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Actolind® w Gel

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs
und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
Handelsname/Bezeichnung:

Actolind® w Gel

Artikel-Nr.:
06.6803.a

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

Verwendung des Stoffs/Gemischs:
Wundbehandlungsmittel
Produkt zum Spullung, Beschleunigung der Heilung, Befeuchtung und Pflege fir Haut, Schleimhaut und
Wunden.

Relevante identifizierte Verwendungen:
Lebenszyklusstadium [LCS]
C: Verwendung durch Verbraucher
Verwendungsbereiche [SU]
SU 20: Gesundheitswesen

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstelilt
Lieferant (Hersteller/Importeur/Alleinvertreter/nachgeschalteter Anwender/Handler):
ACTO GmbH
Qualitatsmanagement
Buchnerstr. 11
38118 Braunschweig
Germany
Telefon: (+49) (0) 531-239 508-0
Telefax: (+49) (0) 531-239 508-11
E-Mail: info@actogmbh.com
Webseite: http://www.actogmbh.com
E-Mail (fachkundige Person): info@actogmbh.com
Giftinformationszentrum-Nord (GIZ-Nord) Universitatsmedizin Gottingen Robert-Koch-Str. 40, 37075
Gottingen Notruf Burgerinnen: +49 (0) 551-19 24 0 Konsiliar. Beratung Fachpersonal: +49 (0) 551-38 31
80 E-Mail: giznord@giz-nord.de Web-Seite: http://www.giz-nord.de

1.4. Notrufnummer

Name: Erdi Gunher Beruf:Chemiker Zertifikat Nr.: GBF-A-0-3313 Gultigkeitsdauer: 14.07.2024 Telefon:
+90 535 865 4635 E-Mail (fachkundige Person): erdi.gunher@actopharma.com, 24h: GlZ-Nord:
+49-551-19 24 0, Safety Officer: +49-531-2395080; +49-172-8560648 (Diese Nummer ist nur zu
Blirozeiten besetzt.)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]:

Gefahrenklassen und Gefahren- Gefahrenhinweise Einstufungs-
kategorien verfahren
Gewassergefahrdend H412: Schadlich fur Wasserorganismen, mit

(Aquatic Chronic 3) langfristiger Wirkung.

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Das Produkt ist nach EG-Richtlinien oder den jeweiligen nationalen Gesetzen nicht
kennzeichnungspflichtig.
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Gefahrenhinweise fiir Umweltgefahren
H412 | Schadlich flr Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Erganzende Gefahrenmerkmale
EUH208 | Enthalt Polyhexamethylenbiguanid. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Sicherheitshinweise Pravention
P273 | Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Sicherheitshinweise Entsorgung
P501 | Inhalt/Behalter gemaR lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften zufihren.

2.3. Sonstige Gefahren
Keine Daten verflgbar

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Zusatzliche Hinweise:
Dieses Gemisch enthalt keine weitere Inhaltsstoffe, die nach dem aktuellen Wissenstand des Lieferanten
in den zutreffenden Konzentrationen als gesundheits- oder umweltgefahrdend im Sinne der Richtlinie
67/548/EWG oder der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft sind und daher in diesem Abschnitt
angegeben werden mussten.

Gefahrliche Inhaltsstoffe / Gefahrliche Verunreinigungen / Stabilisatoren:

Produktidenti- Stoffname Konzen-
fikatoren Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP] tration
CAS-Nr.: 9003-11-6 Poloxamer 188 1

Der Stoff ist als nicht gefahrlich eingestuft im Sinne der Verordnung Gew-%
(EG) Nr. 1272/2008 [CLP].
CAS-Nr.: 27083-27-8 Polyhexamethylenbiguanid >09-<0,11
Der Stoff ist als nicht gefahrlich eingestuft im Sinne der Verordnung Gew-%

(EG) Nr. 1272/2008 [CLP].

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalBRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Allgemeine Angaben:
Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen (wenn maglich, Betriebsanweisung oder
Sicherheitsdatenblatt vorzeigen). Verunglliickten aus der Gefahrenzone entfernen. Beschmutzte,
getrankte Kleidung ausziehen. Bei Bewusstlosigkeit und vorhandener Atmung in stabile Seitenlage
bringen und arztlichen Rat einholen. Betroffenen nicht unbeaufsichtigt lassen.
Nach Einatmen:
Fr Frischluft sorgen.
Bei Hautkontakt:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspilen.
Nach Augenkontakt:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Nach Verschlucken:
Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspulen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist). Reichlich
Wasser in kleinen Schlucken trinken lassen (Verdinnungseffekt). GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.
Selbstschutz des Ersthelfers:
Persdnliche Schutzausristung verwenden.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
siehe unter Abschnitt 11. Angaben zur Toxikologie
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4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeln.
Sie kénnen die Datenquellen in Abschnitt 16 nutzen, um detaillierte Informationen zur Toxizitat der
einzelnen Komponenten zu finden.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel:
Loschmallnahmen auf die Umgebung abstimmen. Schaum Léschpulver Kohlendioxid (CO2) Spriuhwasser

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Bei Brand: Gase/Dampfe, giftig. Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

Gefahrliche Verbrennungsprodukte:
Stickoxide (NOx), Kohlenmonoxid, Kohlendioxid (CO?2).

5.3. Hinweise fiir die Brandbekampfung
Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat und Chemikalienschutzanzug tragen.

5.4. Zusatzliche Hinweise
Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln. Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen
lassen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausristungen und in
Notfallen anzuwendende Verfahren

6.1.1. Nicht fir Notfille geschultes Personal
Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen:
Gas/Dampf/Aerosol nicht einatmen. Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen. Vor den Pausen und
bei Arbeitsende Hande waschen. Verschmutzte Kleidungsstlicke sind vor der Wiederverwendung zu
waschen.
Schutzausriistung:
Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.
Notfallplane:
Augenbrausen bereitgestellt und ihr Standort auffallig gekennzeichnet werden
6.1.2. Einsatzkrafte

Personliche Schutzausriistung:
Personliche Schutzausristung: siehe Abschnitt 8

6.2. UmweltschutzmafSinahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fir Riickhaltung und Reinigung
Fur Rickhaltung:
Mit fllssigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder) aufnehmen.
Fir Reinigung:
Wasser (mit Reinigungsmittel)
Sonstige Angaben:
Entsorgung gemal den behordlichen Vorschriften.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7 Persdnliche Schutzausristung: siehe Abschnitt 8 Entsorgung:
siehe Abschnitt 13

Erstellt von: Erdi GUnher (erdi.gunher@actopharma.com); Zertifikat Nr.: GBF-A-0-3313 de /DE

GeSi.de




SICHERHEITSDATENBLATT

gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) ®| Pharma
Bearbeitungsdatum: 07.02.2022 m ch:S"TFz::on
Druckdatum: 07.02.2022 Wound Care

Version: 5 Active Chemical Technology Organisation | Food Supplemenl
Seite 4/10

Actolind® w Gel

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

SchutzmaBnahmen

Hinweise zum sicheren Umgang:
Es sind keine speziellen technischen SchutzmaBnahmen erforderlich. Darf nicht in die Hande von
Kindern gelangen. Vor Hitze schitzen. Nur im Originalbehalter aufbewahren. Nur in gut gellfteten
Bereichen verwenden.

BrandschutzmaBnahmen:
Es sind keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

UmweltschutzmaBnahmen:
Freisetzung in die Umwelt in GroBe Mengen vermeiden.

Hinweise zur allgemeinen Industriehygiene
Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen. Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berucksichtigung von
Unvertraglichkeiten
Technische MaBBnahmen und Lagerbedingungen:
Behalter dicht geschlossen halten und an einem kihlen, gut geltfteten Ort aufbewahren.
Anforderungen an Lagerraume und Behalter:
Nur im Originalbehalter aufbewahren/lagern. FuBbdden sollten undurchlassig, flussigkeitsresistent und
leicht zu reinigen sein.
Zusammenlagerungshinweise:
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.
Lagerklasse (TRGS 510, Deutschland): 12 - nicht brennbare Flissigkeiten, die keiner der
vorgenannten Lagerklassen zuzuordnen sind
Weitere Angaben zu Lagerbedingungen:
Lagerung bei Raumtemperatur: >= +4°C - <= +30 °C

7.3. Spezifische Endanwendungen
Empfehlung:
Gebrauchsanweisung beachten.
Branchenlésungen:
Wundbehandlungsmittel

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausrustungen

8.1. Zu uberwachende Parameter
8.1.1. Arbeitsplatzgrenzwerte
Grenzwerttyp Stoffname @ Langzeit-Arbeitsplatzgrenzwert
(Herkunfts- @ Kurzzeit-Arbeitsplatzgrenzwert
land)
® Momentanwert
@ Uberwachungs- bzw. Beobachtungsverfahren
® Bemerkung
TRGS 900 (DE) Poloxamer 188 @ 1.000 mg/m3
CAS-Nr.: 9003-11-6 @ 8.000 mg/m?

DFG (DE) Poloxamer 188 @ 250 mg/m3
CAS-Nr.: 9003-11-6 ® 500 mg/m?

® (einatembare Fraktion)

8.1.2. Biologische Grenzwerte
Keine Daten verflgbar
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8.1.3. DNEL-/PNEC-Werte

CAS-Nr.: 56-81-5
EG-Nr.: 200-289-5

Stoffname DNEL Wert | @ DNEL Typ
@ Expositionsweg
Glycerin 56 mg/m3 @ DNEL Arbeitnehmer
CAS-Nr.: 56-81-5 . . .
EG.Nr: 200.289.5 @ Langzeit - Inhalation, systemische Effekte
Glycerin 33 mg/m?3 @ DNEL Verbraucher
CAS-Nr.: 56-81-5 o :
EG-Nr: 2002895 @ Langzeit - Inhalation, lokale Effekte
Glycerin 299 mg/m3 @ DNEL Verbraucher
CAS-Nr.: 56-81-5 o i
EG-NI.: 200-289.5 @ Langzeit - oral, systemische Effekte
Stoffname PNEC Wert | @ PNEC Typ
Glycerin 0,885 mg/!l @ PNEC Gewasser, SiiRwasser
CAS-Nr.: 56-81-5
EG-Nr.: 200-289-5
Glycerin 0,088 mg/I @ PNEC Gewasser, Meerwasser
CAS-Nr.: 56-81-5
EG-Nr.: 200-289-5
Glycerin 1.000 mg/I @ PNEC Klaranlage
CAS-Nr.: 56-81-5
EG-Nr.: 200-289-5
Glycerin 3,3 mg/kg @ PNEC Sediment, StuRwasser
CAS-Nr.: 56-81-5
EG-Nr.: 200-289-5
Glycerin 0,33 mg/kg @ PNEC Sediment, Meerwasser
CAS-Nr.: 56-81-5
EG-Nr.: 200-289-5
Glycerin 0,141 mg/kg | @® PNEC Boden

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Die beim Umgang mit Chemikalien ublichen VorsichtsmaBnahmen sind zu beachten. Es sind keine
speziellen technischen SchutzmaBnahmen erforderlich.

8.2.2. Personliche Schutzausriistung

0O66¢C

Augen-/Gesichtsschutz:

Bertihrung mit den Augen vermeiden. Augenschutz: nicht erforderlich.

Hautschutz:

Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Hautpflegeprodukte nach der Arbeit verwenden.
Geeigneter Handschuhtyp Einmalhandschuhe. Bei kurzzeitigem Handkontakt

Atemschutz:

Nur in gut gelifteten Bereichen verwenden.

Thermische Gefahren:
Das Produkt selbst brennt nicht.

Sonstige SchutzmaBBnahmen:

Allgemeine Schutz- und HygienemalBBnahmen: Am Arbeitsplatz nicht essen, trinken, rauchen, schnupfen.
Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Verschmutzte Kleidungsstuicke sind vor der Wiederverwendung zu waschen.

8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Siehe Kapitel 7. Es sind keine daruber hinausgehenden MaBnahmen erforderlich.
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8.3. Zusatzliche Hinweise
Enthalt keine Stoffe in Mengen oberhalb der Konzentrationsgrenzen, fur die ein Arbeitsplatzgrenzwert
festgelegt ist.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundiegenden physikalischen und chemischen
Eigenschaften
Aussehen

Aggregatzustand: viskose FlUssigkeit Farbe: farblos
Geruch: charakteristisch

Sicherheitsrelevante Basisdaten

Parameter bei Methode Bemerkung
°C

pH-Wert 5-75 20 °C
Schmelzpunkt nicht bestimmt
Gefrierpunkt nicht bestimmt
Siedebeginn und Siedebereich nicht

anwendbar
Zersetzungstemperatur nicht bestimmt
Flammpunkt nicht

anwendbar
Verdampfungsgeschwindigkeit nicht bestimmt
Zundtemperatur nicht bestimmt
Obere/untere Entziindbarkeits- nicht bestimmt
oder Explosionsgrenzen
Dampfdruck nicht bestimmt
Dampfdichte nicht bestimmt
Dichte 0,92 -1,04 g/ml |20 °C
Relative Dichte nicht bestimmt
Schittdichte nicht bestimmt
Wasserldslichkeit nicht bestimmt
Verteilungskoeffizient n-Octanol/ nicht bestimmt
Wasser
Viskositat, dynamisch = 450- =750 20 °C

mPa*s
Viskositat, kinematisch nicht bestimmt 40 °C

9.2. Sonstige Angaben
Keine Daten verflgbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Bei sachgerechter Lagerung und bestimmungsmaRigen Gebrauch sind keine gefahrlichen Reaktionen
bekannt

10.2. Chemische Stabilitat
Das Gemisch ist unter den empfohlenen Lagerungs-, Verwendungs- und Temperaturbedingungen
chemisch stabil.

10.3. Maglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Bei bestimmungsgemaler Handhabung und Lagerung treten keine gefahrlichen Reaktionen auf.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Erhitzen flhrt zu Druckerh6hung und Berstgefahr.

10.5. Unvertragliche Materialien
Keine Daten verfligbar
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10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Stickoxide (NOx) Kohlenmonoxid Kohlendioxid. Gas/Dampf nicht einatmen. Bei Brand: Gase/Dampfe,

giftig

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008

Stoffname Toxikologische Angaben
Polyhexamethylenbiguanid LDs5q oral:
CAS-Nr.: 27083-27-8 >300 - =2.000 mg/kg (Ratte)

Akute orale Toxizitat:
Die Einstufungskriterien fur diese Gefahrenklasse entsprechen nicht der Definition.

Akute dermale Toxizitat:
Die Einstufungskriterien flur diese Gefahrenklasse entsprechen nicht der Definition.

Akute inhalative Toxizitat:
Die Einstufungskriterien fur diese Gefahrenklasse entsprechen nicht der Definition.

Atz-/Reizwirkung auf die Haut:
Die Einstufungskriterien flur diese Gefahrenklasse entsprechen nicht der Definition.

Schwere Augenschadigung/-reizung:
Die Einstufungskriterien fur diese Gefahrenklasse entsprechen nicht der Definition.

Sensibilisierung von Atemwegen oder Haut:
Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Enthalt: Polyhexamethylenbiguanid

Keimzellmutagenitat:
Die Einstufungskriterien fur diese Gefahrenklasse entsprechen nicht der Definition.

Reproduktionstoxizitat:
Die Einstufungskriterien flur diese Gefahrenklasse entsprechen nicht der Definition.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition:
Die Einstufungskriterien fur diese Gefahrenklasse entsprechen nicht der Definition.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition:

Die Einstufungskriterien flur diese Gefahrenklasse entsprechen nicht der Definition.
Aspirationsgefahr:

Die Einstufungskriterien fur diese Gefahrenklasse entsprechen nicht der Definition.

11.2. Angaben uber sonstige Gefahren
Keine Daten verfligbar

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat
Stoffname Toxikologische Angaben

Polyhexamethylenbiguanid LCs0: 0,026 mg/l 4 d (Fisch, Oncorhynchus mykiss (Reg
CAS-Nr.: 27083-27-8 enbogenforelle))

ECs50: 0,09 mg/l 2d (Krebstiere, Daphnia magna (Grofl3e
r Wasserfloh))

ECs0: 0,015 mg/l 3d (Alge/Wasserpflanze, Pseudokirch
neriella subcapitata)

NOEC: 0,0098 mg/I 4d (Fisch, Oncorhynchus mykiss (R
egenbogenforelle))

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Keine Daten verfligbar

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Keine Daten verfligbar

Erstellt von: Erdi GUnher (erdi.gunher@actopharma.com); Zertifikat Nr.: GBF-A-0-3313 de /DE

GeSi.de



SICHERHEITSDATENBLATT

gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) ®| Pharma
Bearbeitungsdatum: 07.02.2022 m cDiS.:FZ:;on
Druckdatum: 07.02.2022 Wound Care

Version: 5
Seite 8/10

Active Chemical Technology Organisation

Food Supplement

Actolind® w Gel

12.4. Mobilitat im Boden
Keine Daten verflgbar
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Stoffname Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Polyhexamethylenbiguanid
CAS-Nr.: 27083-27-8

12.6. Endokrinschadliche Eigenschaften
Keine Daten verfligbar

12.7. Andere schadliche Wirkungen
Keine Daten verfligbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung
Wegen einer Abfallentsorgung den zustandigen zugelassenen Entsorger ansprechen.

13.1.1. Entsorgung des Produkts/der Verpackung
Abfallschlissel/Abfallbezeichnungen gemafl EAK/AVV

Abfallschliissel Produkt:

|O7 06 04 * |andere organische Losemittel, Waschflissigkeiten und Mutterlaugen
*: Die Entsorgung ist nachweispflichtig.

Abfallschliissel Verpackung:

1501 10 * |Verpackungen, die Ruckstande gefahrlicher Stoffe enthalten oder durch gefahrliche Stoffe
verunreinigt sind

*: Die Entsorgung ist nachweispflichtig.

Abfallbehandlungslosungen
Sachgerechte Entsorgung / Produkt:
Entsorgung gemal den behordlichen Vorschriften. Wegen einer Abfallentsorgung den zustandigen
zugelassenen Entsorger ansprechen.
Sachgerechte Entsorgung / Verpackung:
Kontaminierte Verpackungen sind wie der Stoff zu behandeln.
Andere Entsorgungsempfehlungen:
Entsorgung gemaR den nationalen Vorschriften!

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Landtransport (ADR/
RID)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

Lufttransport (ICAO-
Tl / IATA-DGR)

Seeschiffstransport
(IMDG)

Binnenschiffs-
transport (ADN)

Kein Gefahrgut Kein Gefahrgut

Kein Gefahrgut
im Sinne dieser
Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut
im Sinne dieser
Transportvorschriften.

im Sinne dieser
Transportvorschriften.

im Sinne dieser
Transportvorschriften.

14.2. OrdnungsgemafBe UN-Versandbezeichnung

Kein Gefahrgut im Sinne dieser
Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser

Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser
Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser
Transportvorschriften.

14.3. Transportgefahrenklassen

nicht relevant

14.4. Verpackungsgruppe

Kein Gefahrgut
im Sinne dieser
Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut
im Sinne dieser
Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut
im Sinne dieser
Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut
im Sinne dieser
Transportvorschriften.
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Landtransport (ADR/ |Binnenschiffs- Seeschiffstransport Lufttransport (ICAO-
RID) transport (ADN) (IMDG) Tl / IATA-DGR)

14.5. Umweltgefahren

nicht relevant

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

nicht relevant

14.7. Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemaB IMO-Instrumenten
nicht relevant

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

15.1.1. EU-Vorschriften

Zulassungen:
Klasse Il Medizinprodukt gemaR der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG und den Aktualisierungen
gemaR der Richtlinie 2007/47/EG.

Sonstige EU-Vorschriften:
Richtlinie 98/24/EG zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeithehmer vor der Gefahrdung
durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit beachten. Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 [CLP], gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (geandert durch Verordnung (EU) Nr.
453/2010). Einstufung gemaf Richtlinie 67/548/EWG oder 1999/45/EG Beschaftigungsbeschrankungen
nach dem Jugendarbeitsschutzgesetz (94/33/EG) beachten.

15.1.2. Nationale Vorschriften
I [DE] Nationale Vorschriften

Hinweise zur Beschaftigungsbeschrankung
5 MuSchRiV. 22 JArbSchG. 4 MuSchRiV.

Anhang Chemikalien-Verbotsverordnung (ChemVerbotsV)
Richtlinie 98/24/EG zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung
durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit beachten.

Technische Anleitung Luft (TA-Luft)

Bemerkung:

Gesamtstaubemissionswert darf nicht tGberschritten werden (siehe Ziffer 5.2.1).

Wassergefahrdungsklasse

WGK:

1 - Mildly water-hazardous

Quelle:
Selbsteinstufung

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde fir folgende Stoffe in diesem Gemisch durchgeflhrt:
Polyhexamethylenbiguanid

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

16.1. Anderungshinweise
Keine Daten verfligbar

16.2. Abkiirzungen und Akronyme
Keine Daten verfligbar

Erstellt von: Erdi GUnher (erdi.gunher@actopharma.com); Zertifikat Nr.: GBF-A-0-3313 de /DE

GeSi.de




SICHERHEITSDATENBLATT

gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) ®| Pharma
Bearbeitungsdatum: 07.02.2022 m cDiS.:FZ:;on
Druckdatum: 07.02.2022 Wound Care

Version: 5 Active Chemical Technology Organisation | Food Supplemenl
Seite 10/10

Actolind® w Gel

16.3. Wichtige Literaturangaben und Datenquellen

Sie kénnen die unten angegebenen Datenquellen nutzen, um detaillierte Informationen zur Toxizitat der
einzelnen Komponenten zu finden. http://www.baua.de/ http://gestis.itrust.de/ http://www.gefahrstoff-
info.de/ http://esis.jrc.ec.europa.eu/ http://www.echemportal.org/ http://www.gischem.de

16.4. Einstufung von Gemischen und verwendete Bewertungsmethode gemaB
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]:

Gefahrenklassen und Gefahren- Gefahrenhinweise Einstufungs-
kategorien verfahren
Gewassergefahrdend H412: Schadlich fur Wasserorganismen, mit

(Aquatic Chronic 3) langfristiger Wirkung.

16.5. Wortlaut der R-, H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)
Keine Daten verfligbar

16.6. Schulungshinweise
Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

16.7. Zusatzliche Hinweise
HAFTUNGSAUSSCHLUSS: Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen
unseren Erkenntnissen zum Zeitpunkt der Uberarbeitung. ACTO GmbH iibernimmt keine Verantwortung
und keine Haftung fur Schaden, die sich aus dem Gebrauch der Informationen, beliebigen Fehlern oder
Unterlassungen ergeben. Die Informationen sollen Ihnen Anhaltspunkte fur den sicheren Umgang mit
dem in diesem Sicherheitsdatenblatt genannten Produkt bei Lagerung, Verarbeitung, Transport und
Entsorgung geben. Die Angaben sind nicht Ubertragbar auf andere Produkte. Soweit das in diesem
Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt mit anderen Materialien vermengt, vermischt oder verarbeitet
wird, oder einer Bearbeitung unterzogen wird, kdbnnen die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt,
soweit sich hieraus nicht ausdriicklich etwas anderes ergibt, nicht auf das so gefertigte neue Material
Ubertragen werden.

Erstellt von: Erdi GUnher (erdi.gunher@actopharma.com); Zertifikat Nr.: GBF-A-0-3313 de /DE

GeSi.de




	ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens
	ABSCHNITT 2: Mögliche Gefahren
	ABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen
	ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Maßnahmen
	ABSCHNITT 5: Maßnahmen zur Brandbekämpfung
	ABSCHNITT 6: Maßnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
	ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung
	ABSCHNITT 8: Begrenzung und Überwachung der Exposition/Persönliche Schutzausrüstungen
	ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften
	ABSCHNITT 10: Stabilität und Reaktivität
	ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben
	ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
	ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
	ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
	ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften
	ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

