3M™ Cavilon™ Advanced Skin Protectant 5050, 5050G, 5051, 5051G, 5051C, 5051GP
12/04/2021

Sikkerhedsinformation for medicinsk udstyr

Copyright,2021, 3M Selskab  Alle rettigheder forbeholdes. Kopiering og/eller downloading af denne information med det
passende formél at udnytte 3M produkter er tilladt under forudsetning at: (1)Informationen er fuldt ud kopieret uden
@ndringer med mindre der pa forhand er modtaget skriftlig aftale fra 3M, og (2) hverken kopi eller original bliver videresolgt
eller pa anden vis distribueret med det formal at tjene profit derpa.

Dokument Gruppe: 34-6746-1 Versionsnummer: 3.00

Revisionsdato: 12/04/2021 Erstatter Dato: 08/04/2021

Et sikkerhedsdatablad er ikke pakraevet for dette produkt. Dette sikkerhedsinformationsdokument er oprettet frivilligt som en
informationsservice.

| 1: Identifikation af stoffet / det kemiske produkt og af selskabet / virksomheden

1.1 Identifikation af stof eller kemisk produkt
3M™ (Cavilon™ Advanced Skin Protectant 5050, 5050G, 5051, 5051G, 5051C, 5051GP

Produkt identifikationsnumre

70-2007-8927-2 70-2007-8930-6 70-2011-7788-1 70-2011-7789-9 70-2011-7790-7
70-2011-8369-9 70-2011-8944-9
7100089821 7100089822 7100220692 7100203620 7100239788

1.2 Anvendelse af stoffet/det kemiske produkt

Identificeret anvendelser
Medicinks udstyr; Der henvises til brugervejledningen.

1.3 Detaljer af leveranderen af sikkerhedsinformationsblad for medicinsk udstyr

Adresse: 3M A/S, Hannemanns Allé 53, DK 2300 Kebenhavn S.
Telefon: (+45) 43480100

e-mail: dkmiljo@mmm.com

Hjemmeside: www.3M.com/dk

1.4 Nedtelefon
Giftlinien 82 12 12 12

| Punkt 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
CLP FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008

Dette product er defineret som medicinsk udstyr ifelge direktiv 93/42/EEC (MDD) henholdsvis regulativ (EU) 2017/745
(MDR). hvilke er invasive eller anvendes i direkte fysisk kontakt med det menneskelige legeme. Derfor er produktet undtaget
kravene om klassificering og etikettering ifelge regulativ (EC) 1272/2008 (CLP; Artikel 1, paragraf 5).

2.2 Etiketelementer
CLP FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008
Ikke anvendelig

2.3 Andre farer
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For information om farer og sikker anvendelse, se venligst de tilsvarende afsnit i dette dokument

| Punkt 3: Sammensatning af / oplysning om indholdsstoffer

3.1. Indholdsstoffer
Ikke anvendelig

3.2. Blandinger

Indholdsstoffer Identifikationer % Klassifikation ifelge regulering (EC) No.
1272/2008 [CLP]
Hexamethyldisiloxan (CAS-No.) 107-46-0 80- 90 |Aquatic Acute 1, H400,M=1
(EC-No.) 203-492-7 Aquatic Chronic 2, H411
Flam. Liq. 2, H225
Acryl polymer TS - Handelshemmelighed 5- 10 [Stoffet er ikke klassificeret som farligt
2-Octyl Cyanoacrylat (CAS-No.) 133978-15-1 5- 10 [Stoffet er ikke klassificeret som farligt

Venligst se under afsnit 16 for den fulde tekst af H saetninger refereret i dette afsnit.

For information om komponenternes AT-grensevardier, PBT eller vPvB status; se afsnit 8 og 12 i dette
sikkerhedsinformationsblad

| Punkt 4: Ferstehjzlpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjzlpsforanstaltninger

Indénding:
Der forventes ikke at vaere behov for forstehjelp.

Hudkontakt:
Vask med vand og s@be. Hvis symptomer forekommer - sog leegehjzlp.

Ojenkontakt:
Skyl straks med store mangder vand. Fjern kontaktlinser hvis de er lette at fa ud. Fortset skyldning. Seg legehjzlp.

I TILFALDE AF INDTAGELSE:
Der forventes ikke at vaere behov for ferstehjzlp.

| 5: Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler
Ved brand: Brug et brandslukningsmiddel egnet til brandfarlige veesker og faste stoffer sdésom terkemikale eller kuldioxid til
brandslukning.

5.2 Specielle farer, som fremkommer af stoffet eller blandingen
Ved ophedning og brand kan der dannes overtryk i beholderen, som derved kan spranges.

Farlig nedbrydning eller Bi-Produkter

Stof Forhold
carbonmonoxid Ved Forbrending
Kuldioxid Ved Forbrending
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5.3 Rad til brandslukningspersonale

Vand forventes ikke at kunne slukke ilden effektivt nok; men vand kan anvendes til at afkele beholdere og overflader, som er
udsat for varmen og derved forhindre spreengning. Anvend fuld beskyttelsesbeklaedning inklusiv hjelm, luftforsynet,
positivt tryk eller trykbarende andedraetsvarn, beskyttelsesjakke og -bukser, band om arme, talje og ben, helmaske og
beskyttelsesskaerm til dekning af eksponeret omrade af hovedet.

| 6: Forholdsregler overfor udslip ved uheld

6.1 Personlige forholdsregler, beskyttelsesudstyr og nedprocedurer

Evakuer omrédet. Holdes vak fra varme/gnister/dben ild/varme overflader. Rygning forbudt. Anvend kun varktej, som
ikke frembringer gnister. Ventiler omradet. Ved stort spild, eller spild i begraenset omrade, saet mekanisk ventilation til at
sprede eller udsuge dampe i overenstemmelse med god industriel hygiejnepraksis. Advarsel! En motor kan vere
anteendelseskilde og kan forarsage at brandfarlige gasser eller dampe kan antande eller eksplodere i spildomradet. Der
henvises til andre afsnit af dette sikkerhedsdatablad for information vedrarende fysiske- og sikkerhedsmeessige fare,
andedraetsvaern, ventilering og personligt beskyttelsesudstyr.

6.2 Miljemzessige forholdsregler
Undga udledning til miljeet. Ved sterre spild, afdeek aflab og lav afskermning for at forebygge at stoffet ender i
kloaksystemet eller i vandmiljoet.

6.3 Metoder og materialer til indeslutning og oprensning

Spild opsamles. Dek med uorganisk absorberende materiale. Husk at tilseetning af absoberende materiale ikke fjerner en
fysisk, heldbreds- eller miljofare. ~Skal opsamles med verktej som ikke danner gnister. Opbevares i metalbeholder.
Renger restmateriale med et passende oplesningsmiddel udvalgt af kvalificeret og autoriseret personer. Ventiler omradet med
frisk luft. Laes og folg sikkerhedsinstrukser for oplgsningsmidlet pa etiketten og sikkerhedsdatabladet. Beholder forsegles.
Bortskaf det samlede materiale hurtigst muligt i overensstemmelse med lokale/regionale/nationale/internationale regler

| 7: Hindtering og opbevaring

Der henvises til brugervejledningen for mere information.

Opbevares pa et velventileret sted og efter Justitsministeriets regler. Brandfareklasse:I — 1

| 8: Eksponeringskontrol / Personlige veernemidler

8.1 Kontrol parametre

Erhvervsmaessige graensevardier
Ingen graensevardier findes for nogle af de listet komponenter i afsnit 3 i dette sikkerhedsinformationsblad

8.2 Eksponeringskontrol

8.2.1 maskinmzessig kontrol
Anvend eksplosions-sikkert ventilationsudstyr.

8.2.2 Personligt sikkerhedsudstyr (PPE)

Ojen/ansigtsbeskyttelse

Velg og anvend gjen/ansigtsbeskyttelse for at forhindre kontakt baseret pa resultaterne af en eksponeringsvurdering.
Folgende gjen/ansigtsbeskyttelse er anbefalet:

Inddirekte ventilerede sikkerhedsbriller.

Anvendelige Normer/Standarder
Anvend gjenbeskyttelse i overenstemmelse med EN 166
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3M™ Cavilon™ Advanced Skin Protectant 5050, 5050G, 5051, 5051G, 5051C, 5051GP

Hud/hénd beskyttelse
Ingen kemikaliebeskyttende handsker er nedvendige.

Beskyttelse af Andedraetsorganer
Ingen pakraevet.

| 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Information om grundlzeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk tilstand

Farve

Lugt

Smeltepunkt/frysepunkt
Kogepunkt/kogepunktsinterval
Braendbarhed (fast stof, gas)
Brandfarlige Begransninger (LEL)
Brandfarlige Begransninger (UEL)
Flammepunkt

Selvantaendelig temperatur

Relativ Densitet

pH

Kinematisk viskositet
Vandopleselighed

Densitet

9.2 Anden information

9.2.2 Andre sikkerhedsegenskaber
EU flygtigt organisk forbindelse
Fordampningshastighed
molekylvagt

Vaske

Farveles

Svag lugt

-59 °C [Detaljer:Lit]
101 °C

Ikke Anvendelig

0,5 %

21,8 %

-8,3 °C [Testmetode:Lukket kop (CC)]
Ikke Anvendelig
0,77

Ikke Anvendelig
Ikke Anvendelig
0,77 g/ml

Ingen data til rdadighed
Ikke Anvendelig
Ikke Anvendelig

| 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Dette materiale kan vere reaktivt med bestemte midler under bestemte forhold - se de resterende overskrifter under dette

punk

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil.

10.3 Sandsynlighed for farlige reaktioner
Farlig polymerisation vil ikke forekomme.

10.4 Forhold, der skal undgas
Glader og/eller ild

10.5 Uforenelige materialer
Ingen kendte.

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter
Stof

Forhold
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Ingen kendte.

Henvis til sektion 5.2 for farlig dekompositionsprodukter under forbraending.

| 11: Toksikologiske oplysninger

Informationen nedenfor er muligvis ikke enig med EU materialeklassificeringen i afsnit 2 og/eller
ingrediensklassificeringen i afsnit 3, hvis specifikke ingrediensklassificeringer er blevet tilegnet af en kompetent
autoritet. Ydermere; udsagn og data przaesenteret i afsnit 11 er baseret ud UN GHS beregningsregler og
klassificeringer udledt fra international fareszetninger

11.1. Information om farlige klassificeringe som defineret i regulativ (EC) nr. 1272/2008
Tegn og Symptomer pa Eksponering
Baseret pa testdata og/eller komponent information, kan dette materiale producere folgende sundhedsfarer:

Indénding:
Der forventes ingen sundhedsfare ved indanding.

Hudkontakt:
Kontakt med huden ved brug af produktet, forventes ikke at kunne medfere vasentlig irritation.

Ojenkontakt:
Alvorlig irritation af gjnene med symptomer som radme, havelser, smerter, tarer, skygger pa hornhinden og muligvis
permanent pavirkning af synet.

Indtagelse:
Irritation af fordejelsessystemet med symptomer som smerte, opkastning, maveemhed, kvalme, blod i opkast og i afferingen.

Toksikologisk Data
Hvis en komponent er offentliggjort i sektion 3, men ikke fremgér i tabellen herunder, sé er data enten ikke tilgaengelig for
den greenseverdi eller data er ikke tilstraekkelig for klassificering.

Akut Toksicitet
Navn Rute Arter / Typer Verdi
Overordnede produkt Indtagelse Ingen data til radighed; beregnet ATE >5.000 mg/kg
Hexamethyldisiloxan Dermal Kanin LD50 > 2.000 mg/kg
Hexamethyldisiloxan Indénding-Dampe (4 timer) Rotte LC50 106 mg/l
Hexamethyldisiloxan Indtagelse Rotte LD50 > 5.000 mg/kg

ATE = Akut Toksicitets Estimat

/Etsningsfare pa huden/irritation

Navn Arter / Typer Verdi
Overordnede produkt Kanin Ingen seerlig irritation
Hexamethyldisiloxan Kanin Ingen serlig irritation

Alvorlig skade pa gjne/irritation

Navn Arter / Typer Verdi
Overordnede produkt In vitro data Medforer alvorlig irritation
Hexamethyldisiloxan Kanin Mildt irriterende

Hud sensibiliserende
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Navn Arter / Typer Veardi
Overordnede produkt Menneske Ikke klassificeret
Hexamethyldisiloxan Guinea pig Ikke klassificeret

Sensibilisering af Andedraetsorganerne
For komponentet/komponenterne, enten er ingen data tilgeengelig pa nuvaerende tidspunkt, eller ogsa er dataen ikke
tilstreekkelig til klassificering.

Kimcelle Mutagenicitet

Navn Rute Verdi
Hexamethyldisiloxan In Vitro Ikke mutagent
Hexamethyldisiloxan In Vivo Ikke mutagent
kreeftfremkaldende
Navn Rute Arter / Typer Verdi
Hexamethyldisiloxan Indénding Rotte Der eksisterer noget positivt data, men data er utilstreekkeligt til en
klassificering

Reproduktionstoksicitet

Reproduktions- og/eller Udviklingsmeessige effekter

Navn Rute Verdi Arter / Test Resultat Eksponeringsvarighed
Typer
Hexamethyldisiloxan Indanding Ikke klassificeret for den mandlige | Rotte NOAEL 33 mg/l 13 uger
reproduktion

Mail-Organ(er)

Specifik Mal-Organ Toksicitet - engangseksponering (Specific Target Organ Toxicity - single exposure / STOT SE)

Navn Rute Mal-Organ(er) Veerdi Arter / Test Eksponeringsvarighed
Typer Resultat
Hexamethyldisiloxan Indanding | Irritation af Ikke klassificeret Rotte NOAEL 33 6 timer
andedratsorganerne mg/1
Hexamethyldisiloxan Indtagelse | Pavirkning af Ikke klassificeret Guinea pig LOAEL Ikke anvendelig
centranervesystemet 22.900 mg/kg

Specifik Mal-Organ Toksicitet - Gentagende eksponering (Specific Target Organ Toxicity - repeated exposure / STOT

RE)
Navn Rute Mail-Organ(er) Verdi Arter / Test Eksponeringsvarighed
Typer Resultat
Overordnede produkt Dermal hjerte | hud | Hormonsystem | Tkke Rotte NOAEL 63 90 dage
knogler, teender, negle og/eller | klassificeret mg/cm2/day
hér | heematopoietisk system |
Lever | Immum system |
muskler | nervesystemet | Nyre
og/eller Blzre | Andedratsvarn
| Vaskulere system
Hexamethyldisiloxan Dermal Lever | Nyre og/eller Blere Ikke Rotte NOAEL 28 dage
klassificeret 1.000
mg/kg/day
Hexamethyldisiloxan Indénding Nyre og/eller Blare Ikke Rotte NOAEL 4 13 uger
klassificeret mg/1
Hexamethyldisiloxan Indénding h@matopoietisk system Ikke Rotte NOAEL 33 13 uger
klassificeret mg/l
Hexamethyldisiloxan Indénding Lever Ikke Mange NOAEL 29 15 dage
klassificeret dyrearter | mg/l
Hexamethyldisiloxan Indénding hjerte | Hormonsystem | Tkke Rotte NOAEL 33 13 uger
Immum system | nervesystemet | klassificeret mg/l
| Andedratsvaern
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Udsugningsfare
For komponentet/komponenterne, enten er ingen data tilgeengelig pa nuvaerende tidspunkt, eller ogsé er dataen ikke
tilstreekkelig til klassificering.

Venligst kontakt adressen og telefonnummeret listet pa den forste side af dette SIB for yderligere toxikologisk
information for dette materiale og/eller dens komponenter.

Dette produkt blev evalueret af en toksikolog til sikkert brug for dets tilsigtet anvendelse
11.2 Information om andre farer

Dette materiale indeholder ikke stoffer som er vurderet til at veere hormonforstyrrende for den menneskelige sundhed.

| 12: Miljeoplysninger

Informationen nedenfor er muligvis ikke i overenstemmelse med EU materialeklassificeringen i afsnit 2 og/eller
ingrediensklassificeringerne i afsnit 3, hvis specifikke ingrediensklassificeringer er bemyndiget af en kompetent
myndighed. Endvidere er erkleeringer og data, der er praesenteret i afsnit 12, baseret pA UN GHS beregningsregler og
klassificeringer er afledt fra 3M vurderinger.

12.1 Okotoksicitet

Ingen produkt testdata til rddighed

Materiale CAS # Organisme |Type Eksponering |Test Slutpunkt [Test Resultat
Hexamethyldisiloxan 107-46-0 Gron alge eksperimentel 70 timer EC50 >0,55 mg/1
Hexamethyldisiloxan 107-46-0 Regnbuegrred eksperimentel 96 timer LC50 0,46 mg/1
Hexamethyldisiloxan 107-46-0 Gron alge eksperimentel 70 timer EC10 0,09 mg/1
Hexamethyldisiloxan 107-46-0 Vandloppe eksperimentel 21 dage NOEC 0,08 mg/1
2-Octyl Cyanoacrylat 133978-15-1 Data ikke tilgaengelig N/A

eller utilstraeckkelig for

klassificering

12.2 Persistens og nedbrydelighed

Materiale CAS Nr. Test Type Varighed |Studietype Test Resultat |Protokol
Hexamethyldisiloxan 107-46-0 eksperimentel Fotolyse Fotolyse halverings- |22.5 Dage (t 1/2) [Ikke-standard
liv (i luft) metode
Hexamethyldisiloxan 107-46-0 eksperimentel Hydrolyse Hydrolytisk 120 Timer (t 1/2) |Ikke-standard
halveringstid metode
2-Octyl Cyanoacrylat 133978-15-1 Data ikke N/A
tilgaengelig/utilstreekkelig

12.3 Bioakkumulationspotentiale

Materiale Cas No. Test Type Varighed (Studietype Test Protokol
Resultat
Hexamethyldisiloxan ~ [107-46-0 eksperimentel 56 dage Bioakkumulerings |2410 OECD 305C-Bioaccum
Biokoncentreringsfaktoren- Faktor degree fish
Karpe
2-Octyl Cyanoacrylat |133978-15-1 Data ikke tilgaengelig eller [N/A N/A N/A N/A
utilstraekkelig for
klassificering

12.4 Mobilitet i jord
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Materiale Cas No. Test Type Studietype Test Resultat |Protokol

Hexamethyldisiloxan 107-46-0 Estimeret Koc 4.400 l/kg Episuite™
Mobilitet i jord

12.5 Resultater af PBT-vurdering

Dette materiale indeholder ikke stoffer der er vurderet til at vaere en PBT eller vPvB

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber

Dette materiale indeholder ikke nogle stoffer der er vurderet til at vaere hormonforstyrrende med miljemaessige virkninger

12.7. Andre negative effekter
Ingen information til radighed

| 13: Forhold vedrerende bortskaffelse

13.1 Metoder for affaldsbehandling
Bortskaf indhold/beholder i overenstemmelse med de lokale/regionale/nationale/internationale reguleringer.

Der henvises til brugervejledningen for mere information.

EU affaldskode (produkt som solgt)

180106*

Kemikalier bestaende af eller indeholdende farlige stoffer

| 14: Transportoplysninger

Farligt Gods for Lufttransport (IATA) Farligt Gods for
vejtransport (ADR) sgtransport IMDG)
14.1. UN-nummer UN1866 UNI1866 UNI1866
14.2. UN- HARTSILIUOS RESIN SOLUTION RESIN SOLUTION
forsendelsesbetegnelse
14.3. Transportfareklasse® | 3 3 3
14.4. Emballagegruppe II II II
14.5. Miljofarer Ikke miljefarligt Not applicable Not a Marine Pollutant

14.6. Seerlige
forsigtighedsregler for
brugeren

Der henvises til andre afsnit
af sikkerhedsdatabladet for
yderligere information.

Please refer to the other
sections of the SDS for further
information.

Please refer to the other
sections of the SDS for
further information.

14.7. Bulktransport i
henhold til bilag IT i
MARPOL112 og IBC-koden

Ingen data til rddighed

No Data Available

No Data Available
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Kontroltemperatur Ingen data til radighed No Data Available No Data Available
Nodtemperatur Ingen data til radighed No Data Available No Data Available
ADR Tunnelkode (-) Not Applicable Not Applicable
ADR Kiassifikationskode F1 Not Applicable Not Applicable
ADR Transportkategori 4 Not Applicable Not Applicable
ADR Multiplikationsfaktor | 0O 0 0

IMDG Segregeringsgruppe | Ikke Anvendelig Not Applicable NONE

Transport ikke tilladt Ikke Anvendelig Not Applicable Not Applicable

Kontakt venlist adresseen eller telefonnummeret listet pa den forste side af dette sikkerhedsdatablad for yderlig information

vedr. transport/shipping af materialet via jernbane (ADR) eller indlands vandveje (ADN).

| 15: Oplysninger om regulering

15.1. Sikkerhed, sundhed og milje forordninger/lovgivning - specifik for stoffet eller blandingen

Global beholdningstatus

Kontakt producenten for yderligere information.

| 16: Andre oplysninger

Liste af relevante H Satninger

H225 Meget brandfarlig vaeske og dampe.
H400 Meget giftig for vandlevende organismer.
H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Revisions information:

En revision er blevet gennemfort pga. opdatering af sikkerhedsinformation for det medicinske udstyr.

Produktet, hvor dette sikkerhedsdinformationsdokument galder, er klassificeret som medicinsk udstyr ifelge EU-regulativet
om medicinsk udstyr (EU 2017/745). Medicinsk udstyr der er invasive eller anvendes i direkte fysisk kontakt med det
menneskelige legeme, er undtaget for kravene om klassificering og etikettering ifelge regulativ (EC) nr. 1272/2008 (CLP;
Artikel 1, paragraf 5). EU-regulativet vedrerende medicinks udstyr forudsiger ikke anvendelsen af sikkerhedsdatablade for
medicinks udstyr der er invasive eller er direkte fysisk kontakt med det menneskelige legeme, da den sikre anvendelse af
produktet er beskrevet igennem brugervejledningen og/eller markningen af produktet. Alligevel er 3M-
sikkerhedsinformationsdokumentet stillet til radighed som en ekstra service til kunder for at kunne oplyse om yderligere
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toksikologise og kemiske information om produktet. I tilfeelde af yderligere spergsmal, kontakt venligst Deres 3M-

repraesentant listet pa sikkerhedsinformationsdokumentet.

3M Denmark sikkerhedsInformationsblad er tilgaengelig pA www.3M.com/dk
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