SAKERHETSDATABLAD Datum for utgava:
For a given mixture not exist legal duty to provide a Material Safety Data Sheet. Material |30.10.2013

Safety Data Sheet is prepared voluntarily and may not comply with all the requirements of |Datum for revision:
Commission Regulation (EU) No. 453/2010. 26.7.2017

AKUTOL™ Stop spray Sida: 1/7

AVSNITT 1: Namnet pd dmnet / blandningen och bolaget / féoretaget

1.1. Produktbeteckning

Handelsnamn: AKUTOL™ Stop spray
Produkt kod: Z07
1.2. Relevant avsedd anvdndning av dmnet / blandningen och anvandning rekommenderas:

Medicinteknisk produkt. Blodstoppande spray fér behandling av sma ytliga sdr. Anvand inte pd kraftigt
blédande sar.

1.3. Tillverkare Aveflor, a.s. Budceves 26; 507 32 Kopidlno; Czech Republic
ID No.: 64259838; Tel: + 420 493 551111
Professionally competent person responsible for the Material Safety Data Sheet: registrace@aveflor.cz

Foretag / foretaget

Identifiering av distributoér: Producerad for:

Féretagsnamn: AlphraMedic AB

Adress: Kémpevagen 17
553 02 Jonkoéping
Sweden

Telefon: + 46 36 340485

Mobil: +46 70 2737740

E-mail: info@alphramedic.se

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet/blandningen

Enligt CLP - férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen och
blandningar, Avdelning I, artikel 1, stycke 5 Denna férordning ska inte tillampas pa medicintekniska
produkter

De allvarligaste ogynnsamma fysikaliska och kemiska effekter och effekter pd manniskors hélsa
och miljon:

Irriterar andningsorganen. Risk for allvarliga dgonskador. Farligt vid fértaring.

Extremt brandfarligt. Explosionsrisk vid uppvarmning i sluten.

2.2, Maérkning
Markning enligt till 75/324 / EEG i dess dndrade lydelse:

Signalord: Fara
GHSO02
Riskfraser: H222 Extremt brandfarlig aerosol
H229 Tryckbehallare kan explodera vid upphettning
Forsiktighetsdtgarder: P210 F&r inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppna Idgor och andra

antandningskallor. R6kning férbjuden.
P211 Spraya inte pg O6ppen eld eller andra antandningskallor
P251 Punktera inte- eller brann behallaren, dven efter anvindning
P410 Skydda fran direkt solljus
P412 Utsatt inte for temperaturer éver 50 °C
P102 Hall odtkomligt fér barn

2.3. Andra faror: Extremt brandfarlig aerosol. Tryckbehallare kan explodera vid upphettning.
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AVSNITT 3: Sammansadttning / information om ingredienser

3.1. Amne Blandning.

3.2. Blandning Produkten innehaller féljande farliga ingredienser:

Classification
Chemical formula ES code CAS code o sgﬁfe;t?é?\g(g@ Content in
i 0,
(EINECS) No. 1272/2008 weight %
(CLP)
Dimethoxymethane 203-714-2 109-87-5 Flam. Liqg. 2, H225 35.0-45.0
Flam. Gas 1, H220
Butane 203-448-7 106-97-8 Press. Gas, H280 30.0-35.0
Flam. Gas 1, H220
Propane 200-827-9 74-98-6 Press. Gas, H280 5.0-10.0
Flam. Gas 1, H220
Isobutane 200-857-2 75-28-5 Press. Gas, H280 1.0-5.0
Flam. Lig. 2, H225,
Ethanol 200-578-6 64-17-5 Eye Irrit. 2, H319 1.0-5.0
Skin Irrit. 2, H315
Menthol 218-690-9 2216-51-5 Eye Irrit, 2, H319 <05

Den fullstandiga texten till klassificeringar, standardfraser och R-fraser finns i avsnitt 16.

AVSNITT 4: Forsta hjdlpen instruktioner

Forsta hjdlpen beskrivning

Generella instruktioner
Vid halsokomplikationer eller tvivel, informera din ldkare och ge dem etiketten eller detta sdkerhetsdatablad.

Vid inandning

Ta den skadade till frisk luft och sakerstéll sdvél den fysiska som mentala tillstandet. L3t inte den personen
bli kall. Om det ar nédvandigt, se till att konstgjord andning och syretillférsel finns tillhands. Ring medicinsk
hjalp.

Vid hudkontakt
Avlagsna fororenade klader. Forst efter langvarig eller upprepad kontakt med huden: Tvatta huden med
mycket vatten med tval med en borste. Om irritationen kvarstar, konsultera med en lakare.

Vid 6gonkontakt
Skoélj 6gat noggrant med rinnande vatten (under en period av 15 minuter) och sék medicinsk hjalp.

Vid fortaring

Skélj munnen med vatten eller mjolk. Vid fortaring, drick 0,25 lit. ljummet vatten och férsdka framkalla
krakning. Sluta férsdka framkalla krakningar, om krakningar inte kommer i tio minuter. Vid chocksymptom
(blekhet, kallsvett, snabb och oregelbunden puls) kallar omedelbart pa lakare.

De viktigaste akuta och fordréojda symptomen
- Ej angivet

AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarder

Slackmedel
Lampligt slackmedel: Skum, pulver, sand eller jord
Olampligt slackmedel: Direkt vattenstrale

Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra

Produktens angor ar tyngre an luft; de samlas ovanfér marken och bildar explosiv blandning med luft.
Under betingelser med okontrollerbar brand, kan komplexa aerosolblandningar bildas med gas, som kan
innehalla koloxider, kvéveoxider, kimrék och organiska féreningar.
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Rad till brandbek@ampningspersonal
Brandbesténdiga skyddsklader. Vid kraftig rékutveckling eller &nga, anvénd autonom andningsapparat,
oberoende av lufttillférseln.

AVSNITT 6: Atgirder vid oavsiktliga utslipp

Personliga skyddsdtgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer

Avlagsna antandningskéllor. Ingen rékning. Anvand gasmask med filter mot organiska gaser och angor.
Ventilera berdérda rum ordentligt. Férhindra kontakt med 6gon och hud. For bort personer, som inte ar
involverade.

Miljoskyddsatgarder
Foérhindra fororening av avloppsvatten eller vattendrag med vatskan eller flytande gas. Vid lackage i vatten
eller avloppsvatten, informera de ansvariga personerna.

Metoder och material for inneslutning och sanering
Tack spill med lampliga absorberande material och samla in i vél slutna behallare och utfér bortskaffande i
enlighet med sekt. 13. Neutralisera det insamlade materialet i enlighet med lokala bestammelser.

Hanvisning till andra avsnitt
Fortsatt enligt instruktionerna i kapitel 7, 8 och 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

Forsiktighetsmatt for siaker hantering

Under arbetet med dppen form av spray, ata-, drick eller rok inte. Anvand produkten endast pa platser dar
den inte ar i kontakt med éppen eld och andra antandningskallor eller varme. Skydda mot direkt solljus.
Anviand endast i val ventilerade omraden. Skydda mot méjligheten att andas in och 6gonskador genom
direkt kontakt med spray. Skydda mot méjligheten av fértaring. Forvaras odtkomligt for barn.

Forhallanden for sdker lagring

Foérvaras under lagring svalt, pa val ventilerad plats, vid en temperatur i 5-25 ° C. Utsatt inte for direkt
solstrdlning och temperaturer éver 50 © C. Forvaras utom rackhall fér antandningskallor - Rékning férbjuden.
Forvaras oatkomligt for barn.

Specifik(a) slutanvandning(ar)

Medicinteknisk utrustning. Blodstoppare i sprayform.

AVSNITT 8: Begrdansningen av exponeringen/personligt skydd
Inte nddvandigt under normala anvandningsforhdllanden. Data for sjalva produkten inte &r tillganglig.
Féljande uppgifter anges fér de komponenter som ingar:

Kontrollparametrar

CAS Chemical formula Limit Category
. 1000 ppm MAK
109-87-5 Dimethoxymethane (Germany)
1000 mg/m?3 PEL
64-17-5 Ethanol 3000 mg/m? NPK-P

Begransning av exponering

Skydd av andningsvdgarna
Ej nédvandigt under normala anvandningsférhallanden. Vid férekomst av hégre koncentrationer, anvénd
individuell andningsmask med filter mot organiska &ngor.

Hudskydd
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Ej nodvandigt under normala anvandningsférhallanden. I hdndelse av olycka anvénd skyddande PVC- eller
gummihandskar. Behandla handerna med en skyddande kram.

Ogon- och ansiktsskydd

Vid risk for sprejsprut, anvand skyddsglaségon.
Termisk fara

Behallare kan explodera vid uppvarmning.

Miljoexponeringskontroller
Folj standardatgarder som vidtas for att skydda miljon, se avsnitt 6.2.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Form (vid 20 °C): Gasformig i mix med drivgas (aerosol)
Farg: Brungul

Lukt: Svag, karakteristik

pH varde: Inte tillampligt

Kokpunkt/intervall (°C): Inte tillampligt

Flampunkt (DIN 51 794): fran -69 to -60°C (for drivgas)

Nedre explosionsgrans (volym©b): ca 1,5 vol. % (for drivgas)

Ovre explosionsgréns (volym%): ca 9,5 vol. % (for drivgas)

Angtryck (vid 20 °C): Inte tillampligt

Aerosol densitet (vid 20 °C): 0.99 — 1.02 g/cms (I6sning utan drivgas)
Loslighet i vatten (vid 20 °C): oloslig

Foérdelningskoefficienten n-oktanol / vatten (log POW): Inte tilldmpligt
Viskositet: Inte tillampligt

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

Reaktivitet
Sprayen bildar en explosiv blandning med Iuft.

Kemisk stabilitet
Inte data tillgénglig

Risken for farliga reaktioner
Inte data tillganglig

Forhallanden som ska undvikas
Skydda mot varmekallor, solljus och temperaturer 6ver 50 °© C. Skydda mot dppen eld och andra
anténdningskallor. Behallare kan explodera vid uppvarmning.

Ofdrenliga material
Kraftiga oxidationsmedel, hydroxider, syror, alkalimetaller.

Farliga sonderdelningsprodukter

Under normala lagringsférhdllanden, férekommer inga farliga nedbrytningsprodukter. Vid termisk

nedbrytning frigdérs koloxider, formaldehyd, metanol.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

Information om toxikologiska effekter

Vid normal anvdandning som rekommenderas av tillverkaren férvantas ingen personskador skadas.
Produktens sammansattning innefattar ingredienser vars allmanna toxikologiska profil som anvands med
angiven koncentration for det avsedda dndamalet inte utgér ett hot mot anvandarnas halsa. Anvandningen
av produkten av friska personer enligt vanliga eller allmént férutsebara forutsattningar pa foreskrivet satt
leder inte till risk for irritation, sensibilisering eller andra lokala eller systemiska, toxikologiska negativa
effekter.
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Varden nedan har faststallts for enskilda bestandsdelar i sprayen baserad pa kéllmaterial som lamnats in av
tillverkare av enskilda bestdndsdelar.

Akut toxicitet av blandningens ingredienser:

Dimethoxymethane LDso (hud, kanin) > 5000 mg/kg
LDso (oral, ratta) 6423 mg/kg
LCso (inandning, ratta, gaser eller angor) 15000 mg/kg
Butane LD/LCs (inandning, ratta) 658 mg/I
Irritation

Kan irritera 6gonen och andningsorganen.

Korrosion
Baserat pa tillgangliga data uppfylls kriterierna for klassificering inte.

Sensibilisering
Ingen data tillganglig

Toxicitet vid upprepad anvandning
Ingen data tillganglig

Cancerogenitet
Ingen data tillganglig

Mutagenitet
Ingen data tillganglig

Reproduktionstoxiticitet
Ingen data tillganglig

Annan information
Ingen data tillganglig

AVSNITT 12: Ekologisk information

Toxicitet: Inte bestamd

Toxicitet for blandningens ingredienser:

Dimethoxymethane: fish: LCso> 1000 mg/1/96 hrs
daphnia: ECso> 1200 mg/1/48 hrs
Ethanol: fish: LCso= 8140 mg/1/48 hrs (L. idus)

invertebrates: EUsy= 9268 - 14221 mg/1/48 hrs
(Daphnia magna)

algae: ICs0 = 5,000 mg/l/7 days (Scenedesmus
guadricauda)

Persistens och nedbrytbarhet: Inte tillampligt
Bionedbrytning: Inte tillampligt
Rorligheten i jord: Bedémning av produktmobilitet &r férsumbar under normala

forhallanden. Under exceptionella omstandigheter, for stora mangder av produkten, pd grund av brist pa
forpackningsmaterialet, hogt inre tryck och ldckage av innehdllet i atmosfiren. Det &r nédvandigt att ta
hansyn till risken for lackage av en stor mangd produkt i grundvattnet. Vatten bildar en gelliknande massa
nar den blandas med produkten.

Resultat av PBT bedomningen: Ej tillampligt, baserat pa tillgangliga data.
Andra skadliga effekter: Ingen data tillganglig
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AVSNITT 13: Avfallshantering

Avfallsmetoder
Spraya aerosolen tills den &r utan tryck. Overldmna den tomma behdllaren till avfallshanteringen. Oanvénda
eller tomma behéllare ska lamnas som sprayavfall p& uppsamlingsstation.

Avfallstyp kod: 15 01 10*
Avfallstyp namn: Spray behallare

Juridiska bestammelser om avfall

Lag nr 185/2001 Coll. att reglera avfall och lag nr 188/2004 Coll. att andra lag nr 185/2001 Coll.; Lagen No.185 /
2001 Coll. att reglera avfall, andrat och lag nr 188/2004 Coll. att &ndra lag nr 185/2001 Coll.; Lag nr 477/2001 Coll.
att reglera forpackningsmaterial och att andra rér handlingar (férpackningsmaterial lagen), andrad; Férordning nr
376/2001 Coll. att reglera bedémning av farliga egenskaper avfall, dndrat; Férordning nr 381/2001 saml., (Waste
Catalogue) med andringar.

14.1.

14.2.

14.3.
14.4.
14.5.

15.1.

AVSNITT 14: Transportinformation

UN nummer: UN 1950

Officiell transportbenamning: AEROSOL
Transportklass: 2 (gaser)
Foérpackningsgrupp: Ej angivet
Miljofaror: NEJ

Tillaggsinformation for vagtransport ADR/RID:

Klass: 2 (gaser)
Klass kod: 5F
Forpackningsgrupp:

Sakerhetskod:

Tillaggsinformation for sjotransport IMDG:

Klass: 2 (gaser)
Férpackningsgrupp:

Sdkerhetskod: F-D, S-U
Ems kod:

Innehall som kontaminerar sjo: Ej angivet

Tillaggsinformation for flygtransport ICAO/IATA-DGR:

Klass: 2 (gaser)
Férpackningsgrupp:

AVSNITT 15: Gdllande foreskrifter

Foreskrifter/lagstiftning om amnet

Lag nr 123/2000 Coll. om medicinska anordningar och andring av vissa relaterade rattsakter, med senare
andringar. Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (REACH), inrattandet av en europeisk
kemikaliemyndighet, om &ndring av direktiv 1999/45 / EG och om upph&vande av radets férordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769 / EEG och
kommissionens direktiv 91/155 / EEG, 93/67 / EEG, 93/105 / EG och 2000/21 / EG i dess andrade lydelse.
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
markning och forpackning av amnen och blandningar, om andring och upphavande av direktiven 67/548 /
EEG och 1999/45 / EG och om &ndring Férordning (EG) nr 1907/2006 i dess éandrade lydelse.

Lag nr 350/2011 Coll. att reglera kemiska amnen och kemiska @mnen, med andringar.
Regeringsbestammelse nr 194/2001 Coll., Som faststaller tekniska krav fér aerosolsprutor, med andringar.
Lag nr 185/2001 Coll., Om avfall, i dess andrade lydelse, och dess genomférandebestammelser.
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15.2. Beddmning av kemisk sakerhet
Ingen kemikaliesdkerhetsbeddémning genomférdes for blandningen.

AVSNITT 16: Annan information

En forklaring till forkortningarna och akronymer

CAS Otvetydig numerisk identifierare av kemiska amnen

ES (EINECS) Befintliga @mnen (europeisk inventering av befintliga kommersiella amnen)
NPK-P Det hogsta tilldtna vardet av koncentration i arbetsmiljo

PEL Tilldtlig exponeringsgrans

PBT Persistenta, bioackumulerande och giftiga amnen

vPvB Mycket I8nglivade och mycket bioackumulerande &mnen

Flam. Gas 1 Brandfarlig gas, Kategori 1

Flam. Liqg. 2 Mycket brandfarlig vatska, Kategori 2

Press. Gas Trycksatta gaser

Eye Irrit. 2 Ogonirriterande, Kategori 2

Viktiga hanvisningar till bibliografi och datakallor:
Informationen &r baserad p& var basta kunskap och gallande lagstiftning.

Lista over standardforklaringar fara (H-koder), forebyggande instruktioner (CLP-forordningen)
som anvadnds i detta sdakerhetsdatablad:

H220 Extremt brandfarlig gas.

H225 Extremt brandfarlig vatska och gas

H280

H315

H319 Orsakar allvarlig irritation for 6gon

H222 Extremt brandfarlig aerosol

P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, dppna I&gor och andra
antandningskallor. Rokning férbjuden.

P211 Spraya inte pa 6ppen eld eller andra antdndningskallor

P251 Punktera inte- eller brann beh3llaren, dven efter anvandning

P410 Skydda fran direkt solljus

P412 Utsatt inte for temperaturer éver 50 °C

P102 Hall odtkomligt fér barn

Deklaration:

Enligt REACH-EG-forordning (EG) nr 1907/2006, AVDELNING I, kapitel 1, artikel 2, stycke 6
Tillverkaren av medicinsk utrustning ar inte skyldig att leverera sidkerhetsdatabladet till
mottagaren.

Enligt CLP - férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, méarkning och férpackning av @mnen och
blandningar, avdelning I, artikel 1, stycke 5 Denna forordning ska inte tillampas pa medicinsk
utrustning.

Sakerhetsdatabladet innehaller data for att skydda arbetstagarnas sdkerhet och hélsoskydd i arbetet och
skydd av miljon. Varden som anges hari anges dverensstammer med den nuvarande kunskap och erfarenhet
och har upprattats i enlighet med gallande lagar. Leverantdren skall inte vara ansvarig for eventuella skador
som kan upprétthallas pa grund av felaktig anvandning av blandningen.




