T ECHNUOPATH

SAKERHETSDATABLAD

Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga 11

AVSNITT 1: NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

11 Produktbeteckning
Handelsnamn
Listnummer

12 Relevanta identifierade anvandningar av amnet
eller blandningen och anvandningar som det

avrads fran
Identifierad anvandning

1.3 Narmare upplysningar om den som
tillhandahaller sakerhetsdatablad

Foretagsinformation

Telefon

E-

14 Telefonnummer for nédsituationer
Telefonnummer for nddsituationer

post (behdrig person)

Multichem U
05P80-10 & 08P89-10

Reagens for diagnostisk anvandning in vitro. Endast for
professionellt bruk.

Abbott GmbH & Co.KG

Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden

Tyskland

(+49)-6122-58-0
gcsupport@technopathcd.com

+353 (0) 61 525700

AVSNITT 2: FARLIGA EGENSKAPER

2.1 Klassificering av &mnet eller blandningen
Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

2.2 Markningsuppagifter

2.3 Andra faror

Ej klassificerad som farlig for distribution/anvandning.
Ej klassificerad som farlig for distribution/anvandning.

Inga atgarder kravs.

Innehaller material av humant ursprung.

AVSNITT 3: SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.2

3.3

Blandningar
Beskrivning:

Farliga komponenter:

Ytterligare information

Reagens for diagnostisk anvandning in vitro. Vattenldsning.
Stabiliserad human urin med justerade nivaer av angivna
analyter.

Produkten innehaller inga rapporterbara mangder av farliga
komponenter.

Serum fran varje urindonator till detta material har analyserats
med metoder som godkants av FDA (United States Food and
Drug Administration) och visat sig vara negativt for antikroppar
mot HIV och HCV samt icke-reaktiv fér HBSAg.

AVSNITT 4: ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1  Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
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Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga 11

Inandning Tillfor frisk luft. Radfrga lakare vid besvar.
Kontakt med huden Tvatta med tval och vatten. Ta av nedstankta klader.
Kontakt med 6gonen Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Radfraga lakare vid
besvar.
Fortéring Skolj munnen med vatten. Radfraga lakare vid besvar.
4.2 De viktigaste symtomen och effekterna, bade Inga.

akuta och fordrojda

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling Ingen.
och sérskild behandling som eventuellt kravs

AVSNITT 5: BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel Koldioxid, pulver eller vattenspray. Storre brander ska
bekéampas med vattenspray eller alkoholbestandigt skum.
5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen Vid brand kan féljande frigéras: koloxider (COXx), kvaveoxider
kan medfora (NOX).
5.3 R&d till brandbekampningspersonal Anvéand brandbekdmpningsmetoder som &r anpassade till
omgivningen.

Anvand heltackande skyddsdrakt och fristdende
andningsapparat (SCBA) vid brandbekampning.

AVSNITT 6: ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning Isolera spill och torka upp omedelbart.
och atgarder vid nodsituationer Se avsnitt 8 for information om skyddsatgarder vid hantering
av spill.
6.2 Miljoskyddséatgarder Foérhindra att produkten nér avlopp och vattendrag.
6.3 Metoder och material fér inneslutning och Sug upp med vatskebindande material (pappersdukar, sand,
sanering kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel, sdgspan).

Kassera kontaminerat material som avfall i enlighet med
avsnitt 13. Rengor omradet med Chloros eller annat
desinfektionsmedel.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt 8,13

AVSNITT 7: HANTERING OCH LAGRING

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering Denna produkt ska hanteras som potentiellt smittfarligt
material, eftersom det for narvarande inte finns ndgon kand
analysmetod som helt kan garantera att produkter av humant
ursprung inte dverfor smitta.

Se direktiv 2000/54/EG for information om hantering av
material som utgor en biologisk risk.

Undvik kontakt med 6gonen, huden och slemhinnorna.
Forvaras utom rackhall for barn.

Tvétta handerna fore paus och efter avslutat arbete.
Rengor arbetsomradet med hypoklorit eller annat
desinfektionsmedel.

7.2 Forhallanden for séker lagring, inklusive Forvaras i den ursprungliga forpackningen i 2 till 8 °C.
eventuell oférenlighet

7.3 Specifik slutanvandning F6lj anvandaranvisningarna.
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AVSNITT 8: BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

8.1 Kontrollparametrar
8.1.1 Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen Produkten innehaller inga relevanta mangder material med
kritiska varden som maste 6vervakas pa arbetsplatsen.

8.2 Begrénsning av exponeringen

8.2.1 Lampliga tekniska kontrollatgarder Inte tillampligt for detta material.

8.2.2  Personlig skyddsutrustning
Ogonskydd/ansiktsskydd Skyddsglaségon rekommenderas. (EN 166).
Handskydd Engéngshandskar. (EN 374).

Handskmaterial: Latex/naturgummi, nitrilgummi.

Penetreringstid for handskmaterialet: Handskarnas resistens ar inte avgérande under férutsattning
att produkten hanteras i enlighet med anvandaranvis-
ningarna.

Kroppsskydd Laboratorierock.

Andningsskydd Behdvs normalt inte.

8.2.3 Begransning av miljéexponeringen Inga séarskilda atgarder kravs.

AVSNITT 9: FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och
kemiska egenskaper
Utseende Vétska.
Farg Orange.
Lukt Svag.
Lukttroskel (ppm) Ej faststalld.
pH-véarde 5,8-6,2.
Smaltpunkt (°C)/fryspunkt (°C) Liknande vatten, cirka 0 °C.
Kokpunkt/kokpunktsintervall (°C): Liknande vatten, cirka 100 °C.
Flampunkt (°C) Ej tillampligt.
Avdunstningshastighet (BA = 1) Ej faststalld.
Brandfarlighet (fast form, gas) Ej tillampligt.
Intervall for explosionsgranser Ej tillampligt.
Angtryck (mm Hg) Liknande vatten, cirka 23 hPa.
Angdensitet (luft = 1) Ej faststalld.
Densitet (g/mL) ~1
Léslighet (vatten) Helt blandbar med vatten.
Loslighet (6vrigt) Ej faststalld.
Fordelningskoefficient (n-oktanol/vatten) Ej faststalld.
Sjalvantandningstemperatur (°C) Ej faststalld.
Sonderfallstemperatur (°C) Ej faststalld.
Viskositet (mPas) Ej faststalld.
Explosiva egenskaper Ej explosiv.
Oxiderande egenskaper Ej oxiderande

9.2 Annan information Ej tillganglig.

AVSNITT 10: STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet Ingen kand.
10.2 Kemisk stabilitet Produkten &r stabil vid férvaring i enlighet med
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10.3 Risken for farliga reaktioner

10.4 Forhallanden som ska undvikas
10.5 Ofdrenliga material

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

rekommendationerna.

Farlig polymerisering uppstar inte.
Inga.

Inga kénda.

Inga kanda.

AVSNITT 11: TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

11.1.2 Blandningar
Akut toxicitet

Irritation

Fratande effekt

Sensibilisering

Toxicitet vid upprepad dosering
Cancerogenitet

Mutagenitet

Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Fara vid aspiration

Halsoeffekter och symtom

Kontakt med huden

Kontakt med égonen

Fortaring

11.2 Annan information

Klassificeringskriterierna ar inte uppfyllda enligt tillgangliga
data.
Klassificeringskriterierna ar inte uppfyllda enligt tillgangliga
data.
Klassificeringskriterierna ar inte uppfyllda enligt tillgangliga
data.
Klassificeringskriterierna ar inte uppfyllda enligt tillgangliga
data.
Klassificeringskriterierna ar inte uppfyllda enligt tillgangliga
data.
Klassificeringskriterierna ar inte uppfyllda enligt tillgangliga
data.
Klassificeringskriterierna ar inte uppfyllda enligt tillgangliga
data.
Klassificeringskriterierna &r inte uppfylida enligt tillgangliga
data.
Klassificeringskriterierna ar inte uppfyllda enligt tillgangliga
data.
Klassificeringskriterierna ar inte uppfyllda enligt tillgangliga
data.
Klassificeringskriterierna ar inte uppfyllda enligt tillgangliga
data.

Inga vasentliga halsoskadliga effekter forvantas.
Inga vasentliga halsoskadliga effekter forvantas.
Inga vasentliga halsoskadliga effekter forvantas.

Ej tillampligt.

AVSNITT 12: EKOLOGISK INFORMATION

12.1 Toxicitet Produkten innehaller inga betydande mangder av
bestandsdelar som ar skadliga for miljon.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet Produkten bryts ned biologiskt pa kort tid.

12.3 Bioackumuleringsférmaga Ingen forvantad.

12.4 Rorlighetenii jord Produkten uppskattas ha hog rorlighet i jord.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen Ej tillampligt.

12.6 Andra skadliga effekter Ej tillampligt.

AVSNITT 13: AVFALLSHANTERING

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
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Produkt:

Europeiska avfallskatalogen:

Forpackningar:

Kassera som potentiellt biologiskt riskavfall och i enlighet
med féroreningslagar och 6vrig nationell lagstiftning. For att
sékerstélla att dessa lagar efterlevs rekommenderar vi att ni
kontaktar relevanta (lokala) myndigheter och/eller annat
godkant avfallshanteringsforetag for information.

18 01 03.

Kassera i enlighet med lokal och nationell lagstiftning.
Kontaminerade forpackningar ska kasseras pad samma stt
som produkten.

Ej kontaminerat férpackningsmaterial kan atervinnas.

Kontakta en lokal serviceleverantor for ytterligare
information.

AVSNITT 14: TRANSPORTINFORMATION

141 UN-nummer

14.2  Officiell transportbenédmning

14.3  Faroklass for transport

14.4  Foérpackningsgrupp

14.5  Miljofaror

14.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL 73/78

och IBC-koden

Ej tillampligt
Ej tillampligt
Ej klassificerad som farlig for transport.
Ej tillampligt
Ej tillampligt
Ej tillampligt

Ej tillampligt

AVSNITT 15: GALLANDE FORESKRIFTER

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-
blandningen néar det galler sdkerhet, hdlsa och diagnostik.
miljo Forordning om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik EU/2017/746
Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)
Forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)
15.2 Kemikaliesdkerhetsbeddmning Ej tillampligt.
AVSNITT 16: ANNAN INFORMATION
FORKORTNINGAR
STOT Specifik organtoxicitet
Hanvisningar:
Sakerhetsdatablad for rAmaterial.
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SAKERHETSDATABLAD

Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga 11

Ytterligare information
Utarbetat av: Dr. J. J. Tobin, ChemHaz Solutions, E-post: info@chemhazsolutions.com

Sauvitt vi vet ar informationen hari korrekt. Varken ovan namnda leverantor eller ngot av dess dotterbolag tar dock nagot
som helst ansvar for att de uppgifter som lamnas har &r riktiga eller fullstandiga. Det &r uteslutande anvandarens ansvar
att fatta beslut om ett materials l[Amplighet. Alla material kan vara forenade med okénda risker och ska darfér anvandas
med forsiktighet. Trots att vissa risker beskrivs héri kan vi inte garantera att dessa &r de enda riskerna som foreligger.
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