
Pasta indekss un pasta nodala
Talrupa numurs +358 (0)800 134455
Telefakss
E-pasta adrese @vyaire.com
Somijas uznémuma ID (Y kods) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*|zstradajumi, kas markeéti ar CareFusion Finland 320 Oy nosaukumu, tagad pieder uznémumam Vyaire
Medical Oy, un uznémums Vyaire Medical Oy ir atbildigs par 3o izstradajumu izstradi, razoSanu,
iepakoSanu un markésanu, pirms tie tiek laisti tirdznieciba Vyaire Medical Oy varda.

1.4 Talruna numurs, kur zvanit arkartas situacija Ladzu, zvaniet uz neatliekamas palidzibas

dienesta talruni sava valsti, pieméram,
Eiropas Savienibas dalibvalstis talruna
numurs ir 112, vai valsts kimisko arkartas
gadijumu dienestu, izmantojot talruna
numuru +44 (0) 1865 407333 (visu diennakti)
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Produkta nosaukums: Medisorb

Datums: 01.02.2018

lepriekséjais datums: 12.10.2016

2. SADALA. RISKA IDENTIFIKACIJA

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

Saskana ar regulu par klasifikaciju, iepakoSanu un markésanu (ES) NR. 1272/2008
(CLP/GHS) — skatit 11. sadalu

Korozivs adai | B

| H314 Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.

2.2 Etiketes elementi

Etikete atbilst EK Regulas Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) prasibam

Piktogramma:

Ay
Signalvards: Bistami
Bistamas sastavdalas:
| H314 | Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus
Drosibas prasibu apziméjumi:

P260 Neieelpot putek|us/tvaikus/gazi/damus/
izgarojumus/smidzinajumu.

P264 Adas apgabali, ar kuriem bijusi saskare, péc
izmantoSanas ir rapigi janomazga.

P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu
aizsargus/sejas aizsargus.

P305+351+338 SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar Gideni
vairakas minutes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir
ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot.

P303+361+353 SASKARE AR ADU (vai matiem): nogérbt visu
piesarpoto apgérbu. Noskalot adu ar Gdeni/dusa.

P310 Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU
vai arstu.

2.3 Citi apdraudéjumi
Nav zinami
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Produkta nosaukums: Medisorb

Datums: 01.02.2018 lepriekséjais datums: 12.10.2016

3. SADALA. SASTAVS/INFORMACIJA PAR SASTAVDALAM

Bistamas sastavdalas

Kimiskas raksturiezimes

Pamatvielas un piedevas — skatit 16. sadalu

Saja sadala minétas nepiecie$amas CLP klasifikacijas attiecas uz produkta piegadataju. Lai nodrosinatu atbilstibu
tiestbu aktiem, saistito produkta sastavdalu klasifikacija ir janorada tada gadijum3, ja tas sastava ir 100 %.

Ja sastavdalu koncentracija produkta ir zema, lietotajam radtta riska limenis ir mazaks, tadéel atsevisku komponentu
un produkta klasifikacija atskiras.

PIEZIME. kalcija hidroksida klasifikacija attiecas uz pulvera/granulu formu. Medisorb izstradajuma tas atrodas
lod13u veida, un ieelpoSanas iesp&jamiba ir nieciga. Tade| H335, STOT SE 3 klasifikacija, kas attiecas uz kalcija
hidroksida pulvera/granulu formu, Medisorb izstradajuma neparadas.

Sastavdalas | CAS numurs EINECS/ELINCS (EK) Koncentracija Klasifikacija

nosaukums numurs

Natrija 1310-73-2 215-185-5 <4 % Skin Corr. 1: H314

hidroksids

Kalcija 1305-62-0 215-137-3 >75% Skin Irrit.2: H315

hidroksids Eye Dam. 1:H318
STOT SE 3 H335
WEL pieSkirums

Pilnu H dalas apzimé&jumu aprakstu skatit 16. sadala

4. SADALA. PIRMAS PALIDZIBAS PASAKUMI

4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts
leelpojot: parvietot cietuSo svaiga gaisa, noguldit un apsegt.
Nonakot saskaré ar adu: skartas vietas uz adas nekavéjoties nomazgat ar lielu ziepju un tdens
daudzumu. Ja nepiecieSams, lidziet palidzibu medikiem.
Saskaré ar acim: nekavéjoties rapigi nomazgat acis ar lielu idens daudzumu, I1dz kairindjums
tiek novérsts; konsultgjieties ar acu specialistu/oftalmologu.
Uznemot ar baribu: Vismazak iesp&jamais kaitigas iedarbibas veids, tomér, ja produkts tiek norits,
neizraisit vemsanu. Dzert daudz tdens un, ja nepiecieSams, l0dziet palidzibu medikiem.

4.2 Svarigakie simptomi un ietekme — akita un aizkavéta
Var izraisit smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
Aizkavétas blakusparadibas nav zinamas.

4.3 Norade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un Tpasu aprupi
Talteja mediciniska palidziba nav nepiecieSama.
Ja nok|ust acTs, péc 4.1. apak3sadala aprakstito pirmas palidzibas pasakumu nodroSinasanas
konsultéjieties ar acu specialistu/oftalmologu.

5. SADALA. UGUNSDZESIBAS PASAKUMI

51 Ugunsdzesibas lidzekli

Var izmantot Gdeni, putas, CO2, pulverveida ugunsdzésibas ltdzek|us.
5.2 Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba

Nav zinama.
5.3 leteikumi ugunsdzéséjiem

Var bt nepiecieSams elpo$anas aparats.

6. SADALA. PASAKUMI NEJAUSAS I1ZPLUDES GADIJUMA

6.1 Individualas droSibas pasakumi, aizsardzibas lidzekli un procediras arkartas situacijam
Centieties neieelpot puteklus. Nepielaujiet saskari ar adu un acim. Izmantojiet veicamajam darbam
atbilstoSus individualos aizsarglidzeklus. Skatit 8. sadalu.

6.2 Vides drosibas pasakumi
Nepielaut nok|GSanu notekldenos vai Gidenscelos; ja rodas $adi apstakli, nekavéjoties informé&jiet
attiecigas institcijas.

6.3 lerobezoSanas un savakSanas panémieni un materiali
IzS]akstiSanas gadijuma mehaniski savakt cieSi noslégta tvertné (pieméram, saslauctt vai tirit ar
puteklsiicéju). Izmantojiet individualos aizsarglidzek|us. Parpalikumu nomazgajiet ar lielu Gdens
daudzumu. Apziméjiet tvertni un saskana ar noradijumiem.

6.4 Atsauce uz citam sadalam
Informaciju par individualajiem aizsarglidzekliem skatit 8. sadala.
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Produkta nosaukums: Medisorb

Datums: 01.02.2018 lepriekséjais datums: 12.10.2016

7. SADALA. LIETOSANA UN GLABASANA

7.1 Piesardziba drosai lietoSanai
Rikoties, ievérojot labu higieénas un droSibas praksi. |zvairities no putek|u izkliedes un nogulsnésanas.
7.2 Drosas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

Glabasanas vieta nodroSinat atbilstoSu ventilaciju. Glabajiet sausa vieta, kur temperatiras diapazons ir
no 0 °C/+32 °F lidz +35 °C/+95 °F.
Nepielaujiet sasalSanu vai novietoSanu tieSos saules staros. Tvertném jabat aizvértam.
lepakojumi ir jaaizsarga pret fiziskiem bojajumiem un tGdeni.
7.3 Konkreéts(-i) lietoSanas veids(-i)
Medisorb ir CO2 absorbétajs, ko paredzéts izmantot ar anestézijas sistémam.
Medisorb ir jaizmanto tikai ar gaisu, skabekli, helioksu, slapekl|a oksidu, halotanu, enfluranu, izofluranu,
desfluranu un sevofluranu.
LietoSanas ierobezojumi
Pirms citu anestezéjoSo lidzek|u lietoSanas konsultgjieties ar anestezéjosa lidzekl|a razotaju, lai noteiktu,
vai tas ir piemérots

8. SADALA. PAKLAUSANAS IEDARBIBAI KONTROLE/PERSONIGA AIZSARDZIBA

8.1 Parvaldibas parametri

Valsts arodekspozicijas robezvértibas
Natrija hidroksids (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m?
Kalcija hidroksids (CAS 1305-62-0): LTEL (8 h TWA) : ppm 5 mg/m?

8.2 Kaitigas iedarbibas kontroles pasakumi

Piemérota inzenierzinatniska parvaldiba

Nodrosinat atbilstoSu ventilaciju (pieméram, vietéjo izplides ventilaciju).

Personiga aizsardziba

levérot parastos standartus darbam ar kimiskam vielam.

Pirms partraukumiem un péc darba nomazgat rokas.

Ja veidojas putekli, neieelpot tos.

Izmantojiet veicamajam darbam atbilstoSus individualos aizsarglidzek|us (skatit talak).
Acu/sejas aizsardziba
Ja pastav risks, ka viela var iek|ut acTs, lietot aizsargbrilles.
Adas aizsardziba
Roku aizsardziba AtbilstoSi cimdi (personai patstavigi janoveérté iespé&jamie riski, pieméram,
partraukumu laiki, izkliedes un degradacijas apméri, izpildamie darbi).
Cita veida aizsardziba Visparéji aizsardzibas Itdzekli, ja ir atbilstoSi veicamajam darbam.
Elpcelu aizsardziba
Ja veidojas putek|i un ventilacija nav pietiekama, lietot apstiprinatu putek|u aizsargmasku vai
respiratoru (pieméram, saskana ar EN149:2001 FFP3)
Termiska bistamiba
Nav.

Vides riska parvaldiba

Nav.

9. SADALA. FIZISKAS UN KIMISKAS IPASIBAS

9.1 Informacija par pamata fizikalajam un kimiskajam 1pasibam
Izskats Cieta viela. Balta vai krasaina
Smarza Bez smarZas
pH 12-14
KusSanas/sasalSanas temperatira Nav datu
Virsanas punkts un vir§anas temperatiras Nav datu
diapazons
Uzliesmosanas temperatura Nav piemérojams
Iztvaiko$anas atrums Nav piemérojams
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Datums: 01.02.2018

lepriekséjais datums: 12.10.2016

Uzliesmojamiba (cietam vielam, gazém)

Nav piemérojams

Augstaka/zemaka uzliesmojamiba vai
spradziena robezas

Nav piemérojams

Tvaika spiediens

Nav piemérojams

Tvaika blivums

Nav piemérojams

Relativais blivums

~0,9 g/cm?

Skidiba

Mazliet Skist Gdent

Sadalijuma koeficients: Skidibas n-oktanola
attieciba pret Skidibu adent

Nav piemérojams

PasaizdegSanas temperatiira

Nav piemérojams

NoardiSsanas temperatira

Nav datu

Viskozitate Nav piemérojams
Spradzienbistamiba Nav datu
Nav datu

Spéciga oksidétaja ipasibas

9.2

Cita informacija
Nav.

10. SADALA. STABILITATE UN REAKTIVITATE

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktivitate

Saskaroties ar skabém, izdala siltumu.
Kimiska stabilitate

Stabils normalos darba apstak|os.
Bistamu reakciju iespéjamiba
Nepastav bistamas polimerizacijas risks.
Apstakli, no kuriem javairas

Saskaroties ar gaisu, rada kalcija un natrija karbonatus.

Nesaderigi materiali

Nepielaujiet saskari ar hloroformu un trihloretilénu.

Bistami noardiSanas produkti
Nav.

11. SADALA. TOKSIKOLOGISKA INFORMACIJA

111

Informacija par toksikologisku iedarbibu

Akuta toksicitate
LD/LC50 vertibas atbilstosi klasifikacijai

Dati par natrija hidroksidu
Dati par kalcija hidroksidu

Kodigums/kairinajums adai

Izraisa adas apdegumus

Nopietns acu bojajums/kairinajums
Izraisa acu bojajumus

Elpcelu vai adas sensibilizacija
Nav klasificéts. Nav datu
Mikroorganismu S$anu mutacija
Nav klasificéts. Nav datu
Kancerogénums

Nav klasificéts. Nav datu

Toksicitate reproduktivajai sistémai

LD(lo) = 500 mg/kg trusiem (perorali)
LD(50) = > 7000 mg/kg Zzurkam (perorali)
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Nav klasificéts. Nav datu

Toksiskas ietekmes uz ipasu mérkorganu vienreizéja iedarbiba
Nav klasificéts. Nav datu

Toksiskas ietekmes uz ipasu mérkorganu atkartota iedarbiba
Nav klasificéts. Nav datu

Bistamiba ieelpojot

Nav datu

Cita informacija

Nav.

12. SADALA. EKOLOGISKA INFORMACIJA

12.1 Toksicitate

LCso attieciba uz Gdens organismiem (ml/l): dati nav pieejami.
12.2 Noturiba un spéja noardtties

Nav noteikta. Parveidojas par daba sastopamiem mineraliem.
12.3 Bioakumulacijas potencials

Nav noteikts. Parveidojas par daba sastopamiem mineraliem.
12.4 Toksiskas ietekmes uz ipasu mérkorganu atkartota iedarbiba

Nav datu. Parveidojas par daba sastopamiem mineraliem.
12.5 PBT un vPvB ekspertizes rezultati

Nav piemérojams.
12.6 Citas nelabveéligas ietekmes

WGK (Vacijas Gdens bistamibas klase): 1

13. SADALA. ATKRITUMU UTILIZACIJA

13.1 Atkritumu apstrades metodes
PRODUKTS
Utilizet saskana ar valsts un paSvaldibu noteikumiem, pieméram, sadedzinat.
Produkts testéts saskana ar Standartd EN 12457-3, EN 13137A un CEN/TS 14405 noteiktajam
metodém, lai nodrosinatu nebistamo atkritumu poligoniem atbilstoSas atkritumu izskaloSanas un
TOC robezvértibas. (Padomes 1999. gada 26. aprila Direktiva 1999/31/EK par atkritumu poligoniem).

NETIRITS IEPAKOJUMS
Ar tuk§am tvertném jarikojas tapat ka ar produktu. Ja iesp&jams, ripigi izskalot un nodot otrreiz€jai

parstradei.
14. SADALA. INFORMACIJA PAR TRANSPORTESANU
14.1 ANO numurs
*Nav klasificéts.
14.2 ANO satisanas nosaukums
*Nav klasificéts.
14.3 TransportéSanas bistamibas klase(s)
*lznemot pasajiem nosacijumiem 62 un A16.
14.4 lepakojuma grupa
*Nav klasificéta.
14.5 Vides apdraudéjumi
Uz produkta nav jaatzZimé, ka tas izraisa juras piesarnosanu.
14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem
*lznemot 1pasajiem nosacijumiem 62 un A16.
14.7 Transportésana bez taras atbilstoSi MARPOL 73/78 Il pielikumam un IBC kodeksam

Nav piemérojams.

*Ipasais nosacijums 62 transporté$anas noteikumos (IMDG Code/RID/ADR/ADN) attiecas uz UN 1907.
Saja Tpasaja noteikuma ir skaidri noteikts, ka sodas kalki neuzskata par transportésanai bistamu preci,
ja koncentracija ir mazaka par 4%. ST viela satur mazak neka 4% natrija hidroksida un nav paklauta
IATA saskana ar Tpaso noteikumu A16.
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15. SADALA. REGLAMENTATIVA INFORMACIJA

151 Drosibas, veselibas joma un vides noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielam un
maisijumiem
Produkta klasifikacija atbilstodi Regulai 1272/2008.
Saskana ar administrativajiem aktiem par Gdeniem bistamu vielu klasifikaciju WGK (Water German
Klasse) klasifikacija iri 1 — zema bistamibas pakape tGdenim.

15.2 Kimiskas drosibas novértéjums
Nav piemérojams.

16. SADALA. CITA INFORMACIJA

Papildinformacija

Medisorb tiek iepakots atSkirigos iepakojumos, kuru nosaukums ir Medisorb EX, Multi Absorber,
Prepacked cartridge, Twinpack, Compact Absorber

Medisorb (425011800) produktu numuri: 2079796-001, 8003138, M1173310, 427000100, 8570043,
427002100

NodrosSiniet, lai tiktu ievérotas visas valsts/vietéjas prasibas. Pirms ST izstradajuma lietoSanas jebkada
jauna procesa vai eksperimenta ir javeic pilniga materialu saderibas un droSibas izpéte.

Medisorb ir preCu zime, kas pieder uznémumam Vyaire Medical Inc.

DDL ir parskatita atbilstoSi EK Regulai 1272/2008 (CLP) un atbilsto$i kalcija hidroksida klasifikacijas
izmainam 2017. gada 29. maija lieta.
Atbilst COSHH regulai.

2. un 3. sadala minétie bistamibas un droSibas prasibu apzZimé&jumi
H314 |zraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.

H335 Var izraistt elpcelu kairindjumu.

H315 kairina adu.

H318 |zraisa nopietnus acu bojajumus.

Datu avoti

Sofnolime 2018. gada 1. februara droSibas datu lapa. Piezimes Sofnolime ir uznémuma Molecular
Products Limited pre€u zZime

DOC1411455 2. izd., izskaloSanas testéSanas parskatus nodrosindja uznémums Labtium Oy, Kuopio,
Somija.

IzdoSanas datums 01.02.2018
Saja dokumenta noraditie dati tiek uzskatiti par pareiziem, kad dokumentu nodod drukasanai. Lai gan

dokuments ir ripigi sagatavots, ta lietoSanas dé| raduos traumu vai bojajumu gadijuma netiek
nodro$inatas nekadas saistibas.
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(INFORMATIEFORMULIER VOOR INFORMATIE

X | VEILIGHEIDSINFORMATIEBLAD OVER CHEMISCHE STOFFEN)

Datum: 01-FEB-2018 Eerdere datum: 12-OCT-2016

HOOFDSTUK 1: IDENTIFICATIE VAN DE STOF OF HET MENGSEL EN VAN DE
VENNOOTSCHAP/ONDERNEMING

1.1 Productidentificatie

Handelsnaam

Medisorb (zie hoofdstuk 16 Overige informatie voor verkoopbare productnamen die Medisorb bevatten)
Bedrijfsproductcode

425011800 (zie hoofdstuk 16 Overige informatie voor verkoopbare onderdeelnummers die 425011800
bevatten)

Reach-registratienummer

Niet beschikbaar

1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik

Het gebruik van de chemische stof

Medisorb is een CO2-absorbeerder die is bestemd voor gebruik in combinatie met narcosesystemen

om CO2 te verwijderen uit ademlucht bij de toepassing van narcose in ziekenhuizen of operatiecentra,
onder constante supervisie van gekwalificeerde professionele zorgmedewerkers. Absorbeerders mogen
alleen worden gebruikt met lucht, zuurstof, distikstofoxide, halothaan, enfluraan, isofluraan, desfluraan
en sevofluraan.

De verkoopbare absorbeerproducten die Medisorb bevatten, zijn wegwerpartikelen en worden gebruikt
met de volgende narcosesystemen van GE Healthcare: Carestation 600-serie, GE Healthcare Advanced
Breathing System, GE Healthcare EZchange-verdeelstuk, GE Healthcare Compact Block, GE
Healthcare Compact Block Il en GE Healthcare Aestiva Anesthesieapparatuur.

Classificatie van economische activiteiten (NACE) 246

Gebruikscategorieén (UC62) 1

De chemische stof kan door het algemene publiek worden gebruikt ]

De chemische stof wordt uitsluitend door het algemene publiek gebruikt ]
1.3 Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad

Fabrikant, importeur, andere onderneming Vyaire Medical Oy*

Straatnaam Kuortaneenkatu 2

Postcode en postkantoor 00510 Helsinki

Postbusnummer

Postcode en postkantoor

Telefoonnummer +358 (0)800 134455

Telefax

E-mailadres @vyaire.com

Fins bedrijfs-ID (Y-code) Vyaire Medical Oy (2766326-9)

*De producten gelabeled met de naam CareFusion Finland 320 Oy zijn nu eigendom van Vyaire Medical
Oy en Vyaire Medical Oy is verantwoordelijk voor het ontwerp, fabricage, verpakking en labelling van
deze producten voordat ze op de markt worden gebracht onder de naam Vyaire Medical Oy.

1.4 Telefoonnummer voor noodgevallen Bel het noodnummer van uw eigen land,
bijv. 112 in landen van de Europese Unie,
of het 24-uurs alarmnummer van het
National Chemicals Emergency Centre,
+44 (0) 1865 407333
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Handelsnaam: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Eerdere datum: 12-OCT-2016

HOOFDSTUK 2: GEVARENIDENTIFICATIE

2.1 Classificatie van de stof of het mengsel:

In overeenstemming met Verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP/GHS) betreffende de
classificatie, etikettering en verpakking van stoffen en mengsels - zie hoofdstuk 11
Corrosief voor de huid I B | H314 Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel

2.2 Etiketteringselementen

Etikettering in overeenstemming met EG-verordening nr.-1272/2008 (CLP/GHS)

Pictogram:
g
Signhaalwoord: Gevaar
Gevaarlijke elementen:
| H314 | Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel |
Veiligheidsaanbevelingen:

P260 Stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel niet inademen.

P264 Na het werken met dit product de huid waarmee
contact is geweest zorgvuldig wassen.

P280 Beschermende handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming
dragen.

P305+351+338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig

afspoelen met water gedurende een aantal
minuten; contactlenzen verwijderen, indien
mogelijk; blijven spoelen.

P303+361+353 BIJ CONTACT MET DE HUID (of het haar):
verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken —
huid met water afspoelen/afdouchen.

P310 Onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM of een arts
raadplegen.

2.3 Overige risico's
Geen bekend

HOOFDSTUK 3. SAMENSTELLING EN INFORMATIE OVER DE BESTANDDELEN

Gevaarlijke bestanddelen

Chemische typering:

Vaste basen plus toevoegingen — zie hoofdstuk 16

De vereiste CLP-classificaties in dit hoofdstuk zijn gerelateerd aan die van de productleverancier. Om te voldoen
aan de wetgeving dient de classificatie van de relevante bestanddelen van het product te worden beschreven alsof
ze 100% aanwezig zijn. Wanneer bestanddelen in een zeer lage concentratie in het product aanwezig zijn, is het
risiconiveau voor de gebruiker beperkt; daarom verschillen de classificaties voor de afzonderlijke componenten
van die voor het product.

OPMERKING: Calciumhydroxide wordt geclassificeerd als een poeder-/korrelvorm. In Medisorb is het verpakt in
een capsule en de waarschijnlijkheid dat u het inademt is te verwaarlozen. Daarom staat de classificatie van H335,
STOT SE 3 die wordt toegepast voor de poeder-/korrelvorm van calciumhydroxide niet op Medisorb.

Naam van het CAS-nummer EINECS/ELINCS- | Concentratie | Classificatie

bestanddeel nummer (EG)

Natriumhydroxide | 1310-73-2 215-185-5 <4% Huidcorr. 1: H314

Calciumhydroxide | 1305-62-0 215-137-3 >75% Huidirrit.2: H315
Oogletsel 1:H318
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Datum: 01-FEB-2018 Eerdere datum: 12-OCT-2016

STOT SE 3 H335
WEL (werkplekblootstellingslimiet)
toegewezen

Zie hoofdstuk 16 voor een volledige beschrijving van gevarenaanduidingen

HOOFDSTUK 4: EERSTEHULPMAATREGELEN

4.1

4.2

4.3

Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen

Inademing: Breng het slachtoffer in de frisse lucht en zorg voor warmte en rust

Contact met de huid: Was de aangedane huid direct met zeep en veel water. Roep indien nodig
medische hulp in.

Contact met de ogen: Spoel de ogen direct grondig met veel water tot de irritatie afneemt;
raadpleeg een oogarts.

Inslikken: Wek in het onwaarschijnlijke geval dat het product is ingeslikt geen braken op. Drink veel
water en roep indien nodig medische hulp in.

Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten

Kan ernstige huidirritatie en oogletsel veroorzaken.

Er zijn geen uitgestelde symptomen of effecten bekend.

Indicatie van onmiddellijke medische hulp en vereiste speciale behandeling

Er is geen noodzaak van onmiddellijke medische hulp geconstateerd.

Raadpleeg bij contact met de ogen een oogarts na eerste hulp zoals beschreven in paragraaf 4.1.

HOOFDSTUK 5: BRANDBESTRIJDINGSMAATREGELEN

51

5.2

5.3

Blusmiddelen

Water, schuim, CO2 en poeder zijn geschikt.

Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt
Geen bekend.

Advies voor brandbestrijders

Er kan een zelfstandig werkend ademhalingstoestel nodig zijn.

HOOFDSTUK 6: MAATREGELEN BIJ ONBEDOELD VRIJKOMEN

6.1

6.2

6.3

6.4

Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermingsuitrusting en noodprocedures

Vermijd het inademen van stof. Vermijd huid- en oogcontact. Draag persoonlijke beschermingsmiddelen
die geschikt zijn voor het werk. Zie hoofdstuk 8.

Milieuvoorzorgsmaatregelen

Laat het product niet terechtkomen in afvalwater of waterwegen; informeer de desbetreffende
waterautoriteiten onmiddellijk indien dit toch gebeurt.

Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal

Neem het product bij morsen mechanisch op (bijv. opvegen of stofzuigen) in goed gesloten containers.
Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen. Spoel eventuele resten weg met veel water. Etiketteer de
container en voer af zoals voorgeschreven.

Verwijzing naar andere hoofdstukken

Zie hoofdstuk 8 voor persoonlijke beschermingsmiddelen

HOOFDSTUK 7: HANTERING EN OPSLAG

7.1

7.2

7.3

Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel

Hanteer in overeenstemming met goede hygiéne- en veiligheidsmethoden. Vermijd opstuiving en
afzetting van stof.

Voorwaarden voor veilige opslag, waaronder alle mogelijke strijdigheden

Zorg voor een goede ventilatie van de opslagruimte. Bewaar in een droge omgeving bij een temperatuur
tussen 0 °C en +35 °C (+32 °F - +95 °F).

Vermijd bevriezing en direct zonlicht. Verpakking gesloten houden.

Verpakkingen beschermen tegen fysieke schade en water.

Specifiek eindgebruik

Medisorb is een middel dat CO2 absorbeert voor gebruik bij narcosesystemen.

Medisorb mag alleen worden gebruikt met lucht, zuurstof, heliox, distikstofoxide, halothaan, enfluraan,
isofluraan, desfluraan en sevofluraan.

Gebruiksbeperkingen:

Vraag de fabrikant van het narcosemiddel om te bepalen of het product al dan niet geschikt is voordat
u andere narcosemiddelen gaat gebruiken.

HOOFDSTUK 8: BEHEERSING VAN BLOOTSTELLING/PERSOONLIJKE BESCHERMING

8.1

Regelparameters

Nationale grenswaarden voor beroepsmatige blootstelling
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Handelsnaam: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018

Eerdere datum: 12-OCT-2016

Natriumhydroxide (CAS 1310-73 -2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Calciumhydroxide (CAS 1305-62 -0): LTEL (8h TWA): ppm 5 mg/m3

8.2

Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Relevant technisch beheer

Zorg voor voldoende ventilatie (bijv. plaatselijke afzuigventilatie)

Persoonlijke bescherming

Hanteer de normale normen voor de omgang met chemische stoffen
Was uw handen voorafgaand aan pauzes en na het werk

Vermijd inademing van stof bij opstuiving.

Draag persoonlijke beschermingsmiddelen die geschikt zijn voor het werk (zie hieronder)

0Oog-/gezichtsbescherming

Draag een veiligheidsbril als het product in de ogen kan komen

Huidbescherming

Handbescherming: Geschikte handschoenen (denk aan uw eigen risicobeoordeling;
bijv. doorbraaktijden, permeatie- en afbraaksnelheid, uitgevoerde werkzaamheden)
Overige bescherming: Beschermende overall als dit relevant is voor het werk

Ademhalingsbescherming

Goedgekeurd stofmasker of ademhalingstoestel (bijv. EN149:2001 FFP3) tegen stof als ventilatie

onvoldoende is
Thermische gevaren
Geen.

Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Geen

HOOFDSTUK 9: FYSISCHE EN CHEMISCHE EIGENSCHAPPEN

9.1 Informatie over fysische en chemische eigenschappen
Uiterlijk Vast. Wit of gekleurd
Geur Geurloos
pH 12-14

Smelt-/vriespunt

Geen gegevens beschikbaar

Oorspronkelijk kookpunt en kooktraject

Geen gegevens beschikbaar

Ontstekingspunt

Niet van toepassing

Verdampingssnelheid

Niet van toepassing

Ontvlambaarheid (vast, gas)

Niet van toepassing

Bovenste/onderste ontvlambaarheid
of explosieve grenzen

Niet van toepassing

Dampspanning

Niet van toepassing

Dampdichtheid

Niet van toepassing

Relatieve dichtheid

~0,9 g/cm?

Oplosbaarheid

enigszins in water

Verdelingscoéfficiént: n-octanol/water

Niet van toepassing

Zelfontbrandingstemperatuur

Niet van toepassing

Ontledingstemperatuur

Geen gegevens beschikbaar

Viscositeit

Niet van toepassing

Ontploffingsgevaar

Geen gegevens beschikbaar

Oxiderende eigenschappen

Geen gegevens beschikbaar
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Handelsnaam: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018

Eerdere datum: 12-OCT-2016

9.2 Overige informatie
Geen

HOOFDSTUK 10: STABILITEIT EN REACTIVITEIT

10.1 Reactievermogen

Bij blootstelling aan zuren wordt warmte gegenereerd
10.2 Chemische stabiliteit

Stabiel onder normale gebruiksomstandigheden
10.3 Mogelijkheid van gevaarlijke reacties

Gevaarlijke polymerisatie zal niet optreden
104 Te vermijden omstandigheden

Contact met lucht - vorming van calcium en natriumcarbonaat
10.5 Incompatibele materialen

Vermijd contact met chloroform of trichloorethyleen.
10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten

Geen

HOOFDSTUK 11: TOXICOLOGISCHE INFORMATIE

111 Informatie over toxicologische effecten

Acute toxiciteit

LD/LC50-waarden relevant voor classificatie:

Gegevens voor natriumhydroxide LD(lo) = 500 mg/kg konijn (oraal)
Gegevens voor calciumhydroxide LD(50) = >7000 mg/kg rat (oraal)
Bijtend/irriterend voor de huid

Veroorzaakt huidirritatie

Ernstige oogbeschadiging/irriterend voor de ogen
Veroorzaakt oogletsel

Moeilijke ademhaling of overgevoeligheid van de huid
Niet geclassificeerd. Geen gegevens beschikbaar
Mutageniteit van kiemcellen

Niet geclassificeerd. Geen gegevens beschikbaar
Carcinogeniteit

Niet geclassificeerd. Geen gegevens beschikbaar
Voortplantingstoxiciteit

Niet geclassificeerd. Geen gegevens beschikbaar
Systemische toxiciteit (enkelvoudige blootstelling)
Niet geclassificeerd. Geen gegevens beschikbaar
Systemische toxiciteit (herhaalde blootstelling)

Niet geclassificeerd. Geen gegevens beschikbaar
Aspiratiegevaar

Geen gegevens beschikbaar

Overige informatie

Geen.

HOOFDSTUK 12: ECOLOGISCHE INFORMATIE

12.1 Toxiciteit
LCso voor waterorganismen (ml/l): Geen gegevens beschikbaar.
12.2 Persistentie en afbreekbaarheid

Niet bepaald. Wordt omgezet in natuurlijk voorkomende mineralen.

12.3 Bioaccumulatievermogen

Niet bepaald. Wordt omgezet in natuurlijk voorkomende mineralen.

12.4 Mobiliteit in de bodem
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Handelsnaam: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Eerdere datum: 12-OCT-2016

Geen gegevens beschikbaar. Wordt omgezet in natuurlijk voorkomende mineralen.

125 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
Niet van toepassing
12.6 Andere nadelige effecten

WGK (Gevaar voor water klasse): 1

HOOFDSTUK 13: VERWIJDERINGSINSTRUCTIES

13.1 Afvalverwerkingsmethoden
PRODUCT:
Verwijder het product in overeenstemming met de voorschriften van de landelijke en plaatselijke
autoriteiten. Bijvoorbeeld verbranding.
Product getest met testmethoden EN 12457-3, EN 13137A en CEN/TS 14405 om te voldoen aan
de uitspoel- en TOC-grenswaardecriteria voor afval dat aanvaardbaar is voor stortplaatsen voor
ongevaarlijke afvalstoffen. (Richtlijn 1999/31/EG van de Raad van 26 april 1999 betreffende het
storten van afvalstoffen.)

VERONTREINIGDE VERPAKKING
Behandel lege containers op dezelfde manier als het product. Was ze indien mogelijk grondig en recycle ze.

HOOFDSTUK 14: INFORMATIE MET BETREKKING TOT VERVOER

14.1 UN-nummer
*Niet geclassificeerd
14.2 Juiste UN-ladingsnaam
*Niet geclassificeerd
14.3 Transportgevarenklasse(n)
*Vrijgesteld uit hoofde van artikel 62 & A16.
14.4 Verpakkingsgroep
*Niet geclassificeerd
14.5 Milieugevaren
Het product moet niet worden aangeduid als product dat mariene verontreiniging veroorzaakt
14.6 Bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de gebruiker
*Vrijgesteld uit hoofde van artikel 62 & A16.
14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il van MARPOL 73/78 en de IBC-code

Niet van toepassing

*Bijzondere bepaling 62 in de vervoersvoorschriften (IMDG Code/RID/ADR/ADN) is van toepassing op
UN 1907. Deze bijzondere bepaling stelt duidelijk dat natriumkalksilicaat niet wordt beschouwd als een
gevaarlijke stof voor vervoer wanneer de concentratie lager is dan 4%. Deze stof bevat minder dan 4%
natriumhydroxide en valt niet onder IATA volgens bijzondere bepaling A16.

HOOFDSTUK 15: INFORMATIE OVER WET- EN REGELGEVING

151 Specifieke wettelijke en bestuursrechtelijke maatregelen over veiligheid, gezondheid en milieu
voor de stof of het mengsel
Het product is geclassificeerd volgens 1272/2008.
Op basis van het bestuurlijke voorschrift voor de classificatie van stoffen die een gevaar vormen voor
water (VWVwS) is de classificatie volgens de Duitse watergevarenklassen (WGK) 1 = laag waterrisico.
15.2 Chemische veiligheidsbeoordeling
Niet van toepassing

HOOFDSTUK 16: OVERIGE INFORMATIE

Verdere informatie:

Medisorb wordt verpakt in verschillende verpakkingen genaamd Medisorb EX, Multi Absorber,
Prepacked Cartridge, Twinpack, Compact Absorber

Onderdeelnummers die Medisorb (425011800) bevatten, zijn: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100

Zorg ervoor dat aan alle nationale/lokale regelgeving wordt voldaan. Voorafgaand aan gebruik van dit
product in een nieuw proces of experiment moet een grondig onderzoek naar materiaalcompatibiliteit en
veiligheid worden uitgevoerd.

Medisorb is een handelsmerk en is eigendom van Vyaire Medical Inc.
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Handelsnaam: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Eerdere datum: 12-OCT-2016

Deze SDS is herzien in overeenstemming met EG Verordening 1272/2008 (CLP) en in antwoord op een
wijziging in classificatie van het calciumhydroxidedossier van 29 mei 2017.
Voldoet aan COSHH-voorschriften voor controle van voor de gezondheid gevaarlijke stoffen.

Verwezen naar gevarenindicaties en veiligheidsaanbevelingen in hoofdstuk 2 en 3:
H314 Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.

Gegevensbronnen:

Veiligheidsinformatie van Sofnolime per 1 februari 2018. Opmerking: Sofnolime is een handelsmerk van
Molecular Products Limited

DOC1411455 rev 2, Rapport van uitspoeltest door Labtium Oy, Kuopio, Finland

Datum van publicatie: 01-FEB-2018
Van de gegevens die in dit document worden verstrekt, wordt op basis van onze huidige kennis

verondersteld dat deze juist zijn. Hoewel dit document zorgvuldig is opgesteld, kan geen
aansprakelijkheid voor letsel of schade als gevolg van het gebruik ervan worden geaccepteerd.
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SIKKERHETSDATAARK (INFORMASJONSSKJEMA FOR KIJEMIKALDATA)

Dato: 01-FEB-2018 Forrige dato: 12-OKT-2016

DEL 1: IDENTIFIKASJON AV STOFFET/BLANDINGEN OG SELSKAPET/OPPGAVEN

1.1 Produktidentifikator
Handelsnavn
Medisorb (for salgbare produktnavn som inneholder Medisorb, kan du se delen 16 Annen informasjon)
Selskapets produktkode
425011800 (for salgbare delenumre som inneholder 425011800, kan du se delen 16 Annen informasjon)
Reach-registreringsnummer
Ikke tilgjengelig
1.2 Relevante identifiserte bruksmater av stoffet eller blandingen og bruksmater som frarades
Bruken av kjemikaliet
Medisorb er en CO2-absorbator beregnet pa bruk med anestesisystemer for & fierne CO2 fra
respirasjonsgasser under tilfgring av anestesi pa sykehus eller kirurgiske sentre under konstant
overvaking av kvalifisert profesjonelt helsepersonell. Absorbatoren skal kun brukes med luft,
oksygen, dinitrogenoksid, halotan, enfluran, isofluran, desfluran og sevofluran.
De salgbare absorbatorproduktene som inneholder Medisorb, er engangspakninger og brukes
med fglgende GE Healthcare-anestesisystemer: Carestation 600-serien, GE Healthcare Advanced
Breathing System, GE Healthcare EZchange-manifold, GE Healthcare Compact Block, GE Healthcare
Compact Block Il og GE Healthcare Aestiva anestesimaskiner.
Klassifisering av gkonomiske aktiviteter (NACE) 246
Brukerkategorier (UC62) 1
Kjemikaliet kan brukes av allmennheten ]
Kjemikaliet skal kun brukes av allmennheten ]
1.3 Opplysninger om leverandgren av sikkerhetsdatabladet
Produsent, importgr, annet foretak Vyaire Medical Oy*
Gateadresse Kuortaneenkatu 2
Postnummer og postkontor 00510 Helsinki
Postboks
Postnummer og postkontor
Telefonnummer +358 (0)800 134455
Telefaks
Epostadresse @vyaire.com
Finsk forretnings-ID (Y-kode) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*Produktene som er merket CareFusion Finland 320 Oy eies nd av Vyaire Medical Oy og Vyaire Medical
Oy er ansvarlig for design, prouksjon, pakking og merking av disse produktene far de sendes ut pa
markedet under navnet Vyaire Medical Oy.
1.4 Ngdtelefonnummer Ring ngdsentralen i ditt land, for eksempel

112 i EU-land, eller National Chemicals
Emergency Centre, 24-timers ngdnummer
+44 (0) 1865 407333
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Handelsnavn: Medisorb

Dato: 01-FEB-2018

Forrige dato: 12-OKT-2016

DEL 2: FAREIDENTIFIKASJON

2.1 Klassifisering av stoffet eller blandingen:

| samsvar med forskriften om klassifisering, merking og emballering (EF) nr. 1272/2008
(CLP/GHS) — se del 11.

Etsende pa huden | B

| H314 Foréarsaker alvorlige brannskader og gyeskader

2.2 Etikettelementer

Merking i henhold til EF-forskriften 1272/2008 (CLP/GHS)

Piktogram:
g
Signalord: Fare
Fareelementer:
| H314 | Forérsaker alvorlige brannskader og gyeskader |

Sikkerhetssetninger:

P260 Ikke pust inn stav/rgyk/gass/damp/spray.

P264 Vask bergrte hudoverflater grundig etter handtering.

P280 Bruk vernehansker, beskyttende klaer.

P305+351+338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser
dersom dette er enkelt a gjare.

P303+361+353 HVIS PA HUDEN (eller i haret): Ta umiddelbart av
alle kleer som er blitt tilsglt. Skyll huden med vann /
ta en dusj.

P310 Ring giftinformasjonen eller en lege umiddelbart.

2.3 Andre farer
Ingen kjente
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Handelsnavn: Medisorb

Dato: 01-FEB-2018 Forrige dato: 12-OKT-2016

DEL 3: KOMPOSISJON/INFORMASJON OM INGREDIENSER

Farlige ingredienser

Kjemisk karakterisering:

Solide baser pluss tilsetningsstoffer — se del 16

CLP-klassifiseringer som kreves i denne delen, er relatert til klassifiseringen til produktets leverandgr. For

a samsvare med lovgivningen ma klassifiseringen av relevante ingredienser i produktet veere beskrevet som
om de var til stede ved 100 %. | tilfeller der ingredienser er til stede i produktet ved sveert lave konsentrasjoner,
er risikonivaet for brukeren redusert, og klassifikasjonene for de individuelle komponentene og produktet er
derfor forskjellige.

MERKNAD: Klassifiseringen av kalsiumhydroksid er i pulver-/granulat-form. | Medisorb befinner den seg i en pellet,
og sannsynligheten for inhalering er ubetydelig. Derfor forekommer ikke klassifiseringen av H335, STOT SE 3 som
brukes pa pudder-/granulatformen av kalsiumhydroksid for Medisorb.

Navn pa CAS-nummer EINECS/ELINCS- Konsentrasjon | Klassifikasjon
ingrediensen nummer (EF)

Natriumhydroksid | 1310-73-2 215-185-5 <4% Hudkorr. 1: H314
Kalsiumhydroksid | 1305-62-0 215-137-3 >75% Hudirrit. 2;: H315

Jyeskade 1:H318
STOT SE 3 H335
WEL-tilordnet

Se del 16 for full beskrivelse av H-setninger

DEL 4: FORSTEHJELPSTILTAK

4.1 Beskrivelse av fgrstehjelpstiltak
Innanding: Flytt den skadede til frisk luft, og sgrg for varme og ro
Hudkontakt: Vask omrader med bergrt hud umiddelbart med sape og rikelig med vann. Kontakt lege
om ngdvendig.
Kontakt med gynene: Vask umiddelbart gynene grundig med rikelig med vann til irritasjonen avtar.
Radfer deg med en gyespesialist/oftalmolog.
Svelging: Usannsynlig eksponeringsvei, men hvis produktet svelges, ma det ikke fremkalles brekninger.
Drikk rikelig med vann, og radfer deg om ngdvendig med lege.

4.2 De viktigste symptomene og effektene, bade akutte og forsinkede
Kan forarsake alvorlige brannsar pa huden og gyeskade.
Det kjennes ikke til noen forsinkede symptomer eller effekter.

4.3 Indikasjoner pa at omgaende medisinsk tilsyn og spesialbehandling er pakrevd
Ingen behov for umiddelbar medisinsk tilsyn identifisert.
Ved kontakt med gyne ma du radfare deg med en gyespesialist/oftalmolog etter utfgrelse av
pakrevd farstehjelp som beskrevet i del 4.1.

DEL 5: BRANNSLUKKINGSTILTAK

5.1 Slukningsmidler
Vann, skum, CO2, pulver kan alle brukes.

5.2 Spesielle farer som kan oppsta fra stoffet eller blandingen
Ingen kjente.

5.3 Rad for brannpersonell

Andedrettsvern kan vaere ngdvendig.

DEL 6: TILTAK VED UTILSIKTEDE UTSLIPP

6.1 Personlige forholdsregler, verneutstyr og ngdprosedyrer
Unnga innanding av stav. Unnga hud- og gyekontakt. Bruk personlig verneutstyr som passer til
oppgaven. Se del 8.

6.2 Miljgmessige forholdsregler
Ikke la produktet komme i avlgpsvann eller vannveier. Hvis dette skjer, ma du informere de aktuelle
vannmyndighetene umiddelbart.

6.3 Metoder og materialer for begrensning og rengjgring
Dersom det forekommer sgl, ma det tas opp mekanisk (f.eks. feies eller stavsuges opp) i tett lukkede
beholdere. Bruk personlige vernetiltak. Skyll eventuelle rester med rikelig med vann. Merk beholderen,
og kasser den som foreskrevet.

6.4 Henvisning til andre deler
Se del 8 for personlig verneutstyr
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Handelsnavn: Medisorb

Dato: 01-FEB-2018

Forrige dato: 12-OKT-2016

DEL 7: HANDTERING OG OPPBEVARING

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Handteres i samsvar med god hygiene- og sikkerhetspraksis. Unnga spredning og deponering av stav.
7.2 Sikre oppbevaringsforhold, inkludert eventuelle inkompatibiliteter
Sarg for tilstrekkelig ventilasjon av oppbevaringsomradet. Oppbevares i et tert miljg ved et

temperaturomrade pa 0 til 35 °C.

Unngé nedfrysing og direkte sollys. Hold beholderne lukket.

Beskytt pakkene mot fysiske skader og vann.

7.3 Spesifikke bruksomrader

Medisorb er en CO2-absorbator som er beregnet p& bruk med anestesisystemer.
Medisorb skal kun brukes med luft, oksygen, heliox, dinitrogenoksid, halotan, enfluran, isofluran,

desfluran og sevofluran.
Bruksrestriksjoner:

Far bruk av andre anestesimidler ma produsenten av anestesimiddelet kontaktes for & avgjare om

det egner seq eller ikke.

DEL 8: EKSPONERINGSKONTROLL / PERSONLIG BESKYTTELSE

8.1 Kontrollparametere

Nasjonale yrkesmessige risikogrenseverdier

Natriumhydroksid (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Kalsiumhydroksid (CAS 1305-62-0): LTEL (8 t TWA): ppm 5 mg/m3

8.2 Eksponeringskontroller

Egnede tekniske kontroller

Sarg for tilstrekkelig ventilasjon (f.eks. lokal avgassventilasjon)

Personlig beskyttelse

Falg normale standarder for handtering av kjemikalier

Vask hendene fgr pauser og etter arbeid
Unnga innanding av stav ved spredning.

Bruk personlig verneutstyr som passer til oppgaven (se nedenfor)

Vernebriller/ansiktsbeskyttelse

Vernebriller ved fare for gyekontaminasjon

Hudbeskyttelse

Handbeskyttelse: Egnede hansker (foreta din egen risikovurdering; f.eks. giennombruddstider,
diffusjons- og nedbrytningshastighet, oppgaver som utfgres)
Annen beskyttelse: Beskyttende kjeledresser hvis dette passer til oppgaven

Respirasjonsvern

Godkjent stavmaske eller andedrettsmaske (f.eks. EN149:2001 FFP3) for stgv hvis ventilasjonen

er utilstrekkelig
Temperaturfarer
Ingen.
Miljgmessige risikokontroller
Ingen

DEL 9: FYSISKE OG KJEMISKE EGENSKAPER

9.1 Informasjon om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper
Utseende Fast. Hvitt eller farget
Lukt Luktfri
pH: 12-14

Smeltepunkt/frysepunkt

Ingen tilgjengelige data

Innledende kokepunkt og kokeomrade

Ingen tilgjengelige data

Flammepunkt

lkke relevant

Fordampningshastighet

lkke relevant
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Handelsnavn: Medisorb

Dato: 01-FEB-2018

Forrige dato:

12-OKT-2016

Tennbarhet (fast, gass)

lkke relevant

@vre/nedre tennbarhetsgrense eller eksplosive
grenser

lkke relevant

Damptrykk

lkke relevant

Damptetthet

lkke relevant

Relativ densitet

~0,9 g/cm?

Lgselighet(er)

noe lgselig i vann

Fordelingskoeffisient: n-oktanol/vann

lkke relevant

Automatisk tenningstemperatur

lkke relevant

Opplgsningstemperatur

Ingen tilgjengelige data

Viskositet

lkke relevant

Eksplosive egenskaper

Ingen tilgjengelige data

Oksideringsegenskaper

Ingen tilgjengelige data

9.2

Annen informasjon
Ingen

DEL 10: STABILITET OG REAKTIVITET

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktivitet

Det dannes varme ved eksponering for syre.
Kjemisk stabilitet

Stabil under normale handteringsforhold
Mulige farlige reaksjoner

Farlig polymerisering vil ikke forekomme
Forhold som skal unngas

Kontakt med luft — dannelse av kalsium- og natriumkarbonat

Inkompatible materialer

Unngé kontakt med kloroform og trikloroetylen.
Farlige opplgsningsprodukter

Ingen

DEL 11: TOKSIKOLOGISK INFORMASJON

111

Informasjon om toksikologiske effekter

Akutt toksisitet
LD/LC50-verdier som er relevante for klassifisering:

Data for natriumhydroksid
Data for kalsiumhydroksid

LD(lo) = 500 mg/kg kanin (oralt)

Hudkorrosjon/irritasjon

Forarsaker hudskade

Alvorlige gyeskader/irritasjon
Forarsaker gyeskade

Respiratorisk eller hudsensibilisering
Ikke klassifisert. Ingen tilgjengelige data
Bakteriecelle-mutagenesitet

Ikke klassifisert. Ingen tilgjengelige data
Karsinogenisitet

Ikke klassifisert. Ingen tilgjengelige data
Reproduktiv toksisitet

Ikke klassifisert. Ingen tilgjengelige data

LD(50) = > 7000 mg/kg rotte (oralt)
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Handelsnavn: Medisorb

Dato: 01-FEB-2018 Forrige dato: 12-OKT-2016

STOT-enkel risiko

Ikke klassifisert. Ingen tilgjengelige data
STOT-gjentatt risiko

Ikke klassifisert. Ingen tilgjengelige data
Aspireringsfare

Ingen tilgjengelige data

Annen informasjon

Ingen

DEL 12: GKOLOGISK INFORMASJON

12.1 Toksisitet

LCso for vannlevende organismer (ml/l): Ingen data tilgjengelig.
12.2 Bestandighet og nedbrytbarhet

Ikke fastslatt. Omdannes til mineraler som forekommer naturlig.
12.3 Bioakkumulativt potensial

Ikke fastslatt. Omdannes til mineraler som forekommer naturlig.
12.4 Mobilitet i jord

Ingen tilgjengelige data. Omdannes til mineraler som forekommer naturlig.
125 Resultater fra PBT- og vPvB-vurdering

Ikke relevant
12.6 Andre skadevirkninger

WGK (Tysk vannfareklasse): 1.

DEL 13: HENSYN VED DEPONERING

131 Avfallsbehandlingsmetoder
PRODUKT:
Deponeres i henhold til nasjonale og lokale forskrifter. For eksempel forbrenning.
Produktet er testet med testmetodene EN 12457-3, EN 13137A og CEN/TS 14405 for & oppfylle
kriteriene for utvasking og TOC-grenseverdi for avfall som aksepteres pa sgppelplasser for ikke-farlig
avfall. (Radsdirektiv 1999/31/EF av 26. april 1999 om deponering av avfall).

KONTAMINERT EMBALLASJE
Behandle tomme beholdere pa samme mate som produktet. Vask om mulig grundig og resirkuler.

DEL 14: TRANSPORTINFORMASJON

14.1 UN-nummer
*Ikke klassifisert
14.2 Riktig UN-forsendelsesnavn
*Ikke klassifisert
14.3 Transportfareklasse(r)
*Fritak under spesialforskrift 62 & A16.
14.4 Pakkegruppe
*Ikke klassifisert
14.5 Miljgfarer
Produktet skal ikke merkes som marint forurensende stoff
14.6 Spesielle forholdsregler for brukeren
*Fritak under spesialforskrift 62 & A16.
14.7 Transporteres i partier i henhold til i Annex Il i MARPOL73/78 og IBC-koden

Ikke relevant

*Spesialforskrift 62 i transportforskriftene (IMDG-kode/RID/ADR/

ADN) gjelder UN 1907. Denne spesialforskriften angir klart at natronkalk ikke anses som farlig gods for
transport nar det er i konsentrasjoner under 4 %. Denne substansen inneholder mindre enn 4 %
natriumhydroksid og er ikke underlagt IATA under spesialforskrift A16.
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Handelsnavn: Medisorb

Dato: 01-FEB-2018 Forrige dato: 12-OKT-2016

DEL 15: LOVMESSIG INFORMASJON

151 Sikkerhetsmessige, helsemessige og miljgmessige lover/regler som er spesifikke for stoffet
eller blandingen
Produktet er klassifisert i henhold til 1272/2008.
Pa grunnlag av den administrative forskriften om klassifisering av stoffer som er farlige for vann
(VwWVwS), er WKG-klassifiseringen (tysk vannklasse) 1 = lett farlig for vann.

15.2 Kjemisk sikkerhetsvurdering
Ikke relevant

DEL 16: ANNEN INFORMASJON

Ytterligere informasjon:

Medisorb pakkes inn i forskjellige pakker med navnet Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked-kassett,
Twinpack, Compact Absorber

Delenumrene som inneholder Medisorb (425011800), er: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100

Sarg for at alle nasjonale/lokale regler falges. Far dette produktet tas i bruk i nye prosesser eller
eksperimenter, ma det utfgres en grundig undersgkelse av materialkompatibilitet og sikkerhet.
Medisorb er et varemerke og eies av Vyaire Medical Inc.

Denne SDS er revidert i henhold til EU-forskirftene 1272/2008 (CLP) og som respons til en endring i
klassifikasjonen av natriumhydroksid-dossieren fra 29. mai 2017.
Overholder COSHH-forskriftene.

Fare- og sikkerhetssetninger som det refereres til i del 2 og 3:
H314 Gir alvorlige etseskader pa hud og gyne.

H335 Kan forarsake irritasjon i luftveiene.

H315 Hudirritasjon.

H318 Forarsaker alvorlig gyeskade.

Kilder til data:

Sikkerhetsdataark for Sofnolime datert 1. februar, 2018. Merknad: Sofnolime er et varemerke for
Molecular Products Limited

DOC1411455 rev. 2, utvaskingstestrapport av Labtium Oy, Kuopio, Finland

Utgivelsesdato: 01-FEB-2018
Opplysningene som oppgis i dette dokumentet, antas a veere korrekte ved vart naveerende

kunnskapsniva. Dette dokumentet er utarbeidet med tanke pa starst mulig grad av ngyaktighet,
men det aksepteres intet ansvar for eventuelle skader som matte oppsta som falge av bruk av det.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

(FORMULARZ INFORMACYJNY ZAWIERAJACY
DANE SUBSTANCJI CHEMICZNYCH)

Data: 01-LUT-2018 Poprzednia data: 12-PAZ-2016

SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa handlowa
Medisorb (nazwy przeznaczonych do sprzedazy produktéw zawierajgcych pochtaniacz Medisorb
podano w sekcji 16 Inne informacje)
Firmowy kod produktu
425011800 (numery katalogowe przeznaczonych do sprzedazy produktow zawierajgcych produkt
425011800 podano w sekcji 16 Inne informacje)
Numer rejestracyjny REACH
Niedostepny

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania substancji chemicznej
Medisorb jest pochtaniaczem CO2 przeznaczonym do stosowania z systemami do anestezji, stuzgcym
do usuwania CO2 z gazéw oddechowych podczas stosowania znieczulenia w szpitalach lub centrach
chirurgii pod ciggtym nadzorem wykwalifikowanego personelu medycznego. Pochfaniacza nalezy
uzywac wytgcznie z powietrzem, tlenem, podtlenkiem azotu, halotanem, enfluranem, izofluranem,
desfluranem i sewofluranem.
Przeznaczone do sprzedazy produkty zawierajgce pochtaniacz Medisorb sg dostepne w postaci
jednorazowych opakowan do uzytku z nastepujgcymi systemami do anestezji firmy GE Healthcare:
Carestation 600, system GE Healthcare Advanced Breathing System, rozgateznik GE Healthcare
EZchange oraz uktady GE Healthcare Compact Block, GE Healthcare Compact Block Il i urzgdzenia do
anestezji GE Healthcare Aestiva.
Klasyfikacja rodzajow dziatalnosci gospodarczych 246
we Wspadlnocie Europejskiej (NACE)
Kategorie uzytkowania (UC62) 1
Substancja chemiczna moze byé uzywana przez ogét [ ]
spoteczenstwa
Substancja chemiczna uzywana wytacznie przez ogét [ ]
spoleczenstwa

1.3 Dane dotyczagce dostawcy karty charakterystyki
Producent, importer, inne przedsigbiorstwo Vyaire Medical Oy*
Ulica Kuortaneenkatu 2
Kod pocztowy i poczta 00510 Helsinki
Skrytka pocztowa
Kod pocztowy i poczta
Numer telefonu +358 (0)800 134455
Faks
Adres e-mail @vyaire.com
ID finskiego przedsiebiorstwa (kod Y) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*Produkty oznaczone nazwg CareFusion Finland 320 Oy stanowig teraz wtasnos¢ firmy Vyaire Medical
Oy i firma Vyaire Medical Oy ponosi odpowiedzialno$¢ za projektowanie, wytwarzanie i oznaczanie tych
produktéw przed ich wprowadzeniem na rynek pod nazwg Vyaire Medical Oy.

1.4 Numer telefonu alarmowego Prosimy dzwonié pod numer 112 lub

kontaktowac¢ sie z Centrum Ratownictwa
w swoim kraju. National Chemicals
Emergency Centre, telefon czynny

24 godziny +44 (0) 1865 407333
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Nazwa handlowa: Medisorb

Data: 01-LUT-2018

Poprzednia data: 12-PAZ-2016

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1

2.2

2.3

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny:

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
(WE) nr 1272/2008 (CLP/GHS) — patrz sekcja 11

Dziata draznigco na skére | B

H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia
oczu

lementy oznakowania

Oznakowanie zgodne z rozporzadzeniem WE nr 1272/2008 (CLP/GHS)

Piktogram:

A

Hasto ostrzegawcze:

Niebezpieczenstwo

Niebezpieczne skladniki:

H314

Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu

Zwroty okreslajace srodki ostroznosci:

P260

Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylone;j
cieczy.

P264

Doktadnie umy¢ narazone obszary skéry po uzyciu.

P280

Stosowac rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P305+351+338

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukaé¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sq i mozna je tatwo usungé.

Nadal ptukaé.

P303+361+353

W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z
wilosami): Natychmiast usunaé/zdjaé catg
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod
strumieniem wody/prysznicem.

P310

Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

Inne zagrozenia
Brak znanych
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Nazwa handlowa: Medisorb

Data: 01-LUT-2018 Poprzednia data: 12-PAZ-2016

SEKCJA 3: SKLAD/INFORMACJA O SKLADNIKACH

Niebezpieczne sktadniki

Charakterystyka chemiczna:

Ciata state i dodatki — patrz sekcja 16

Klasyfikacje CLP wymagane w niniejszej czesci odnoszg sie do dostawcy produktu. W celu zapewnienia zgodnosci
z przepisami prawnymi klasyfikacje istotnych sktadnikéw produktu nalezy podac¢ przy zatozeniu, ze ich obecno$é
wynosi 100%. W przypadku bardzo niskiego stezenia sktadnikédw w produkcie poziom zagrozenia dla zdrowia
uzytkownika jest zmniejszony. Z tego wzgledu klasyfikacje poszczegolnych sktadnikéw i produktu réznig sie.

UWAGA: Klasyfikacja wodorotlenku wapnia to proszek/granulki. W produkcie Medisorb zawarty jest w grudkach,
dla ktérych prawdopodobienstwo przyjecia wziewnego jest pomijalne. Dlatego klasyfikacja H335, STOT SE 3
stosowana dla wodorotlenku wapnia w proszku/granulkach nie jest podawana w przypadku produktu Medisorb.

Nazwa Numer CAS | Numer Stezenie Klasyfikacja
sktadnika EINECS/ELINCS
(WE)

Wodorotlenek | 1310-73-2 215-185-5 < 4% Dziatanie zrgce na skore 1: H314

sodu

Wodorotlenek | 1305-62-0 215-137-3 > 75% Dziatanie zrgce na skoére, kategoria 2: H315

wapnia Uszkodzenie oczu, kategoria 1: H318
STOT SE 3 H335
Przypisano wartosci graniczne narazenia
W miejscu pracy

Petny opis zwrotéw H zawiera sekcja 16

SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1

4.2

4.3

Opis srodkéw pierwszej pomocy

Whnikniecie przez drogi oddechowe: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze, zapewnié
mu ciepte okrycie i warunki do odpoczynku

Kontakt ze skérag: Natychmiast umyc skére w miejscu kontaktu duzg iloscig wody z mydtem. W razie
potrzeby zasiegna¢ porady lekarza.

Kontakt z oczami: Natychmiast przeptuka¢ oczy duzg iloscig wody do momentu ustgpienia podraznienia.
Skontaktowac sie z okulista.

Spozycie: W przypadku mato prawdopodobnego zdarzenia potkniecia produktu nie wywotywac
wymiotow. Wypic¢ duzg ilo§¢ wody i w razie potrzeby zasiegng¢ porady lekarza.

Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Moze powodowac powazne oparzenia skory i uszkodzenia oczu.

Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym

Nie stwierdzono koniecznosci udzielania niezwtocznej pomocy lekarskiej.

W przypadku kontaktu z oczami po udzieleniu pierwszej pomocy opisanej w sekcji 4.1 nalezy
skonsultowac sie z okulista.

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

51

5.2

5.3

Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki to woda, piana, CO2, proszek.

Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Brak znanych.

Informacje dla strazy pozarnej

Konieczne moze by¢ stosowanie autonomicznego aparatu oddechowego.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1

6.2

Indywidualne sSrodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Unika¢ wdychania pytu. Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami. Stosowa¢ odpowiedni do sytuacji sprzet
ochrony osobistej. Patrz sekcja 8.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Nie dopuszczac do przedostania sie produktu do kanalizacji i ciekdw wodnych. Jezeli to nastgpi,
nalezy bezzwtocznie powiadomi¢ stosowne organy odpowiedzialne za gospodarke wodng.
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Nazwa handlowa: Medisorb

Data: 01-LUT-2018 Poprzednia data: 12-PAZ-2016

6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace
do usuwania skazenia
W przypadku rozlania sie produktu usungé go w sposdb mechaniczny (zamies¢ lub odkurzy¢)
i umiesci¢ w szczelnie zamknietych pojemnikach. Stosowac¢ $rodki ochrony osobistej. Sptukacé
wszelkie pozostatosci duzg iloscig wody. Oznaczy¢ pojemnik i zutylizowa¢ zgodnie z zaleceniami.
6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat sprzetu ochrony osobistej zawiera sekcja 8

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Stosowac zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy. Unika¢ gromadzenia sie
i wytwarzania pytu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje obszaru magazynowania. Przechowywac¢ w suchym srodowisku
w temperaturze od 0°C/+32°F do +35°C/+95°F.
Unikaé zamrazania i bezpo$redniego dziatania $wiatta stonecznego. Pojemniki powinny by¢é zamkniete.
Chroni¢ opakowania przed fizycznym uszkodzeniem i woda.

7.3 Szczegdlne zastosowania koncowe
Medisorb jest absorbentem CO2 przeznaczonym do stosowania z systemami do anestezji.
Pochtaniacza Medisorb nalezy uzywac wytacznie z powietrzem, tlenem, mieszaning Heliox,
podtlenkiem azotu, halotanem, enfluranem, izofluranem, desfluranem i sewofluranem.
Ograniczenia zastosowan:
Przed uzyciem innych srodkéw anestetycznych nalezy skonsultowac¢ sie z ich producentem.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Limity narazenia zawodowego

Wodorotlenek sodu (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Wodorotlenek wapnia (CAS 1305-62-0): LTEL (TWA/8 godzin): ppm 5 mg/m3

8.2 Kontrola narazenia

Srodki techniczne

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje (np. miejscowg wentylacje wyciagowg)

Srodki ochrony indywidualnej

Przestrzegaé¢ podstawowych zasad postepowania z substancjami chemicznymi

My¢ rece przed przerwami i po zakonczeniu pracy

Unika¢ wdychania unoszgcego sie pytu.

Stosowac¢ odpowiedni do sytuacji sprzet ochrony osobistej (patrz informacje ponizej)
Ochrona oczu/twarzy
Gogle ochronne w przypadku ryzyka zanieczyszczenia oczu
Ochrona skory
Ochrona rgk: Odpowiednie rekawice (nalezy dokona¢ wtasnej oceny ryzyka, analizujgc
np. Czas przenikania, szybkos¢ przenikania i degradacji, wykonywane zadania)
Inne srodki ochrony: Kombinezon ochronny, jezeli jest to uzasadnione w danej sytuac;ji
Ochrona drég oddechowych
Zatwierdzona maska przeciwpytowa lub maska oddechowa (np. EN149:2001 FFP3)
do ochrony przed pytem w przypadku niewystarczajgcej wentylaciji
Zagrozenia termiczne
Brak.

Kontrola narazenia srodowiska

Brak

SEKCJA 9: WLASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych
Postaé Stala, biata lub bezbarwna
Zapach Bezwonny
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Nazwa handlowa: Medisorb

Data: 01-LUT-2018

Poprzednia data: 12-PAZ-2016

pH

12-14

Temperatura topnienia/krzepniecia

Brak dostepnych danych

Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia

Brak dostepnych danych

Temperatura zaptonu Nie dotyczy
Szybko$é parowania Nie dotyczy
Palnos$é (ciato state, gaz) Nie dotyczy
Gérnaldolna granica palnosci lub Nie dotyczy
wybuchowosci

Preznosé par Nie dotyczy
Gestosé par Nie dotyczy
Gestosé wzgledna ~0,9 g/cm?

Rozpuszczalnosé (Rozpuszczalnosci)

niewielka w wodzie

Wspoétczynnik podziatu: n-oktanol/woda

Nie dotyczy

Temperatura samozaptonu

Nie dotyczy

Temperatura rozktadu

Brak dostepnych danych

Lepkos¢

Nie dotyczy

Wiasciwosci wybuchowe

Brak dostepnych danych

Wiasciwosci utleniajace

Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje
Brak

SEKCJA 10: STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnos¢é

Pod wptywem dziatania kwaséw wydziela sie ciepto
10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Stabilny w warunkach normalnych
10.3 Mozliwos¢ wystapienia niebezpiecznych reakcji

Nie wystepuje niebezpieczna polimeryzacja
104 Warunki, ktérych nalezy unikaé¢

Kontakt z powietrzem — powstanie weglanu sodu i wapnia
10.5 Materiaty niezgodne

Unika¢ kontaktu z chloroformem i tréjchloroetylenem.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Brak

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

111 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznos¢ ostra

Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
Dane dotyczace wodorotlenku sodu

Dane dotyczgce wodorotlenku wapnia
Dziata zraco/draznigco na skére
Powoduje poparzenia skory

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu
Powoduje uszkodzenia oczu

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skoére

LD(lo) = 500 mg/kg (krélik, doustnie)
LD(50) > 7000 mg/kg (szczur, doustnie)
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Nazwa handlowa: Medisorb

Data: 01-LUT-2018 Poprzednia data: 12-PAZ-2016

Nie sklasyfikowano. Brak dostepnych danych

Dzialanie mutagenne na komérki rozrodcze

Nie sklasyfikowano. Brak dostepnych danych

Dziatanie rakotworcze

Nie sklasyfikowano. Brak dostepnych danych

Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢

Nie sklasyfikowano. Brak dostepnych danych

Toksycznosé systemowa dla okreslonego organu (narazenie jednokrotne)
Nie sklasyfikowano. Brak dostepnych danych

Toksycznosé systemowa dla okreslonego organu (narazenie wielokrotne)
Nie sklasyfikowano. Brak dostepnych danych

Zagrozenie spowodowane wdychaniem

Brak dostepnych danych

Inne informacje

Brak

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

LCso dla organizméw wodnych (ml/l): brak dostepnych danych.
12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Nie okreslono. Rozktada sie na mineraty naturalnie wystepujace w przyrodzie.
12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji

Nie okreslono. Rozktada sie na mineraty naturalnie wystepujace w przyrodzie.
124 Mobilnos¢é w glebie

Brak dostepnych danych. Rozktada sie na mineraty naturalnie wystepujgce w przyrodzie.
125 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Nie dotyczy
12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

WGK (klasa German Water Hazard): 1

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody unieszkodliwiania odpaddw
PRODUKT:
Pozbywanie sie produktu musi odbywac sie zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami prawnymi.
Np. spalanie.
Produkt poddano badaniom z uzyciem metod testowych okreslonych w normach EN 12457-3,
EN 13137A i CEN/TS 14405 pod katem spetnienia kryteriéw wartosci granicznej wymywania i TOC
dla odpadéw, ktére mogag byé sktadowane na skfadowiskach odpadéw innych niz niebezpieczne.
(Dyrektywa Rady 1999/31/WE z 26 kwietnia 1999 roku w sprawie sktadowania odpadoéw).

ZANIECZYSZCZONE OPAKOWANIA
Z pustymi opakowaniami nalezy postepowaé w taki sam sposéb jak z produktem. Doktadnie umyé
i poddac recyklingowi, o ile to mozliwe.

SEKCJA 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

141 Numer UN (numer ONZ)
*Nie sklasyfikowano
14.2 Prawidiowa nazwa przewozowa UN
*Nie sklasyfikowano
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
*Wykluczone w ramach przepiséw specjalnych 62 i A16.
14.4 Grupa opakowania
*Nie sklasyfikowano
145 Zagrozenia dla srodowiska
Produktu nie nalezy oznacza¢ jako moggcego spowodowac zanieczyszczenie morza
14.6 Szczegoblne sSrodki ostroznosci dla uzytkownika
*Wykluczone w ramach przepiséw specjalnych 62 i A16.
14.7 Transport luzem zgodnie z zalgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
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Nazwa handlowa: Medisorb

Data: 01-LUT-2018 Poprzednia data: 12-PAZ-2016

Nie dotyczy

*Przepis specjalny 62 dotyczacy transportu (kod IMDG/RID/ADR/ADN) ma zastosowanie do UN 1907.
Przepis specjalny jastno podaje, ze wapno sodowane nie jest uwazane za towar niebezpieczny podczas
transportu, gdy stezenie nie przekracza 4%. Ta substancja zawiera mniej niz 4% wodorotlenku sodu,
wiec nie podlega przepisom IATA w ramach przepisu specjalnego A16.

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

151

15.2

Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne

dla substancji lub mieszaniny

Produkt sklasyfikowano zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008.

Na podstawie przepiséw administracyjnych dotyczgcych klasyfikacji substancji szkodliwych dla
wod (VwVwS) klasa zagrozenia wod wg niemieckiego wskaznika WGK (Water German Klasse)
wynosi 1 = niewielkie zagrozenie dla wod.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie dotyczy

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Informacje dodatkowe:

Pochtaniacz Medisorb jest dostepny w réznych opakowaniach pod nazwami Medisorb EX,

Multi Absorber, Prepacked cartridge, Twinpack, Compact Absorber

Numery katalogowe produktéw zawierajgcych pochtaniacz Medisorb (425011800): 2079796-001,
8003138, M1173310, 427000100, 8570043, 427002100

Zapewni¢ przestrzeganie wszystkich krajowych / lokalnych przepiséw prawnych. Przed zastosowaniem
tego produktu w jakimkolwiek nowym procesie technologicznym lub doswiadczeniu nalezy
przeprowadzi¢ gruntowne badania kompatybilnosci materiatéw oraz bezpieczenstwa.

Medisorb to znak towarody stanowigcy wlasnos¢ Vyaire Medical Inc.

Niniejsza karta charakterystyki (SDS) zostata przejrzana pod katem przepiséw WE 1272/2008 (CLP) i w
reakcji na zmiane klasyfikacji wodorotlenku sodu z 29 maja 2017 roku.
Zgodnosé z przepisami COSHH.

Zwroty okre$lajgce zagrozenia i Srodki ostroznosci, do ktérych odnoszg sie sekcje 2 3:
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

H315 Dziata draznigco na skoére.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zrédta danych:

Karta charakterystyki produktu Sofnolime z 1 lutego 2018 roku. Uwaga: Sofnolime jest znakiem
towarowym firmy Molecular Products Limited

DOC1411455 wer. 2, Sprawozdanie z testu wymywania przeprowadzonego przez Labtium Oy,
Kuopio, Finlandia

Data wydania: 01-LUT-2018
Informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg zgodnie z naszym aktualnym stanem wiedzy

prawidtowe. Pomimo ze dokument ten zostat sporzadzony z najwyzsza staranno$cia, nie przyjmuje
sie zadnej odpowiedzialno$ci za obrazenia lub straty materialne powstate przy jego wykorzystywaniu.
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

(FORMULARIO DE INFORMAGAO DE
DADOS QUIMICOS)

Data: 01-FEB-2018 Data anterior: 12-OUT-2016

SECCAO 1: IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA

1.1 Identificador do produto
Denominacgdo comercial
Medisorb (para nomes de produtos comercializaveis que contenham Medisorb, consulte
a seccao 16 “Outras informacgdes”)
Cdédigo do produto da empresa
425011800 (para numeros de pecas comercializaveis que contenham 425011800, consulte
a seccao 16 “Outras informacgdes”)
Numero de registo REACH
Na&o disponivel
1.2 UtilizacOes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdes desaconselhadas
Utilizacdes do produto quimico
O Medisorb é um absorvente de CO2 destinado a ser utilizado em sistemas anestésicos para
remocao do CO2 dos gases respiratorios durante a administracdo de anestesia em hospitais ou centros
cirlrgicos sob a atencgdo constante de profissionais de saude qualificados. O absorvente apenas devera
ser utilizado com ar, oxigénio, 0xido nitroso, halotano, enflurano, isoflurano, desflurano e sevoflurano.
Os produtos absorventes comercializaveis que contenham Medisorb sdo embalagens descartaveis,
sendo utilizados com os seguintes sistemas anestésicos da GE Healthcare: Carestation 600 series, GE
Healthcare Advanced Breathing System, o colector GE Healthcare EZchange, GE Healthcare Compact
Block, GE Healthcare Compact Block Il e maquinas de anestesia GE Healthcare Aestiva.
Classificacao das actividades econdmicas (NACE) 246
Categorias de utilizagédo (UC62) 1
O produto quimico pode ser utilizado pelo publico ]
em geral
O produto quimico apenas é utilizado pelo publico ]
em geral
1.3 Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca
Fabricante, importador, outra empresa Vyaire Medical Oy*
Morada Kuortaneenkatu 2
Cdédigo postal e apartado 00510 Helsinquia
Apartado
Cdédigo postal e apartado
Numero de telefone +358 (0)800 134455
Fax
Endereco de correio electrénico @vyaire.com
Identificagdo comercial na Finlandia (c6digo Y) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*Os produtos rotulados com o nome da CareFusion Finland 320 Oy séo agora propriedade da Vyaire
Medical Oy e a Vyaire Medical Oy é responsavel pela concecao, fabrico, embalagem e rotulagem
destes produtos antes de serem colocados no mercado sob o nome de Vyaire Medical Oy.
1.4 Numero de telefone de emergéncia Contacte o Centro de Emergéncia do

seu préprio pais, por exemplo 112 nos
paises da Unido Europeia, ou o National
Chemicals Emergency Centre, niimero de
emergéncia 24 horas +44 (0) 1865 407333
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Denominacao comercial: Medisorb

Data: 01-FEB-2018

Data anterior: 12-OUT-2016

SECGAO 2: IDENTIFICAGAO DE PERIGOS

2.1

2.2

2.3

Classificacdo da substancia ou mistura:

Em conformidade com o Regulamento relativo a Classificagao, Rotulagem e Embalagem
(CE) n.° 1272/2008 (CLP/GHS) — consulte a secg¢éo 11

Corrosivo paraapele | B

| H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves

Elementos de rotulagem

Rotulagem em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP/GHS)

Pictograma:

3

Palavra de sinal:

Perigo

Elementos de perigo:

H314

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares
graves

Recomendacdes de precaucéo:

P260

N&o respirar as
poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P264

Lavar as areas de pele afetadas cuidadosamente
ap6s manuseamento.

P280

Usar luvas de proteccédo/vestuério de
proteccao/proteccao ocular/protecgdo facial.

P305+351+338

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.

P303+361+353

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o
cabelo): despir/retirar imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um
duche.

P310

Contacte imNediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

Outros perigos
Nenhum conhecido
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Denominacao comercial: Medisorb

Data: 01-FEB-2018 Data anterior: 12-OUT-2016

SECCAO 3: COMPOSICAO/INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES

Componentes perigosos

Caracterizagao quimica:

Bases solidas mais aditivos — consulte a seccao 16

As classificacBes CLP exigidas nesta seccao estao relacionadas com as do fornecedor do produto. Para cumprir
com a legislacao, a classificagdo dos componentes relevantes do produto deve ser indicada como se estivessem
presentes a 100%. Caso os componentes estejam presentes no produto numa concentragdo muito baixa, o nivel
de risco para o utilizador é reduzido e, por conseguinte, as classificacdes dos componentes individuais e do
produto sao diferentes.

NOTA: A classificacdo do hidroxido de célcio € a de uma forma em pé/granular. Na Medisorb esté contido numa
pellet e a probabilidade de inalacao é insignificante. Portanto, a classificagcdo de H335, STOT SE 3 que é aplicada
a forma de pé/granular de hidroxido de célcio ndo aparece para a Medisorb.

Nome do NUumero Nimero Concentracéo Classificacéo

componente | CAS EINECS/ELINCS (CE)

Hidroxido de | 1310-73-2 215-185-5 <4% Corr. pele 1: H314

sodio

Hidroxido de | 1305-62-0 215-137-3 >75% Irrit. pele 2: H315

calcio Lesdes oculares 1:H318
STOT SE 3 H335
Atribuicdo WEL

Consulte a seccdo 16 para uma descricdo completa das recomendacbes H

SECCAO 4: MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros
Inalacdo: Remover a vitima para o ar fresco e manté-la quente e repousada
Contacto com a pele: Lavar de imediato as areas de pele afectadas com sabonete e agua abundantes.
Se necessério, consulte um médico.
Contacto com os olhos: Lavar de imediato os olhos com &gua abundante até a irritagdo desaparecer;
consultar um especialista dos olhos/oftalmologista.
Ingestao: Rota improvavel de exposi¢édo, mas caso o produto seja ingerido, ndo induzir o vomito. Beber
muita dgua e, se necessario, consultar um médico.
4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Pode causar queimaduras graves na pele e danos oculares.
N&o séo conhecidos sintomas ou efeitos retardados.
4.3 Indica¢cdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Na&o foi identificada necessidade para cuidados médicos imediatos.
Em caso de contacto com os olhos, consultar um especialista dos olhos/oftalmologista ap6s
0S primeiros socorros descritos na seccao 4.1.

SECCAO 5: MEDIDAS CONTRA INCENDIOS

5.1 Meios de extin¢cao
Agua, Espuma, CO2, p6, todos sdo adequados.

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Nenhum conhecido.

5.3 Recomendacfes para o pessoal de combate a incéndios

Poderdo ser necessarios aparelhos respiratérios autbnomos.

SECCAO 6: MEDIDAS CONTRA LIBERTACAO ACIDENTAL

6.1 Precaucdes individuais, equipamento de proteccéo e procedimentos de emergéncia
Evitar a inalacdo de po. Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Utilizar equipamento
de proteccdo individual adequado para a tarefa. Consulte a seccao 8.

6.2 Precaucdes a nivel ambiental
N&o permitir que entre em aguas residuais ou nos fluxos de agua; caso isso aconteca, informar
de imediato as autoridades hidricas relevantes.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza
Em caso de derrame, recolher por meios mecénicos (por exemplo, varrer ou aspirar) para contentores
estanques. Utilizar medidas de protecgéo individual. Enxaguar o restante com agua abundante.
Etiquetar o contentor e descartar conforme manda a lei.

6.4 Remisséo para outras seccdes
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Denominacao comercial: Medisorb

Data: 01-FEB-2018 Data anterior: 12-OUT-2016

Consulte a seccdo 8 para informac6es sobre o equipamento de proteccao individual

SECGCAO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

7.1 Precauc¢des para um manuseamento seguro
Manusear de acordo com as boas praticas de higiene e seguranca. Evitar o levantamento
e o deposito de po.

7.2 Condicdes de armazenamento seguro, incluindo eventuais incompatibilidades
Assegurar a ventilagdo adequada da area de armazenamento. Armazenar num ambiente seco
e a um intervalo de temperatura de 0 °C/+32 °F a +35 °C/+95 °F.
Evitar o congelamento e a exposi¢éo a luz solar directa. Manter os recipientes fechados.
Proteger as embalagens de danos fisicos e de agua.

7.3 Utilizagao(des) final(ais) especifica(s)
Medisorb é um absorvente de CO2 destinado a ser utilizado em sistemas anestésicos.
O Medisorb apenas devera ser utilizado com ar, oxigénio, heliox, éxido nitroso, halotano, enflurano,
isoflurano, desflurano e sevoflurano.
Restricdes relativas a utilizagao:
Antes de utilizar outros agentes anestésicos, consultar o fabricante do agente anestésico para
determinar se tal podera ser ou ndo adequado.

SECGAO 8: CONTROLO DA EXPOSIGAO/PROTECCAO INDIVIDUAL

8.1 Parametros de controlo

Valores-limite de exposicao profissional nacionais

Hidréxido de sédio (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Hidréxido de célcio (CAS 1305-62-0): LTEL (8 h TWA): ppm 5 mg/m3

8.2 Controlo da exposicéo

Controlos técnicos adequados

Proporcionar a ventilagdo adequada (por exemplo, ventilacdo por exaustor local)
Proteccdo individual
Respeitar as normas habituais para manuseamento de quimicos
Lavar as méos antes das pausas e no final do trabalho
Evitar a inalagéo do p6 levantado.
Utilizar equipamento de proteccéo individual adequado para a tarefa (ver abaixo)
Protecc¢éo ocular/facial
Oculos de protecgao, caso exista risco de contaminagéo ocular
Proteccéo da pele
Proteccdo das maos: Luvas adequadas (proceda a sua propria avaliacdo de risco; por exemplo,
tempos de permeacéo, taxas de difusdo e degradacéo, tarefas executadas)
Outra protec¢éo: Fatos-macacos, se adequados para a tarefa
Protecc¢do respiratoria
Méscara anti-p6 ou respirador aprovados (por exemplo, EN149:2001 FFP3) para p6, caso
a ventilacdo seja insuficiente
Perigos térmicos
Nenhum.
Controlo da exposi¢cdo ambiental
Nenhum(a)

SECCAO 9: PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS

9.1 Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
Aspecto Solido. Branco ou colorido
Odor Inodoro
pH 12-14
Ponto de fusdo/ponto de congelacéo Sem dados disponiveis
Ponto de ebulicdo inicial e intervalo de ebulicdo | Sem dados disponiveis
Ponto de inflamacé&o N&o aplicavel
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Denominacao comercial: Medisorb

Data: 01-FEB-2018 Data anterior: 12-OUT-2016
Taxa de evaporagéo Nao aplicavel
Inflamabilidade (sélido, gas) N&o aplicavel
Limites superior/inferior de inflamabilidade Né&o aplicavel
ou de explosividade
Pressé&o de vapor Nao aplicavel
Densidade de vapor Né&o aplicavel
Densidade relativa ~0,9 g/cm?
Solubilidade(s) Ligeira em agua
Coeficiente de particdo: n-octanol/agua Nao aplicavel
Temperatura de auto-ignigéo N&o aplicavel
Temperatura de decomposig&o Sem dados disponiveis
Viscosidade N&o aplicavel
Propriedades explosivas Sem dados disponiveis
Propriedades comburentes Sem dados disponiveis

9.2 Outras informacgdes
Nenhum(a)

SECCAO 10: ESTABILIDADE E REACTIVIDADE

10.1 Reactividade

E gerado calor caso seja exposto a acidos
10.2 Estabilidade quimica

Estavel sob condic6es de manuseamento normais
10.3 Possibilidade de reac¢Bes nocivas

N&o ocorrera polimerizacédo nociva
104 Condic¢bes a evitar

Contacto com o ar - formacao de célcio e carbonato de sédio
10.5 Materiais incompativeis

Evitar o contacto com cloroférmio ou tricloroetileno.
10.6 Produtos de decomposicao perigosos

Nenhum(a)

SECGCAO 11: INFORMACAO DE TOXICOLOGIA

111 Informacéo sobre os efeitos toxicologicos

Toxicidade aguda

Valores de DL/DL50 relevantes para classificacéo:

Dados sobre Hidréxido de sédio LD(lo) = 500 mg/kg coelho (oral)
Dados sobre Hidroxido de calcio LD(50) = >7000 mg/kg rato (oral)
Corrosdaolirritacdo cutanea

Causa queimaduras na pele

Lesdes oculares graves/irritacdo ocular

Causa danos oculares

Sensibilizacdo respiratdria ou cutanea

N&o classificado. Sem dados disponiveis

Mutagenicidade em células germinativas

Nao classificado. Sem dados disponiveis

Carcinogenicidade

Nao classificado. Sem dados disponiveis

Toxicidade reprodutiva
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Denominacao comercial: Medisorb

Data: 01-FEB-2018 Data anterior: 12-OUT-2016

Na&o classificado. Sem dados disponiveis

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - exposicao Unica
N&o classificado. Sem dados disponiveis

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - exposicao repetida
N&o classificado. Sem dados disponiveis

Perigo de aspiracéo

Sem dados disponiveis

Outras informag6es

Nenhum(a)

SECCAO 12: INFORMACAO AMBIENTAL

121 Toxicidade

LCso para organismos aquaticos (ml/l): nenhum dado disponivel.
12.2 Persisténcia e degradabilidade

N&o determinada. Converte-se em minerais de formacé&o natural.
12.3 Potencial bioacumulavel

N&o determinada. Converte-se em minerais de formagéo natural.
12.4 Mobilidade no solo

Sem dados disponiveis. Converte-se em minerais de formagéo natural.
125 Resultados da avaliacdo PBT e vPvB

N&o aplicavel
12.6 Outros efeitos adversos

WGK (classe alema de perigo para a agua): 1

SECCAO 13: CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINACAO

131 Métodos de tratamento de residuos
PRODUTO:
Eliminar de acordo com as regulamentacdes das autoridades nacionais e locais. P. ex., incineragao.
Produto testado com os métodos de teste EN 12457-3, EN 13137A e CEN/TS 14405 para cumprir
com os critérios de valores-limite de lixiviacdo e TOC relativos a residuos aceitaveis em aterros para
residuos ndo nocivos. (Directiva do Concelho 1999/31/CE, de 26 de Abril de 1999, relativa a aterros
de residuos).

EMBALAGEM CONTAMINADA
Tratar as embalagens vazias da mesma forma que o produto. Se possivel, lavar cuidadosamente

e reciclar.
SECCAO 14: INFORMACAO RELATIVA A TRANSPORTE
141 NUumero ONU
*N&o classificado
14.2 Designacéao oficial de transporte da ONU
*N&o classificado
14.3 Classe(s) de perigo em transporte
*Isento nos termos das disposi¢cfes especiais 62 e Al6.
14.4 Grupo de embalagem
*N&o classificado
145 Perigos ambientais
O produto ndo deve ser comercializado como poluente maritimo
14.6 Precauc¢des especiais para o utilizador
*Isento nos termos das disposi¢cdes especiais 62 e A16.
14.7 Transporte a granel em conformidade com o anexo Il da Conven¢cdo MARPOL73/78
e o Cédigo IBC
N&o aplicavel

*A disposicao especial 62 nos regulamentos de transporte (Codigo IMDG/RID/ADR/ADN) aplica-se a
ONU 1907. Esta disposicao especial afirma claramente que a cal de sodio ndo é considerada uma
mercadoria perigosa para transporte quando em concentragdes abaixo de 4%. Esta substancia contém
menos de 4% de hidroxido de sédio e ndo esta sujeita a IATA de acordo com a disposicéo especial
Al6.
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Denominacao comercial: Medisorb

Data: 01-FEB-2018 Data anterior: 12-OUT-2016

SECGAO 15: INFORMACAO REGULAMENTAR

151 Regulamentagao/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de salde,
seguranca e ambiente
O produto é classificado em conformidade com a norma 1272/2008.
Com base no Regulamento Administrativo da Classificagdo de substancias nocivas para as aguas
(VWVwS), a classificagdo WGK (Water German Klasse) € 1 = perigo baixo para a agua.

15.2 Avaliacdo da seguranca quimica
N&o aplicavel

SECCAO 16: OUTRAS INFORMACOES

Mais informacdes:

O Medisorb é embalado em embalagens diferentes denominadas Medisorb EX, Multi Absorber,
Prepacked Cartridge, Twinpack, Compact Absorber

Os numeros de referéncia que contém Medisorb (425011800) s&o os seguintes: 2079796-001,
8003138, M1173310, 427000100, 8570043, 427002100

Certificar-se de que sao cumpridas todas as regulamentac8es nacionais/locais. Antes de se utilizar este
produto em qualquer processo ou experiéncia novos, deve ser levado a cabo um profundo estudo de
compatibilidade e seguranca dos materiais.

A Medisorb é uma marca registada e de propriedade da Vyaire Medical Inc.

Esta SDS foi revista de acordo com os Regulamentos CE 1272/2008 (CLP) e em resposta a uma
alteracdo na classificacdo no dossié de hidréxido de calcio de 29 de maio de 2017.
Cumpre os regulamentos da COSHH.

As recomendacfes de perigo e de precaucdo indicadas nas seccdes 2 e 3:
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H335 Pode provocar irritacdo das vias respiratérias.

H315 Provoca irritacdo cutanea.

H318 Provoca lesGes oculares graves.

Fontes dos dados:

Ficha de dados de seguranca da Sofnolime de 1° de fevereiro de 2018.

Observagédo: Sofnolime é uma marca comercial da Molecular Products Limited
DOC1411455 rev 2, Relatério de teste de lixiviagdo da Labtium Oy, Kuopio, Finlandia

Data de edigdo: 01-FEB-2018
No actual estado do conhecimento, os detalhes fornecidos neste documento sdo tidos como estando

correctos. Embora tenha sido empregue todo o cuidado na preparacéo deste documento, ndo é aceite
gualquer responsabilidade por ferimentos ou danos resultantes da sua utilizacao.
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA (FORMULARIO DE INFORMACAO PARA DADOS QUiMICOS)
Data: 01-FEV-2018 Data anterior: 12-OUT-2016

SECAO 1: IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA EMPRESA/EMPREENDIMENTO

1.1 Identificador de produto
Nome comercial
Medisorb (para nomes de produtos vendaveis que contenham Medisorb, consulte a se¢éo 16 Outras
informacdes)
Codigo de produto da empresa
425011800 (para numeros de pecgas que podem ser vendidos contendo 425011800, consulte a se¢ao
16 Outras informacgoes)
Alcance o numero de registro
N&o disponivel
1.2 Usos relevantes identificados da substancia ou mistura e contra-indicagoes
Os usos do produto quimico
Medisorb € CO, absorvente voltado para o uso com sistemas anestésicos para remover o CO, de
gases respiratorios a se fornecer anestesia em hospitais ou centros cirurgicos sob constante atengéo
de profissionais de saude qualificados. O absorvente somente deve ser usado com ar, oxigénio, 6xido
nitroso, halotano, enflurano, isoflurano, desflurano e sevoflurano.
Os produtos absorviveis vendaveis que contém Medisorb sdo pacotes descartaveis e utilizados com
0s seguintes sistemas de anestesia da GE Healthcare: Carestation 600 series, Sistema de Respiragao
Avancado GE Healthcare, coletor GE Healthcare EZchange, bloco GE Healthcare compacto,
GE Healthcare bloco compacto Il e maquinas de anestesia Aestiva da GE Healthcare.
Classificagao de atividades econdémicas (NACE) 246
Utilizar categorias (UC62) 1
O produto quimico pode ser usado pelo publico ]
em geral
O produto quimico é usado somente pelo publico [ ]
em geral
1.3 Detalhes do fornecedor da folha de dados de seguranca
Fabricante, importador, outro empreendimento Vyaire Medical Oy*
Endereco Kuortaneenkatu 2
Cédigo postal e correio 00510 Helsinki
Caixa postal
Cédigo postal e correio
Numero de telefone +358 (0)800 134455
Fax
Enderec¢o de e-mail @vyaire.com
ID comercial finlandesa (coédigo Y) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*Os produtos etiquetados com o nome da CareFusion Finland 320 Oy s&o agora de propriedade
da Vyaire Medical Oy, e a Vyaire Medical Oy é responsavel pelo design, fabricagao, embalagem e
rotulagem desses produtos antes de serem colocados no mercado sob o0 nome de Vyaire Medical Oy.
1.4 Ndmero de telefone de emergéncia Entre em contato com o Centro de

Emergéncia em seu proprio pais,

p- ex. 112 nos paises da Unido Europeia
ou no National Chemicals Emergency
Center, nimero de emergéncia

24 horas +44 (0) 1865 407333
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Nome comercial: Medisorb

Data: 01-FEV-2018

Data anterior: 12-OUT-2016

SECAO 2: IDENTIFICACAO DE PRODUTOS PERIGOSOS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura:

De acordo com o Regulamento de Classificacdao, Rotulagem e Embalagem (CE) no 1272/2008
(CLP/GHS) - consulte a secédo 11

Corrosivo a pele | B

H314 Provoca queimaduras graves na pele e danos oculares

2.2 Rotulagem de elementos

Rotulagem em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP/GHS)

Pictograma:
Wi
_\f &
Palavra-sinal: PERIGO

Elementos perigosos:

| H314

Provoca queimaduras graves e danos oculares

Declaragoes de precaugao:

P260 Nao respire poeira/fumacga/gas/névoalvapores/spray

P264 Lave as areas da pele em contato cuidadosamente
apos 0 manuseio

P280 Use luvas de protegaol/vestuario de
proteciol/protecdo para os olhos/protecéo facial.

P305+351+338 SE ENTRAR EM CONTATO COM OS OLHOS:
Enxague cuidadosamente com agua por varios
minutos. Remova lentes de contato, se estiverem
presentes e for facil de retirar. Continue enxaguando.

P303+361+353 EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou cabelos):
Remova/Retire imediatamente todas as roupas
contaminadas. Enxague a pele com agua/ducha

P310 Ligue imediatamente um CENTRO PARA
ENVENENAMENTOS ou um médico

2.3 Outros perigos

Nenhum desconhecido
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Nome comercial: Medisorb

Data: 01-FEV-2018 Data anterior: 12-OUT-2016

SECAO 3: COMPOSICAO/INFORMACOES SOBRE OS INGREDIENTES

Ingredientes perigosos

Caracterizagdo quimica:

Bases solidas mais aditivas - consulte a se¢éo 16

As classificagbes CLP exigidas nesta seg¢ao estao relacionadas ao fornecedor do produto. Para cumprir

a legislagéao, a classificagdo dos ingredientes relevantes do produto deve ser descrita como se estivesse presente
100%. Onde os ingredientes estiverem presentes no produto em uma concentragdo muito baixa, o nivel de risco
para o usuario é reduzido, portanto, as classificacbes para os componentes individuais e o produto sao diferentes.

OBSERVACAO: a classificagéo do hidréxido de célcio é a de uma forma em pé/granular. Na Medisorb esta contido
em uma pastilha e a probabilidade de inalagao € insignificante. Portanto, a classificagdo de H335, STOT SE 3 que
€ aplicada na forma de po/granulado de hidréxido de calcio ndo aparece para Medisorb.

Nome do numero CAS | numero Concentr | Classificagcao
| ingrediente EINECS/ELINCS (EC) | acao

Hidroxido 1310-73-2 215-185-5 <4% Corros. Pele. 1: H314

de sddio

Hidroxido 1305-62-0 215-137-3 >75% Irrit. Pele 2: H315

de calcio Danos oculares 1: H318
STOT SE 3 H335
designado por WEL

Consulte a se¢éo 16 para obter uma descricdo completa das declaragdes H

SECAO 4: MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

4.1 Descri¢do das medidas de primeiros socorros
Inalagao: retire o acidentado para um local com ar fresco e forneca calor e descanso
Contato com a pele: lave imediatamente as areas da pele afetadas com sab&o e muita agua. Se
necessario, procure socorro médico.
Contato com os olhos: lave imediatamente os olhos com muita agua até diminuir a irritagcao; consulte
um especialista em olhos/oftalmologista.
Ingestao: improvavel via de exposi¢édo, mas se o produto for engolido, ndo provoque vomito. Beba
bastante agua e, se necessario, procure auxilio médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos e retardados
Pode provocar queimaduras graves e danos oculares
N&o sao conhecidos sintomas ou efeitos tardios.

4.3 Indicacado de qualquer atengdo médica imediata e tratamento especial necessario
N&o ha necessidade identificada de atencdo médica imediata.
Em caso de contato com os olhos, consulte um especialista em olhos/oftalmologista apds os primeiros
socorros descritos na segao 4.1.

SECAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

5.1 Meios de extingao
Agua, espuma, CO,, p6 sdo adequados.

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Nenhum conhecido.

5.3 Aconselhamento para bombeiros

Pode ser necessario um aparelho respiratério autbnomo.

SECAO 6: MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

6.1 Precaucoes pessoais, equipamento de protegio e procedimentos de emergéncia
Evite a inalagcdo de p6. Evite o contato com a pele e olhos. Usar equipamento de prote¢céo pessoal
apropriado para a tarefa. Consulte a se¢ao 8.

6.2 Precaugdes ambientais
N&o deixe cair em aguas residuais ou vias navegaveis; se isso ocorrer, informe a autoridade de
saneamento basico imediatamente.

6.3 Métodos e materiais para contengao e limpeza
Em caso de derramamento, retire mecanicamente (varrendo ou aspirando) em recipientes bem fechados.
Use medidas de protecdo pessoal. Lave todo o residuo com muita agua. Etiquete e descarte conforme
prescrito.

6.4 Referéncia a outras segoes
Consulte a se¢do 8 quanto a equipamento de protecdo pessoal
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Nome comercial: Medisorb

Data: 01-FEV-2018 Data anterior: 12-OUT-2016
SECAO 7: MANUSEIO E ARMAZENAGEM
71 Precaugdes para um manuseio seguro
Manusear de acordo com as boas praticas de higiene e seguranca. Evite a elevagéo e a deposicao de po.
7.2 Condicoes para armazenamento seguro, incluindo eventuais incompatibilidades
Assegurar ventilagdo adequada da area de armazenamento. Armazenar em ambiente seco a uma
temperatura de 0°C/+32°F a +35°C/+95°F.
Evite o congelamento e a luz solar direta. Mantenha os recipientes fechados.
Proteja as embalagens contra danos fisicos e agua.
7.3 Uso(s) final(is) especifico(s)
O Medisorb € um absorvente de CO, destinado a ser utilizado com sistemas de anestesia.
O Medisorb so6 deve ser usado com ar, oxigénio, heliox, 6xido nitroso, halotano, enflurano, isoflurano,
desflurano e sevoflurano.
Restricdes de uso:
Antes de usar outros agentes anestésicos, consulte o fabricante do agente anestésico para determinar
se € ou ndo adequado.
SECAO 8: CONTROLE DE EXPOSICAO/PROTECAO INDIVIDUAL
8.1 Parametros de controle
Valores-limite nacionais de exposi¢cdo ocupacional
Hidréxido de sodio (CAS 1310-73-2): STEL (15min): ppm 2 mg/m3
Hidroxido de calcio (CAS 1305-62-0): LTEL (8h TWA) : ppm 5 mg/m3
8.2 Controles de exposigcao
Controles de engenharia apropriados
Fornecer ventilagdo adequada (por exemplo, ventilagdo de exaustao local)
Protecao pessoal
Observe os padrées de manipulagao de produtos quimicos
Lavar as maos antes das pausas e depois do trabalho
Evite a inalagdo de p6 se levantado.
Use equipamento de protegéo pessoal apropriado para a tarefa (ver abaixo)
Protecéo dos olhos/rosto
Oculos de seguranga se houver risco de contaminagéo ocular
Protecao da pele
Protecdo das méos: luvas adequadas (considere sua prépria avaliagao de risco, por exemplo, tempos
de avanco, taxas de difusdo e degradacgao, tarefas realizadas)
Outros tipos de protecdo: macacdes de protecdo, se apropriado para a tarefa
Protecao respiratoria
Mascara contra p6 ou respirador aprovado (por exemplo, EN149: 2001 FFP3) para poeira se
a ventilagao for insuficiente
Riscos térmicos
Nenhum.
Controle de exposi¢dao ambiental
Nenhum
SECAO 9: PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS
9.1 Informacgoes sobre propriedades fisico-quimicas basicas
Aparéncia Sélida. Branco ou colorido
Odor Inodoro
pH 12-14
Ponto de fusado/ponto de congelamento Sem dados disponiveis

Ponto inicial de ebulicao e intervalo de ebulicdo | Sem dados disponiveis

Ponto de faisca Nao aplicavel

Taxa de evaporacéo Né&o aplicavel
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Nome comercial: Medisorb

Data: 01-FEV-2018 Data anterior: 12-OUT-2016
Inflamabilidade (sélido, gas) Néo aplicavel
Limites superiores/inferiores de inflamabilidade | Nao aplicavel
ou explosivo
Pressio de vapor Néo aplicavel
Densidade de vapor Nao aplicavel
Densidade relativa ~0,9g/cm’®
Solubilidade(s) leve na agua
Coeficiente de partigido: n-octanol/agua Nao aplicavel
Temperatura de autoignigdo Néo aplicavel
temperatura de decomposigio Sem dados disponiveis
Viscosidade Nao aplicavel
Propriedades explosivas Sem dados disponiveis
Propriedades oxidantes Sem dados disponiveis
9.2 Outras informagoes
Nenhuma

SECAO 10: ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1 Reatividade

Calor é gerado se exposto a acidos
10.2 Estabilidade quimica

Estavel em condi¢gdes normais de manuseio
10.3 Possibilidade de rea¢6es perigosas

N&o ocorre polimerizag&o perigosa
10.4 Condicodes a se evitar

Contato com o ar - formagéo de calcio e carbonato de sddio
10.5 Materiais incompativeis

Evite o contato com cloroférmio ou tricloroetileno.
10.6 Produtos de decomposi¢ao perigosos

Nenhum

SECAO 11: INFORMAGOES TOXICOLOGICAS

1.1 Informacao sobre os efeitos toxicoldgicos

Toxicidade aguda

Valores LD/LC50 relevantes para classificagao:

Dados para hidroxido de sédio LD (lo) = 500mg/kg de coelho (oral)
Dados para o hidréxido de calcio LD (50) = > 7.000mg/kg de rato (oral)
Corrosaolirritagao da pele

Causa queimaduras na pele

Sérios danosl/irritagdao ocular

Causa danos oculares

Sensibilizagao respiratoéria ou cutanea

Nao classificado. Sem dados disponiveis

Mutagenicidade em células germinativas

Nao classificado. Sem dados disponiveis

Carcinogenicidade

Nao classificada. Sem dados disponiveis
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Nome comercial: Medisorb

Data: 01-FEV-2018 Data anterior: 12-OUT-2016

Toxidade reprodutiva

N&o classificada. Sem dados disponiveis
STOT-exposi¢ao Unica

Nao classificada. Sem dados disponiveis
STOT-exposicao repetida

Nao classificada. Sem dados disponiveis
Risco por aspiragao

Sem dados disponiveis

Outras informagoes

Nenhuma.

SECAO 11: INFORMACOES AMBIENTAIS

121 Toxicidade

LCso de organismos aquéticos (ml/l): sem dados disponiveis.
12.2 Persisténcia e degradabilidade

Not determinadas. Converte-se em minerais de ocorréncia natural.
12.3 Potencial bioacumulativo

Not determinado. Converte-se em minerais de ocorréncia natural.
12.4 Mobilidade no solo

Sem dados disponiveis. Converte-se em minerais de ocorréncia natural.
12.5 Resultados da avaliagao de PBT e vPvB

N&o aplicaveis
12.6 Outros efeitos adversos

WGK (Classificagdo alema de perigo a agua): 1

SECAO 13: CONSIDERACOES RELATIVAS AO DESCARTE

13.1 Métodos de tratamento de residuos
PRODUTO:
Descarte de acordo com os regulamentos das autoridades nacionais e locais. Por exemplo, incineragéo.
Produto testado com métodos de ensaio EN 12457-3, EN 13137A e CEN/TS 14405 para atender aos
critérios de lixiviagéo e valor limite de residuos de residuos aceitaveis em aterros para residuos ndo
perigosos. (Diretiva 1999/31/CE do Conselho, de 26 de abril de 1999, relativa ao aterro de residuos).

EMBALAGEM CONTAMINADA
Trate os recipientes vazios da mesma maneira que o produto. Se possivel, lave bem e recicle.

SECAO 14: INFORMACOES SOBRE TRANSPORTE

14.1 numero UN
*Nao classificado
14.2 nome correto de envio UN
*Nao classificado
14.3 Classificagao(6es) de perigo de transporte
*Isento nos termos das disposigdes especiais 62 e A16.
14.4 Grupo de embalagem
*Nao classificado
14.5 Perigos ambientais
O produto nao deve ser marcado como poluente marinho
14.6 Precaugodes especiais para o usuario
*Isento nos termos das disposicdes especiais 62 e A16.
14.7 Transporte a granel de acordo com o Anexo Il do MARPOL 73/78 e Cédigo IBC
Nao aplicavel

*A disposicao especial 62 nos regulamentos de transporte (Codigo IMDG/RID/ADR/ADN) aplica-se a ONU 1907.
Esta disposi¢ao especial afirma claramente que a cal de sddio ndo é considerada uma mercadoria perigosa para
transporte quando em concentragdes abaixo de 4%. Esta substancia contém menos de 4% de hidroxido de sddio
e nao esta sujeita a IATA de acordo com a disposigéo especial A16

DOC1626380 Pagina 6 de 7




Nome comercial: Medisorb

Data: 01-FEV-2018 Data anterior: 12-OUT-2016

SECAO 15: INFORMACOES SOBRE REGULAMENTACAO

15.1

15.2

Regulamentacgao/legislagdo especifica em matéria de seguranga, satiide e meio ambiente para a
substancia ou mistura

O produto é classificado de acordo com 1272/2008.

Com base no Regulamento Administrativo sobre a Classificagdo de Substancias perigosas para as
aguas (VwVwS), a classificagdo WGK (Water German Klasse) € 1 = baixo risco de agua.

Avaliagao de segurang¢a quimica

Nao aplicavel

SECAO 16: OUTRAS INFORMACOES

Outras informagdes:

O Medisorb é embalado em diferentes embalagens denominadas Medisorb EX, multiabsorvedor,
cartucho pré-embalado, pacote duplo, absorvedor compacto

Os numeros de pega contendo Medisorb (425011800) sdo: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100

Certifique-se de que todos os regulamentos nacionais/locais sejam observados. Antes de usar
este produto em qualquer novo processo ou experiéncia, um estudo completo de compatibilidade
e seguranga de materiais deve ser realizado.

A Medisorb é uma marca registrada e de propriedade da Vyaire Medical Inc.

Esta SDS foi revista de acordo com os Regulamentos CE 1272/2008 (CLP) e em resposta a uma
alteracdo na classificagdo no dossié de hidréxido de calcio de 29 de maio de 2017.
Cumprimento dos regulamentos da COSHH.

Perigo e declaragdes de precaucao referidas nas secgdes 2 e 3:
H314 Provoca queimaduras graves na pele e danos oculares
H335 Pode causar irritagao respiratoria

H315 Provoca irritacao da pele.

H318 Provoca danos oculares graves

Fontes de dados:

Ficha de dados de seguranca de Sofnolime datada de 01 de fevereiro de 2018. Observagao: Sofnolime
€ uma marca registrada da Molecular Products Limited

DOC1411455 rev 2, Relatério de teste de lixiviagdo de Labtium Oy, Kuopio, Finlandia

Data de emissao: 01-FEV-2018

Os detalhes apresentados neste documento acreditam estar corretos em nosso estado atual de
conhecimento. Embora tenha sido tomado um cuidado adequado na preparagao deste documento,
nao é aceita qualquer responsabilidade por danos ou danos resultantes da sua utilizagao.
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(FORMULAR DE INFORMATII PENTRU DATELE DESPRE

FISA TEHNICA DE SECURITATE SUBSTANTELE CHIMICE)

Data: 01-FEB-2018 Data anterioara: 12-OCT-2016

SECTIUNEA 1:IDENTIFICAREA SUBSTANTEI/AMESTECULUI Sl A FIRMEI/INTREPRINDERII

1.1 Elementul de identificare a produsului
Denumire comerciala
Medisorb (pentru denumirile produselor vandabile care contin Medisorb, consultati sectiunea
16 Alte informatii)
Codul de produs al firmei
425011800 (pentru denumirile componentelor vandabile care contin 425011800, consultati
sectiunea 16 Alte informatii)
Numarul de inregistrare REACH
Nu este disponibil
1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari nerecomandate
Utilizarile substantei chimice
Medisorb este un absorber de CO2, destinat folosirii cu sisteme anestezice pentru eliminarea CO2 din
gazele respiratorii atunci cand se realizeaza anestezie in spitale sau centre chirurgicale sub supravegherea
permanentd a personalului medical calificat. Absorberul se foloseste numai cu aer, oxigen, oxid de azot,
halotan, enfluran, izofluran, desfluran si sevofluran.
Produsele absorbante vandabile care contin Medisorb sunt de unica folosinta si se folosesc cu urmatoarele
sisteme anestezice GE Healthcare: Carestation seria 600, sistemul de respiratie avansat GE Healthcare Advanced
Breathing System, distribuitorul GE Healthcare EZchange, blocul compact GE Healthcare Compact Block,
blocul compact GE Healthcare Compact Block Il si masinile de anestezie GE Healthcare Aestiva.
Clasificarea activitatilor economice (CAEN) 246
Categorii de utilizare (UC62) 1
Substanta chimica poate fi utilizata de publicul general L]
Substanta este utilizata numai de catre publicul general ]
1.3 Informatii despre furnizorul fisei tehnice de securitate
Producator, importator, alta intreprindere Vyaire Medical Oy*
Adresa postala Kuortaneenkatu 2
Codul postal si oficiul postal 00510 Helsinki
Casuta postala
Codul postal si oficiul postal
Numarul de telefon +358 (0)800 134455
Fax
Adresa de e-mail @vyaire.com
Numarul de identificare pentru firme finlandeze Vyaire Medical Oy (2766326-9)
(cod )
*Produsele etichetate cu numele CareFusion Finland 320 Oy sunt acum detinute de cdtre Vyaire Medical Oy, iar
Vyaire Medical Oy este responsabild pentru proiectarea, fabricarea, ambalarea si etichetarea acestor produse
fnainte ca acestea sa fie plasate pe piatd sub numele de Vyaire Medical Oy.
1.4 Numar de telefon de urgenta Va rugam sa sunati la Centrul pentru situatii

de urgenta din tara dvs., de exemplula 112in
tarile din Uniunea Europeana sau la National
Chemicals Emergency Centre, numar de
telefon permanent pentru situatii de urgenta
+44 (0) 1865 407333
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Denumire comerciala: Medisorb

Data: 01-FEB-2018

Data anterioara: 12-OCT-2016

SECTIUNEA 2: IDENTIFICAREA PERICOLELOR

2.1 Clasificarea substantei sau amestecului:

in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP/GHS) privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si a amestecurilor - consultati sectiunea 11

Coroziv pentru piele | B | H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor

2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetare in conformitate cu Regulamentul CE nr. 1272/2008 (CLP/GHS)

Pictograma:

ﬁ
Ay

Cuvant de avertizare:

Pericol

Elemente de pericol:

| H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor
Fraze de precautie:

P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P264 Dupa utilizare, spalati bine zonele de piele care au intrat
in contact.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte
de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei.

P305+351+338 iN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa
timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact,
daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurinta. Continuati sa clatiti.

P303+361+353 iN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): scoateti
imediat toata imbracamintea contaminata. Clatiti pielea
cu apa/faceti dus.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

23 Alte pericole

Nu se cunosc
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Denumire comerciala: Medisorb

Data: 01-FEB-2018 Data anterioara: 12-OCT-2016

SECTIUNEA 3: COMPOZITIE/INFORMATII DESPRE INGREDIENTE

Ingrediente periculoase

Caracterizare chimica:

Baze solide plus aditivi — consultati sectiunea 16

Clasificarile CLP solicitate in aceastd sectiune se refera la cea a furnizorului produsului. Pentru a se respecta legislatia,
clasificarea ingredientelor produsului trebuie sa fie prezentata ca si cand acestea ar fi prezente in proportie de 100%.
Atunci cand ingredientele sunt prezente in produs intr-o concentratie foarte mica, nivelul de risc pentru utilizator este
diminuat, prin urmare clasificarea fiecarei componente este diferita de cea a produsului.

NOTA: Clasificarea hidroxidului de calciu este cea sub forma de pulbere/granule. in Medisorb acesta este continut intr-un
pelet, iar posibilitatea de inhalare este neglijabila. Prin urmare, clasificarea H335, STOT SE 3 pentru hidroxidul de calciu sub
forma de pulbere/granule nu este aplicabila pentru Medisorb.

Denumirea Numar CAS | Numar EINECS/ELINCS (CE) | Concentratie | Clasificare

ingredientului

Hidroxid 1310-73-2 215-185-5 <4% Coroziv pentru piele 1: H314
de sodiu

Hidroxid 1305-62-0 215-137-3 >75% Iritant pentru piele.2: H315
de calciu Leziuni oculare 1:H318

STOT SE 3 H335
Alocare WEL

Consultati sectiunea 16 pentru descrierea completa a frazelor de pericol

SECTIUNEA 4: MASURI DE PRIM AJUTOR

4.1

4.2

4.3

Descrierea masurilor de prim ajutor

Inhalare: Transportati victima la aer liber si mentineti-o in stare de repaus

Contact cu pielea: Spalati imediat pielea afectatd cu multd apa si sdpun. Daca este necesar, consultati medicul.
Contact cu ochii: Spalati imediat ochii cu multa apa pana cand iritarea se diminueaza; consultati un oftalmolog.
Ingerare: Cale de expunere putin probabild, dar daca produsul este inghitit, nu provocati voma. Beti multa apa
si, daca este necesar, consultati medicul.

Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

Poate provoca arsuri grave ale pielii sau leziuni oculare.

Nu se cunosc simptome sau efecte intarziate.

Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Nu a fost identificata nicio nevoie imediata de asistentd medicala.

In cazul contactului cu ochii, consultati un oftalmolog dupa acordarea primului ajutor conform sectiunii 4.1.

SECTIUNEA 5: MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

5.1

5.2

53

Mijloace de stingere a incendiilor

Apa, spuma, CO2 si pulberea sunt toate adecvate.

Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza
Nu se cunosc.

Recomandari destinate pompierilor

Poate fi nevoie de un aparat de respirat autonom.

SECTIUNEA 6: MASURI DE LUAT iN CAZ DE DISPERSIE ACCIDENTALA

6.1

6.2

6.3

6.4

Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Evitati inhalarea pulberii. Evitati contactul cu pielea si ochii. Purtati echipament individual de protectie
corespunzator sarcinii intreprinse. Consultati sectiunea 8.

Precautii pentru mediul inconjurator

Nu lasati produsul sa ajunga in ape reziduale sau in canalizare; daca se intampla acest lucru, informati
autoritatile competente.

Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

In caz de scurgeri, puneti produsul prin metode mecanice (ex. maturare sau aspirare) in recipiente inchise
ermetic. Luati masuri de protectie individuala. Spalati reziduurile cu multa apa. Etichetati recipientul si aruncati
conform descrierii.

Trimiteri catre alte sectiuni

Pentru echipamentul individual de protectie, consultati sectiunea 8
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Denumire comerciala: Medisorb

Data: 01-FEB-2018

Data anterioara: 12-OCT-2016

SECTIUNEA 7: MANIPULAREA S| DEPOZITAREA

7.1

7.2

7.3

Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Manipulati in conformitate cu regulile de igiena si siguranta. Evitati ridicarea si depozitarea prafului.
Conditii de depozitare in conditii sigure, inclusiv eventuale incompatibilitati

Asigurati ventilarea corespunzatoare a spatiului de depozitare. Depozitati intr-un mediu uscat la temperaturi

cuprinse intre 0°C/+32°F si +35°C/+95°F.

Evitati inghetul si lumina solara directa. Pastrati recipientele inchise.

Protejati ambalajele de deteriorarea fizica si de apa.

Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Medisorb este un absorber de CO2 destinat utilizarii in sistemele de anestezie.

Medisorb se foloseste numai cu aer, oxigen, amestec heliu-oxigen, oxid de azot, halotan, enfluran, izofluran,

desfluran si sevofluran.
Restrictii de utilizare:

Tnainte de a utiliza alti agenti anestezici, consultati producatorului agentului anestezic pentru a stabili daca

acesta este sau nu corespunzétor.

SECTIUNEA 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA

8.1 Parametri de control
Valori limita nationale de expunere profesionala
Hidroxid de sodiu (CAS 1310-73-2): STEL (15min): ppm 2 mg/m3
Hidroxid de calciu (CAS 1305-62-0): LTEL (8h TWA): ppm 5 mg/m3
8.2 Controale ale expunerii

Controale tehnice corespunzatoare

Asigurati ventilatie corespunzatoare (ex. ventilatie locala)
Protectie personala
Respectati standardele uzuale referitoare la manipularea substantelor chimice
Spdlati mainile inainte de a lua pauza si dupa ce lucrati
Evitati inhalarea prafului daca se ridica.
Purtati echipament individual de protectie corespunzator sarcinii intreprinse (consultati mai jos)
Protectia ochilor/fetei
Purtati ochelari de protectie daca exista riscul de contaminare a ochilor
Protectia pielii
Protectia mainilor: Purtati manusi adecvate (evaluati singur riscul la care va expuneti; ex. timpul
de penetrare, ratele de raspandire si degradare, sarcinile intreprinse)
Alte protectii: Salopeta de protectie dacd este adecvatd pentru sarcina intreprinsa
Protectia respiratorie
Purtati o masca de praf sau o masca respiratorie (ex. EN149:2001 FFP3) aprobata daca ventilatia
nu este suficienta
Pericole termice
Nu exista.
Controlul expunerii mediului
Nu exista

SECTIUNEA 9: PROPRIETATI FIZICE $I CHIMICE

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
Aspect Solid. Alb sau colorat
Miros Inodor
pH 12-14
Punctul de topire/punctul de inghetare Nu sunt disponibile date
Punctul initial de fierbere si intervalul de fierbere | Nusunt disponibile date
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Denumire comerciala: Medisorb

Data: 01-FEB-2018 Data anterioara: 12-OCT-2016
Punctul de aprindere Nu este cazul
Viteza de evaporare Nu este cazul
Inflamabilitatea (solid, gaz) Nu este cazul
Limita superioard/inferioara de inflamabilitate Nu este cazul
sau de explozie
Presiunea de vapori Nu este cazul
Densitatea vaporilor Nu este cazul
Densitatea relativa ~0,9 gr/cm?®
Solubilitatea (solubilitatile) slabain apa
Coeficientul de partitie: n-octanol/apa Nu este cazul
Temperatura de autoaprindere Nu este cazul
Temperatura de descompunere Nu sunt disponibile date
Vascozitatea Nu este cazul
Proprietati explozive Nu sunt disponibile date
Proprietati oxidante Nu sunt disponibile date
9.2 Alte informatii
Nu exista

SECTIUNEA 10: STABILITATE SI REACTIVITATE

10.1 Reactivitate

La expunerea la acizi se genereaza caldura
10.2 Stabilitate chimica

Stabil in conditii normale de manipulare
10.3 Posibilitate de reactii periculoase

Nu se produce polimerizare periculoasa
10.4 Conditii de evitat

Contact cu aerul - se formeaza carbonat de calciu si sodiu
10.5 Materiale de evitat

Evitati contactul cu cloroformul sau tricloroetilena.
10.6 Produse de descompunere periculoase

Nu exista

SECTIUNEA 11: INFORMATII TOXICOLOGICE

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitatea acuta

Valori LD/LC50 relevante pentru clasificare:

Date pentru hidroxid de sodiu  LD(lo) = 500 mg/kg iepure (oral)
Date pentru hidroxid de calciu  LD(50) = >7000 mg/kg sobolan (oral)
Corodareal/iritarea pielii

Provoaca arsuri ale pielii

Lezarea grava/iritarea ochilor

Provoaca leziuni oculare

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Nu exista clasificare. Nu sunt disponibile date

Mutagenitatea celulelor germinative
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Nu exista clasificare. Nu sunt disponibile date

Cancerogenitatea

Nu exista clasificare. Nu sunt disponibile date

Toxicitatea pentru reproducere

Nu exista clasificare. Nu sunt disponibile date

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere unica

Nu exista clasificare. Nu sunt disponibile date

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata

Nu exista clasificare. Nu sunt disponibile date

Pericol prin aspirare

Nu sunt disponibile date

Alte informatii

Nu exista

SECTIUNEA 12: INFORMATII ECOLOGICE

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Toxicitate

LCso pentru organismele acvatice (ml/l): Nu exista date disponibile.
Persistenta si degradabilitate

Nu s-a stabilit. Se transforma in minerale care se intalnesc in natura.
Potentialul de bioacumulare

Nu s-a stabilit. Se transforma in minerale care se intalnesc in natura.
Mobilitatea in sol

Nu sunt disponibile date. Se transforma in minerale care se intalnesc in natura.
Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Nu este cazul

Alte efecte adverse

WGK (Clasa de pericol pentru apa (Germania)): 1.

SECTIUNEA 13: CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

13.1

Metode de tratare a deseurilor

PRODUS:

Eliminati in conformitate cu reglementarile autoritatilor nationale si locale. De ex.: incinerare.

Produs testat prin metodele EN 2457-3, EN 13137A si CEN/TS 14405 pentru indeplinirea criteriilor de stabilire

a limitelor de levigat si carbon organic total pentru deseurile acceptate in depozitele de deseuri pentru deseuri
nepericuloase. (Directiva Consiliului 1999/31/CE din 26 aprilie 1999 privind depozitele de deseuri).

AMBALAJ CONTAMINAT
Eliminati recipientele goale in acelasi mod in care eliminati produsul. Daca este posibil, spalati bine si reciclati.

SECTIUNEA 14: INFORMATII REFERITOARE LA TRANSPORT

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

Numar de serie ONU

*Nu existd clasificare

Denumirea corecta ONU pentru expeditie

*Nu exista clasificare

Clasa(e) de transport

*Scutit in conformitate cu dispozitiile speciale 62 si A16.

Grup de ambalare

*Nu existd clasificare

Pericole pentru mediul inconjurator

Produsul nu trebuie sa fie marcat ca periculos pentru mediul acvatic
Precautii speciale pentru utilizator

*Scutit in conformitate cu dispozitiile speciale 62 si A16.

Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la MARPOL 73/78 si cu Codul IBC
Nu este cazul
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*Dispozitia speciald 62 din regulamentele de transport (Codul IMDG/RID/ADR/ADN) se aplica pentru UN 1907.
Aceasta dispozitie speciala prevede in mod clar ca varul sodat nu este considerat a fi un bun periculos pentru
transport atunci cand este in concentratii mai mici de 4%. Aceastd substanta contine mai putin de 4% de
hidroxid de sodiu si nu face obiectul IATA in conformitate cu dispozitia speciala A16.

SECTIUNEA 15: INFORMATII DE REGLEMENTARE

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru
substanta sau amestecul in cauza
Produsul este clasificat in conformitate cu 1272/2008.
In baza Regulamentului Administrativ al Clasificarii substantelor periculoase pentru ape (VwVwS), clasificarea
WGK (Water German Klasse) este 1 = pericol scazut pentru ape.

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Nu este cazul

SECTIUNEA 16: ALTE INFORMATII

Informatii suplimentare:

Medisorb este ambalat in mai multe forme denumite Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked cartridge

(cartus preambalat), Twinpack (pachet dublu), Compact Absorber (absorber compact)

Componentele care contin Medisorb (425011800) sunt: 2079796-001, 8003138, M1173310, 427000100,
8570043, 427002100

Asigurati-va ca sunt respectate toate reglementarile nationale/locale. inainte de utiliza acest produs pentru
orice proces sau experiment nou, este necesard efectuarea unui studiu riguros de compatibilitate si securitate a
materialului.

Medisorb este o marca comerciala si este detinutd de Vyaire Medical Inc.

Acest SDS a fost revizuit in conformitate cu Regulamentele CE 1272/2008 (CLP) si ca raspuns la o modificare a
clasificarii hidroxidului de calciu din 29 mai 2017. Conformitate cu Regulamentele COSHH.

Fraze de siguranta si precautie mentionate in sectiunile 2 si 3:
H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H335 Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.

H315 Provoaca iritarea pielii.

H318 Provoaca leziuni oculare grave.

Surse de date:

Fisa cu date de securitate a Sofnolime din 1 februarie 2018. Observatie: Sofnolime este marcd comerciala a
Molecular Products Limited

DOC1411455 rev. 2, Raportul testului de levigare intocmit de Labtium Oy, Kuopio, Finlanda

Data emiterii: 01-FEB-2018
Consideram ca datele furnizate in acest document sunt corecte din cate cunoastem in prezent. Desi s-a

acordat o atentie corespunzatoare intocmirii acestui document, nu se accepta nicio raspundere pentru leziuni
sau prejudicii survenite prin utilizarea acestuia.
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MNACIMOPT BE3OMNACHOCTU BELLECTBA (POPMA OAHHBIX XMMNYECKOI'O BELWECTBA)

Hara: 01-®EB-2018 Mpeabiaywasn parta: 12-OKT-2016

PA3OEN 1. VYAEHTN®UKALUA BELLECTBA/CMECU U KOMINAHUW/NMPEONPUATUA

1.1 UpeHTudmkaTop npoaykra
Toprosoe HaumeHoBaHue
Medisorb (HanmeHoBaHUS UMeOLLMXCH B Mpogaxe NpoayKToB, coaepxalumx Belectso Medisorb,
cM. B pasgene 16 «[pyras nHcdopmauums»).
Kon npoaykra no katanory KoMnaHum
425011800 (HoMepa no kaTanory MMeILLMXCS B NpoJaxe NpoAyKTOB, COAEPXKaLlMX BELleCTBO
425011800, cm. B pasgene 16 «[pyrast iHdopmauusi»).
PerncrtpauunoHHbIi Homep cornacHo pernameHty REACH
OtcytctBYeET

1.2 Hapnexawme obnactu npuMeHeHUA BelecTBa UM CMEeCU U He peKOMeHAOBaHHbIe
obnacTv npumeHeHusi
O6nacTv NpMMeHeHNsA XMMUYECKOro BellecTBa
Medisorb — 370 abcopOeHT yrnekucnoro rasa, npeaHasHa4YeHHbIN 41 UCNONb30BaHUS B
aHeCcTe3MoIorMYeCcKMX CMCTEMaX C LieNblo yOaneHusl yrinekncrnoro rasa u3 gbixatenbHon cMmecu
BO BPEMS aHecTe3nn, NpoBoAUMOWN B BOMbHULAX UM XMPYPTUYECKNX LIEHTPaXxX Mog NOCTOSHHbIM
HabnaeHnem kBanuuUMpoBaHHOrO MeanepcoHana. AGcopbeHT cnegyeTt MCNONb30BaTb TOJBKO
C BO3yXOM, KUCITOPOAOM, 3aKUCbI0 a3oTa, rafioTaHoM, 3HypaHoM, nsodriypaHom, gecdsiypaHom
n ceBodrypaHoM.
UmetoLmecs B npogaxe abcopbeHThl, copepxalyune Belectso Medisorb, npeacraensior
cobori ogHOpa3oBble YNAKOBKW 1 NpeAHa3HavYeHbl 4518 UCNONb30BaHUA CO CrieayoLmmMm
aHecTe3unonornyeckummn cuctemamm komnaHmm GE Healthcare: cuctembl Carestation cepun 600,
ycoBepLUeHCTBOBaHHas AplxatensHasa cuctema Advanced Breathing System komnanum GE Healthcare,
cuctema EZchange manifold komnanun GE Healthcare, cuctemsl Compact Block, Compact Block Il
komnaHum GE Healthcare n annapatoB ans aHecte3un GE Healthcare Aestiva.
Knaccudukauma askoHoMn4eckomn 246
aeatenbHocTn (NACE)
Kateropum npumeHeHus (UC62) 1
XnmMunyeckoe BeleCTBO MOXET NCMOJIb30BaTbCH ]
HeOorpaHM4YeHHbIM KPYrom nuu
XnmMunyeckoe BelLeCTBO TONBLKO Aisi obwero ]
NnpUMeHeHus1

1.3 JaHHble cocTaBuTens nacnopra 6e3onacHOCTU BellecTBa

MpousBoauTenb, UMNOpPTEP, Apyroe nNpeanpusaTue Vyaire Medical Oy*
Ynunua Kuortaneenkatu 2
MouToBLIN MHAEKC N NOYTOBOE OTAeNieHue 00510 Helsinki

AOGOHEHTCKNM ALLUUK
MouToBLIV MHOEKC U NOYTOBOE OTAerieHne

Homep TenecoHa +358 (0)800 1344
Tenedakc
Apapec an. noyTbl @vyaire.com

PervoHanbHbI Homep uHCKOM komnaHum (koA Y) Vyaire Medical Oy (2766326-9)

*N3pnenusa, npomapkmpoBaHHble HazBaHueM CareFusion Finland 320 Oy, B HacTosiLee BpeMs ABNAOTCA
cobcTBeHHOCThIO koMnaHuu Vyaire Medical Oy, n komnanus Vyaire Medical Oy HeceT 0OTBETCTBEHHOCTb
3a pa3paboTky, NpPOU3BOACTBO, YNAaKOBKY U MapKUPOBKY AaHHbLIX U3Aenui 40 UX OTNpaBreHns B
npogaxy ot umeHun Vyaire Medical Oy.
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1.4 Homep TenecoHa akCTpeHHOM CryX0bl

Ob6paTutecb B 3KCTPEHHYIO CIyX0y

B CBOeW CTpaHe, Hanpumep, nNo
TenecdoHHOMY HOMepy 112 B cTpaHax
EBponenckoro cow3sa, unu B
HaLMOHanNbHbIA LeHTP NO Ype3BblYalHbIM
CUTyauUsIM, BbI3BaHHbIM 3arpsisHeHuem
XUMUYECKUMU BellecTBaMu, No
KPYrnocyTo4HOMY TerneOHHOMY

Homepy +44 (0) 1865 407333

PA3[EN 2. BUAbl ONACHOIO BO3AEUCTBUSA

21 Knaccudukaumsa Bewects unu cmecen

(CLP/GHS) — cm. pasgen 11

CornacHo lNoctaHoBneHuto EC Ne 1272/2008 o knaccudmkaumm, MapKkupoBKe U yrnakoBke

Pa3sbenaet koxy, | B

H314 Bbi3biBaeT CUNbHbIE OXOrM KOXWU U NOBpeXxaeHue
rnas.

2.2 3
NleMeHTbl MapKMPOBKHM

MapkupoBka cootBetcTBYeT lNoctaHoBneHuto EC Ne 1272/2008 (CLP/GHS)

MukTtorpamma

Ay

CurHanbHoe crnoBo

OnacHo!

OnacHble KOMMOHEeHTbI

H314

Bbi3biBaeT CUSIbHbIE OXOIMM KOXU U noBpexaneHue
rnas.

®opMynMPOBKM, Kacalolmecs Mep NPeaoCTOPOXHOCTH

P260 He BAbIxanTe Nbinb, AbIM, ra3, Kanau, MCNapeHus n
B3BeLUEeHHbIe B BO34yXe YacTullbl BellecTBa.

P264 Mocne o6palweHns c usgenvem P264 TwarenbHo
npomMounTe 06y1acTM KOXW, BCTynaBLUMe B KOHTaKT.

P280 Ucnonb3oBaTb nepyaTku, cnewoaexany m cpeacrtea
AnA 3aWwmTbl rnas/nuua

P305+351+338 NP NONAAAHUN B MNA3A: 0CTOPOXHO NPOMbITb
rnasa Boaow B Te4eHMe HeCKONbKUX MUHYT. CHATb
KOHTaKTHbI€ JIMH3bl, €CNN Bbl NOfIb3yeTeCb UMM
M ecnu 3TO nerko caenatb. MpogomxnTb
npomMbiBaHue rnas

P303+361+353 NP NONAOAHUN HA KOXY (unu Bonochbl)
HemeAneHHO CHUMUTE 3arpsA3HeHHY oAexnay.
MpomonTe KOXy Bogon/npumuTe gyiu.

P310 He3amegnutenbHO NO3BOHUTE B
TOKCUKOJNOMMYECKWUN LLEHTP unu o6partutech K
Bpauy.

2.3 Opyrue BUAbI ONacHOCTU
HeunsBecCTHbI.
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PA3LEN 3. COCTAB/MH®OPMALINA O KOMIMOHEHTAX

OnacHble KOMMOHEHTbI

Xumunyeckas xapaktepucTuka

TBepaoe BellecTBO ¢ gobaBkamu — cM. pasgen 16.

MpegycmoTpeHHasa B JaHHOM pasgere knaccudukauuna CLP cBaszaHa ¢ knaccudmukalmen npon3BoguTens.

[na obecneyeHnsa COOTBETCTBUSA 3aKOHO4ATENBLCTBY KNaccudukaLms COOTBETCTBYIOLLMX KOMMOHEHTOB NpoayKTa
OOJIMKHa OCHOBbIBaTbCs Ha X 100-npoueHTHOM coaepkaHun. Mpu odeHb Manomn KOHLLEHTpaL MM KOMNOHEHTOB

B NPOAYKTE CTEeNEeHb puUcka Anis Nonb3oBaTens CHUXaeTCs, NO3TOMY Knaccudukaums oTaernbHbIX KOMNOHEHTOB
W NpOAYKTa B LeNIoM pasnuyaeTcs.

MPUMEYAHUE. N'vapookuck Kanbumsa knaccudpuuyuposaHa B popme nopotluka/rpaHyn. B komnaHum Medisorb
BELLECTBO coAepXuTcsa B hopMe nenneT, 1, Takum odpa3om, BO3MOXHOCTb BObIXaHUS HUYTOXHA. Takum obpasom
knaccudgukaums H335, STOT SE 3, koTopasi npyMMeHMMa K TMApPOOKNCK KarbLMsa B BUAE NOPOLLKA UMK FpaHyn, He
oTHocuTca K Medisorb.

HasBaHue Howmep B Homep B EBponeickom KoHueHTpauusa | Knaccudukaums
KOMMOHEHTa | peecTtpe peecTpe CyLieCcTBYHOLWNX

XUMUYECKUX NPOMBbILLNEHHbIX

coefnHeHUN XUMUYECKUX

AwmepukaHckoro | BelwecTB/EBponeinckom

XUMUYECKOro nepeyHe

obwecTBa (CAS) | 3aperMcTpMpoBaHHbIX
XMMUYECKUX BELLECTB
(EINECS/ELINCS) (EC)

M'mapokcua 1310-73-2 215-185-5 <4% Pasben. koxun 1: H314
HaTpusi

Mmapokcua 1305-62-0 215-137-3 >75% Pasgpax. koxu 2; H315.
Kanbums MopaxeHune rnas 1: H318.

STOT SE 3 H335
OnpepneneH npegenbHbIN
YPOBEHb BO3AENCTBUSA Ha
pabodem mecte (WEL)

MonHbIN NnepeyveHb HOPMYNMPOBOK, KacakLMxca ONacHOCTEN, CM. B pa3ferne 16.

PA3LENN 4. NEPBAA MEONLUWHCKAA NMOMOLLb

4.1 OnuncaHue mep nepBOon NomMoLLU
Mpwn BObIXaHUK: BbIBEAUTE MOCTPaAaBLLErO Ha CBEXUI BO3AyX U obecnevbTe emy TEMNSO 1 MOKOWN.
Mpn nonagaHnn Ha KOXy: HEMeANEHHO NPOMONTE NOCTPaAaBLUME YYACTKN KOXM 60MNbLUINMM KONMYECTBOM
BOAbI C MbifioMm. B cnyyae HeobxogmMmocTn obpaTuTech K Bpayy.
Mpn nonagaHun B rrnasa: Hemea IeHHO TLAaTeNbHO NPOMOWTE rnasa 60MbLLMM KONIMYECTBOM BOAbI
00 CHATUS pasapaxkeHus; obpatuteck K rmasHomy Bpadvy/odTanbmonory.
Mpun npornaTtbiBaHUK: BEPOSITHOCTL 3TOr0 COOLITMSA Mana, ogHaKo B Crlydae npornartbiBaHust He cnenyet
BbI3bIBaTb PBOTY. PekomeHayeTcs 0bunbHOE NUTLE 1 NPY HEOBXOOAMMOCTM KOHCYNbTauns Bpaya.

4.2 Hanbonee BaXxHble CUMMNTOMbI U NOCNEACTBUSA, KaK OCTPble, TaK U OTCPOUYEHHbIe
MoxeT cTaTb NPUYMHON TSHXKENbIX 0XKOFOB KOXW 1 NOBPEXOEeHUs rnas.
OTCpOYEHHbIE CUMMTOMbI UMW NOCNEACTBUS HEU3BECTHbI.

4.3 Yka3zaHue Ha He0Ob6XO0QUMOCTb CPOYHOro Bpa4ebHOro BMellaTenbLCcTBa UM ocoboro neyeHus
HeobxogumocTb cpo4HOro BpavebHOro BMeLllaTenbCcTBa He BbiSIBIIEHA.
Mpn nonagaHunn B rnasa nocrie okasaHusi NEPBO NMOMOLLM B COOTBETCTBMM C MYHKTOM 4.1
NPOKOHCYINbTUPYNATECH C rMasHbiM Bpadom/odTanbMonorom.

PA3QEN 5. MEPbl MOXXAPHOW EE30MNACHOCTU

5.1 CpeacTBa noXxapoTyLeHus
Mopxopat Boaa, neHa, CO2, nopoLUOK.

5.2 Ocobble BuAbl ONacHOCTU, CBA3aHHbIE C XapaKTepPUCTUKaMU BellecTBa Ui CMecu
HeunsBecCTHbI.

5.3 PekomMmeHaauumn noxapHbIiM

MoxeT noTpeboBaTbCs aBTOHOMHbIN OblXxaTeNbHbIN annaparT.
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PA3[EN 6. MEPbl MO YCTPAHEHUIO MOCNEQCTBUNA CNYYAUHOIO BbIEPOCA

6.1

6.2

6.3

6.4

UHauBuayanbHble Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU, CPeACcTBa 3aluUThbl U AEeNCTBUA B

3KCTPEHHOW CUTyauum

M3berante BabixaHua nbinn. 3berante KoHTakTa BeLecTBa C KoXen 1 rnasamun. Hapesante
COOTBETCTBYIOLLME 3afa4e NHANBUAYaNbHbIE cpeacTBa 3awwmTbl. CM. pasagen 8.

Mepbl No 3aWMTe OKpYyXKalLen cpeabl

He ponyckarnite nonagaHusi BellecTBa B CTOYHbIE BOAbI UK Bogoemsl. Ecnv aTo npousoLwuno,
HemeeHHO yBeAOMUTE OTBETCTBEHHbIE 3a OXpPaHy BOJAOEMOB OpraHbi.

MeToabl n MaTepuanbl ANA NpefoTBpaLleHUs pacnpoCcTpaHeHUA U OYNUCTKN

B cnyyae npocbinaHusa npoaykta cobepnte ero MexaHM4ecknm cnocobom (Hanpumep, UCnosb3ys
WwBabpy M1 Nbinecoc) B NOTHO 3aKpbiTble KOHTENHEpPLI. Vicnonb3yiiTe MHAMBMAYarnbHble CpeacTBa
3awuTbl. CMOITE BCE OCTaTKM BeLecTBa 6OMbLIMM KOMYECTBOM BOAbl. [IpoMapKnpynTe KOHTENHEpP
N yTUNU3NPYNTE €ro B COOTBETCTBMM C HaanexalluMmmn npaBunamu.

Cchbinika Ha apyrue paspenbl

ViHavBMayanbHble cpeacTBa 3alimTbl onucaHbl B pasgene 8.

PA3LEN 7. NPABUJIA OBPALLEHUA U XPAHEHUA

7.1

7.2

7.3

Mepbl NpeaAoOCTOPOXHOCTU NpU paboTe € NPOAYKTOM

Mpun paboTe ¢ npoaykToM cobnogante Hagnexaime caHUTapHO-rMrmeHnyeckme TpeboBaHus U Mepbl
6e3onacHocTn. He gonyckante nogbema v ocefaHusi Nbinu.

YcnoBusi 6e3onacHoOro xpaHeHus, BKIlo4as orpaHU4YeHUsi N0 COBMeCTUMOCTH

ObecneubTe XOPOLLYIO BEHTUMALMIO B MOMELLEHUM NS XpaHeHUs:. XpaHUTe B CYXOM MeCTe npu
TemnepaTtype ot 0 go +35 °C (ot +32 go +95 °F).

He 3amopaxuBante npoaykT, udberante nonagaHuns Ha HeEro NPSIMbIX COMHEYHbIX Nnyyen. epxute
KOHTENHEPbI 3aKpbITbIMU.

He ponyckarnite ouanyeckoro NOBpeXaeHUs YNakoBK/ U NonagaHns B Hee BOAbI.

LleneBoe ucnonb3oBaHue

Medisorb — 3710 abcopbeHT yrneknucnoro rasa, npeaHasHa4YeHHbIN A1S UCNONb30BaHNS

B aHECTE3MONOrM4YeCcKNX CUcCTeMax.

Medisorb cnefnyet ncnonb3oBaTb TONBKO C BO34YXOM, KMCIIOPOAOM, refnineM, 3akMchbio asoTa,
ranoTaHoMm, aHdnypaHoM, nsognypaHom, gecdriypaHom n ceBonypaHom.

OrpaHunyeHunst Ha UCNosb30BaHNE:

nepeg TeM, kak Ha4yaTb UCMOSb30BaTb APYro aHECTETMK, MOCOBETYNTECH C NPON3BOAUTENEM
aHecTeTuKa, YToObl ONpeaennTb ero NPUrogHoCTb.

PA3QEN 8. MEPbI MO KOHTPOIO BPEAHOIO BO3QEWCTBUA/MEPbI UHOUBUAYANIbHOW 3ALLUTbI

8.1 KoHTponupyembie napameTphbl
MpeanensHo ponyctumas koHueHTpauus (MAOK) B Bo3gyxe Ha paboyem mecTte
Mpapokena Hatpusa (CAS 1310-73-2): makc. pasosas 0K (15 MUH.) — 2 mr/m3.
Mppokena kanbuusa (CAS 1305-62-0): makc. gonrospemeHHas NOK (8 yacos, cpegHes3BeLL.
no BpeMeHun) — 5 mr/m3.

8.2 CpeacTBa KOHTPONA BpeaHOro BO3AencTBust

Hapnexawme cpeacTtBa TeXHMYECKOro KOHTpoOns

Ob6ecneyeHne xopoLLen BEHTUINALMMN (HanpumMep, MeCTHas BbITSXKHAA BEHTUNALUS).

Mepbl MHAMBMAYaNbHOW 3aWMUThbI

CobGnoganTte Hagnexatime npasuna obpalleHns ¢ XMMUYECKMMWN BELLLECTBaAMMU.

MowiTe pykn nepeq nepepbiBOM B paboTe U N0 OKOHYaHWUK paboThbl.

He BObIxanTe NOAHSBLLYIOCS Mbifb.

HapegaliTe COOTBETCTBYOLLME 3a4a4e MHOMBUAYaNbHbIE CPEACTBA 3aLUUThI (CM. HIKE).
3awwmTa rnas v nmua
Mcnonb3yiTe 3alunTHbIE OYKM B CIly4ae pycka nonagaHusi BeLeCcTBa B rnasa.
3awmTa KOXXHbIX MOKPOBOB
3awmTa pyk: cneuunanbHble nepyaTkm (nogobpaHHble C y4eTOM OLEHKM PUCKa, HAanpuMep, C y4eToM
BPEMEHW NMPOopbIBa, CKOPOCTU NPOHMKHOBEHUS BELLECTBA N YXYALLIEHWSI CBOWCTB, BbIMOMHAEMbIX
3agauv).
[pyrue cpencTtea 3aWmThbl: 3aWMTHBIA KOMOMHE30H, ECIM 3TO HEOOXO0AMMO ANS BbINOIHAEMOWN
3agayn.
3awumTa AbixaTenbHbIX NyTen
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B ycnoBuax HegOCTaTOYHOW BEHTUNALUN — COOTBETCTBYKOLWaA CtTaHOapTy

(Hanpumep, EN149:2001 FFP3) nbinesawmtHas Macka unm npoTUBONbINIEBON pecnmpaTop.

Tepmuyeckasa onacHoCTb
OtcyTcTBYeET.

KoHTponb BpeaHOro Bo3AencTBUsl Ha OKpYXaloLLyio cpeay

OTtcyTCcTBYET.

PA3OEN 9. PUSNYECKUE U XAMUYECKUE CBOUCTBA

9.1 OcHoOBHbIe (husnyeckme u XxMuMmyeckne CBOMCTBa
BHewHnn BuA TBeppoe BewecTBO. benoe nnu okpaweHHoe
3anax Be3 3anaxa
pH 12-14
Temnepatypa nnaBneHusi/3aMmep3aHus HeT AaHHbIX
TemnepaTtypa Hayana KuneHus HeT AaHHbIX
M AManasoH KuneHus
TemnepaTtypa BCNbILWKU HenpumeHumo
CKOpPOCTb UcnapeHus Henpumenumo
FoproyecThb (TBepAaoe BewecTBo, ras) Henpumenumo
BepxHue/HwkHMe npeaensl BocnnameHsiemoctu | HenpumeHnumo
MU B3pbiBaeMoOCTH
HasneHue napos HenpumeHumo
MnoTHocTL napoB Henpumenumo
OTHoOCUTenbHas NNOTHOCTb ~0,9 ricm?®
PacTBOpumoOCTb CnabopacTBOopumoO B Boge
KoadbdpmumeHT pacnpepeneHus: H-okTaHon/soaa | Henpumexnumo
TemnepaTypa caMoBO3ropaHusi Henpumenumo
TemnepaTtypa pacnaga HeT nanHbIx
BsizkocTb HenpumeHumo
B3pbiBYaTbie CBOMCTBA HeT nanHbIx
OkucnutenbHble CBOMCTBa HeT naHHbIX
9.2 Opyraa nHdopmauus

OrtcyTcTBYeET.

PA3LEN 10. CTABUIIbBHOCTb U XUMUYECKAA AKTUBHOCTb

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

XumMuyeckasi akTUBHOCTb

I'lpM BCTYNNEeHNUN B peakuunto C KUCoTaMun BblaeNAeTca Tenso.

Xumunyeckas CTabuUnNbLHOCTb

CtabunbHo B CTaHOapTHBLIX pabounx yCcrnoBusX.
BepoATHOCTb OnacHbIX peakuumn

OnacHol nonMMmepusaumm He NPONCXOANT.
YcnoBus, Bbi3biBalolme onacHble U3MeHeHUs

KoHTakT ¢ Bo3gyxom — obpasoBaHue kapboHaTa kanbLmsa 1 kapboHaTa HaTpus.

HecoBmecTumble mMaTepuanbl

Heobxoaumo usberatb KOHTakTa ¢ XnopogopMOM UK TPUXIIOPITUIEHOM.

OnacHble NPOAYKTbI pa3noXeHus
OtcyTcTBYeET.
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PA3[EN 11. CBEOJEHUA O TOKCUYHOCTU

111

OnuncaHue TOKCUKOJIOrM4eCKOro Bo3fencreus

OcTpas TOKCUYHOCTb

3HaveHuns LD/LCS0, cooTBeTCTBYIOLWME Kraccudukauum:

[aHHble ons rmgpokcuga HaTpust LD(lo) = 500 mr/kr (ons KpOnukoB, NepoparbHO)
[daHHble Ansa rmgpokenaa kanbums LD(50) = >7000 mr/kr (N8 KpbiC, nepopanbHO)
PasbepaHue/pasgpaxeHue KOXu

BbI3blBaeT OXor Koxu

TsKkenoe nopaxeHue/pasgpaxeHue rnas

Bbi3biBaeT TpaBmy rnas

CeHcuMbnnM3aumus Koxu u gbixaTernbHbIX NyTen

Knacc HensBecTeH. HeT gaHHbIX.

MyTareHHOCTb AN NOJNIOBbIX KNEeTOK

Knacc HensBecTeH. HeT gaHHbIX.

KaHueporeHHOCTb

Knacc HensBecTeH. HeT gaHHbIX.

PenpoaykTuBHasi TOKCUMHOCTb

Knacc HensBecTeH. HeT gaHHbIX.

OpraHocneuudunyeckasds TOKCUMHOCTb NPU OQHOKPaTHOM BO34eACTBUM
Knacc HensBecTeH. HeT gaHHbIX.

OpraHocneuudunyeckasds TOKCUMHOCTb NPU MHOFOKpPaTHOM BO34EeNCTBUM
Knacc HensBecTeH. HeT gaHHbIX.

OnacHocTb BAbIXaHUsl

HeT paHHbIX.

Opyras nHcopmauus

OTtcyTtcTBYET

PA3[EN 12. BO3AEUCTBUE HA OKPYXAIOLLYIO CPEQLY

121

12.2

12.3

12.4

125

12.6

Tokcu4YHOCTb

MonynetanbHasa gosa LCso Anst BOAHbLIX OpraHn3moB (Mi/n): AaHHble OTCYTCTBYIOT.
CToMnKoCTb U pa3naraeMocCTb

He onpegeneHa. MNpeBpalyaeTcs B NpUpoAHbLIE MUHEeparbl.

Cnoco6GHOCTb K 6MOaKKyMynsaumm

He onpepeneHa. NpeBpallaeTcs B NpypoaHbIE MUHEparnsbl.

MoaBMXHOCTL B NO4Be

HeT gaHHbIX. MpeBpallaetca B npupoaHbie MUHeparnbl.

Pe3ynbTaThbl OLleHKN NPOAYKTa Ha CTOMKOCTb, CMOCOGHOCTb K OMOaKKyMynsaumm
M TokcuyHocTtb (PBT u vPvB)

Henpumenumo.

Opyrue HexenaTenbHbIe ABNEHUs

WGK (Knacc onacHocTu onst BogHow cpegpl, Flepmanus): 1.

PA3LEN 13. MNOPAQOK YTUITU3ALIUA

131

Cnoco6bl yTunmsaumm oTxogoB
MPOOYKT

YTununsauus gormkHa OCYyLLEeCTBNATLCA B COOTBETCTBUU C Cpe,ﬂepaﬂbelMVI N MeCTHbIMN HOPMaTUBHbIMU

TpeboBaHuAMK. Hanpumep, nyTem cxuraHus.

MpoayKT npoLuen ncneitTaHusa cornacHo ctangaptam EN 12457-3, EN 13137A n CEN/TS 14405 ansa
onpeaeneHunst ero COOTBETCTBUSI HOPMaM BblLLeNnavynBaHus U NpeaernbHOro CyMMapHOro coaepXaHus
opraHuyeckoro yrnepoga (TOC) B oTxogax, NPYHMMaeMbIX NONMroHammn ans 6e3onacHbIX OTXOA0B

(Oupektmea EC 1999/31/EC ot 26 anpensa 1999 r. o 3aXOopOHEHMM OTXOAOB Ha MOSINroHax).

3AIrPA3SHEHHASA YIAKOBKA
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MycTble ynakoBKu crieayeT YTUNM3MpoBaTb TakMM e CnocoboM, Kak 1 cam NpoAdyKT. o BO3MOXXHOCTH,
TLLATESIbHO MPOMOVITE U OTNPaBbTe Ha nepepaboTky.

PA3[EN 14. CBEOEHUA O TPAHCITOPTUPOBKE

14.1 Homep OOH
*Knacc HensBecTeH.
14.2 CooTBeTCTBYHOLEE TPAHCNOPTHOE HaMmMeHoBaHue OOH
*Knacc HensBecTeH.
14.3 Knacc onacHocTu npu TpaHCNOPTUPOBKE
*3a ncknoveHnem ocobbix 0roBopok 62 n Al6.
14.4 Fpynna ynakoBku
*Knacc HensBecTeH.
14.5 BpeaoHoe Bo3oencTBME Ha OKpPYXakoLy cpeny
B mapkupoBKe npoaykTa He JOIMKHO ObiTh YKa3aHO «3arpsi3HUTENb MOPS».
14.6 Oco6ble Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU ANS NOoNb30oBaTens
*3a ncknoveHmemM ocobbix oroBopok 62 n A16.
14.7 MepeBo3ka rpy3oB 6e3 Tapbl cornacHo MNMpunoxexHuto Il KoneBeHunn MAPIMOJ 73/78
1 MexxayHapoAHOMY KoAeKCy NepeBO30K ONacHbIX XMMUYECKUX FPY30B HaBasiom
HenpumeHumo.

*CneumnanbHasa oroBopka 62 npasun TpaHcnoptuposku (IMDG Code/RID/ADR/ADN) oTHocuKTCA K
Hopmam UN 1907. [JaHHas cneuyunanbHas oroBopka sBHO onpeaenseT, YTo HaTPOHHas U3BECTb He
cynTaeTCcs BeLLeCTBOM, NPeACTaBIAOWMM ONacHOCTb NPY TPAHCMOPTUPOBKE B KOHLIEHTPaLMK MeHee 4
%. aHHOe BELLECTBO COOEPXKUT MeHee 4 % rmapokcuaa HaTpusi U aBMsieTcst CyobekTom TpeboBaHun
MexayHapoaHon accouumalmm BosayLiHoro tpaHcnopta (IATA), nog cneuuwansHon orosopkon A16.

PA3OEN 15. HOPMATUBHAA WUH®OPMALIUA

15.1 HopmaTtuBHble/3akoHOAaTeNbHbIE TPE6OBaHMA NO TEXHUKE 6Ge30MacHOCTU, OXpaHe 340POBbA
M OKpYKalolen cpeabl, cneynanbHO NpegycMoTPeHHbIE ANA JaHHOro BellecTBa Ui CMecH
Knaccudmkaums npoaykra npoBegeHa B cOOTBETCTBUM ¢ [locTaHoBneHeM Ne 1272/2008.

Ha ocHOBaHWM agMUHUCTPATUBHOIO MNOCTAHOBIMIEHMS O KrlaccuduKkauuy BeWecTB, NPeAcTaBnNAoLWwmnx
onacHocTb Anis BogHbIX 00bekToB (VWVwWS), knacc onacHocTtu no cucteme WGK (Water German
Klasse) paBeH 1 (H13kasi oNacHOCTb Arsl BOOHbIX OOBbEKTOB).

15.2 OueHKka 6e30NacHOCTM XMMUYECKOro BellecTBa

HenpumeHumo.

PA3LEN 16. APYIAA NHO®OPMALIUA

[ononHutensHas nHpopmaums:

npoaykT Medisorb ynakoBbiBaeTcs B pasfiMyHble ynakoBku nod HassaHnamu Medisorb EX,

Multi Absorber, Prepacked cartridge, Twinpack, Compact Absorber.

Homepa no katanory ynakoBok, cogepxatumx Medisorb (425011800): 2079796-001, 8003138,
M1173310, 427000100, 8570043, 427002100.

Cobniogante Bce (hepepanbHble U MECTHbIe HOpMaTUBHbIE TpeboBaHus. Npexae, Y4em MCnonb3oBaThb
OaHHBIN NPOAYKT B MOObLIX HOBLIX MpOLieccax Unu aKCNepuMeHTax, cnegyeT NpoBecCTuU TLaTenbHble
nccnepoBaHus Ha npegMeT COBMECTUMOCTU 1 6e30nacHOCTK.

Toprosbin 3Hak Medisorb npuHagnexut komnaHum Vyaire Medical Inc.

[aHHbIn nacnopt 6e3onacHOCTM GbiN OTPeaaKTMPOBaH B COOTBETCTBMM C TpeboBaHUSMHA
MoctaHoeneHuss EC 1272/2008 (CLP) n B oTBET Ha n3MeHeHus1 krnaccudmkauum B cnpaBoYHuKe Mno
rmaopookmcy kanbumsa ot 29 mas 2017 r.

CootBeTcTBYET TpeboBaHMAM HOpM No OrpaHUYeHnto onacHbix Ans 3gopoBbsa BellecTs (COSHH).

®dopmMynUpoBKK, KacatoLmnecs onacHoCTeN U Mep NPefoCTOPOXHOCTU, YNOMUHAOLWMeCs
B pasgenax 2 un 3:

H314 Bbi3biBaeT CepbE3Hble 0XKOrM KOXM U MOBPEXAEHUS rnas.

H335 MoxXeT cTaTb NPUYNHON pasfaparkeHNs OpraHoB AbIXaHus.

H315 BbI3blBAET pasfpaxxeHne KOXu.

H318 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe NOBpPEXAEHME Mas.

NCTOYHMKN OaHHbIX:
MacnopT 6e3onacHocTu BewecTBa Sofnolime oT 1 despans 2018.
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MpumeyaHue: Sofnolime — ToBapHbIV 3Hak komnaHuu Molecular Products Limited.
lMpoTokon ucnbiTaHMs Ha BhillenaymMBaHne ot komnaHum Labtium Oy, r. Kyonuo,
®dunnangua (DOC1411455, pen. 2).

Harta nyénukaumm: 01-©OEB-2018

lMpuBeOeHHbIE B JAHHOM JOKYMEHTE CBEOEHUSA CUUTAOTCS BEPHLIMM MO COCTOSIHUIO Ha
HaCTOALLMIN MOMEHT BpeMeHU. HeCMOTpst Ha TO YTO AaHHbIN AOKYMEHT Gbln NOArOoTOBNEH

C OOMKHOW TLWATENbHOCTLIO, KOMMAaHUS HE HECET HUKAKON OTBETCTBEHHOCTM 3a TPaBMbl UMK
ybbITKN, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb B pe3yrnbTate ero UCnonb30BaHUS.
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KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

(INFORMACT)NY, FORMULAR PRE UDAJE
O CHEMIKALIACH)

Datum: 01-FEB-2018 Predchadzajtci datum: 12-OKT-2016

ODDIEL 1: IDENTIFIKACIA LATKY/ZMESI A SPOLOCNOSTI/PODNIKU

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov
Medisorb (nadzvy produktov na trhu, ktoré obsahuju Medisorb, najdete v oddiele 16 Iné informacie)
Kéd produktu podl'a spolo¢nosti
425011800 (vyrobné &isla produktov na trhu, ktoré obsahuju 425011800, najdete v oddiele 16
Iné informacie)
Registracné cislo Reach
Nie je k dispozicii.

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Pouzitie chemikalie
Medisorb je pohlcova¢ CO2 uréeny na pouzitie v anestéziologickych systémoch na odstranenie CO2
z dychacich plynov pri podavani anestézie v nemocniciach alebo chirurgickych centrach pod neustalym
dozorom kvalifikovaného profesionalneho zdravotnickeho personalu. Pohlcova¢ sa smie pouzit len so
vzduchom, kyslikom, oxidom dusnym, halotanom, enfluranom, izofluranom, desfluranom
a sevofluranom.
Pohlcovace na trhu obsahujice Medisorb su jednorazové balenia a pouzivaju sa s nasledujacimi
anestéziologickymi systémami spolo¢nosti GE Healthcare: Carestation radu 600, dychaci systém GE
Healthcare Advanced Breathing System, prietokovy modul GE Healthcare EZchange, zariadenie GE
Healthcare Compact Block, GE Healthcare Compact Block Il a anesteziologické pristroje GE Healthcare
Aestiva.
Klasifikacia ekonomickych €innosti (NACE) 246
Kategorie pouzitia (UC62) 1
Tuto chemikaliu méze pouzivat’ verejnost’ ]
Tuato chemikaliu pouziva len verejnost’ L]

1.3 Podrobnosti o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov
Vyrobca, dovozca, iny podnik Vyaire Medical Oy*
Nazov ulice Kuortaneenkatu 2
PSC a posta 00510 Helsinki
P. 0. BOX
PSC aposta
Telefénne gislo +358 (0)800 134455
Fax
E-mailova adresa @vyaire.com
ID pre finsky podnik (kéd Y) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*Vyrobky oznagené nazvom CareFusion Finland 320 Oy su teraz vlastnictvom Vyaire Medical Oy a
Vyaire Medical Oy zodpoveda za konstrukciu, vyrobu, balenie a oznacovanie tychto vyrobkov pred ich
uvedenim na trh pod nazvom Vyaire Medical Oy.

1.4 Nudzové telefonne cCislo Obrat'te sa na Centrum pre pripady

havarie a nidze vo svojej krajine, napr.
na Cisle 112 v krajinach Eur6pskej unie,
alebo na centrum National Chemicals
Emergency Centre na nidzovom
telefénnom ¢Eisle +44 (0) 1865 407333,
ktoré je dostupné 24 hodin.
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Obchodny nazov: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018

Predchadzajlci datum: 12-OKT-2016

ODDIEL 2: IDENTIFIKACIA NEBEZPECENSTIEV

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi:
V sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008 o klasifikacii, ozna€ovani a baleni (CLP/GHS) — pozri
oddiel 11.
Zieravina pésobiaca na H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci
pokoZku | B

2.2 P

rvky oznacovania

Oznacovanie v sulade s nariadenim ES €. 1272/2008 (CLP/GHS)

Piktogram:
gy
Vystrazné slovo: Nebezpeéenstvo

Prvky nebezpecnosti:

| H314 | Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oéi |
Bezpecnostné upozornenia:

P260 Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély.

P264 Moéze spdsobit’ podrazdenie dychacich ciest.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare.

P305+351+338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minat ich
opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante
ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P303+361+353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi):
Odstrante/vyzleéte vSetky kontaminované ¢asti
odevu. Pokozku ihned’ oplachnite vodou/sprchou.

P310 Okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

2.3 Iné nebezpecenstva

Nie sl zname Zziadne.
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Obchodny nazov: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Predchadzajuci datum: 12-OKT-2016

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

Nebezpeéné zlozky

Chemicka charakterizacia:

Zakladné zlozky tuhého skupenstva a aditiva — pozri oddiel 16.

Klasifikacie CLP vyzadované v tomto oddiele suvisia s klasifikaciami dodavatela produktu. V ramci zarucenia
suladu s pravnymi predpismi sa vyzaduje klasifikaciu prislusnych zloZiek produktu uvadzat, akoby bol ich obsah
100 %. V pripadoch, ked sa zlozky nachadzaju v produkte len vo velmi nizkej koncentracii, sa uroven rizika pre
pouzivatela znizuje, preto su klasifikacie pre jednotlivé zlozky a produkt rozdielne.

POZNAMKA: Klasifikacia hydroxidu vapenatého sa vztahuje na praskovd formu/granulat. Vo vyrobku Medisorb je
obsiahnuty v peletovej forme a pravdepodobnost vdychnutia je zanedbatelna. Preto sa klasifikacia H335, STOT SE
3, ktora sa vztahuje na praskovu formu/granulat hydroxidu vapenatého nevztahuje na Medisorb.

Nazov Cislo CAS Cislo EINECS/ELINCS | Koncentracia | Klasifikacia

zloZky (ES)

Hydroxid 1310-73-2 215-185-5 <4% Skin Corr. 1: H314

sodny

Hydroxid 1305-62-0 215-137-3 >75% Skin Irrit.2: H315

vapenaty Eye damage 1:H318
STOT SE 3 H335
Priradené medzné hodnoty expozicie
v pracovnom prostredi (WEL).

V oddiele 16 najdete UplIné znenie viet H.

ODDIEL 4: OPATRENIA PRVEJ POMOCI

4.1 Popis opatreni prvej pomoci
Pri vdychnuti: Premiestnite postihnutého na Cerstvy vzduch a zabezpecte mu teplo a pokoj.
Pri kontakte s pokozkou: Ihned umyte postihnuté oblasti koze s velkym mnozstvom vody a mydla.
V pripade potreby vyhladajte lekarsku pomoc.
Pri kontakte s o¢ami: O¢i ihned vymyvaijte s veflkym mnozZstvom vody, kym podrazdenie neustupi,
a vyhladajte o€ného odbornika/oného lekara.
Pri poziti: Nepravdepodobny spdsob expozicie, ale ak dojde k pozitiu produktu, nevyvolavajte
vracanie. Vypite velké mnozstvo vody a v pripade potreby vyhladajte lekarsku pomoc.
4.2 NajddlezitejSie priznaky a u€inky, akutne aj oneskorené
Méze spdsobit’ tazké poleptanie pokozky a poSkodenie oka.
Nie su zname Ziadne oneskorené priznaky ani u€inky.
4.3 Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného o3etrenia
Nie je potrebna Ziadna okamZita lekarska starostlivost.
V pripade kontaktu s o€ami sa po poskytnuti prvej pomoci opisanej v oddiele 4.1 obratte
na o€ného odbornika/oéného lekara.

ODDIEL 5: PROTIPOZIARNE OPATRENIA

5.1 Hasiace prostriedky
Voda, pena, CO2, prasSok — vSetky su vhodné.

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajlce z latky alebo zo zmesi
Nie st zname Ziadne.

5.3 Rady pre poziarnikov

MbZe byt potrebny samostatny dychaci nastroj.

ODDIEL 6: OPATRENIA PRI NAHODNOM UVOUL'NENI

6.1 Osobné bezpecénostné opatrenia, ochranné prostriedky a niidzové postupy
Vyhnite sa vdychovaniu prachu. Zabrarite styku s koZzou a o€ami. Noste osobny ochranny
prostriedok vhodny na danu Glohu. Pozri oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Zabrarite uniku do odpadovej vody alebo kanalizacie; ak ddjde k uvolneniu, ihned informujte
prislusné organy.

6.3 Metddy a material na zabranenie Sireniu a €istenie
V pripade uvolnenia zozbierajte mechanicky (napr. metlou alebo vysavacom) do tesne uzavretych
nadob. Pouzivajte osobné ochranné opatrenia. ZvySky dékladne vyplachnite veflkym mnozZstvom
vody. Oznadte nadobu a zlikvidujte ju podla pokynov.

6.4 Odkaz na iné oddiely
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Obchodny nazov: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Predchadzajuci datum: 12-OKT-2016

Informacie o osobnych ochrannych prostriedkoch najdete v oddiele 8.

ODDIEL 7: MANIPULACIA A SKLADOVANIE

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie
Zaobchadzajte v sulade s dobrou hygienickou a bezpeénostnou praxou. Zabrarite rozvireniu
a nanosom prachu.

7.2 Podmienky na bezpeéné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility
Zabezpecte primeranu ventilaciu skladovacieho priestoru. Skladujte v suchom prostredi pri
teplote v rozsahu 0 °C/+32 °F az +35 °C/+95 °F.
Vyhnite sa zmrazovaniu a priamemu sine¢nému svetlu. Nadoby uchovavajte zatvorené.
Obaly chrante pred mechanickym poskodenim a vodou.

7.3 Specifické koneéné pouzitie(-ia)
Medisorb je pohlcovaé CO2 uréeny na pouzitie s anestéziologickymi systémami.
Medisorb sa smie pouZit len so vzduchom, kyslikom, helioxom, oxidom dusnym, halotanom,
enfluranom, izofluranom, desfluranom a sevofluranom.
Obmedzenia pouZzitia:
Pred pouzitim inych anestetickych latok sa poradte s vyrobcom anestetickej latky, aby ste urcili
jej vhodnost.

ODDIEL 8: KONTROLY EXPOZICIE/OSOBNA OCHRANA

8.1 Kontrolné parametre

VnutroStatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi

Hydroxid sodny (CAS 1310-73-2): Medzna hodnota kratkodobého vystavenia (15 min.): ppm 2 mg/m3
Hydroxid vapenaty (CAS 1305-62-0): Medzna hodnota dlhodobého vystavenia (8-hodinovy ¢asovo
vazeny priemer): ppm 5 mg/m3

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie

Zabezpecte primeranu ventilaciu (napr. lokalne odsavacie vetranie).
Osobn& ochrana
Dodrziavajte bezné Standardy zaobchadzania s chemikaliami.
Pred prestavkami a po praci si umyte ruky.
Vyhybajte sa vdychovaniu rozvireného prachu.
Noste osobny ochranny prostriedok vhodny na danua dlohu (pozri nizsie).
Ochrana ogciltvare
Ak hrozi kontaminacia o€i, noste ochranné bezpe¢nostné okuliare.
Ochrana koze
Ochrana ruk: vhodné rukavice (podla vlastného posudenia rizika, napr. ¢as prieniku materialom
rukavic, rychlost difuzie a rozkladu, vykonavané ulohy)
Iné: ochranni kombinéza, ak sa vyZaduje pri vykonavanej tlohe
Ochrana dychacich ciest
Schvélend maska s filtrom proti prachu alebo protiprachovy respirator (napr. EN 149:2001 FFP3),
ak je ventilacia nedostatoCna.
Tepelna nebezpecénost’
Ziadna.
Kontroly environmentalnej expozicie
Ziadne.

ODDIEL 9: FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Informécie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach
Vzhlad Tuhé skupenstvo. Bielej farby alebo farebny.
Zapach Bez zapachu.
pH 12-14
Teplota topenia/tuhnutia K dispozicii nie s ziadne Gdaje.
Pociato¢na teplota varu a destilacny rozsah K dispozicii nie s ziadne Gdaje.
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Obchodny nazov: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018

Predchadzajlci datum: 12-OKT-2016

Teplota vzplanutia

Nevzt'ahuje sa

Rychlost’ odparovania

Nevztahuje sa

Horlavost’ (tuha latka, plyn)

Nevztahuje sa

Horné/dolné limity horlavosti alebo vybusnosti

Nevztahuje sa

Tlak par

Nevztahuje sa

Hustota par

Nevztahuje sa

Relativna hustota

~0,9 g/cm?

Rozpustnost’ (rozpustnosti)

slaba vo vode

Rozdel'ovaci koeficient: n-oktanol/voda

Nevztahuje sa

Teplota samovznietenia

Nevztahuje sa

Teplota rozkladu

K dispozicii nie st ziadne Gdaje.

Viskozita

Nevztahuje sa

Vybusné vlastnosti

K dispozicii nie st ziadne Gdaje.

Oxidacné viastnosti

K dispozicii nie st ziadne Gdaje.

9.2 Ivné informéacie
Ziadne.

ODDIEL 10: STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita

Pri vystaveni kyselinam sa vytvara teplo.
10.2 Chemicka stabilita

Pri beznych podmienkach manipuléacie stabilny.
10.3 Moznost’ nebezpeénych reakcii

Nebezpectna polymerizacia nenastava.
104 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’

Kontakt so vzduchom — vytvara sa uhli¢itan vapenaty a uhli¢itan sodny.
10.5 Nekompatibilné materialy

Zabrarite styku s chloroformom alebo trichléretylénom.
10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu

Ziadne.

ODDIEL 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

11.1 Informacie o toxikologickych ucinkoch

Akutna toxicita
Hodnoty LD/LC50 dblezité pre klasifikaciu:

Udaje pre hydroxid sodny LD(lo) = 500 mg/kg, zajac (peroralna)
Udaje pre hydroxid vapenaty LD(50) = > 7 000 mg/kg, potkan (perorélna)

Poleptanie koze/podrazdenie koze

Spdsobuje poleptanie pokozky

Vazne poskodenie oéi/podrazdenie oci
Sposobuje poskodenie oka

Respira¢na alebo kozna senzibilizacia

Nie je klasifikované. K dispozicii nie su Ziadne Udaje.
Mutagenita zarodo¢nych buniek

Nie je klasifikované. K dispozicii nie su Ziadne Udaje.
Karcinogenita

Nie je klasifikované. K dispozicii nie st Ziadne Udaje.
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Obchodny nazov: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Predchadzajuci datum: 12-OKT-2016

Reprodukéna toxicita

Nie je klasifikované. K dispozicii nie st ziadne Udaje.
STOT - jednorazova expozicia

Nie je klasifikované. K dispozicii nie si Ziadne Udaje.
STOT - opakovana expozicia

Nie je klasifikované. K dispozicii nie st Ziadne Udaje.
Aspiraéna nebezpeénost’

K dispozicii nie su Ziadne Udaje.

Iné informécie

Ziadne

ODDIEL 12: EKOLOGICKE INFORMACIE

12.1 Toxicita

LCso pre vodné organizmy (ml/l): Nie su k dispozicii Ziadne Gdaje.
12.2 Perzistencia a degradovatelnost’

Neuréené. Meni sa na mineraly vyskytujuce sa v prirode.
12.3 Bioakumulaény potencial

Neuréené. Meni sa na mineraly vyskytujlce sa v prirode.
12.4 Mobilita v péde

K dispozicii nie su Ziadne Udaje. Meni sa na mineraly vyskytujldce sa v prirode.
125 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Nevztahuje sa.
12.6 Iné nepriaznivé ucinky

WGK (Nemecka trieda ohrozenia vodného prostredia): 1.

ODDIEL 13: OPATRENIA PRI ZNESKODNOVANI

131 Metody spracovania odpadu
PRODUKT:
Zlikvidujte v sulade s vnuatroStatnymi predpismi a predpismi miestnych organov, napr. spalovanim.
Produkt bol testovany metddami EN 12457-3, EN 13137A a CEN/TS 14405, aby spifial kritéria
vylihovania a medznych hodnét organicky viazaného uhlika pre odpad vhodny na skladky
nebezpecného odpadu (smernica Rady 1999/31/ES z 26. aprila 1999 o skladkach odpadu).

KONTAMINOVANE OBALOVE MATERIALY
S prazdnymi nadobami zaobchadzajte ako s produktom. Ak je to mozné, dokladne ich vyplachnite

a recyklujte.
ODDIEL 14: INFORMACIE O DOPRAVE
14.1 Cislo OSN
*Neklasifikované.
14.2 Spravne expedi¢né oznacenie OSN
*Neklasifikované.
14.3 Trieda(-y) nebezpeénosti pre dopravu
*Vynimka podla ustanovenia 62 & A16.
14.4 Obalova skupina
*Neklasifikované.
14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie
Produkt by nemal byt oznaceny ako znecistujuci pre more.
14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela
*Vynimka podla ustanovenia 62 & A16.
14.7 Doprava hromadného nakladu podra prilohy Il k dohovoru MARPOL 73/78 a Kédexu IBC

Nevztahuje sa.

*Osobitné ustanovenie 62 v prepravnych predpisoch (IMDG Code/RID/ADR/ADN) sa vztahuje na UN
1907. Toto osobitné ustanovenie uvadza, ze natronové vapno sa nepovazuje za nebezpecny tovar pre
prepravu v koncentraciach pod 4%. Tato latka obsahuje menej nez 4% hydroxidu sodného a nepodlieha
IATA podla osobitného ustanovenia A16.
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Obchodny nazov: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Predchadzajuci datum: 12-OKT-2016

ODDIEL 15: REGULACNE INFORMACIE

151

15.2

Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia
a zivotného prostredia

Produkt je klasifikovany v sulade s nariadenim ¢. 1272/2008.

Na zéklade administrativneho nariadenia o klasifikacii latok nebezpecnych pre vody (VwVwS)

je klasifikacia WGK (klasifikacia vody v Nemecku) 1 = nizke riziko pre vodu.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Nevztahuje sa.

ODDIEL 16: INE INFORMACIE

Iné informécie:

Medisorb je baleny v réznych baleniach pod nazvami Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked
Cartridge, Twinpack, Compact Absorber.

Vyrobné ¢isla produktov obsahujucich Medisorb (425011800) su: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100.

Zaistite, aby boli dodrzané vSetky vnutroStatne/miestne predpisy. Pred pouzitim tohto produktu v novom
procese alebo experimente sa ma vykonat vyCerpavajuca Studia kompatibility materialov a bezpec€nosti.
Medisorb je ochranna znamka vlastnena Vyaire Medical Inc.

Tato KBU bola revidované v stlade s predpismi ES 1272/2008 (CLP) a ako odpoved na zmenu
klasifikacie hydroxidu vapenatého zo dna 29. maja 2017.
Vyhovuje predpisom COSHH.

Vystrazné a bezpecnostné upozornenia uvadzané v oddiele 2 a 3:
H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie ocCi.

H335 Mbze spbsobit podrazdenie dychacich ciest.

H315 Drazdi koZu.

H318 Spdsobuje vazne poskodenie odi.

Zdroje udajov:

List s bezpe€nostnymi udajmi o vyrobku Sofnolime z 1. februara 2018.

Poznamka: Sofnolime je ochrannou znamkou spolo¢nosti Molecular Products Limited.

2. revizia spravy DOC1411455 ,Leaching test report* vypracovanej laboratdriom Labtium
Oy, Kuopio, Finsko

Datum vydania: 01-FEB-2018
Podrobnosti uvedené v tomto dokumente su povazované na zaklade su¢asného stavu poznatkov

za spravne. Hoci bola priprave tohto dokumentu venovana nalezita starostlivost, nenesieme Ziadnu
zodpovednost za poranenie os6b alebo Skody na majetku vyplyvajuce z jeho pouZitia.
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VARNOSTNI LIST

Datum: 01-FEB-2018

(OBRAZEC Z INFORMACIJAMI O KEMICNI SNOVI)

PrejSnji datum: 12-OKT-2016

ODDELEK 1: IDENTIFIKACIJA SNOVI/ZMESI IN DRUZBE/PODJETJA

1.1 Identifikacija snovi ali pripravka
Trgovsko ime
Medisorb (za prodajna imena izdelkov, ki vsebujejo Medisorb, glejte oddelek 16 Druge informacije)
Oznaka izdelka v podjetju
425011800 (za prodajne dele, ki vsebujejo 425011800, glejte oddelek 16 Drugi podatki)
Registracijska Stevilka Reach
Ni na voljo

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Uporaba kemikalije
Zdravilo Medisorb je absorbent CO,, namenjen uporabi z anestezijskimi sistemi za odstranjevanje CO,
iz dihalnih plinov pri zagotavljanju anestezije v bolniSnicah ali kirurSkih centrih pod stalnim nadzorom
usposobljenega strokovnega zdravstvenega osebja. Absorbent se sme uporabljati samo z zrakom,
kisikom, duSikovim oksidom, halotanom, enfluranom, izofluranom, desfluranom in sevofluranom.
Prodajni absorpcijski izdelki, ki vsebujejo Medisorb, so paketi za enkratno uporabo, ki se uporabljajo v
naslednjih anestezijskih sistemih GE Healthcare: Carestation 600 series, GE Healthcare Advanced
Breathing System, ventil GE Healthcare EZchange, GE Healthcare Compact Block, GE Healthcare
Compact Block Il in GE Healthcare Aestiva.
Razvrstitev gospodarskih dejavnosti (NACE) 246
Kategorije uporabe (UC62) 1
Kemicni izdelek lahko uporablja sploSna javnost ]
Kemicni izdelek uporablja samo splosSna javnost ]

1.3 Podatki o dobavitelju varnostnega lista

Izdelovalec, uvoznik, drugo podjetje

1.4

Ulica

Postna Stevilka in posta

Postni predal

Postna Stevilka in posta

Telefonska Stevilka

Telefaks

E-postni naslov

Identifikacija druzbe na Finskem (koda Y)

Vyaire Medical Oy*
Kuortaneenkatu 2

00510 Helsinki

+358 (0)800 134455

@vyaire.com
Vyaire Medical Oy (2766326-9)

*Proizvodi, oznaeni z imenom CareFusion Finland 320 Oy, so sedaj v lasti druzbe Vyaire Medical Oy in
druzba Vyaire Medical Oy je odgovorna za zasnovo, izdelavo, pakiranje in oznaevanje teh izdelkov,

preden se dajo v promet pod imenom Vyaire Medical Oy.

Telefon za nujne primere

Obrnite se na Stevilko 112 v drzavah
Evropske unije ali ustanovo National
Chemicals Emergency Centre, 24-urna
Stevilka za klic v sili +44 (0) 1865 407333
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Trgovsko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018

Prej$nji datum: 12-OKT-2016

ODDELEK 2: UGOTOVITVE O NEVARNIH LASTNOSTIH

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi:

glejte oddelek 11

V skladu z Uredbo o razvrséanju, oznacevanju in pakiranju (ES) st. 1272/2008 (CLP/GHS) -

Jedko za kozo IB

H314 Povzro¢a hude opekline koze in poSkodbe oci

2.2 Elementi etikete

Oznacevanje v skladu z Uredbo ES st. 1272/2008 (CLP/GHS)
Piktogram:
o
Opozorilna beseda: NEVARNO

Elementi nevarnosti:

| H314 | Povzro&a hude opekline koze in poskodbe oéi
Previdnostni stavki:

P260 Ne vdihavati prahu/dimal/plina/meglice/hlapov/
razprsila

P264 Po uporabi temeljito umiti povrSine koze, ki so bile v
stiku

P280 Nositi zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za
oci/zas¢€ito za obraz.

P305+351+338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj
minut. Odstranite kontaktne lece, ce jih imate in ¢e
to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

P303+361+353 PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj odstraniti/sleéi
vsa kontaminirana oblacila. Kozo izprati z vodo/prho

P310 Takoj poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali
zdravnika

2.3 Druge nevarnosti
Niso znane
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Trgovsko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Prej$nji datum: 12-OKT-2016

ODDELEK 3: SESTAVA/PODATKI O SESTAVINAH

Nevarne sestavine

Kemijska karakteristika:

Trdne baze in dodatki — glejte oddelek 16

Razvrstitve po CLP, ki se zahtevajo v tem oddelku, so povezane s podatki dobavitelja izdelka. Za uskladitev z
zakonodajo je treba razvrstiti ustrezne sestavine proizvoda, kot da bi bile prisotne v 100 %. Kadar so sestavine prisotne
v izdelku v zelo nizki koncentraciji, se raven tveganja za uporabnika zmanj$a, zato so razvrstitve posameznih sestavin in
izdelka razlikujejo.

OPOMBA: Razvrstitev kalcijevega hidroksida velja za obliko v prahu/zrncih. V izdelku Medisorb je v peleti, zato je
verjetnost vdihavanja zanemarljiva. Posledi¢no se pri izdelku Medisorb ne pojavlja razvrstitev H335, STOT SE 3, ki se
uporablja kalcijev hidroksid v prahu/zrncih.

Ime Stevilka CAS | Stevilka Koncentracija | Opredelitev
sestavine EINECS/ELINCS
(EC)

Natrijev 1310-73-2 215-185-5 <4 % Drazi kozo 1: H314

hidroksid

Kalcijev 1305-62-0 215-137-3 >75 % Drazi kozo 2: H315

hidroksid Poskodba o¢i 1: H318
STOT SE 3 H335
Dodeljen WEL

Glejte oddelek 16 za popoln opis stavkov H

ODDELEK 4: UKREPI PRVE POMOCI

4.1 Opis ukrepov za prvo pomo¢
Vdihavanje: Premaknite poSkodovanca na svez zrak in zagotovite toploto in pocitek
Stik s kozo: Takoj umijte prizadete povrsine koZe z milom in veliko vode. Ce je potrebno, poisgite zdravnisko
pomog.
Stik z o€mi: Takoj temeljito izperite oli z veliko vode, dokler draZenje ne izzveni; posvetujte se z ofesnim
specialistom/okulistom.
Zauzitje: Ni verjeten nacina izpostavljenosti, vendar v primeru zauZitja izdelka, ne sproZzite bruhanja. Pijte
veliko vode in po potrebi poiscite zdravniSko pomoc.
4.2 Najpomembnejsi simptomi in u€inki, akutni in zapozneli
Lahko povzroc€i hude opekline koze in poskodbe odi
Zapozneli simptomi ali u€inki niso znani.
4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja
Ni potrebe po takojsnji medicinski pomodi.
V primeru stika z o€mi se po prvi pomoci, opisani v oddelku 4.1, posvetujte z o€esnim specialistom/okulistom.

ODDELEK 5: UKREPI OB POZARU

5.1 Sredstva za gasenje
Primerni so voda, pena, CO,, prasek.

5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo
Niso znane.

5.3 Nasvet za gasilce

Morda bo potreben samostojni dihalni aparat.

ODDELEK 6: UKREPI OB NEZGODNIH IZPUSTIH

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas¢€itna oprema in postopki v sili
Preprecite vdihavanje prahu. Preprecite stik s koZo in oémi. Nosite osebno zas&itno opremo, ki ustreza
nalogi. Glejte oddelek 8.

6.2 Okoljevarstveni ukrepi
Preprecite uhajanje v odpadne vode ali plovne poti; Ce se to zgodi, nemudoma obvestite pristojni organ za
vode.

6.3 Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS€enje

V primeru razlitia material mehansko poberite (npr. pometite ali posesajte) v tesno zaprte posode.
Uporabljajte osebne zascitne ukrepe. Preostanek izplaknite z veliko koli¢ino vode. Posodo oznacite in
odstranite, kot je predpisano.

6.4 Sklicevanje na druge oddelke
Glejte oddelek 8 za osebno zas¢itno opremo
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Trgovsko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Prej$nji datum: 12-OKT-2016

ODDELEK 7: RAVNANJE IN SKLADISCENJE

7.1

7.2

7.3

Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Ravnaijte v skladu z dobro higiensko in varnostno prakso. Preprecite nastajanje in odlaganje prahu.
Pogoji za varno skladis¢éenje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Zagotovite ustrezno prezraCevanje prostora za shranjevanje. Shranjujte v suhem prostoru v
temperaturnem obmocju od 0 °C/+32 °F do +35 °C/+95°F.

Preprecite zmrzovanje in izpostavitev neposredni son¢ni svetlobi. Posode morajo biti tesno zaprte.
Pakete za$¢itite pred fizi€nimi poSkodbami in vodo.

Posebne konéne uporabe

Izdelek Medisorb je absorbent CO,, namenjen uporabi z anestezijskimi sistemi.

Izdelek Medisorb je dovoljeno uporabljati samo z zrakom, kisikom, helioksom, dusikovim oksidom,
halotanom, enfluranom, izofluranom, desfluranom in sevofluranom.

Omeijitve uporabe:

Pred uporabo drugega anestetika se posvetujte z izdelovalcem anestetika, da ugotovite, ali je primeren.

ODDELEK 8: NADZOR IZPOSTAVLJENOSTI/OSEBNA ZASCITA

8.1 Mejne vrednosti izpostavljenosti
Nacionalne mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost
Natrijev hidroksid (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Kalcijev hidroksid (CAS 1305-62-0): LTEL (8 h TWA): ppm 5 mg/m3
8.2 Nadzor izpostavljenosti

Ustrezno tehniéno-tehnoloSko obvladovanje izpostavljenosti

Zagotovite zadostno prezracevanje (npr. lokalno izpusno prezracevanje)

Osebna zas¢ita

Upostevaijte obi¢ajne standarde za ravnanje s kemikalijami

Umijte si roke pred odmori in po delu

Izogibajte se vdihavanju prahu, e ga ustvarite.

Nosite osebno zas€itno opremo, ki ustreza nalogi (glejte nadaljevanje)

Zasdcita oci/obraza

Varnostna ocala, e obstaja nevarnost kontaminacije odi

Zasdcita koze

Zascita rok: Primerne rokavice (upostevajte lastno oceno tveganja, npr. ¢as prodora, stopnje difuzije in
degradacije, delovne naloge)

Druga zas¢ita: Zascitni kombinezon, ¢e je primeren za delovno nalogo

Zascita dihal

Odobrena maska za prah ali respirator (npr. EN149:2001 FFP3) za prah, Ce je prezracevanje
nezadostno

Nevarnost zaradi toplote

Je ni.

Nadzor izpostavljenosti okolja

Brez

ODDELEK 9: FIZIKALNE IN KEMIJSKE LASTNOSTI

9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih
Videz Trdna snov. Bela ali obarvana
Vonj Brez vonja
pH 12-14
TaliSée/lzmrziSce Ni podatkov
Zacetno vreliS€e in obmocje vreliSéa Ni podatkov
Plamenisce Navedba smiselno ni potrebna
Hitrost izparevanja Navedba smiselno ni potrebna
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Trgovsko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Prej$nji datum: 12-OKT-2016
Vnetljivost (za trdni ali plinasti produkt) Navedba smiselno ni potrebna
Zgornja/spodnja meja vnetljivosti ali Navedba smiselno ni potrebna
eksplozivnosti
Parni tlak Navedba smiselno ni potrebna
Gostota hlapov Navedba smiselno ni potrebna
Relativna gostota ~0,9 g/cm’®
Topnost(i) rahlo v vodi
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda Navedba smiselno ni potrebna
Temperatura samovziga Navedba smiselno ni potrebna
Temperatura razkroja Ni podatkov
Viskoznost Navedba smiselno ni potrebna
Eksplozivne lastnosti Ni podatkov
Oksidativne lastnosti Ni podatkov

9.2 Druge informacije
Brez

ODDELEK 10: OBSTOJNOST IN REAKTIVNOST

10.1 Reaktivnost

Ce je izdelek izpostavljen kislinam, se spro$éa toplota
10.2 Kemijska obstojnost

Obstojen pri normalnih pogojih ravnanja
10.3 Moznost nevarnih reakcij

Nevarna polimerizacija se ne bo potekla
10.4 Pogoji, ki se jim je treba izogniti

Stik z zrakom - nastajanje kalcija in natrijevega karbonata
10.5 Nezdruzljive snovi

Preprecite stik s kloroformom ali trikloretilenom.
10.6 Nevarni produkti razkroja

Brez

ODDELEK 11: TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

11.1 Podatki o toksikoloskih ucinkih

Akutna strupenost

Vrednosti LD/LC50, pomembne za razvri€anje:

Podatki za natrijev hidroksid LD (lo) = 500 mg/kg kunca (peroralno)
Podatki za kalcijev hidroksid LD (50) => 7000 mg/kg podgana (peroralno)
Razjedanje/drazenje koze

Povzroca opekline koze

Hude poskodbe/drazenje oci

Povzroc¢a poskodbe ofi

Preob¢éutljivost dihal ali koze

Ni razvr§&eno. Ni podatkov

Mutagenost za zarodne celice

Ni razvr§&eno. Ni podatkov
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Trgovsko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Prej$nji datum: 12-OKT-2016

Karcinogenost

Ni razvr§¢eno. Ni podatkov
Strupenost za razmnozevanje
Ni razvr§&eno. Ni podatkov
STOT-enkratna izpostavljenost
Ni razvr§&eno. Ni podatkov
STOT-ponavljajo¢a se izpostavljenost
Ni razvr§€eno. Ni podatkov
Nevarnost aspiracije

Ni podatkov

Druge informacije

Je ni.

ODDELEK 12: EKOLOSKE INFORMACIJE

121 Strupenost

LCso za vodne organizme (ml/l): Ni podatkov.
12.2 Obstojnost in razgradljivost

Ni doloCena. Pretvori se v naravne minerale.
12.3 Zmoznost kopi€enja v organizmih

Ni dolo€ena. Pretvori se v naravne minerale.
12.4 Mobilnost v tieh

Ni podatkov. Pretvori se v naravne minerale.
12.5 Rezultati ocenjevanja PBT in vPvB

Navedba smiselno ni potrebna
12.6 Drugi neugodni u€inki

WGK (nemska razvrstitev nevarnosti za vodo): 1

ODDELEK 13: SMERNICE ZA ODSTRANJEVANJE

13.1 Metode ravnanja z odpadki
IZDELEK:
Odstranite v skladu z nacionalnimi in lokalnimi predpisi. Npr. seZiganje.
Izdelek je preskuSen s preskusnimi metodami EN 12457-3, EN 13137A in CEN/TS 14405, da izpolnjuje
merila za mejni vrednosti izlo¢anja in TOC za odpadke, ki sta sprejemljivi na odlagaliS¢ih za nenevarne
odpadke. (Direktiva Sveta 1999/31/ES z dne 26. aprila 1999 o odlaganju odpadkov na odlagalis¢ih).

KONTAMINIRANEA EMBALAZA 3
S praznimi posodami ravnajte enako kot z izdelkom. Ce je mogoce, temeljito sperite in reciklirajte.

ODDELEK 14: INFORMACIJE O TRANSPORTU

14.1 Stevilka UN
*Ni razvrs€en
14.2 Pravilno odpremno ime UN
*Ni razvrs€en
14.3 Razred(i) nevarnosti pri prevozu
*Izjema v skladu s posebnima dolo¢bama 62 in A16.
14.4 Embalazna skupina
*Ni razvrscen
14.5 Nevarnosti za okolje
Izdelek ne sme biti oznaen kot onesnazevalec morja
14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika
*Izjema v skladu s posebnima dolo¢bama 62 in A16
14.7 Prevoz v razsutem stanju v skladu s prilogo Il k MARPOL73/78 in Kodeksom IBC

Navedba smiselno ni potrebna

*Posebna dolo¢ba 62 v transportnih predpisih (Kodeks IMDG/RID/ADR/ADN) se uporablja za UN 1907. Ta
posebna dolo¢ba jasno navaja, da se apno ne Steje za nevarno blago pri prevozu, €e je v koncentracijah pod 4 %.
Ta snov vsebuje manj kot 4 % natrijevega hidroksida in ni predmet predpisov IATA po posebni dolo¢bi A16
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Trgovsko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Prej$nji datum: 12-OKT-2016

ODDELEK 15: ZAKONSKO PREDPISANE INFORMACIJE

15.1

15.2

Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes

Izdelek je razvri€en v skladu z 1272/2008.

Na podlagi Upravnega predpisa o razvrs¢anju snovi, ki ogrozajo vode (VWVwS), je razvrstitev WGK
(Water German Klasse) 1 = majhna nevarnost za vode.

Ocena kemijske varnosti

Navedba smiselno ni potrebna

ODDELEK 16: DRUGI PODATKI

Dodatne informacije:

Medisorb je pakiran v razli¢cno ovojnino z imeni Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked cartridge,
Twinpack, Compact Absorber

Stevilke delov, ki vsebujejo izdelek Medisorb (425011800) so: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100

UpoStevati morate vse veljavne predpise. Pred uporabo tega izdelka v katerem koli novem procesu ali
poskusu morate opraviti temeljito preverjanje zdruZljivosti materialov in varnosti.
Medisorb je blagovna znamka in je v lasti druzbe Vyaire Medical Inc.

Ta varnostni list je bil popravljen v skladu z Uredbo ES 1272/2008 (CLP) in kot odziv na spremembo
razvrstitve v dokumentaciji o kalcijevem hidroksidu z dne 29. maja 2017.
Upostevajte predpise COSHH.

Stavki o nevarnosti in previdnostni stavki v oddelkih 2 in 3:
H314 Povzroca hude opekline koze in poskodbe ofi

H335 Lahko povzrodi drazenje dihal

H315 Povzroc¢a drazenje koze.

H318 Povzro€a hude poskodbe odi

Viri podatkov:

Varnostni list izdelka Sofnolime z dne 1. februarja 2018. Opomba: Sofnolime je blagovna znamka
druzbe Molecular Products Limited

DOC1411455 izd. 2, Porocilo o izlo€anju druzbe Labtium Oy, Kuopio, Finska

Datum izdaje: 01-FEB-2018
Podatki, navedeni v tem dokumentu, so pravilni glede na trenutno stanje znanja. Ceprav je bil ta

dokument pripravljen z vso natanénostjo, dobavitelj varnostnega lista ne sprejeme nobene odgovornosti
za telesno poskodbo ali Skodo, ki je posledica uporabe varnostnega lista.
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BEZBEDNOSNI LIST

Datum: 01-FEB-2018

(OBRAZAC SA INFORMACIJAMA ZA PODATKE O HEMIKALIJAMA)

Datum prethodne revizije: 12-OKT-2016

POGLAVLJE 1: IDENTIFIKACIJA SUPSTANCE/SMESE | PREDUZECA/PRAVNOG LICA

1.1 Identifikator proizvoda
Trgovacki naziv
Medisorb (nazive proizvoda namenjene za prodaju koji sadrze Medisorb potraziti u poglavlju 16
,Ostali podaci®)
Sifra proizvoda koju je dodelio proizvodac¢
425011800 (brojeve delova namenjenih za prodaju koji sadrze 425011800 potraZiti u poglavlju
16 ,Ostali podaci®)
Registarski broj prema uredbi REACH
Nije dostupno
1.2 Relevantne identifikovane namene supstance ili smeSe i namene koje se ne preporucuju
Namene hemikalije
Medisorb je apsorbent CO2 predviden za koris¢enje u sistemima za anesteziju u cilju uklanjanja CO2 iz
respiratornih gasova pri davanju anestezije u bolnicama i hirurskim ustanovama pod stalnim nadzorom
kvalifikovanih zdravstvenih radnika. Apsorbenti smeju da se koriste samo sa vazduhom, kiseonikom,
azot-suboksidom, halotanom, enfluranom, izofluranom, desfluranom i sevofluranom.
Apsorbenti namenjeni za prodaju koji sadrze Medisorb su pakovanja za jednokratnu upotrebu koja
se koriste sa sledec¢im sistemima za anesteziju kompanije GE Healthcare: serija Carestation 600,
GE Healthcare Advanced Breathing System, razvodna grana GE Healthcare EZchange, GE Healthcare
Compact Block, GE Healthcare Compact Block Il i maSine za anesteziju GE Healthcare Aestiva.
Klasifikacija ekonomskih delatnosti (NACE) 246
Kategorije namene (UC62) 1
Hemikaliju smeju da koriste laici ]
Hemikaliju smeju da koriste samo laici ]
1.3 Podaci o dostavlja¢u bezbednosnog lista
Proizvodac, uvoznik, drugi vid pravnog lica Vyaire Medical Oy*
Adresa Kuortaneenkatu 2
PosStanski broj i poSta 00510 Helsinki
PosStanski fah
PoStanski broj i poSta
Broj telefona +358 (0)800 134455
Telefaks
E-adresa @vyaire.com
Finski mati€ni broj (Y-kéd) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*Proizvodi oznaceni nazivom CareFusion Finland 320 Oy nalaze se u vlasni$tvu kompanije Vyaire
Medical Oy i kompanija Vyaire Medical Oy je odgovorna za dizajn, proizvodnju, pakovanje i etiketiranje
ovih proizvoda pre nego Sto se puste u prodaju pod nazivom Vyaire Medical Oy.
1.4 Broj telefona za hitne slucajeve Pozovite sluzbu za hitne slu¢ajeve u

svojoj zemlji, npr. 112 u zemljama Evropske
unije ili britansku Nacionalnu sluzbu za
hitne slu¢ajeve u vezi sa hemikalijama

na broj +44 (0) 1865 407333, dostupan

24 sata dnevno
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Trgovacko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Datum prethodne revizije: 12-OKT-2016

POGLAVLJE 2: IDENTIFIKACIJA OPASNOSTI

2.1 Klasifikacija supstance ili smeSe:

U skladu sa Uredbom o klasifikaciji, obeleZzavanju i pakovanju (EC) br. 1272/2008 (CLP/GHS) —
pogledati poglavlje 11
Korozivno dejstvo nakoZu I B | H314 Uzrokuje teSke opekotine koze i o$teéenje oéiju

2.2 Elementi obeleZzavanja

ObeleZavanje u skladu sa pravilnikom EC br. 1272/2008 (CLP/GHS)

Piktogram:
g
Re€ upozorenja: Opasnost
Elementi opasnosti:
| H314 | Uzrokuje teske opekotine koze i osteéenje oéiju
ObavesStenja 0 merama predostroznosti:
P260 Ne udiSite praSinu/dim/gas/izmaglicu/paru/sprej.
P264 Operite oblasti koZe koje su doSle u dodir temeljno
nakon rukovanja.
P280 Nosite zaStitne rukavice/zaStitnu odeéu/zastitu
za oCi/zastitu za lice.
P305+351+338 UKOLIKO JE U OCIMA: Ispirajte ih pazljivo vodom

nekoliko minuta. Ukoliko nosite kontaktna sociva,
skinite ih ako to mozete lako da ucinite.
Potom nastavite sa ispiranjem.

P303+361+353 UKOLIKO JE NA KOZI (ili kosi): Odmah
uklonite/skinite svu kontaminiranu odecu. Isperite
koZzu vodom/tuSem.

P310 Odmah pozovite CENTAR ZA KONTROLU
TROVANJA ili lekara.

2.3 Ostale opasnosti
Nije poznato

DOC1626380 Strana 2 of 7




Trgovacko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Datum prethodne revizije: 12-OKT-2016

POGLAVLJE 3: SASTAV/PODACI O SASTOJCIMA

Opasni sastojci

Hemijska karakterizacija:

Baze u ¢vrstom stanju sa aditivima — pogledati poglavlje 16

CLP klasifikacija obavezna u ovom poglavlju odnosi se na onu koju je obavio snabdevac proizvoda. Da bi se
ispoStovala zakonska regulativa, klasifikacija relevantnih sastojaka proizvoda mora biti naznacena kao da su oni
prisutni u koncentraciji od 100%. U slu€ajevima kada su sastojci u proizvodu prisutni u vrlo niskim koncentracijama,
stepen rizika po korisnika je smanjen, zbog ¢ega se klasifikacija pojedina¢nih komponenti i samog proizvoda razlikuje.

NAPOMENA: Klasifikacija kalcijum-hidroksida je ista kao klasifikacija praskastog/granularnog oblika. U Medisorb-u
on se nalazi u kuglicama i verovatno¢a da dode do udisanja je zanemarljiva. Stoga klasifikacija H335, STOT SE 3
koja se primenjuje za prasSkasti/granularni oblik kalcijum-hidroksida ne pojavljuje se za Medisorb.

Ime sastojka | CAS broj EINECS/ELINCS | Koncentracija | Klasifikacija
(EC) broj

Natrijum- 1310-73-2 215-185-5 <4% Korozivno ostec¢enje koze. 1: H314

hidroksid

Kalcijum- 1305-62-0 215-137-3 >75% Iritacija koze 2: H315

hidroksid Osteéenje ociju 1:H318
STOT SE 3 H335
Utvrdena je grani¢na vrednost izloZzenosti
na radnom mestu (WEL)

Kompletan opis izjava sa ozhakom H potraZiti u poglavlju 16

POGLAVLJE 4: MERE PRVE POMOCI

4.1 Opis mera prve pomo¢i
Udisanje: 1zloZzenu osobu izvesti na svez vazduh, ugrejati je i omoguciti joj da se odmori
Kontakt sa kozom: Odmah oprati zahvacenu povrsinu koze sa dosta vode i sapuna. Po potrebi zatraziti
medicinsku pomo¢.
Kontakt sa o€ima: Odmah temeljno isprati o€i sa dosta vode dok iritacija ne prode; obratiti se specijalisti
za oci/oftalmologu.
Gutanje: Ovo je neuobicajen nacdin izlaganja, ali ako se proizvod ipak proguta, ne izazivati povracanje.
Popiti dosta vode i po potrebi zatraziti medicinsku pomoc¢.

4.2 Najvazniji simptomi i efekti, akutni i odlozeni
MoZze da dovede do teskih opekotina na koZi i oStecenja ociju.
Odlozeni simptomi ili efekti nisu poznati.

4.3 Indikacija hitne medicinske pomo¢i i neophodan poseban tretman
Utvrdeno je da nije potrebna hitha medicinska pomo¢.
U sluc¢aju da dode do kontakta sa o¢ima, obratiti se specijalisti za oci/oftalmologu nakon ukazane prve
pomoci opisane u potpoglaviju 4.1.

POGLAVLJE 5: MERE ZA GASENJE POZARA

5.1 Sredstva za gaSenje pozara
Odgovarajuca sredstva su voda, pena, CO2 i prah.

5.2 Posebne opasnosti koje mogu nastati od supstance ili smeSe
Nije poznato.

5.3 Savet za vatrogasce

MozZe biti neophodan samostalan aparat za disanje.

POGLAVLJE 6: MERE U SLUCAJU NENAMERNOG OSLOBADANJA

6.1 Liéne predostroznosti, zastitna oprema i postupci u hithom slu¢aju
Izbegavati udisanje prasine. Izbegavati kontakt sa koZzom i o€ima. Nositi opremu za licnu zastitu
u skladu sa situacijom. Pogledajte poglavlje 8.

6.2 Predostroznosti koje se odnose na Zivotnu sredinu
Spreciti prodor u kanalizaciju i vodotokove; ako do toga dode, odmah obavestiti nadlezni organ
za vodoprivredu.

6.3 Mere koje treba preduzeti i materijal za spre¢avanje Sirenja i sanaciju
U sluéaju izlivanja, pokupiti mehani¢kim putem (npr. ¢iS¢enjem ili usisavanjem) u ¢vrsto zatvorene
kontejnere. Sprovesti mere za licnu zastitu. Ostatke isprati sa dosta vode. Obeleziti kontejner i odloziti
ga u skladu sa propisima.

6.4 Upucivanje na druga poglavlja
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Trgovacko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018

Datum prethodne revizije: 12-OKT-2016

Pogledati informacije o opremi za li€nhu zaStitu u poglavlju 8

POGLAVLJE 7: RUKOVANJE | SKLADISTENJE

7.1

7.2

7.3

PredostroZznosti za bezbedno rukovanje

Rukovati u skladu sa dobrom higijenskom i bezbednosnom praksom. Spreciti podizanje i taloZenje prasine.
Uslovi za bezbedno skladistenje, ukljuc¢uju¢i nekompatibilnosti

Obezbediti adekvatnu ventilaciju prostorije za skladiStenje. Skladistiti u Cistom okruZenju na temperaturi
od 0 °C/+32 °F do +35 °C/+95 °F.

Izbegavati zamrzavanje i izlaganje direktnoj suncevoj svetlosti. Drzati kontejnere zatvorenim.

Zastititi pakovanja od fiziCkog oSteéenja i vode.

Posebne namene

Medisorb je CO2 apsorbent namenjen za upotrebu sa sistemima za anesteziju.

Medisorb sme da se koristi samo sa vazduhom, kiseonikom, helioksom, azot-suboksidom, halotanom,
enfluranom, izofluranom, desfluranom i sevofluranom.

Ogranicenja upotrebe:

Pre upotrebe drugih anestetickih sredstava, obratite se proizvodacu anestetickog sredstva da biste
odredili da li je ono odgovarajuce.

POGLAVLJE 8: KONTROLA IZLOZENOSTI/LICNA ZASTITA

8.1 Parametri kontrole
Lokalne graniéne vrednosti izlozenosti na radnom mestu
Natrijum-hidroksid (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Kalcijum-hidroksid (CAS 1305-62-0): LTEL (8 h TWA): ppm 5 mg/m3
8.2 Kontrola izloZenosti

Odgovarajuca tehni¢ka kontrola

Obezbediti adekvatnu ventilaciju (npr. lokalnu izduvnu ventilaciju)
Li€na zastita
Pridrzavati se uobi€ajenih standarda za rukovanje hemikalijama
Oprati ruke pre pauze i po zavrSetku rada
Izbegavati udisanje praSine ako je doslo do njenog dizanja.
Nositi opremu za li€nu zastitu u skladu sa situacijom (pogledati u nastavku)
Zastita o€ijullica
Zastitne naoCare ako postoji rizik od kontaminacije oc€iju
ZaStita koze
Zastita ruku: Odgovarajuce rukavice (proceniti rizik u skladu sa situacijom; npr. vreme probijanja
materijala, brzina prostiranja i razgradnje, preduzete radnje)
Zastita drugih delova tela: Zastitne pantalone ako su u skladu sa situacijom
Zastita disajnih organa
Odobrena maska sa filterom za prasinu ili respirator (npr. EN149:2001 FFP3) sa filterom za praSinu
ako ventilacija nije dovoljna
Termicke opasnosti
Nema.
KontrolaizloZenosti Zivotne sredine
Nema

POGLAVLJE 9: FIZICKA | HEMIJSKA SVOJSTVA

9.1 Podaci o osnovnim fizickim i hemijskim svojstvima
Izgled Cvrsto stanje. Bela ili u boji
Miris Bez mirisa
pH 12-14

Tacka topljenja/tacka mrznjenja

Nema dostupnih podataka

Pocetna tacka kljué¢anja i opseg klju€anja

Nema dostupnih podataka

Tacka paljenja

Nije primenljivo

Brzina isparavanja

Nije primenljivo
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Trgovacko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Datum prethodne revizije: 12-OKT-2016
Zapaljivost (évrsto, gasovito stanje) Nije primenljivo
Gornja/donja granica zapaljivosti ili Nije primenljivo
eksplozivnosti
Pritisak pare Nije primenljivo
Gustina pare Nije primenljivo
Relativha gustina ~0,9 g/cm?

Rastvorljivost blaga u vodi

Koeficijent raspodele: n-oktanol/voda Nije primenljivo
Temperatura samopaljenja Nije primenljivo
Temperatura razlaganja Nema dostupnih podataka
Viskozitet Nije primenljivo
Eksplozivna svojstva Nema dostupnih podataka
Oksidujuéa svojstva Nema dostupnih podataka

9.2 Ostali podaci
Nema

POGLAVLJE 10: STABILNOST | REAKTIVNOST

10.1 Reaktivnost

Kada se izloZi kiselinama, stvara se toplota
10.2 Hemijska stabilnost

Stabilno pri uobi¢ajenom nacinu rukovanja
10.3 Moguénost opasnih reakcija

Ne dolazi do opasne polimerizacije
104 Uslovi koje treba izbegavati

Pri izlaganju vazduhu dolazi do formiranja kalcijum-karbonata i natrijum-karbonata
10.5 Nekompatibilni materijali

Izbegavati kontakt sa hloroformom i trihloroetilenom.
10.6 Opasni proizvodi razgradnje

Nema

POGLAVLJE 11: TOKSIKOLOSKI PODACI

11.1 Podaci o toksicnim efektima

Akutna toksi€nost

LD/LC50 vrednosti relevantne za klasifikaciju:

Podaci o natrijum-hidroksidu  LD(lo) = 500 mg/kg kod ze€eva (oralno)
Podaci o kalcijum-hidroksidu  LD(50) = > 7000 mg/kg kod pacova (oralno)
Korozivno ostecenje kozeliritacija

Dovodi do opekotina na kozi

Tesko ostecenje ocijuliritacija ociju

Izazvia oStecenje ociju

Senzibilizacija respiratornih organa ili koze

Nije klasifikovano. Nema dostupnih podataka

Mutagenost germinativnih ¢éelija

Nije klasifikovano. Nema dostupnih podataka

Karcinogenost

Nije klasifikovano. Nema dostupnih podataka

Toksi€nost po reprodukciju
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Trgovacko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Datum prethodne revizije: 12-OKT-2016

Nije klasifikovano. Nema dostupnih podataka

Specificna toksi€nost za ciljni organ — jednokratna izloZzenost
Nije klasifikovano. Nema dostupnih podataka

Specificna toksi€nost za ciljni organ — viSekratna izloZzenost
Nije klasifikovano. Nema dostupnih podataka

Opasnost od aspiracije

Nema dostupnih podataka

Ostali podaci

Nema

POGLAVLJE 12: EKOLOSKI PODACI

12.1 Toksi¢nost

LCso za vodene organizme (ml/l): podaci nisu dostupni.
12.2 Perzistentnost i razgradljivost

Nije utvrdeno. Prelazi u minerale koji su prisutni u prirodi.
12.3 Potencijal bioakumulacije

Nije utvrdeno. Prelazi u minerale koji su prisutni u prirodi.
124 Mobilnost u zemljiStu

Nema dostupnih podataka. Prelazi u minerale koji su prisutni u prirodi.
125 Rezultati PBT i vPvB procene

Nije primenljivo
12.6 Ostali Stetni efekti

WGK (Klasa opasnosti za vode u Nemackoj): 1

POGLAVLJE 13: ODLAGANJE

13.1 Metode tretmana otpada
PROIZVOD:
Odloziti u skladu sa drZzavnim i lokalnim propisima. Npr. insineracija.
Proizvod testiran metodama ispitivanja EN 12457-3, EN 13137A i CEN/TS 14405 zadovoljava kriterijume
prihvatljivosti na deponiji kao bezopasnog otpada u pogledu luzenja i grani¢nih vrednosti ukupnog
organskog uglienika. (Direktiva Saveta 1999/31/EC od 26. aprila 1999. za odlaganje otpada na deponije).

KONTAMINIRANA AMBALAZA
Prazne kontejnere tretirati na isti nacin kao i proizvod. Ako je moguce, temeljno oprati i reciklirati.

POGLAVLJE 14: PODACI O TRANSPORTU

14.1 UN broj
*Nije klasifikovano
14.2 UN naziv za teret u transportu
*Nije klasifikovano
14.3 Klasa opasnosti u transportu
*|zuzeto na osnovu specijalnih odredbi 62 i A16.
14.4 Ambalazna grupa
*Nije klasifikovano
14.5 Opasnost po Zivotnu sredinu
Ovaj proizvod ne treba da bude oznaden kao zagadiva€ mora
14.6 Posebne predostroznosti za korisnika
*lzuzeto na osnovu specijalnih odredbi 62 i A16.
14.7 Transport u rasutom stanju u skladu sa Il aneksom konvencije MARPOL73/78 i zakonom IBC

Nije primenljivo

*Specijalna odredba 62 propisa o transportu (IMDG Code/RID/ADR/ADN) primenjuje se na UN 1907.
Ova specijalna odredba jasno navodi da se natron kre¢ (soda lime) ne smatra opasnim proizvodom za
transport u koncentracijama ispod 4%. Ova supstanca sadrZi manje od 4% natrijum-hidroksida i ne
podleZe IATA pod specijalnom odredbom A16.

DOC1626380 Strana 6 of 7




Trgovacko ime: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Datum prethodne revizije: 12-OKT-2016

POGLAVLJE 15: REGULATORNI PODACI

151 Propisi u vezi sa bezbednos¢u, zdravljem i Zivotnom sredinom/zakonski propisi koji se
odnose na supstancu ili smeSu
Proizvod je klasifikovan u skladu sa propisom 1272/2008.
Prema administrativhim odredbama koje se odnose na klasifikaciju supstanci opasnih po vodu
(VwWVwS), WGK klasifikacija (klasifikacija Stetnosti po vodu u skladu sa nemackim propisima) je
1 = slabo Stetno po vodu.

15.2 Procena bezbednosti hemikalije
Nije primenljivo

POGLAVLJE 16: OSTALI PODACI

Dodatne informacije:

Medisorb se pakuje u razli¢itu ambalazu pod nazivom Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked
cartridge, Twinpack, Compact Absorber

Brojevi dela koji sadrze Medisorb (425011800) su: 2079796-001, 8003138, M1173310, 427000100,
8570043, 427002100

Pobrinite se da se poStuju svi drzavni/lokalni propisi. Pre upotrebe ovog proizvoda u bilo kom novom
procesu ili eksperimentu, trebalo bi obaviti temeljnu studiju kompatibilnosti i bezbednosti materijala.
Medisorb je zastitni znak u vlasniStvu kompanije Vyaire Medical Inc.

Ovaj bezbednosni list je revidiran u skladu sa Propisima Evropske zajednice 1272/2008 (CLP) i kao
odgovor na promenu klasifikacije dosijea kalcijum-hidroksida od 29. maja 2017. godine.
Uskladeno sa COSHH propisima.

Obavestenja 0 opasnostima i merama predostroZnosti spomenuta u poglavlju 2 i 3:
H314 |zaziva teSke opekotine koze i oSteéenje oka.

H335 MoZe da izazove iritaciju respiratornih organa

H315 Izaziva iritaciju koZe.

H318 Dovodi do teSkog oStedenja oka.

Izvori podataka:

Bezbednosni list za Sofnolime od 1. februara 2018. Napomena: Sofnolime je Zig kompanije Molecular
Products Limited

DOC1411455 revizija 2, Izvestaj o testiranju luZzenja koje je sprovela kompanija Labtium Oy, Kuopio,
Finska

Datum izdavanja: 01-FEB-2018
Prema naSim dosadasnjim saznanjima, podaci izneti u ovom dokumentu su taéni. lako je odgovarajuca

paznja posvecena tokom sacinjavanja ovog dokumenta, ne prihvata se odgovornost za povredu ili
oStecenje do kojeg dode usled njegove upotrebe.
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SAKERHETSDATABLAD (INFORMATIONSFORMULAR FOR KEMIKALIEDATA)

Datum: 01-FEB-2018 Tidigare datum: 12-OKT-2016

AVSNITT 1: IDENTIFIERING AV SUBSTANSEN/BLANDNINGEN OCH AV FORETAGET/ARBETET

1.1 Produktidentifierare
Handelsnamn
Medisorb (for saljbara produktnamn innehllande Medisorb se avsnitt 16 Annan information)
Foretagets produktkod
425011800 (for saljbara artikelnummer innehallande 425011800, se avsnitt 16 Annan information)
Reach registreringsnummer
Ej tillgangligt

1.2 Relevant identifierad anvandning av substansen eller blandningen och anvandning som avrads fran
Anvandning av kemikalien
Medisorb &r CO2-absorberare avsedda att anvandas med anestesisystem for att avliagsna CO2 frén
andningsgaser vid anestesi pa sjukhus eller kirurgiska kliniker under konstant tillsyn av kvalificerad
professionell vardpersonal. Absorberarna ska endast anvandas tillsammans med luft, syre, lustgas,
halotan, enfluran, isofluran, desfluran och sevofluran.
De séljbara absorberarprodukterna som innehaller Medisorb &r forpackade for engangsbruk och
anvands med féljande anestesisystem fran GE Healthcare: Carestation 600-serien, GE Healthcare
Advanced Breathing System, GE Healthcare EZchange manifold, GE Healthcare Compact Block,
GE Healthcare Compact Block Il och GE Healthcare Aestiva anestesimaskiner.
Klassificering av ekonomiska aktiviteter (NACE) 246
Anvandningskategorier (UC62) 1
Kemikalien kan anvandas av allménheten ]
Kemikalien anvéandas endast av allménheten ]

1.3 Information om leverantdren av séakerhetsdatabladet
Tillverkare, import6r, annat arbete Vyaire Medical Oy*
Postadress Kuortaneenkatu 2
Postnummer och postkontor 00510 Helsingfors
Postbox
Postnummer och postkontor
Telefonnummer +358 (0)800 134455
Fax
E-postadress @vyaire.com
Finskt affars-ID (Y-kod) Vyaire Medical Oy (2766326-9)
*Produkterna markta med namnet CareFusion Finland 320 Oy ags nu av Vyaire Medical Oy och Vyaire
Medical Oy ansvarar for design, tillverkning, forpackning och markning av dessa produkter innan de
slapps ut pd marknaden under namnet Vyaire Medical Oy.

1.4 Telefonnummer i nédfall Kontakta nodfallskliniken i ditt eget land,

t.ex. 112 i EU-lander, eller National
Chemicals Emergency Centre, 24 timmars
nédfallsnummer +44 (0) 1865 407333
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Handelsnamn: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018

Tidigare datum: 12-OKT-2016

AVSNITT 2: FAROIDENTIFIERING

2.1 Klassificering av substansen eller blandningen:

I enlighet med bestdmmelserna géllande klassificering, markning och férpackning (EC) nr
1272/2008 (CLP/GHS) — se avsnitt 11

Fratande pa huden | B | H314 Orsakar allvarliga fratskador pd hud och 6gon

2.2 Markningsuppgifter

Markning i enlighet med EC bestammelse nr 1272/2008 (CLP/GHS)

Piktogram:

Ay

Signalord: Fara
Farouppgifter:
| H314 | Orsakar allvarliga fratskador p& hud och 6gon
Forsiktighetsatgarder:

P260 Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.

P264 Tvéatta exponerade hudomraden noga efter
hantering.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd.

P305+351+338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gar latt. Fortsatt att skolja.

P303+361+353 VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta omedelbart av
alla nedstankta klader. Skélj huden med
vatten/duscha.

P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL
eller lakare.

2.3 Ovrigarisker
Inga kénda
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Handelsnamn: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Tidigare datum: 12-OKT-2016

AVSNITT 3: SAMMANSATTNING/INFORMATION OM INGREDIENSER

Farliga ingredienser

Kemisk karakterisering:

Fasta baser plus tillsatser — se avsnitt 16

De CLP-klassificeringar som kravs i detta avsnitt galler produktleverantorens. For att efterleva lagkraven
maste klassificeringen av produktens relevanta ingredienser redovisas som om de var narvarande vid 100 %.
N&r ingredienserna finns i mycket Iag koncentration i produkten ar risken fér anvandaren mindre och darmed
ar klassificeringen for de individuella komponenterna och produkten annorlunda.

OBS! Klassificeringen av kalciumhydroxid avser pulver/granular form. | Medisorb ar det inneslutet i en pellet och
risken for inandning &r forsumlig. Darfor visas inte klassificering H335, STOT SE 3 som avser pulver/granular form
av kalciumhydroxid for Medisorb.

Namn pa CAS-nummer EINECS/ELINCS Koncentration Klassificering
ingrediensen (EC)-nummer

Natriumhydroxid | 1310-73-2 215-185-5 <4 % Hudfrat. 1: H314
Kalciumhydroxid | 1305-62-0 215-137-3 >75 % Hudirrit.2: H315

Ogonskada 1:H318
STOT SE 3 H335
WEL tilldelad

Se avsnitt 16 for fullstandig beskrivning av riskbedémning

AVSNITT 4: ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
Inandning: Se till att den drabbade far frisk luft, varme och vila
Hudkontakt: Tvatta omedelbart de berérda hudomradena med tval och rikligt med vatten. Vid behov,
sok lakarhjalp.
Kontakt med 6gonen: Skélj dgonen omedelbart och noggrant med rikligt med vatten tills irritationen
avtar; kontakta en égonspecialist/oftalmolog.
Fortaring: Osannolik exponeringsvag, men om produkten svdljs, framkalla inte krdkning. Drick rikligt
med vatten och sok lakarhjélp vid behov.

4.2 Viktigaste symptom och effekter, bade akuta och fordrojda
Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
Inga kanda fordroéjda symptom eller effekter.

4.3 Indikation p& omedelbar medicinsk hjalp och specialbehandling som kravs
Inga behov av omedelbar medicinsk hjélp har identifierats.
I handelse av kontakt med 6gonen, kontakta en dgonspecialist/oftalmolog efter forsta hjalpen som
beskrivs i avsnitt 4.1.

AVSNITT 5: BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1 Slackmedel
Vatten, skum, CO2, pulver ar alla lampliga.

5.2 Speciella risker som uppstar fran substansen eller blandningen
Inga kénda.

5.3 Rad for brandman

Komplett andningsapparatur kan kravas.

AVSNITT 6: ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP

6.1 Personliga sakerhetsatgarder, skyddsutrustning och nodfallsprocedurer
Undvik inandning av damm. Undvik hud- och 6gonkontakt. Anvand personlig skyddsutrustning lamplig
for uppgiften. Se avsnitt 8.

6.2 Miljoskyddséatgarder
Lat inte produkten slappas ut i aviopp eller vattenledningar; om detta intraffar, informera relevant
vattenmyndighet omedelbart.

6.3 Metoder och material for inneslutning och rengdring
| handelse av spill, samla mekaniskt upp (t.ex. sopa eller dammsug) i tattslutna behallare. Vidta
personliga skyddsatgarder. Spola bort eventuella rester med rikligt med vatten. Mark behéllaren
och kassera enligt foreskrifter.

6.4 Referens till andra avsnitt
Se avsnitt 8 for personlig skyddsutrustning
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Handelsnamn: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Tidigare datum: 12-OKT-2016

AVSNITT 7: HANTERING OCH FORVARING

7.1

7.2

7.3

Sakerhetsatgarder for saker hantering

Hantera i enlighet med god hygien och sakerhetsrutiner. Undvik dammbildning och dammavlagring.
Villkor for saker férvaring, inklusive eventuella inkompatibiliteter

Sakerstall adekvat ventilation i forvaringsutrymmet. Forvara i torr miljo vid ett temperaturintervall pa
0 °C till 35 °C.

Undvik nedfrysning och direkt solljus. Forvara behallarna val tillslutna.

Skydda forpackningarna fran fysisk skada och vatten.

Specifik slutanvandning

Medisorb & CO2-absorberande och ar avsett for anvandning med anestesisystem.

Medisorb ska endast anvandas tillsammans med luft, syre, heliox, kvdveoxid, halotan, enfluran,
isofluran, desfluran och sevofluran.

Anvandningsbegransningar:

Radfraga tillverkaren av anestesimedlet, for att faststélla om det ar lampligt eller ej, fore anvandning
tillsammans med andra anestesimedel.

AVSNITT 8: EXPONERINGSKONTROLLER/PERSONLIGT SKYDD

8.1 Kontrollparametrar
Nationella yrkesmassiga gransvarden for exponering
Natriumhydroxid (CAS 1310-73-2): STEL (15 min): ppm 2 mg/m3
Kalciumhydroxid (CAS 1305-62-0): LTEL (8 h TWA): ppm 5 mg/m3
8.2 Exponeringskontroller

Lampliga maskintekniska kontroller

Sakerstall adekvat ventilation (t.ex. lokal utsugningsventilation)
Personligt skydd
laktta normala rutiner for hantering av kemikalier
Tvéatta handerna fore raster och efter arbete
Undvik att andas in damm om det skulle bildas.
Anvand personlig skyddsutrustning lamplig for uppgiften (se nedan)
Ogon-/ansiktsskydd
Skyddsglaségon vid risk for 6gonstank
Hudskydd
Handskydd: Lampliga handskar (beakta din egen riskbeddmning; t.ex. penetrationstider,
diffusionshastigheter och nedbrytning, uppgifter som utférs)
Ovriga skydd: Skyddsoverall om lampligt for uppgiften
Andningsskydd
Godkand damm-mask eller andningsmask (t.ex. EN149:2001 FFP3) for damm om ventilationen &r
otillrécklig
Termiska faror
Inga.
Miljoexponeringskontroller
Inga

AVSNITT 9: FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Utseende Fast. Vit eller fargad
Lukt Luktfri
pH 12-14
Smaéltpunkt/fryspunkt Ingatillgéngliga data
Initial kokpunkt och kokintervall Ingatillgéngliga data
Flampunkt Ej tillamplig
Avdunstningshastighet Ej tillamplig
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Handelsnamn: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018

Tidigare datum: 12-OKT-2016

Brannbarhet (solid, gas) Ej tillamplig
Ovre/nedre granser for brannbarhet eller Ej tillamplig
explosiva granser

Angtryck Ej tillamplig
Angtathet Ej tillamplig
Relativ tathet ~0,9 g/cm?

Loslighet obetydlig i vatten
Delningskoefficient: n-oktanol/vatten Ej tillamplig
Sjalvantandningstemperatur Ej tillamplig

Nedbrytningstemperatur

Ingatillgangliga data

Viskositet

Ej tillamplig

Explosiva egenskaper

Ingatillgangliga data

Oxiderande egenskaper

Ingatillgéngliga data

9.2

Annan information
Inga

AVSNITT 10: STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktivitet
Véarme alstras vid exponering for syror
Kemisk stabilitet

Stabil under normala hanteringsforhallanden

Mojlighet till farliga reaktioner
Farlig polymerisering sker inte
Forhallanden som ska undvikas

Vid kontakt med luft bildas kalcium- och natriumkarbonat

Inkompatibla material

Undvik kontakt med kloroform eller trikloretylen.

Farliga nedbrytningsprodukter
Inga

AVSNITT 11: TOXIKOLOGISK INFORMATION

111

Information om toxikologiska effekter

Akut toxicitet
LD/LC50-varden som ar relevanta for klassificering:

Data for natriumhydroxid
Data for kalciumhydroxid

Hudkorrosion/-irritation

Orsakar brannskador pa hud

Allvarlig 6gonskada/-irritation
Orsakar dgonskador

Andnings- eller hudsensibilisering
Inte klassificerad. Inga tillgangliga data
Kénscellmutagenicitet

Inte klassificerad. Inga tillgéngliga data
Karcinogenicitet

Inte klassificerad. Inga tillgdngliga data
Reproduktiv toxicitet

Inte klassificerad. Inga tillgéngliga data

LD(lo) = 500 mg/kg kanin (oralt)
LD(50) = >7000 mg/kg ratta (oralt)
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Handelsnamn: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Tidigare datum: 12-OKT-2016

STOT - enkel exponering

Inte klassificerad. Inga tillgéngliga data
STOT - upprepad exponering

Inte klassificerad. Inga tillgéngliga data
Andningsfara

Inga tillgangliga data

Annan information

Inga

AVSNITT 12: EKOLOGISK INFORMATION

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Toxicitet

LCso for vattenlevande mikroorganismer (ml/l): Inga data tillgangliga.
Bestandighet och nedbrytningsbarhet

Inte faststalld. Omvandlas till naturligt forekommande mineraler.
Bioackumulativ potential

Inte faststalld. Omvandlas till naturligt férekommande mineraler.
Rorlighet i jord

Inga tillgangliga data. Omvandlas till naturligt férekommande mineraler.
Resultat av PBT- och vPvB-beddmning

Ej tillamplig

Ovriga negativa effekter

WGK (German Water Hazard class): 1.

AVSNITT 13: AVYTTRINGSBEAKTANDEN

131

Behandlingsmetoder for avfall

PRODUKT:

Kassera i enlighet med nationella och lokala myndighetsforeskrifter. T.ex. férbranning.

Nar produkten testades med testmetoderna EN 12457-3, EN 13137A och CEN/TS 14405 uppfylldes
gransvardeskriterierna for urlakning och TOC for acceptabla avfall for avfallsdeponering av ofarligt
avfall. (Radets direktiv 1999/31/EC fran 26 april 1999 angdende avfallsdeponering av avfall).

EJ RENGJORD FORPACKNING
Hantera tomma férpackningar pa samma séatt som produkten. Om mdjligt, tvatta ur noggrant och atervinn.

AVSNITT 14: TRANSPORTINFORMATION

141

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

UN-nummer

*Inte klassificerad

UN-transportnamn

*Inte klassificerad

Transportfaroklass/klasser

*Undantaget under séarskild bestdmmelse 62 och A16.
Packningsgrupp

*Inte klassificerad

Miljofaror

Produkten ska inte markas som havsfororening
Sarskilda sakerhetsatgéarder for anvandare
*Undantaget under sarskild bestammelse 62 och Al6.
Transport i bulk enligt Bilaga Il i MARPOL73/78 och IBC-koden
Ej tillamplig

*Sarskild bestammelse 62 i transportforordningen (IMDG-kod/RID/ADR/ADN) géller fér UN 1907. |
denna sarskilda bestémmelse anges det att sodakalk inte betraktas som farligt gods for transport vid
koncentrationer under 4 %. Detta &mne innehaller mindre an 4 % natriumhydroxid och omfattar inte av
IATA enligt sérskild bestammelse A16.
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Handelsnamn: Medisorb

Datum: 01-FEB-2018 Tidigare datum: 12-OKT-2016

AVSNITT 15: GALLANDE FORESKRIFTER

151

15.2

Sakerhets-, halso- och miljoregler/lagar, som ar specifika for substansen eller blandningen
Produkten ar klassificerad enligt 1272/2008.

Baserat pa administrativ reglering kring klassificering av substanser skadliga for vatten (VwVwS) ar
WGK-klassificeringen (WGK, Water German Klasse) 1 = lag fara for vatten.

Beddmning av kemisk sakerhet

Ej tillamplig

AVSNITT 16: ANNAN INFORMATION

Ytterligare information:

Medisorb ar forpackad i olika férpackningar som heter Medisorb EX, Multi Absorber, Prepacked
cartridge, Twinpack, Compact Absorber

Artikelnummer som innehaller Medisorb (425011800) ar: 2079796-001, 8003138, M1173310,
427000100, 8570043, 427002100

Sakerstall att alla nationella/lokala regler efterféljs. Innan denna produkt anvands i ndgon ny process
eller experiment, bor en noggrann undersdkning av materialets kompatibilitet och sakerhet utforas.
Medisorb &ar ett varumarke och ags av Vyaire Medical Inc.

Detta sakerhetsdatablad har reviderats i enlighet med EG-férordning 1272/2008 (CLP) och som svar pa
andringen av klassificeringen i dossieren om kalciumhydroxid den 29 maj 2017.
Foljer COSHH-foreskrifterna.

For uppgifter om fara och skyddséatgarder hanvisas till avsnitt 2 och 3:
H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H315 Irriterar huden.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

Datakéllor:

Séakerhetsdatablad for Sofnolime daterat den 1 februari 2018. Anmaéarkning: Sofnolime ar ett varumarke
som tillhér Molecular Products Limited

DOC1411455 rev 2, Urlakningstestrapport fran Labtium Oy, Kuopio, Finland

Datum for utfardande: 01-FEB-2018
Detaljer i detta dokument tros vara korrekta i vart nuvarande kunskapslage. Aven om dokumentet

framstallts med noggrannhet, kan inget ansvar fér skada som resulterar fran dess anvandning
accepteras.
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GUVENLIK VERIi SAYFASI (KIMYASAL MADDE VERILERI iGIN BIiLGI FORMU)

Tarih: 01-SUBAT-2018 Onceki tarih: 12-EKIM-2016

BOLUM 1: MADDE/KARISIM VE SIRKET/USTLENICI KIMLIGI

1.1 Uriin kimligi

Ticari adi

Medisorb (Medisorb igeren satilabilir Grin adlari igin bkz. Bolim 16 Diger bilgiler)

Sirket iirtiin kodu

425011800 (425011800 igeren satilabilir par¢a numaralari i¢in bkz. Bolim 16 Diger bilgiler)
Reach tescil numarasi

Kullaniimiyor

1.2 Madde veya karigimin ilgili tanimlanmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

Kimyasal maddenin kullanimlari

Medisorb, hastaneler ya da cerrahi merkezlerde nitelikli profesyonel saglik personelinin sirekli dikkati
altinda anestezi gerceklestirirken soluma gazlarindan CO2'yi uzaklastirmak igin anestezi sistemleri ile
kullaniimasi amaglanan CO2 absorbanidir. Absorban sadece hava, oksijen, azot oksit, halotan, enfloran,
izofloran, desfloran ve sevofloran ile kullaniimalidir.

Medisorb igeren satilabilir absorblayici trlinler tek kullanimlik paketlerdir ve asagidaki GE Healthcare
anestezi sistemleri ile kullanilir: Carestation 600 serisi, GE Healthcare Gelismis Solunum Sistemi, GE
Healthcare EZchange manifoldu, GE Healthcare Compact Block, GE Healthcare Compact Block Il ve
GE Healthcare Aestiva anestezi makineleri.

Ekonomik faaliyetlerin siniflandiriimasi (NACE) 246
Kullanim kategorileri (UC62) 1
Kimyasal madde genel kullanima uygundur ]
Kimyasal madde sadece genel kullanim amag¢hdir ]
1.3 Guvenlik veri sayfasi tedarikgisinin ayrintili bilgileri
Uretici, ithalatgi, diger tistlenici Vyaire Medical Oy*
Adres Kuortaneenkatu 2

1.4

Posta kodu ve postane

Posta kutusu

Posta kodu ve postane

Telefon numarasi

Faks

E-posta adresi

Finlandiya Sirket Kimligi (Y kodu)

00510 Helsinki

+358 (0)800 134455

@vyaire.com
Vyaire Medical Oy (2766326-9)

*CareFusion Finland 320 Oy adiyla etiketlenen Urlinler artik Vyaire Medical Oy'un miilkiyetindedir ve
Vyaire Medical Oy bu uriinlerin Vyaire Medical Oy adi altinda piyasaya sirilmesinden 6nce tasarimi,
Uretimi, ambalajlanmasi ve etiketlenmesinden sorumludur.

Acil durum telefon numarasi

Lutfen tlkenizdeki Acil Durum Merkezi
ile iletigime gegin (6r. Avrupa Birligi
lilkelerinde 112 numaral telefonu arayin)
veya Ulusal Kimyasal Madde Acil Durum
Merkezinin +44 (0) 1865 407333 numarali
24 saat acik acil durum telefonunu arayin
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Ticari adi: Medisorb

Tarih: 01-SUBAT-2018

Onceki tarih: 12-EKIM-2016

BOLUM 2: TEHLIKELERIN TANIMLANMASI

2.1 Madde veya karisimin siniflandiriimasi:

bkz. B6lim 11

Siniflandirma, Etiket ve Paketleme Diizenlemesi (EC) No 1272/2008 (CLP/GHS) ile uyumlu —

Cilt Tahrig Edici | B

| H314 Ciddi cilt yaniklarina ve goz hasarina yol acar

2.2 Etiketleme 6geleri

1272/2008 (CLP/GHS) Sayili EC Diizenlemesi'ne uygun etiketleme

Piktogram:

Ay

isaret sdzcuigii:

Tehlike

Tehlike 6geleri:

| H314 | Ciddi cilt yaniklarina ve géz hasarina yol agar
Onleyici tedbirler:

P260 Tozu/dumani/gazi/buguyu/buhari/spreyi solumayin.

P264 Kullanim sonrasinda temas eden cilt bolgelerini
iyice yikayin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/g6z
koruyuculyiiz koruyucu kullanin.

P305+351+338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika
dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa,
kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.

P303+361+353 DERIYE TEMAS EDERSE (veya saga): Kontamine
olan tim giysileri hemen g¢ikarin. Cildi suyla/dusta
yikayin.

P310 Hemen bir ZEHIR MERKEZI veya doktor ile iletisime
gegin.

2.3 Diger tehlikeler

Bilinen tehlike yoktur
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Ticari adi: Medisorb

Tarih: 01-SUBAT-2018 Onceki tarih: 12-EKIM-2016

BOLUM 3: iCERIKLERE ILISKIN OLUSUMLAR/BILGILER

Tehlikeli icerikler

Kimyasal 6zellikler:

Kati bazlar arti katki maddeleri — bkz. B6lim 16

Bu bélimde gereken CLP siniflandirmalari, Griin tedarikgisinin siniflandirmalariyla ilgilidir. Mevzuatla uyumlu
olmasi agisindan drindn ilgili igeriklerinin siniflandirmasi, igerikler %100 oraninda mevcutmus gibi ana hatlariyla
belirtiimelidir. Urlinde gok diisiik konsantrasyonda igerikler bulundugunda kullanicinin maruz kalacagi risk seviyesi
disuralir, bu nedenle bagimsiz bilesenlerin ve Urinin siniflandirmalari farkhidir.

NOT: Kalsiyum hidroksit siniflandirmasi toz/granil formundadir. Medisorb'da bir pelet icinde bulunur ve solunma
olasiligr 6nemsizdir. Bu nedenle kalsiyum hidroksit toz/granul formuna uygulanan H335, STOT SE 3 siniflandirmasi
Medisorb i¢in gérinmemektedir.

icerigin adi CAS numarasi EINECS/ELINCS Konsantrasyon Siniflandirma
(EC) numarasi

Sodyum 1310-73-2 215-185-5 <%4 Cilt Asinmasi 1: H314

Hidroksit

Kalsiyum 1305-62-0 215-137-3 >%75 Cilt Tahrisi 2: H315

Hidroksit Go6z hasari 1: H318
STOT SE 3 H335
WEL atanmig

H bildirimlerinin tam agiklamasi igin bkz. Bélim 16

BOLUM 4: iLK YARDIM ONLEMLERI

4.1 ilk yardim énlemlerinin agiklamasi
Soluma: Yaraliy1 temiz havaya ¢ikarin ve isinip dinlenmesini saglayin
Cilt ile temas: Cildin etkilenen bdlgelerini hemen sabun ve bol miktarda su ile yikayin. Gerekirse tibbi
yardim isteyin.
Goz ile temas: Tahris hafifleyene kadar gozleri bol suyla iyice yikayin; bir géz uzmanina/goz doktoruna
danigin.
Agizdan alma: Temas yolu mimkin olmamasina ragmen yine de Urln yutulursa kusmaya ¢alismayin.
Bol miktarda su icin ve gerekirse tibbi yardim isteyin.

4.2 Hem akut hem de gecikmeli nitelik tagiyan en 6nemli semptomlar ve etkileri
Ciddi cilt yaniklari ve g6z tahrisine sebep olabilir.
Bilinen gecikmeli semptomlari ya da etkileri yoktur.

4.3 Acil tibbi yardim endikasyonu ve gerekli 6zel tedavi
Tespit edilmis herhangi bir acil tibbi yardima gerek yoktur.
Goz ile temasi durumunda, Bolim 4.1'de agiklanan ilk yardimdan sonra, bir géz uzmanina/géz
doktoruna danisin.

BOLUM 5: YANGIN SONDURME ONLEMLERI

5.1 Yangin sondirme maddeleri
Su, Képiuk, CO2 ve toz kullanilabilir.

5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel tehlikeler
Bilinen tehlike yoktur.

5.3 Yangini séndiirecekler igin éneriler

Kendinden donanimli solunum aparatina gerek duyulabilir.

BOLUM 6: KAZA SONUCU SALINIMLARA YONELIK ONLEMLER

6.1 Kisisel tedbirler, koruyucu ekipmanlar ve acil durum prosedurleri
Toz solumaktan kacinin. Ciltle ve gézle temastan kaginin. Géreve uygun kisisel koruyucu ekipman giyin.
Bkz. Bélum 8.

6.2 Cevresel 6nlemler
Atik suya ya da su yollarina karismasina izin vermeyin; aksi takdirde, ilgili Su isleri Mudiirligi'nii hemen
bilgilendirin.

6.3 Muhafaza altina alma ve temizlik yéntemleri ve malzemeleri

Dokulme durumunda, siki bir sekilde kapatiimis kaplara mekanik olarak (6r. slipirerek ya da elektrik
supurgesi ile) doldurun. Kisisel koruyucu 6nlemlerden yararlanin. Herhangi bir kalintiyi bol su ile
temizleyin. Kabi etiketleyin ve belirtildigi gibi imha edin.

6.4 Diger boliimlere yonelik referanslar
Kisisel koruyucu ekipmanlar i¢in bkz. B6lim 8
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Ticari adi: Medisorb

Tarih: 01-SUBAT-2018 Onceki tarih: 12-EKIM-2016

BOLUM 7: TASIMA VE DEPOLAMA

7.1

7.2

7.3

Guvenli tagimaya yonelik tedbirler

Dogru hijyen ve guvenlik uygulamalarina uygun sekilde tasiyin. Toz kaldirmaktan ve olusturmaktan kaginin.
Uyumsuzluklar da dahil giivenli depolama kosullari

Depolama alaninin yeterince havalandirildigindan emin olun. 0°C/+32°F ile +35°C/+95°F arasi
sicakliklarda, kuru bir ortamda depolayin.

Donmaya ve dogrudan gines 1sigina kargi koruyun. Kaplari kapali tutun.

Paketleri fiziksel hasara ve suya karsi koruyun.

Ozel son kullanimlar

Medisorb, anestezi sistemleriyle kullaniimasi amaglanan bir CO2 absorbanidir.

Medisorb sadece hava, oksijen, helioks, azot oksit, halotan, enfloran, izofloran, desfloran ve sevofloran
ile kullaniimalidir.

Kullanim kisitlamalari:

Baska anestezi ajanlari kullanmadan énce, bu ajanlarin uygun olup olmadigini belirlemek Gizere ajan
Ureticisine danigin.

BOLUM 8: MARUZ KALMA KONTROLLERI/KiSISEL KORUMA

8.1 Kontrol parametreleri
Ulusal mesleki maruz kalma limit degerleri
Sodyum Hidroksit (CAS 1310-73-2): STEL (15 dk.): ppm 2 mg/m3
Kalsiyum Hidroksit (CAS 1305-62-0): LTEL (8 sa. TWA): ppm 5 mg/m3
8.2 Maruz kalma kontrolleri

Uygun muhendislik kontrolleri

Yeterince havalandirma saglayin (6r. lokal egzoz havalandirmasi)
Kisisel koruma
Kimyasal maddeleri tagimak igin alisilagelmis standartlari yerine getirin
Ara verdiginizde ya da isiniz bittikten sonra ellerinizi yikayin
Toz kalkarsa solumaktan kaginin.
Gdreve uygun kigisel koruyucu ekipman giyin (asagiya bakin)
Yiiz/g6z korumasi
Goze bulasma riski varsa koruyucu gozlik
Cilt korumasi
El korumasi: Uygun eldivenler (kendi risk degerlendirmenizi yapin; 6r. hamle zamanlari, difizyon ve
degradasyon oranlari, Ustlenilen goérevler)
Diger koruma: Géreve uygun ise koruyucu is elbisesi
Solunum sisteminin korunmasi
Havalandirma yetersizse toza karsi onayl toz maskesi (6r. EN149:2001 FFP3) ya da solunum cihazi
Termal tehlikeler
Yok.
Cevreye yayillma kontrolleri
Yok

BOLUM 9: FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

9.1 Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi
Gorinim Kati. Beyaz ya da renkli
Koku Kokusuz
pH 12-14
Erime noktasi/donma noktasi Veri yok

Baslangi¢ kaynama noktasi ve kaynama araligi | Veri yok

Parlama noktasi Uygulanamaz
Buharlasma orani Uygulanamaz
Yanicilik (kati, gaz) Uygulanamaz
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Ticari adi: Medisorb

Tarih: 01-SUBAT-2018

Onceki tarih: 12-EKIM-2016

Ust/alt yanicilik veya patlama limitleri

Uygulanamaz

Buhar basinci

Uygulanamaz

Buhar yogunlugu

Uygulanamaz

Nispi yogunluk

~0,9 g/cm?

Cozuanarlukler

suda hafif ¢ozunarluk

Ayrilim katsayisi: n-oktanol/su

Uygulanamaz

Kendiliginden tutugsma sicakligi

Uygulanamaz

Bozunma sicakligi

Veri yok

Viskozite Uygulanamaz
Patlama 6zellikleri Veri yok
Oksitleme 6zellikleri Veri yok

9.2

Diger bilgiler
Yok

BOLUM 10: KARARLILIK VE TEPKIME

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Tepkime

Asitlere maruz kaldiginda 1s1 Uretilir
Kimyasal kararlilk

Normal tagima kosullari altinda stabil
Tehlikeli tepkimeler olasiligi
Tehlikeli polimerizasyon ortaya ¢ikmaz
Kag¢inilacak kosullar

Hava ile temas - kalsiyum ve sodyum karbonat olusumu

Uyumsuz malzemeler

Kloroform veya Trikloretilen ile temastan kaginin.

Tehlikeli dekompozisyon Urlnleri
Yok

BOLUM 11: TOKSIKOLOJIK BILGILER

111

Toksikolojik etkiler hakkinda bilgiler

Akut toksisite
Siniflandirma ile ilgili LD/LC50 degerleri:

Sodyum Hidroksit verisi
Kalsiyum Hidroksit verisi

Ciltte yipranmaltahris

Cilt yanigina sebep olur

Goz saghgi icin ciddi tehlike/goz tahrisi
Goz tahrigine sebep olur

Solunum sistemi veya ciltte hassasiyet
Tasnif disi. Veri yok

Ureme hiicresi mutajenisitesi

Tasnif digi. Veri yok

Kanserojen etkiler

Tasnif digi. Veri yok

Ureme sistemindeki toksisite

Tasnif disi. Veri yok

STOT-tek sefer maruz kalma

LD(lo) = 500 mg/kg tavsan (oral)
LD(50) = >7000 mg/kg fare (oral)
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Ticari adi: Medisorb

Tarih: 01-SUBAT-2018 Onceki tarih: 12-EKIM-2016

Tasnif digi. Veri yok
STOT-tekrarlanan maruz kalma
Tasnif disiI. Veri yok

Aspirasyon tehlikesi

Veri yok

Diger bilgiler

Yok

BOLUM 12: EKOLOJIK BILGILER

121 Toksisite
Suda yasayan organizmalar igin LCso (ml/l): Veri mevcut degildir.
12.2 Kalicilik ve nitelik kaybi
Belirlenmemis. Dogal minerallere donusdr.
12.3 Biyobirikimli potansiyel
Belirlenmemis. Dogal minerallere donusdar.
12.4 Toprakta hareketlilik
Herhangi bir veri yok. Dogal minerallere donlsdr.
12.5 PBT ve vPvB degerlendirme sonuglari
Uygulanamaz
12.6 Diger yan etkiler

WGK (Alman Su Tehlikesi sinifi): 1.

BOLUM 13: IMHA ETME SIRASINDA GOZ ONUNDE BULUNDURULACAK FAKTORLER

13.1 Atik aritma yontemleri
URUN:
Ulusal ve yerel yonetim diizenlemelerine uygun olarak imha edin. Or. insinerasyon.
Uriin, tehlikeli olmayan atiklara yonelik kati atik sahalarindaki kabul edilebilir atik éziitleme ve TOC limit
deger olcitlerini karsilamak tzere EN 12457-3, EN 13137A ve CEN/TS 14405 test yontemleri ile test
edilmistir. (Kati atik sahalari hakkinda Konsey Yonetmeligi 1999/31/EC 26 Nisan 1999).

KONTAMINE PAKETLEME
Bos kaplar UrGnle ayni sekilde isleme tabi tutun. MUmkinse iyice yikayin ve geri donustarin.

BOLUM 14: TASIMA BILGILERI

141 UN numarasi
*Tasnif disi
14.2 UN uygun yikleme adi
*Tasnif digi
14.3 Tasima tehlike siniflar
*Qzel provizyon 62 & A16'dan muaftir.
14.4 Paketleme grubu
*Tasnif digi
14.5 Cevreye zararlan
Uriin, denizi kirleten madde olarak isaretlenmemelidir
14.6 Kullanici igin 6zel tedbirler
*Ozel provizyon 62 & A16'dan muaftir.
14.7 MARPOL73/78 Ek Il ve IBC Yasasi'na uygun sekilde toptan tasima

Uygulanamaz

*Nakliye yonergelerinde 6zel provizyon 62 (IMDG Code/RID/ADR/ADN) BM 1907'ye tabidir. Bu 6zel
provizyon %4'ln altindaki konsantrasyonlarda bulunan kalsiyum oksit karisiminin tehlikeli nakliye trtni
olarak kabul edilmedigini agikga belirtmektedir. Bu madde %4'ten az miktarda sodyum hidroksit
icermektedir ve 6zel provizyon A16 altindaki IATA'ya tabi degildir.
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Ticari adi: Medisorb

Tarih: 01-SUBAT-2018 Onceki tarih: 12-EKIM-2016

BOLUM 15: DUZENLEYICIi BILGILER

151 Madde veya karisima 6zgii guvenlik, saglk ve ¢evre ile ilgili diizenlemeler/mevzuat
Uriin, 1272/2008 ile uyumlu olarak siniflandiriimistir.
Sular igin tehlikeli olacak Maddelerin Siniflandiriimasi ile ilgili idari Diizenlemeye (VWVwS) dayanarak
WGK (Water German Klasse) siniflandirmasi, 1 = dislk su tehlikesidir.
15.2 Kimyasal gilivenlik degerlendirmesi
Uygulanamaz

BOLUM 16: DIGER BILGILER

Daha fazla bilgi:

Medisorb; Medisorb EX, Multi Absorber, Hazir kartus, Twinpack, Compact Absorber olarak adlandirilan
farkl paketlere konulur

Medisorb (425011800) iceren par¢a numaralari: 2079796-001, 8003138, M1173310, 427000100,
8570043, 427002100

Tam ulusal/yerel dizenlemelere mutlaka uyulmalidir. Bu GriinU yeni bir proses veya deneyde
kullanmadan énce kapsamli bir malzeme uyumlulugu ve emniyet ¢calismasi yapiimalidir.

Medisorb bir ticari markadir ve Vyaire Medical Inc'nin mulkiyetindedir.

Bu SDS EC Yoénergeleri 1272/2008 (CLP) dogrultusunda ve 29 May 2017 tarihli kalsiyum hidroksit
dosyasindaki siniflandirma degisikligine karsilik olarak revize edilmistir.
COSHH Yo6netmelikleri ile uyumludur.

Bolim 2 ve 3'te bagvurulan tehlike ve uyari agiklamalart:
H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol acgar.
H335 Solunum yolu tahrisine sebep olabilir.

H315 Cilt tahrisine yol agar.

H318 Ciddi g6z hasarina yol agar.

Veri kaynaklari:

01 Subat 2018 tarihli Sofnolime Guvenlik veri sayfasi.

Not: Sofnolime, bir Molecular Products Limited ticari markasidir

DOC1411455 rev 2, Labtium Oy, Kuopio, Finland tarafindan hazirlanan Oziitleme testi raporu

Yayin tarihi: 01-SUBAT-2018
Bu belgede yer alan bilgilerin, mevcut bilgi durumumuza goére dogdru olduguna inaniimaktadir.

Bu belgenin dizenlenmesinde azami dikkat gdsterilmis olmasina ragmen belgenin kullanimindan
kaynaklanan yaralanma veya hasarlardan 6turi hicbir sorumluluk kabul edilmez.
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