GynoPrep®
Sicherheitsdatenblatt

‘ gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)
: Ausgabedatum: 16.12.2020 Uberarbeitungsdatum: 11.12.2020 Ersetzt Version von: 15.07.2019 Version: 2.00

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

1.1. Produktidentifi

Handelsname . GynoPrep®
1.2. Relevante | entifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen
Verwendung des Sjoffs/des Gemischs . Medizinprodukt

|
1.2.2. Verwendun en, von denen abgeraten wird

Keine weiteren Informationen verfiigbar

1.3. Einzelheiter; zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstelit

Lieferant l E-Mail sachkundige Person:
THARMAC® GmbH sds@kft.de

BorsigstraRe 7A

65205 Wiesbaden |

T +49 (0) 6122 58 80 733

1.4. thrufnummbr

Notrufnummer . Giftinformationszentrale Gottingen Tel.: +49 551 19240

| ABSCHNITT 2; Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung geméaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Entziindbare Fliissigkeiten, Kategorie 2  H225
Schwere Augensché igung/Augenreizung, Kategorie 2 H319
Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition), Kategorie 2 H371
Volitext der Gefahre;r hinweise: Siehe Abschnitt 16

Schédliche physikalisch-chemische Wirkungen sowie schidliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt

Flﬁssigkeit und Darﬂ f leicht entziindbar. Kann die Organe schédigen (Sehnerv, Zentrales Nervensystem). Kann Schiafrigkeit und Benommenheit

verursachen. Verursacht schwere Augenreizung.

|

2.2, Kénnzeichm,i gselemente

Kennzeichnung geriuéil& Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Gefahrenpiktogrammeg (CLP)

! GHS02 GHS07 GHS08
Signalwort (CLP) | : Gefahr
Enthait f , : Methanol
Gefahrenhinweise (CILP) 1 H225 - Fitissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H319 - Verursacht schwere Augenreizung.
H371 - Kann die Organe schadigen (Sehnerv, Zentrales Nervensystem).
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gemap Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

: P210 - Von Hitze, heiRen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.
P260 - Nebel, Dampf, Aerosol nicht einatmen.
P280 - Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz, Gesichtsschutz tragen.
P303+P361+P353 - BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen oder
duschen.
P308+P311 - BEI Exposition oder falls betroffen: GIFTINFORMATIONSZENTRUM, Arzt
anrufen. .
P337+P313 - Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Sicherheitshinweisé (CLP)

2.3. Sonstige Gefahren

PBT: nicht relevant; - keine Registierung erforderlich
vPvB: nicht relevad ~ keine Registrierung erforderlich

| ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Nicht anwendbar
3.2. Gemische
Name Produktidentifikator % Einstufung gemin
i Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 [CLP]
Ethanol f (CAS-Nr.) 64-17-5 225-<50 |Flam. Liq. 2, H225
, (EG-Nr.) 200-578-6 Eye Irrit. 2, H319
; (EG Index-Nr.) 603-002-00-5
2-Propanol i (EG-Nr.) 200-661-7 210-<20 |Flam. Liq. 2, H225
| (EG Index-Nr.) 603-117-00-0 Eye Irit. 2, H319
| (REACH-Nr) 01-2119457558-25-xxxx STOT SE 3, H336
Methanol (CAS-Nr.) 67-56-1 225-<5 Flam. Lig. 2, H225
! (EG-Nr.) 200-659-6 Acute Tox. 3 (Oral), H301
; (EG Index-Nr.) 603-001-00-X Acute Tox. 3 (Dermal), H311
Acute Tox. 3 (Inhalation:vapour),
H331
STOT SE 1, H370

Spezifische Kon:::entrationsgrenzwerte:
Name Produktidentifikator

Ethanol (CAS-N.) 64-17-5
% (EG-Nr.) 200-578-6
(EG Index-Nr.) 603-002-00-5

Spezifische Konzentrationsgrenzwerte
( 50 <C < 100) Eye Irrit. 2, H319

Methanol (3=C <10) STOT SE 2, H371

(10 =C < 100) STOT SE 1, H370

; (CAS-Nr.) 67-56-1
i (EG-Nr.) 200-659-6
: (EG Index-Nr.) 603-001-00-X

Wortlaut der H-Satze| siehe unter Abschnitt 16

| ABSCHNITT 4:|Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibuné der Erste-Hilfe-MaBnahmen

¢ Inallen Zweifelsfallen oder bei anhaltendenden Symptomen, Arzt aufsuchen. Bei Exposition
oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.

: Haut mit Wasser abwaschen/duschen. Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort
ausziehen.

Erste-Hilfe-MaBnahmen allgemein

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Einatmen
Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Hautkontakt
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Erste-Hilfe-MaRnah

i

Erste-Hilfe-MaRnakh

men nach Augenkontakt

men nach Verschlucken

: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspulen. Eventueil vorhandene Kontaktlinsen
nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

. Bei Unwohlsein Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome/Wirkungen
Symptome/Wirkungen nach Augenkontakt

4.3. Hinweise au

Symptomatisch beﬁ

. Kann Schiafrigkeit und Benommenheit verursachen.
: Augenreizung.

arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

andeln.

ABSCHNITT £

: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel

Geeignete Loschmi
Ungeeignete Léscﬁ

5.2. Besondere v

Brandgefahr

i

Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall

5.3. Hinweise fiir

Léschanweisungen:
Schutz bei der Bran

Sonstige Angaben

mittel

dbekampfung

el . Wasserspriihstrahl. Trockenl@schpulver. Schaum. Kohlendioxid.

: Wasser im Vollstrahl.

om Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

: Fliissigkeit und Dampf leicht entztindbar.
. Mdgliche Freisetzung giftiger Rauchgase. Kohlendioxid. Kohlenmonoxid.

die Brandbekdmpfung

. Behdlter mit Wassersprihstrahl schiitzen.
. Nicht versuchen ohne geeignete Schutzausriistung tétig zu werden. Umgebungsluft-
unabhéngiges Atemschutzgerat. Volistandige Schutzkleidung.

: Ldschwasser nicht in die Kanalisation oder Wasserlaufe gelangen lassen. Entsorgung muss
gemaR den behérdlichen Vorschriften erfolgen.
| ABSCHNITT 6; MaRBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenb

6.1.1. Nicht fiir Not
Notfalimafnahmen ,

6.1.2. Einsatzkrifte

Schutzausriistung
!

6.2. Umweltschui:

i
Eindringen in den Un
6.3. Methoden un

Reinigungsverfahren

Sonstige Angaben

6.4. Verweis auf a

Hinweise zum sicherg

siehe Abschnitt 13.

ej:gene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende Verfahren

dlle geschuites Personal

. Verunreinigten Bereich Itiften. Kein offenes Feuer, keine Funken und nicht rauchen. Nebel,
Dampf, Aerosol nicht einatmen. Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

¢ Nicht versuchen ohne geeignete Schutzausriistung tatig zu werden. Weitere Angaben:
siehe Abschnitt 8 "Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausriistung".

zmaBnahmen
ergrund vermeiden. Eindringen in Kanalisation und éffentliche Gewasser verhindern.
d Material fiir Riickhaltung und Reinigung

. Verschiittetes Produkt mit nicht brennbarem Material abdecken, z.B.: Sand/Erde.
Mechanisch aufnehmen (aufwischen, aufkehren) und in geeigneten Behéltern zur
Entsorgung sammeln. Falls das Produkt in die Kanalisation oder offentliche Gew&sser
gelangt, sind die Behérden zu benachrichtigen.

: Entsorgung muss gemat den behdrdlichen Vorschriften erfolgen.

ndere Abschnitte

n Umgang. Siehe Abschnitt 7. Perstnliche Schutzkieidung verwenden, siehe Abschnitt 8. Weitere Angaben zur Entsorgung

11.12.2020 (Version: 2.00)
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gemaf Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

| ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Schutzmarsnahmeir zur sicheren Handhabung

Hygienemaf&nahmén

: Fir eine gute Beliiftung des Arbeitsplatzes sorgen. Persénliche Schutzausriistung tragen.

Von Hitze, heilen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Ziindquellenarten
fernhalten. Nicht rauchen. Behaiter und zu befiillende Anlage erden. Nur funkenfreies
Werkzeug verwenden. MaRnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen. Im
Behéilter kdnnen sich entziindbare Dampfe bilden. Explosionsgeschiitzte Ausriistung
verwenden. Nebel, Dampf, Aerosoal nicht einatmen. Nur im Freien oder in gut bellifteten
Raumen verwenden. Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

: Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Nach Handhabung des Produkts immer

die Hande waschen.

7.2, Bedingungé zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten

Technische MaBnaL‘men
Lagerbedingungen:

Waérme- oder Ziindguellen
Zusammenlagerungshinweise

7.3. Spezifische Endanwendungen

Keine weiteren Informationen verfligbar

: Behdlter und zu befiillende Anlage erden.
. An einem gut bellifteten Ort aufbewahren. Kihl halten. Behéiter dicht verschlossen haiten.

Unter Verschiuss aufbewahren.

: Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
: Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

2-Propanol

Deutschland - Beé renzung der Exposition am Arbeitsplatz (TRGS 900)

TRGS 900 Lokale Eezeichnung Propan-2-ol
Arbeitsplatzgrenzmielrt (mg/m?) 500 mg/m?
Arbeitsplatzgrenzvs/ert (ppm) 200 ppm
Uberschreitungsfak or der Spitzenbegrenzung 211y

TRGS 900 Anmerkung DFG;Y
TRGS 900 Rechtlicher Bezug TRGS900
Deutschland - Biolpgische Grenzwerte (TRGS 903)

TRGS 903 Lokale Bezeichnung Propan-2-ol
TRGS 903 Biologisgher Grenzwert 25 myg/i
TRGS 803 Anmerkﬁng B, b; U, b, 11/2012 DFG
TRGS 903 Rechtlichier Bezug TRGS 903
Methanol (67-56-1)

EU - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung Methanol
10ELV TWA (mg/m? 260 mg/m®
I0ELV TWA (ppm) 200 ppm
Bemerkungen Skin

Deutschland - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz (TRGS 900)

TRGS 900 Lokale Bezeichnung

Methanol

Arbeitsplatzgrenzwert (mg/m?)

130 mg/m?

11.12.2020 (Version: 2.00)
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gemén Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

ArbeitsplatzgrenZ\ENert (ppm)

100 ppm

TRGS 900 Anmerkung

DFG;EU;H)Y

Deutschland - Bii:logische Grenzwerte (TRGS 903)

30 mg/l [Urin]

TRGS 903 Biologischer Grenzwert

Ethanol (64-17-5)

Deutéchland - Bégrenzung der Exposition am Arbeitsplatz (TRGS 900)

TRGS 900 Lokale Bezeichnung Ethanol
Arbeitsplatzgrenz?vert (mg/m?®) 380 mg/m?
Arbeitsplatzgrenzwert (ppm) 200 ppm
Uberschreitungsfejktor der Spitzenbegrenzung 2(1)
TRGé 900 Anmerkung DFG;Y
TRGS 900 Rechtlicher Bezug TRGS900

2-Propanol

DNEL/DMEL (Arbeitnehmer)

Langzeit - systemiﬁche Wirkung, dermal

888 mg/kg Koérpergewicht/Tag

Langfristige - systébische Wirkung, inhalativ 500 mg/m?®

DNEL/DMEL (Allgemeinbevélkerung)

Langfristige - systemische Wirkung, oral 26 mg/kg Korpergewicht/Tag
Langfristige - systé mische Wirkung, inhalativ 89 mg/m?

Langzeit - systemische Wirkung, dermal

319 mg/kg Koérpergewicht/Tag

PNEC (Wasser)

PNEC aqua (SURw ) 140,9 mg/l
PNEC aqua (Meenﬁasser) 140,9 mg/l
PNEC aqua (intermittierend, StBwasser) 140,9 mg/l

PNEC (Sedimente

PNEC sediment (Sklﬁﬂwasser)

552 mg/kg Trockengewicht

PNEC sediment (Meerwasser)

552 mg/kg Trockengewicht

PNEC (Boden)

PNEC Boden l 28 mgl/kg Trockengewicht
PNEC (Oral) :

PNEC oral (Sekund arvergiftung) I 160 mg/kg
PNEC (STP) ;

PNEC Klaranlage ' ] 2251 mg/l
Methanol (67-56-1)

DNEL/DMEL (Arbeitnehmer)

Akut - systemische Virkung, inhalativ 130 mg/m?
Akut - lokale Wirkun g, dermal 20 mg/m?
Akut - lokale Wirkung, inhalativ 130 mg/m?

Langzeit - systemis¢he Wirkung, dermal

20 mg/kg Kdrpergewicht/Tag

11.12.2020 (Version: 2.0D)
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Langfristige - syst?mische Wirkung, inhalativ 130 mg/m?®

Langzeit - lokale Wirkung, inhalativ 130 mg/m?

DNEL/DMEL (Allgemeinbevdlkerung)

Akut - systemische Wirkung, dermal 4 mg/kg Kdrpergewicht
Akut - systemisché Wirkung, inhalativ 26 mg/m®

Akut - systemischs Wirkung, oral 4 mg/kg Kérpergewicht
Akut - lokale Wirkp ng, inhalativ 26 mg/m?

Langfristige - systé mische Wirkung, oral 4 mg/kg Korpergewicht/Tag
Langfristige - systt#mische Wirkung, inhalativ 26 mg/m?

Langzeit - systemi;éche Wirkung, dermal 4 mg/kg Kérpergewicht/Tag
Langzeit - lokale V;\irkung, inhalativ 26 mg/m?®

PNEC (Wasser)

PNEC aqua (sursvyasser) 20,8 mg/i

PNEC aqua (Meeryvasser) 2,08 mg/i

PNEG aqua (interﬁ?ittierend, SiiRwasser) 1540 mg/l‘

PNEC (Sedimente)

PNEC sediment (S{iRwasser) 77 mg/kg Trockengewicht
PNEC sediment (Meewvasser) 7,7 mg/kg Trockengewicht
PNEC (Boden)

PNEC Boden : l 100 mg/kg Trockengewicht
PNEC (STP)

PNEC Kiéranlage | | 100 mg/l

8.2, Begrenzung% und Uberwachung der Exposition

Geeignete technisghe Steuerungseinrichtungen:
Fir eine gute BelUftung des Arbeitsplatzes sorgen.

Handschutz:

Bei wiederholtem oder langer anhaltendem Kontakt Handschuhe tragen. EN 374. Chemikalienbestandige Schutzhandschuhe. Nitrilkautschuk. Die
Wahl eines geeigné{en Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von anderen Qualitidtsmerkmalen abhangig, die sich von Hersteller
zu Hersteller unters¢heiden. Bitte beachten Sie die vom Hersteller angegebenen Hinweise zur Durchidssigkeit und Durchbruchzeit. Handschuhe
miissen nach jederYerwendung und bei Auftreten von Verschleilspuren oder Perforation ersetzt werden

Augenschutz:

Dicht schlieBende Schutzbrille tragen. EN 166

Haut- und Korpersc¢hutz:

Bei der Arbeit geeighete Schutzkleidung tragen. EN ISO 13688

Atemschutz:

Bei unzureichender ELelﬂftung geeignete Atemschutzausriistung tragen. EN 143. AX P3. Einzelheiten zu Einsatzvoraussetzungen und maximalen
Einsatzkonzentrationen sind der DGUV Regel 112-190 - Benutzung von Atemschutzgeriten zu entnehmen. Atemschutz sollte nur zum
Beherrschen des Reitrisikos bei Kurzzeittatigkeiten dienen, wenn alle praktisch durchfiihrbaren Schritte zur Gefahrdungsreduzierung an der
Gefahrenquelle eingghalten wurden, z.B. durch Zuriickhaltung und/oder lokale Absaugung.

11.12.2020 (Version: 2.00) DE -de
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Begrenzung und mberwachung der Umweltexposition:

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Sonstige Angaben:

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden. Nach Handhabung des Produkts immer die

Hénde waschen. |

| ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu|den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand
Farbe {
Geruch :
Geruchsschwelle |
pH-Wert :
Verdunstungsgrad (Butylacetat=1)
Schmelzpunkt ‘
Gefrierpunkt
Siedepunkt
Flammpunkt Je
Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Entziindbarkeit (fest, gasférmig)
Dampfdruck :

Relative Dampfdichte bei 20 °C
Relative Dichte
Léslichkeit
Verteilungskoefﬁzie; t n-Oktanol/Wasser (Log Pow)
Viskositét, kinematisch

Viskositat, dynamisch

Explosive Eigenschaften

Brandférdernde Eigfe nschaften
Explosionsgrenzen |

9.2. Sonstige Anbaben

Keine weiteren Informationen verflgbar

: Flissig

: farblos.

. Alkoholischer Geruch.
. Keine Daten verfligbar
: Keine Daten verfiigbar
. Keine Daten verfligbar
: Nicht anwendbar

: Keine Daten verfligbar
. Keine Daten verflighbar
: Keine Daten verfugbar
: Keine Daten verfiigbar
. Keine Daten verfligbar
: Nicht anwendbar

: Keine Daten verfligbar
: Keine Daten verflgbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfligbar
. Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfligbar
: Keine Daten verfiigbar
: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich. Bildung explosionsfahiger Dampf-Luftgemische

mdglich.

: Keine Daten verflugbar
: Keine Daten verflugbar

| ABSCHNITT 10: Stabilitéit und Reaktivit:t

10.1. Reaktivitiit

Das Produkt ist nich_{ reaktiv unter normalen Gebrauchs-, Lagerungs- und Transportbedingungen. Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen

Unter normalen Vem/ ndungsbedingungen sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidénde Bedingungen

Kontakt mit heiRen Oberflachen vermeiden. Wiarme. Kein offenes Feuer, keine Funken. Alle Ziindquellen entfernen.

10.5. Unvertrédgliche Materialien

Keine weiteren Infornationen verfligbar

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte

Unter normalen Lagejr- und Anwendungsbedingungen soliten keine gefahriichen Zersetzungsprodukte gebildet werden.

11.12.2020 (Version: 2.00)
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[ ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben |

11.1. Angaben Zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat (Ori 1) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt)
Akute Toxizitat (Dermal) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Akute Toxizitat (inl}alativ) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflilit)

GynoPrep®

ATE CLP (oral) 2500 mg/kg Korpergewicht

ATE CLP (dermal; 7500 mg/kg Kérpergewicht

ATE CLP (Staub, Nebel) 12,5 mg/l/4h

Methanol (67-56-1)
LD50 oral Ratte

2 2528 mg/kg Kérpergewicht

LD50: Dermal KaniPchen 17100 mg/kg Kérpergewicht

LCS50; Inhalation - Hlatte (Dampfe) 128 mg/l/4h (4 h, 99,8% methanol)
Atz-/Reizwirkung ai f die Haut : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflillt)
Schwere Augensch"digungf—reizung . Verursacht schwere Augenreizung.
Sensibilisierung delt Atemwege/Haut . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Keimzell-Mutagenitat : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)
Karzinogenitat : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillit)
Reproduktionstoxizitit : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfilit)
Spezifische Zielorgan-Toxizitét bei einmaliger : Kann die Organe schédigen (Sehnerv, Zentrales Nervensystem).
Exposition
Spezifische Zielorgﬁn-Toxizitét bei wiederholter : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)
Exposition
Aspirationsgefahr - : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfulit)

[ ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben |

12.1. Toxizitat

Gewéssergefahrdend, kurzfristige (akut) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllit)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Ethanol (64-17-{3)

Persistenz und Abbl ubarkeit Leicht biologisch abbaubar.

Biologischer Abbau 84 % (20 d)

12.3. Bioakkumu’ationspotenzial

Ethanol (64-17-5)
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow) -0,35 (20 °C)

Bioakkumulationspatenzial Bioakkumulation unwahrscheinlich.

12.4. Mobilitit im Boden

Ethanol (64-17-5

Oberﬂéchenspannqng 22,31 mN/m (20 °C)

11.12.2020 (Version: 2.90) DE - de 8/13
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12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

GynoPrep®

PBT: nicht relevant - keine Registierung erforderlich

vPVB: nicht relevant — keine Registrierung erforderlich

Komponente
2-Propanol () i Dieser Stoff/Gemisch erfiillt nicht die PBT-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIli.

‘ Dieser Stoff/Gemisch erfiillt nicht die vPvB-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIIl.
Methanol (67-56-1 Dieser Stoff/Gemisch erfiillt nicht die PBT-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIil.

: Dieser Stoff/Gemisch erfiillt nicht die vPvB-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIli.
Ethanol (64-17-5): Dieser Stoff/Gemisch erfiillt nicht die PBT-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex Xill.

i Dieser Stoff/Gemisch erfillit nicht die vPvB-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIIt,

12.6. Andere schidliche Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren Ter Abfallbehandlung

Verfahren der Abfallbehandiung : Entsorgung muss geméaR den behdrdlichen Vorschriften erfolgen. Européischer

Abfallkatalog. Nicht zusammen mit dem Hausmiiil entsorgen. Nicht in die Kanalisation oder
, die Umwelt gelangen lassen. ‘

Zusétzliche Hinweige . Im Behalter kénnen sich entziindbare Démpfe bilden.

HP-Code : HP3 - entziindbar’:

— entziindbarer flissiger Abfall: fllissiger Abfall mit einem Flammpunkt von unter 60 °C

oder Abfélle von Gasél, Diesel und leichten Heizdlen mit einem Flammpunkt von > 55 °C

und £ 75 °C;

— entziindbare pyrophore Fliissigkeiten und fester Abfall: fester oder fliissiger Abfall, der

selbst in kleinen Mengen dazu neigt, sich in Beriihrung mit Luft innerhalb von fiinf Minuten

zu entziinden;

— entziindbarer fester Abfall: fester Abfall, der leicht brennbar ist oder durch Reibung Brand

verursachen oder férdemn kann;

— entziindbarer gasformiger Abfall: gasférmiger Abfall, der an der Luft bei 20 °C und einem

Standarddruck von 101,3 kPa entziindbar ist;

— mit Wasser reagierender Abfall: Abfall, der bei Beriihrung mit Wasser gefahrliche

Mengen entziindbarer Gase abgibt;

— sonstiger entzlindbarer Abfall: entziindbare Aerosole, entziindbarer

selbsterhitzungsféhiger Abfall, entziindbare organische Peroxide und entziindbarer

selbstzersetzlicher Abfall.

HP4 - reizend — Hautreizung und Augenschédigung'’: Abfall, der bei Applikation

Hautreizungen oder Augenschédigungen verursachen kann.

HP5 - Spezifische Zielorgan-Toxizitét (STOT)/Aspirationsgefahr': Abfall, der nach

einmaliger oder nach wiederholter Exposition Toxizitét fir ein spezifisches Zielorgan

verursachen kann oder akute toxische Wirkungen nach Aspiration verursacht.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport j
Entsprechend den Anforderungen von ADR / RID / IMDG / IATA / ADN
ADR | IMDG IATA ADN RID
14.1. UN-Nummer
UN 1987 | UN 1987 UN 1987 UN 1987 UN 1987

14.2, Ordnungsgeméfe UN-Versandbezeichnung

ALKOHOLE, NAA.G. ALCOHOLS, N.O.S. Alcohols, n.o.s. ALKOHOLE, N.A.G. ALKOHOLE, N.A.G.
(Isopropanol ; Methanol) (Isopropanol ; methanol) (Isopropanol ; Methanol) (Isopropanol ; Methanol) (Isopropanol ; Methanol)
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GynoPrep®
Sicherheitsdatenblatt

gemanR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Eintragung in dd 5 Beférderungspapier

UN 1987 ALKOHOLE, UN 1987 ALCOHOLS,
N.A.G. (Isopropanol ; N.O.S. (Isopropanol ;
Methanol), 3, II| (D/E) methanol), 3, 1l

UN 1987 Alcohols, n.o.s.
(Isopropanol ; Methanol), 3,
1l

UN 1987 ALKOHOLE,
N.A.G. (Isopropanol ;
Methanol), 3, il

UN 1987 ALKOHOLE,
N.A.G. (Isopropanol ;
Methanol), 3, Il

14.3. Transporigefahrenklassen

3 3

14.4. Verpackuﬁgsgruppe

14.5. Umweltgefahren

Umweltgefahrlich : Nein

Umweltgefahrlich : Nein
: Meeresschadstoff : Nein

Umweltgefahrlich : Nein

Umweltgefahrlich : Nein

Umweltgefahrlich : Nein

Keine: zuséatzlichen| Informationen verfligbar

14.6. Besonderé VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

Landtransport
Klassifizierungscode (ADR)
Sondervorschriften (ADR)

Begrenzte Mengen (ADR)

Freigestelite Mengeh (ADR)
Beférderungskategdrie (ADR)

Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr
(Kemlerzahl)
Orangefarbene Tafeln

Tunnelbeschrankungscode (ADR)
Seeschiffstransport
Sonderbestimmungl’ IMDG)
Begrenzte Mengen (IMDG)
Freigestelite Mengen (IMDG)
EmS-Nr. (Brand)
EmS-Nr. (Unbeabsi¢htigte Freisetzung)
Lufttransport
PCA freigestelite Mengen (IATA)

PCA begrenzte Mengen (IATA)

PCA begrenzte max. Nettomenge (IATA)
PCA Verpackungsvorschriften (IATA)
Max. PCA Nettomenge (IATA)

Max. CAO Nettomenge (IATA)
Sonderbestimmung (JATA)
Binnenschiffstransport
Klassifizierungscode (ADN)
Sondervorschriften (ADN)

Begrenzte Mengen (l DN)

Freigestelite Mengen{(ADN)
Bahntransport ‘
Klassifizierungscode (RID)
Sonderbestimmung (‘RID)
Begrenzte Mengen (RID)
Freigestelite Mengen (RID)

: F1

1 274,601, 640C
1L

: E2

: 2

: 33

. DIE

. 274
1L
: E2

: FE
: 8D

: E2

: Y341
1L

: 353

. 5L

: 60L

: A3, A180

: F1

1 274,601, 640C
1L

. E2

: F1
1 274, 601, 640C
1L
o E2
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Sicherheitsdatenblatt

gemaf Verordnung (E G) Nr. 1907/2006 (REACH)

Beft'jrderungskategE orie (RID) 2
Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr (RID) : 33

14.7. Massengl.f befdrderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und gemaR IBC-Code

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Gemisch

15.1.1. EU-Verordinungen

Folgende Verwen(:; ungsbeschrénkungen (Annex XVIl) geméaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) sind anwendbar:
Referenzcode | Anwendbar auf

3. ;Z-Propanol ; Methanol

3(a) GynoPrep® ; 2-Propanol ; Methanol

3(b) ¢ynoPrep®;2—Propanol ; Methanol

40Q. GynoPrep®

69. Methanol

Enthait keinen REACH-Kandidatenstoff

Enthait keinen in REACH-Anhang XIV gelisteten Stoff

Enthélt keine Stoffe| die der Verordnung (EU) 649/2012 des européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 Gber die Aus- und Einfuhr
gefahrlicher Chemikalien.

Enthilt keine Stoffe| die der Verordnung (EU) Nr. 2019/1021 des européischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 tber persistente
organische Schadstpffe unterliegen

Sonstige Vorschriften, Beschrankungen und : Beschaftigungsbeschrénkungen fiir Jugendliche beachten. Beschéftigungsbeschrankungen
Verbotjsverordnungf n nach dem Mutterschutzgesetz/Mutterschutzverordnung beachten.
Richtiinie 2012/18/EU (SEVESO 1ll)
Seveso Zuséitzliche; Hinweise :  Methanol
: P5c ENTZUNDBARE FLUSSIGKEITEN
Entziindbare Fllssigkeiten der Gefahrenkategorie 2 oder 3, nicht erfasst unter P5a und
; P5b
Seveso Il Teil Il? (Namentlich aufgefiihrte gefiihrliche Stoffe) Mengenschwelle (in Tonnen)
i Untere Klasse Obere Klasse
Methanol 5 500 5000
15.1.2. Nationale Vorschriften
Deutschiand
Beschéﬁigungsbescﬁhrénkungen : Beschéftigungsverbote oder -beschrankungen Jugendlicher nach § 22 JArbSchG bei
: Entstehung von Gefahrstoffen beachten.
Beschaftigungsverbote und -beschrankungen nach § 11 und § 12 MuSchG beachten.
Wassergefdhrdungsklasse (WGK) : WGK 1, Schwach wassergefahrdend (Einstufung nach AwSV, Anlage 1)

Stérfall-Verordnung (12. BlImSchv) : Gelistet in der 12. BImSchV (Bundes-Immissionsschutzverordnung) (Anhang ) unter: 2.24
: - Mengenschwellen fiir Betriebsbereiche nach § 1 Abs. 1
- Satz 1 :500000 kg
‘ - Satz 2 :5000000 kg
Nationale Regein und Empfehlungen : TRGS 400: Gefahrdungsbeurteilung fir Tatigkeiten mit Gefahrstoffen
‘ TRGS 401: Gefahrdung durch Hautkontakt - Ermittlung, Beurteilung, MaRnahmen
TRGS 402: Ermitteln und Beurteilen der Gefahrdungen bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen:
Inhalative Exposition
TRGS 510: Lagerung von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern
TRGS 520: Errichtung und Betrieb von Sammelstellen und Zwischenlagem fiir Kleinmengen
gefahrlicher Abfélle
: TRGS 900: Arbeitsplatzgrenzwerte
Lagerklasse (LGK) : LGK 3 - Entziindbare Fliissigkeiten
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gemaf Verordnung (EG) Nr. 1807/2006 (REACH)

15.2. Stoffsiche‘lheitsbeurteilung
Eine Stoffsicherheilsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Anderungshinwejse:

Abschnitt Geédndertes Element Modifikation Anmerkungen

Aligemeine Uberarbeitung

2.1 Einstufung geman Verordnung Geéndert
(EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

3 ; Zusammensetzung/Angaben zu | Geéndert
Bestandteilen

14 ‘ Komponente Geandert

Abkiirzungen und Akronyme:

ADN : Européisches Ubereinkommen {iber die internationale Beforderung gefahrlicher Giiter auf
Binnenwasserstraflen

ADR 5 Europiisches Ubereinkommen (iber die internationale Befrderung gefahrlicher Giiter auf der StraRe

ATE Schétzwert der akuten Toxizitat

BKF ‘ Biokonzentrationsfaktor

CLP ‘ Verordnung zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

DMEL Abgeleitete Expositionshéhe mit minimaler Beeintrichtigung

DNEL i Abgeleitete Expositionshthe ohne Beeintrachtigung

EC50 Mittlere effektive Konzentration

IARC Internationale Agentur fiir Krebsforschung

IATA Verband fiir den internationalen Lufttransport

IMDG Gefahrgutvorschriften fiir den internationalen Seetransport

LCS0 Fiir 50 % einer Priifpopulation tédliche Konzentration

LD50 Fiir 50 % einer Priifpopulation tddliche Dosis (mediane letale Dosis)

LOAEL Niedrigste Dosis mit beobachtbarer schadlicher Wirkung

NOAEC Konzentration ohne beobachtbare schédliche Wirkung

NOAEL Dosis ohne beobachtbare schidliche Wirkung

NOEC Hdchste gepriifte Konzentration ohne beobachtete schadliche Wirkung

OCDE Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung

PBT : Persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoff

PNEC Abgeschétzte Nicht-Effekt-Konzentration

REACH ; Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe, Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006

RID Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbefdrderung geféhriicher Giiter

SDB Sicherheitsdatenblatt

STP ‘ Klaranlage

TLM : Median Toleranzgrenze

vPvB Sehr persistent und sehr bicakkumulierbar
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gemaR Verordnung (§G) Nr. 1907/2006 (REACH)

Datenquellen . Angaben des Herstellers. Sicherheitsdatenblatt des Lieferanten.
Datenblatt ausstelignde Abteilung: : KFT Chemieservice GmbH
; Im Leuschnerpark. 3 64347 Griesheim

Tel.: +49 6155-8981-400
Fax: +49 6155 8981-500
Sicherheitsdatenblatt Service: +49 6155 8981-522

Ansprechpartner . Dr. Lisa Schmitt

Vollstiandiger Wortlaut der H- und EUH-Sitze:

Acute Tox. 3 (Deﬁnal) Akute Toxizitat (dermal), Kategorie 3

Acute Tox. 3 (Inhalation:vapour) Akute Toxizitat (inhalativ: Dampf), Kategorie 3

Acute Tox. 3 (Oral Akute Toxizitat (oral), Kategorie 3

Eye Irrit. 2 ; Schwere Augenschadigung/Augenreizung, Kategorie 2

Flam. Liq. 2 Entziindbare Flussigkeiten, Kategorie 2

STOT SE 1 ; Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition), Kategorie 1
STOTSE 2 ‘ Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition), Kategorie 2
STOTSE3 ‘ Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition), Kategorie 3, betdubende Wirkungen
H225 " Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H301 ‘ Giftig bei Verschlucken.

H311 ‘ Giftig bei Hautkontakt.

H319 ‘ Verursacht schwere Augenreizung.

H331 Giftig bei Einatmen.

H336 Kann Schiafrigkeit und Benommenheit verursachen.

H370 Schédigt die Organe.

H371 Kann die Organe schadigen.

Verwendete Eins_:tufung und Verfahren fiir die Erstellung der Einstufung von Gemischen gemaB Verordnung (EG) 1272/2008 [CLP]:
Flam. Lig. 2 : H225 Berechnungsmethoden

Eye Irrit. 2 3 H319 Berechnungsmethoden

STOT SE 2 H371 Berechnungsmethoden

KFT 8SDS EU 00

Diese lnformatione} basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und

Umweltbedingungéw beschreiben. Sie darf also nicht als eine Garantie fiir irgendeine spezifische Eigenschaft des Produkts ausgelegt werden,
| .
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