EG-Sicherheitsdatenblatt gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
B. Braun Avitum AG

H.E.L.P. Heparin

Uberarbeitet am: 01.06.2015 Revisions-Nr.: 1,0
Materialnummer: 00056-0340

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
H.E.L.P. Heparin

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

Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Heparin-Natrium-Lésung zur extrakorporalen Plasmabehandlung bei der H.E.L.P.-Apherese
1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname: B. Braun Avitum AG

Stral3e: Schwarzenberger Weg 73 - 79

Ort: D-34212 Melsungen

Auskunftgebender Bereich: Zentrale Service-Bereiche / Logistik und Supply Chain

Telefonnummer: +49 (0) 5661 / 71-4422
E-Mail: logistics.service@bbraun.com

Verantwortlich fur das Sicherheitsdatenblatt: sds@gbk-ingelheim.de
1.4. Notrufnummer: INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)

ABSCHNITT 2: Moégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs gem. 1272/2008/EG
Das Gemisch ist nicht als gefahrlich eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
2.2. Kennzeichnungselemente

Besondere Kennzeichnung bestimmter Gemische
EUH210 Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

2.3. Sonstige Gefahren
Keine bekannt.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Chemische Charakterisierung
Wassrige Losung

Gefahrliche Inhaltsstoffe

CAS-Nr. Bezeichnung Anteil
EG-Nr. [Index-Nr. [REACH-Nr.
Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

100-51-6 Benzylalkohol 1%
202-859-9 |603-057-OO-5 |01-2119492630-38
Acute Tox. 4, Acute Tox. 4; H302 H332

Wortlaut der H- und EUH-Satze: siehe Abschnitt 16.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemeine Hinweise
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen.

Nach Einatmen
Keine Gefahr durch Inhalation.

Nach Hautkontakt
Vorsorglich mit Wasser waschen.

Nach Augenkontakt
Sofort mit viel Wasser, auch unter dem Augenlid, fir mindestens 15 Minuten ausspilen.
Augenarztliche Behandlung.
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Nach Verschlucken
Mund ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken.
Arzt konsultieren.

4.2. Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Bei sachgemafer Handhabung und bei Beachtung der allgemein geltenden Hygienevorschriften sind keine
gesundheitlichen Schaden bekannt geworden.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MalBnhahmen zur Brandbekdmpfung

5.1. Léschmittel

Geeignete Léschmittel
Produkt selbst brennt nicht; LéschmalRnahmen auf Umgebungsbrand abstimmen.
Alle Loschmittel moglich.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine bekannt.

5.3. Hinweise fir die Brandbekampfung
Keine besondere Schutzausrustung erforderlich.
Zusatzliche Hinweise

Brandruckstande und kontaminiertes Léschwasser missen entsprechend den 6rtlichen behdrdlichen
Vorschriften entsorgt werden.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen anzuwendende Verfahren
Keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

6.2. UmweltschutzmaRBnahmen
Konzentrat nicht in Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Mit flissigkeitsbindendem Material aufnehmen (z. B. Sand, Silikagel, Saurebindemittel,
Universalbindemittel).

Aufschaufeln und in geeignetem Behdlter zur Entsorgung bringen.

Reste mit Wasser abspilen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Schutzvorschriften (siehe Abschnitt 7 und 8) beachten.
Informationen zur Entsorgung siehe Kapitel 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Bertihrung mit den Augen vermeiden.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Keine besonderen BrandschutzmalRnahmen erforderlich.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerraume und Behélter

Im Originalbehélter bei Raumtemperatur lagern.
Dicht verschlossen halten.

Lagerklasse nach TRGS 510: 12

7.3. Spezifische Endanwendungen

Heparin-Natrium-Lésung zur extrakorporalen Plasmabehandlung bei der H.E.L.P.-Apherese

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu Uberwachende Parameter
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8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Schutz- und Hygienemalinahmen

Bei der Verwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Bertihrung mit den Augen vermeiden.

Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.

Beschmutzte oder getrankte Kleidung sofort ausziehen.

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

Handschutz

Chemikalienschutzhandschuhe aus Naturkautschuk, Schichtstarke mindestens 0,6 mm, Durchbruchszeit
(Tragedauer) ca. 480 Minuten, z.B. Schutzhandschuhe <Lapren 706> der Firma www.kcl.de.

Diese Empfehlung beruht ausschlieRlich auf der chemischen Vertraglichkeit und dem Test nach EN 374
unter Laborbedingungen.

Je nach Anwendung kénnen sich unterschiedliche Anforderungen ergeben. Daher sind zuséatzlich die
Empfehlungen des Schutzhandschuhlieferanten zu bertcksichtigen.

Koérperschutz
Nicht erforderlich bei bestimmungsgemaflem Umgang.
Atemschutz

Normalerweise kein personlicher Atemschutz notwendig.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: Flissig

Farbe: Gelblich

Geruch: Geruchlos

pH-Wert (bei 20 °C): 55-8,0

Zustandsanderungen

Siedebeginn und Siedebereich: >100 °C

Flammpunkt: n.a.

Untere Explosionsgrenze: n.a.

Zundtemperatur: n.a.

Dampfdruck: n.b.

Dichte (bei 20 °C): ca. 1,0 g/cm3

Wasserloslichkeit: Vollsténdig mischbar OECD 116
(bei 20 °C)

9.2. Sonstige Angaben
Keine Daten vorhanden.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemafer Lagerung und Anwendung.

10.2. Chemische Stabilitéat
Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Méglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Keine bekannt.

10.5. Unvertragliche Materialien
Keine besonders zu erwéahnenden Stoffe.
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10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitét
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Toxikologische Daten liegen keine vor.

Reiz- und Atzwirkung
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Sensibilisierende Wirkungen

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Schwerwiegende Wirkungen nach wiederholter oder langerer Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgeféahrdende Wirkungen
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Sonstige Angaben zu Prifungen
Die Einstufung wurde nach dem Berechnungsverfahren der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
vorgenommen.

Erfahrungen aus der Praxis

Sonstige Beobachtungen
Bei sachgemafer Handhabung und bei Beachtung der allgemein geltenden Hygienevorschriften sind keine
gesundheitlichen Schaden bekannt geworden.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okotoxikologische Daten liegen nicht vor.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Daten vorhanden.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine Daten vorhanden.

12.4. Mobilitat im Boden

Keine Daten vorhanden.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) enthélt dieses Produkt keine PBT / vPvB - Substanzen.

12.6. Andere schéadliche Wirkungen
Schwach wassergefahrdend.

Weitere Hinweise
Bei sachgemafer Handhabung und Verwendung sind keine 6kologischen Probleme zu erwarten.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlung
Kann unter Beachtung der ortlichen behdérdlichen Vorschriften abgelagert oder verbrannt werden.

Abfallschliissel Produkt

Seite 4 von 6



EG-Sicherheitsdatenblatt gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
B. Braun Avitum AG

H.E.L.P. Heparin

Uberarbeitet am: 01.06.2015 Revisions-Nr.: 1,0
Materialnummer: 00056-0340

180107 Abfélle aus der humanmedizinischen oder tierarztlichen Versorgung und Forschung (ohne Kiichen- und
Restaurantabfélle, die nicht aus der unmittelbaren Krankenpflege stammen); Abfélle aus der Geburtshilfe,
Diagnose, Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten beim Menschen; Chemikalien mit Ausnahme
derjenigen, die unter 18 01 06 fallen

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel

Leere Behalter zur értlichen Wiederverwertung, Wiedergewinnung oder Abfallbeseitigung abgeben.
Kontaminierte Verpackungen sind optimal zu entleeren, sie kbnnen dann nach entsprechender Reinigung
einer Wiederverwendung zugefuhrt werden.

Nicht reinigungsféahige Verpackungen sind wie der Stoff zu entsorgen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
Landtransport (ADR/RID); Seeschiffstransport (IMDG); Lufttransport (ICAO); Binnenschiffstransport (ADN):

14.1. UN-Nummer:

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.

14.2. Ordnungsgemafe UN-Versandbezeichnung:

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.

14.3. Transportgefahrenklassen:

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.

14.4. Verpackungsgruppe:

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.

14.5. Umweltgefahren

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.

14.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.

14.7. Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL -Ubereinkommens 73/78 und gem&R IBC-Code
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

EU-Vorschriften

Angaben zur VOC-Richtlinie 0%
2004/42/EG:

Nationale Vorschriften

Storfallverordnung: Nicht unterstellt.

Katalognr. gem. StorfallVO:
Mengenschwellen:

Technische Anleitung Luft I: Fallt nicht unter die TA-Luft

Anteil:

Wassergefahrdungsklasse: 1 - schwach wassergeféahrdend

Status: Mischungsregel gemafl VwVwS Anhang 4, Nr. 3

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Fur diesen Stoff wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Abkurzungen und Akronyme

ADR = Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route

RID = Réglement concernant le transport international ferroviaire de marchandises dangereuses

ADN = Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
IMDG = International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA/ICAO = International Air Transport Association / International Civil Aviation Organization

MARPOL = International Convention for the Prevention of Pollution from Ships

IBC-Code = International Code for the Construction and Equipment of Ships Carrying Dangerous Chemicals in Bulk
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GHS = Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
REACH = Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals
CAS = Chemical Abstract Service

EN = European norm

ISO = International Organization for Standardization

DIN = Deutsche Industrie Norm

PBT = Persistent Bioaccumulative and Toxic

vPVvB = Very Persistent and very Bio-accumulative

LD = Lethal dose

LC = Lethal concentration

EC = Effect concentration

IC = Median immobilisation concentration or median inhibitory concentration

Wortlaut der H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H332 Gesundheitsschadlich bei Einatmen.
EUH210 Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich.

Weitere Angaben

Die Angaben der Position 4 bis 8 und 10 bis 12 sind teilweise nicht auf den Gebrauch und die
ordnungsgemafe Anwendung des Produktes bezogen (siehe Gebrauchs-/Fachinformation), sondern auf
das Freiwerden grof3erer Mengen bei Unfallen und UnregelmaRigkeiten.

Die Angaben beschreiben ausschlieRlich die Sicherheitserfordernisse des Produktes/der Produkte und
stltzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse.

Die Lieferspezifikation entnehmen Sie den jeweiligen Produktmerkblattern.

Sie stellen keine Zusicherung von Eigenschaften des beschriebenen Produktes/der beschriebenen
Produkte im Sinne der gesetzlichen Gewahrleistungsvorschriften dar.

(n.a. - nicht anwendbar, n.b. - nicht bestimmt)

(Die Daten der gefahrlichen Inhaltstoffe wurden jeweils dem letztgultigen Sicherheitsdatenblatt des Vorlieferanten
entnommen.)
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