EG-Sicherheitsdatenblatt BSN..... >

Handelsname: Histofreezer

Aktuelle Version: 1.0.0, erstellt am: 03.12.2019 Ersetzte Version: -, erstellt am: - Region: DE

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

1.1  Produktidentifikator
Handelsname

Histofreezer

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

Relevante identifizierte Verwendungen
Kryochirurgische Behandlung

Verwendungen, von denen abgeraten wird
Keine Angaben verfligbar.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Adresse

BSN medical GmbH
QuickbornstraBe 24
D-20253 Hamburg

Telefon-Nr. +49 40 4909-909
Fax-Nr. +49 40 4909-6666

Auskunftgebender Bereich / Telefon
BSN medical GmbH

Scientific & Regulatory Affairs

Tel. +49 40 4909-5765

Auskiinfte zum Sicherheitsdatenblatt
sdb_info@umco.de

1.4  Notrufnummer
BSN medical GmbH
R&D Wound Care and Physiotherapy
+ 49 (0)172 425 93 60

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)
Aerosol 1; H222

Hinweise zur Einstufung

Das Produkt unterliegt als Medizinprodukt nicht den Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008. Das
Bereitstellen eines Sicherheitsdatenblattes ist nach Art. 31 der Verordnung 1907/2006 (REACH) nicht vorgeschrieben
und erfolgt auf freiwilliger Basis.

2.2 Kennzeichnungselemente
Kennzeichnung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Gefahrenpiktogramme

GHSO02
Signalwort
Gefahr
Gefahrenhinweise
H222 Extrem entziindbares Aerosol.
H229 Behalter steht unter Druck: Kann bei Erwarmung bersten.

Sicherheitshinweise
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P210 Von Hitze, heil3en Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.
P211 Nicht gegen offene Flamme oder andere Zundquelle sprihen.
P251 Nicht durchstechen oder verbrennen, auch nicht nach Gebrauch.
P410+P412 Vor Sonnenbestrahlung schitzen. Nicht Temperaturen tber 50 °C/122 °F aussetzen.

2.3 Sonstige Gefahren

PBT-Beurteilung
Keine Daten vorhanden.

vPVvB-Beurteilung
Keine Daten vorhanden.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe
Nicht zutreffend. Das Produkt ist kein Stoff.

3.2 Gemische
Gefahrliche Inhaltsstoffe

Nr. | Name des Stoffs Zusétzliche Hinweise
CAS/EG /Index / | Einstufung (EG) 1272/2008 (CLP) Konzentration %
REACH Nr.

1 | Dimethylether
115-10-6 Flam. Gas 1; H220 < 100,00 Gew%
204-065-8 Press. Gas lig.; H280
603-019-00-8

2 |lIsobutan
75-28-5 Flam. Gas 1; H220 < 5,00 Gew%
200-857-2 Press. Gas lig.; H280
601-004-00-0

3 | Propan
74-98-6 Flam. Gas 1; H220 < 2,50 Gew%
200-827-9 Press. Gas lig.; H280
601-003-00-5

Vollstandiger Wortlaut der H- und EUH-Sé&tze: siehe Abschnitt 16

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemeine Hinweise
Betroffene an die frische Luft bringen. Bei anhaltenden Beschwerden Arzt hinzuziehen.

Nach Einatmen
Betroffene Person unter Einhaltung geeigneter AtemschutzmafBnahmen aus der Gefahrenzone bringen. Fir Frischluft
sorgen.

Nach Hautkontakt
Bei Erfrierungen nach Kontakt mit Flissiggas: mit viel warmen Wasser (ca. 40 °C) spillen. Anhaftende Textilien nicht
gewaltsam entfernen.

Nach Augenkontakt
Kontaktlinsen entfernen. Auge unter Schutz des unverletzten Auges 10 - 15 Minuten unter flieRendem Wasser bei
weitgespreizten Lidern spulen.

Nach Verschlucken

Mund grindlich mit Wasser spuilen. Kein Erbrechen einleiten. Bewusstlosen Personen darf nichts eingeflol3t werden.
4.2  Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome
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Erstickungsgas in hohen Konzentrationen; Kontakt mit verfliissigtem Gas kann Schaden (Erfrierungen) aufgrund
schneller Verdunstungskiihlung bewirken.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine Angaben verfugbar.

ABSCHNITT 5: MaRnahmen zur Brandbekampfuno

5.1 Loéschmittel

Geeignete Loschmittel
Trockenschaum; Wasserspriihstrahl; Kohlendioxid; Schaum; Sand

Ungeeignete Loschmittel
Wasservollstrahl

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Bei Brand kann freigesetzt werden: Kohlendioxid (CO2); Kohlenmonoxid (CO)

5.3 Hinweise fir die Brandbekampfung
Umluftunabhangiges Atemschutzgerat verwenden. Schutzanzug tragen. Gefahrdete Behalter wenn maéglich aus der
Gefahrenzone bringen. Geschlossene Behalter in Nahe des Brandherdes mit Wasser kiihlen.

ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBhahmen, Schutzausriustungen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren

Nicht fir Notfélle geschultes Personal
Schutzvorschriften (siehe Abschnitt 7 und 8) beachten. Ziindquellen fernhalten.

Einsatzkrafte
Persoénliche Schutzausriistung — siehe Abschnitt 8.

6.2 UmweltschutzmaBnhahmen
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich
gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung
Undichtigkeit beseitigen wenn gefahrlos méglich.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7. Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe
Abschnitt 8. Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang

Das Risiko beim Umgang mit dem Produkt ist durch Anwendung von Schutz- und Vorbeugungsmafnahmen auf ein
Mindestmal zu verringern. Das Arbeitsverfahren sollte, sofern nach dem Stand der Technik mdglich, so gestaltet
werden, dass geféhrliche Stoffe nicht frei werden oder ein Hautkontakt ausgeschlossen werden kann.

Allgemeine Schutz- und HygienemalBnahmen

Bei der Arbeit nicht rauchen, essen oder trinken. Von Nahrungsmitteln und Getranken fernhalten. Dampfe nicht
einatmen. Bertihrung mit den Augen und der Haut vermeiden. Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Kontaminierte Kleidung und Schuhe ausziehen und vor Wiederverwendung grundlich reinigen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz

Déampfe kdnnen mit Luft ein explosionsfahiges Gemisch bilden. Von Hitzequellen, Funken und offenen Flammen
fernhalten. MalRnahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen (Erdung beim Umftillen). Explosionsgeschitzte
Gerate/Armaturen und funkenfreie Werkzeuge verwenden.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Technische Mainahmen und Lagerungsbedingungen
Behélter trocken, dicht geschlossen halten und an einem kihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren.
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Empfohlene Lagertemperatur

Wert < 50 °C

Anforderung an Lagerraume und Behalter

Geoffnete Behalter sorgfaltig verschlieRen und aufrecht lagern, um jegliches Austreten zu verhindern. Stets in
Behaltern aufbewahren, die dem Originalgebinde entsprechen.

Zusammenlagerungshinweise
Zu vermeidende Substanzen, siehe Abschnitt 10.

Lagerklasse gemal TRGS 510
3 Entzindbare Flissigkeiten

7.3 Spezifische Endanwendungen
Keine Angaben verfligbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1 Zu uberwachende Parameter

Arbeitsplatzgrenzwerte

Nr. | Name des Stoffs CAS-Nr. EG-Nr.
1 Dimethylether 115-10-6 204-065-8
TRGS 900
Dimethylether
Wert 1900 mg/m3 1000 ml/m3
Spitzenbegrenzung 8(Ih
2000/39/EC
Dimethylether
Wert [ 1920 mg/m3 1000 ppm
2 Isobutan 75-28-5 200-857-2
TRGS 900
Isobutan
Wert 2400 mg/m?3 1000 ml/m3
Spitzenbegrenzung 4(11)
3 Propan 74-98-6 200-827-9
TRGS 900
Propan
Wert 1800 mg/m?3 1000 ml/m3
Spitzenbegrenzung 411

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Fur gute Luftung sorgen. Dies kann durch lokale oder Raumabsaugung erreicht werden. Falls dies nicht ausreicht, um
die Stoffkonzentrationen unter den Luftgrenzwerten zu halten, muss ein geeignetes Atemschutzgerat getragen
werden.

Personliche Schutzausristung

Atemschutz

Sauerstoffmelder sollten verwendet werden, wenn grof3e Mengen erstickender Gase freigesetzt werden konnen. Bei
Uberschreiten der Arbeitsplatzgrenzwerte muss ein geeignetes Atemschutzgerat getragen werden. Sind keine
Arbeitsplatzgrenzwerte vorhanden, sind bei Bildung von Aerosolen und Nebeln ausreichende Atemschutzmafl3nahmen
zu treffen.

Augen-/Gesichtsschutz
Schutzbrille mit Seitenschutz (DIN EN 166)

Handschutz

Bei moglichem Hautkontakt mit dem Produkt bietet die Verwendung von Handschuhen, geprift nach z.B. EN 374,
ausreichenden Schutz. Der Schutzhandschuh sollte in jedem Fall auf seine arbeitsplatzspezifische Eighung (z.B.
mechanische Besténdigkeit, Produktvertraglichkeit, Antistatik) geprift werden. Anweisungen und Informationen des
Handschuhherstellers zur Anwendung, Lagerung, Pflege und zum Austausch der Handschuhe befolgen. Die
Schutzhandschuhe sollten bei Beschadigung oder ersten Abnutzungserscheinungen sofort ersetzt werden.
Arbeitsvorgénge so gestalten, dass nicht dauernd Handschuhe getragen werden missen.
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Sonstige SchutzmalRnahmen
Chemikalienbestéandige Arbeitskleidung.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Keine Angaben verfligbar.

ABSCHNITT 9: Ph

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Form/Farbe
gasf./flissig

Geruch
Keine Daten vorhanden

Geruchsschwelle
Keine Daten vorhanden

pH-Wert
Keine Daten vorhanden

Siedepunkt / Siedebereich
Wert -25 °C
Quelle Lieferant

Schmelzpunkt / Schmelzbereich
Keine Daten vorhanden

Zersetzungspunkt / Zersetzungsbereich
Keine Daten vorhanden

Flammpunkt
Wert -41 °C
Quelle Lieferant

Selbstentziindungstemperatur
Wert | 350 °C

Oxidierende Eigenschaften
Keine Daten vorhanden

Explosive Eigenschaften
Keine Daten vorhanden

Entziindbarkeit (fest, gasférmig)
Keine Daten vorhanden

Untere Entziindbarkeits- oder Explosionsgrenze
Keine Daten vorhanden

Obere Entzindbarkeits- oder Explosionsgrenze
Keine Daten vorhanden

Dampfdruck
Keine Daten vorhanden

Dampfdichte

Wert > 1
Bezugstemperatur 20 °C
Quelle Lieferant

Verdampfungsgeschwindigkeit
Keine Daten vorhanden

Relative Dichte
Keine Daten vorhanden

| Dichte
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| Keine Daten vorhanden |

Wasserldslichkeit
Keine Daten vorhanden

Loslichkeit(en)
Keine Daten vorhanden

Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser
Keine Daten vorhanden

Viskositat
Keine Daten vorhanden

9.2 Sonstige Angaben

Sonstige Angaben
Keine Angaben verfugbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat
Stabil bei Umgebungstemperatur.

10.2 Chemische Stabilitat
Bei Anwendung der empfohlenen Vorschriften zur Lagerung und Handhabung stabil (siehe Abschnitt 7).

10.3 Madglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Bei bestimmungsgemaRer Verwendung sind keine gefahrlichen Reaktionen zu erwarten.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Hitze, offene Flammen und andere Zindquellen.

10.5 Unvertragliche Materialien
starke Oxidationsmittel; Metallhydride

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine bei bestimmungsgemaler Verwendung.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute orale Toxizitat

Nr. | Name des Stoffs CAS-Nr. EG-Nr.

1 Isobutan 75-28-5 200-857-2

LD50 12705 mg/kg
Koérpergewicht

Spezies Ratte

Quelle Hersteller

Akute dermale Toxizitét
Keine Daten vorhanden

Akute inhalative Toxizitat
Keine Daten vorhanden

Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Keine Daten vorhanden

Schwere Augenschadigung/-reizung
Keine Daten vorhanden

Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Keine Daten vorhanden

Keimzell-Mutagenitat
Keine Daten vorhanden
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Reproduktionstoxizitat
Keine Daten vorhanden

Karzinogenitat
Keine Daten vorhanden

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Keine Daten vorhanden

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Keine Daten vorhanden

Aspirationsgefahr
Keine Daten vorhanden

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
12.1 Toxizitat

Fischtoxizitat (akut)
Keine Daten vorhanden

Fischtoxizitat (chronisch)
Keine Daten vorhanden

Daphnientoxizitat (akut)
Keine Daten vorhanden

Daphnientoxizitat (chronisch)
Keine Daten vorhanden

Algentoxizitét (akut)
Keine Daten vorhanden

Algentoxizitat (chronisch)
Keine Daten vorhanden

Bakterientoxizitat
Keine Daten vorhanden

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Keine Angaben verfugbar.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Keine Angaben verfugbar.

12.4 Mobilitat im Boden
Keine Angaben verfligbar.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

PBT-Beurteilung Keine Daten vorhanden.
vPvB-Beurteilung Keine Daten vorhanden.

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Keine Angaben verfugbar.

12.7 Sonstige Angaben
Sonstige Angaben
Produkt nicht unkontrolliert in die Umwelt gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produkt
Die Entsorgung soll unter Beachtung der Vorschriften nach Riicksprache mit der zustéandigen 6rtlichen Behdrde und
dem Entsorger in einer geeigneten und dafur zugelassenen Anlage erfolgen.
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Die Zuordnung einer Abfallschliisselnummer gemaf europaischem Abfallkatalog (AVV) ist in Absprache mit dem
regionalen Entsorger vorzunehmen.

Verpackung

Verpackungen miissen restentleert werden und sind in Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Vorschriften einer
ordnungsgemafen Entsorgung zuzufiihren. Nicht restentleerbare Verpackungen sind in Abstimmung mit dem

regionalen Entsorger zu entsorgen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1 Transport ADR/RID/ADN
Klasse
Klassifizierungscode
UN-Nummer
Bezeichnung des Gutes
Tunnelbeschrankungscode
Gefahrzettel

14.2 Transport IMDG
Klasse
UN-Nummer
Proper shipping name
EmS
Label

14.3 Transport ICAO-TI/IATA
Klasse
UN-Nummer
Proper shipping name
Label

14.4 Sonstige Angaben
Keine Angaben verfligbar.

14.5 Umweltgefahren

2

5F

UN1950
DRUCKGASPACKUNGEN
D

2.1

2

UN1950
AEROSOLS
F-D, S-U
21

2.1

UN1950

Aerosols, flammable
2.1

Angaben zu Umweltgefahren, sofern relevant, siehe 14.1 - 14.3.

14.6 Besondere VorsichtsmaRRnahmen fiir den Verwender

Keine Angaben verfugbar.

14.7 Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und gemaR IBC-Code

Nicht relevant

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz / spezifische Rechtsvorschriften fur

den Stoff oder das Gemisch

EU Vorschriften

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) Anhang XIV (Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe)

Nach den vorliegenden Daten und/oder gemaf den Angaben der Vorlieferanten enthélt das Produkt keine(n) Stoff(e),
der/die geméaflR REACH Verordnung (EG) 1907/2006 Anhang XIV als zulassungspflichtige Stoff(e) gilt/gelten.

REACH Kandidatenliste besonders besorgniserregender Stoffe (SVHC) fir das Zulassungsverfahren

Nach den vorliegenden Daten und/oder gemaf den Angaben der Vorlieferanten enthélt das Produkt keine(n) Stoff(e),
der/die gemaR Artikel 57 in Verbindung mit Artikel 59 der REACH Verordnung (EG) 1907/2006 als fur die Aufnahme in
den Anhang XIV (Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe) in Frage kommende(r) Stoff(e) gilt/gelten.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) Anhang XVII: Beschrankungen der Herstellung, des
Inverkehrbringens und der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe, Gemische und Erzeugnisse

Das Produkt unterliegt REACH Verordnung (EG) 1907/2006 Anhang XVII. | Nr. 3

Richtlinie 2012/18/EU zur Beherrschung der Gefahren schwerer Unfélle mit gefahrlichen Stoffen

Das Produkt unterliegt Anhang |, Teil 1, Gefahrenkategorie: | P3a
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Sonstige Vorschriften
Die nationalen Gesundheits- und Arbeitssicherheitsvorschriften sind bei der Verwendung dieses Produktes
anzuwenden.

Nationale Vorschriften

Wassergefédhrdungsklasse

Klasse 1

Quelle Einstufung gemafl AwSV (Verordnung Uiber Anlagen zum Umgang mit
wassergefahrdenden Stoffen).

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde fiir das vorliegende Gemisch nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Datenquellen, die zur Erstellung des Datenblattes verwendet wurden:

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) in der jeweils giiltigen Fassung.

EG-Richtlinien 2000/39/EG, 2006/15/EG, 2009/161/EU

Nationale Arbeitsplatzgrenzwertlisten der jeweiligen Lander in der jeweils gliltigen Fassung.

Transportvorschriften gemal ADR, RID, IMDG, IATA in der jeweils giiltigen Fassung.

Datenquellen, die zur Ermittlung von physikalischen, toxikologischen und 6kotoxikologischen Daten benutzt wurden,
sind direkt in den jeweiligen Abschnitten angegeben.

Vollstandiger Wortlaut der in Abschnitt 2 und 3 aufgefiihrten H- und EUH-Satze (soweit nicht bereits in diesen
Abschnitten aufgefiihrt).

H220 Extrem entziindbares Gas.

H280 Enthalt Gas unter Druck; kann bei Erwarmung explodieren.

Datenblatt ausstellender Bereich
UMCO GmbH - D-21107 Hamburg, Georg-Wilhelm-Strasse 187, Tel.: +49(40)555 546 300, Fax: +49(40)555 546 357,
e-mail: umco@umco.de

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse und Erfahrungen.

Das Sicherheitsdatenblatt beschreibt Produkte im Hinblick auf Sicherheitserfordernisse.

Die Angaben haben nicht die Bedeutung von Eigenschaftszusicherungen und begriinden kein vertragliches
Rechtsverhéltnis.

Urheberrechtlich geschutztes Dokument. Veranderungen oder Vervielféltigungen bedirfen der ausdriicklichen
Genehmigung der UMCO GmbH.
Prod-ID 761855
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