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Sikkerhetsinformasjon Cederroth @yedusj

Cederroth gyedusj er et sikkert produkt nar det brukes som tiltenkt for utvortes skylling av gyne.

Bakgrunn:
Borsyre og natriumborat har blitt klassifisert som reproduksjonstoksiske (CMR 1B) og har derfor blitt inkludert i
REACH kandidatliste over seerlig farlige stoffer (SVHC). Dette dokumentet har blitt utstedt i samsvar med REACH
1907/2006 Artikel 33 fordi Cederroth @yedusj inneholder > 0,1 % (w/w) borsyre/borat.

Produktbeskrivelse:
Cederroth @yedusj (varianter: REF 725200, 725201, 51011042, 7221, 722110) inneholder en steril, isoton
natriumkloridlgsning, bufret med en lav konsentrasjon av borsyre/borat til ngytral pH.

@yedusjen er beregnet for bortskylling av fremmede stoffer og farlige vaesker fra gyne i en akutt fgrstehjelp-
situasjon. Vanligvis brukes gyedusjen i en kort, forbigdende tid, fra noen fa sekunder opp til 30 minutter, for
mekanisk skylling av gyet. Cederroth @yedusj har ingen farmakologisk effekt og er kun beregnet for utvortes
bruk. Produktet bgr ikke brukes pa barn under 3 ar.

Innhold av borsyre/borat i gyeskyllevaesken:

Borsyre CAS 10043-35-3
Natriumborat ( dinatriumtetraboratdekahydrat ) CAS 1303-96-4

Den totale konsentrasjonen av borioner, de aktive metabolittene som dannes i systemet, utgjgr 0,29 %.

REACH (EF nr. 1907/2006) og CLP (EF nr. 1272/2008):
Bakgrunnen til besluthingen om & ta med borsyre og natriumborat pd SVHC-listen finnes i et stgttedokument * .

| dokumentet angis at;
e Absorpsjonen av borsyre ved oral administering er nesten 100 %.
e Absorpsjonen gjennom hud er sveert lav.
e  Borsyre metaboliseres ikke videre
e  Bor skilles ut raskt og har lavt potensial for akkumulering, med en gjennomsnittlig
eliminasjonshalveringstid pa 13,4 timer hos mennesker.
e  Borsyre skilles vanligvis ut gjennom urin.

Dyrestudier utfgrt med gjentatt eksponering (mating én gang daglig i ni uker til to ar) av borsyre i
varierende konsentrasjoner konkluderte med at det ved hgye konsentrasjoner kan observeres en effekt pa
reproduksjonen, dokumentert som nedsatt fertilitet og fosterutvikling.

Tilgjengelige (nye) humane data viser samlet ingen effekter pa fertilitet og seksuell funksjon. Det er imidlertid
ingen bevis for at effektene observert hos dyr ikke er relevante for mennesker, sa borsyre og borat har blitt
klassifisert som reproduksjonstoksisk, klasse 1B.

Blandinger som inneholder borsyre/borat i konsentrasjoner > 0,3 % skal klassifiseres som farlige i henhold til
CLP.

Konklusjon:
Cederroth gyedus;j
- er kun beregnet for ekstern skylling av gyeeplet, ikke for oralt inntak,
- er beregnet for midlertidig bruk, opp til 30 minutter, sannsynligvis ikke gjentatt mange ganger i Igpet av
en livet,
- har en konsentrasjon av borsyre/borat under 0,3 %, sa blandingen er ikke klassifisert som farlig ifglge
CLP.

Konklusjonen er at Cederroth gyedusj er et sikkert produkt nar det brukes som tiltenkt for utvortes skylling av
gyne.

Utgitt av: Regulatory, Orkla Wound Care AB

1 Member state committee draft support document for identification of boric acid as a substance of very high concern because of its CMR properties,
adopted June 9 2010.



