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SAKERHETSDATABLAD

P ToI) AR Micro-Dx™ CE IVD - Enzyme K

Sékerhetsdatabladet ar i enlighet med Kommissionens férordning (EU) 2015/830 av den 28 maj 2015 om &andring av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och
begransning av kemikalier (Reach)

AVSNITT 1: Namnet pa amnet / blandningen och bolaget / foretaget
Utgivningsdatum 18.06.2019
Omarbetad 25.11.2019

1.1. Produktbeteckning

Produktnamn Micro-Dx™ CE IVD - Enzyme K
Artikelnr. U-200-024, U-200-048

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar
som det avrads fran
Produktgrupp Mikrobiologi

Anvindningsomrade Test-kit bestdende av fem komponenter.
Detta sédkerhetsdatablad galler for komponenten Enzyme K.

Det finns separata sdkerhetsdatablad for komponenterna:

Buglysis plus, Buffer Cartridge, prefilled, LS (Gel loading solution, 6x conc.) och
Proteinase K.

Endast for yrkesmassigt bruk

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatablad

Producent

Foretagsnamn Molzym GmbH & Co. KG
Postadress Mary-Astell-Str. 10
Postnr. D-28359

Postort Bremen

Land Tyskland

Telefon +49(0)421-69 61 62 0
E-post info@molzym.com
Distributor
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Foretagsnamn Triolab AB

Postadress Bifrostgatan 30

Postnr. 431 44

Postort Mdlndal

Land Sverige

Telefon 031-817231

E-post jiezzah.lindahl@triolab.se
Webbadress http:/www.triolab.se/
Kontaktperson Marie Delin Oscarsson

1.4. Telefonnummer for nodsituationer

Nodtelefon Telefon: 112
Beskrivning: begar Giftinformation

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt (EC) No Skin Irrit. 2; H315

1272/2008 [CLP / GHS]
Eye Irrit. 2, H319

Resp. Sens. 1; H334

STOT SE 3; H335

Amnets / blandningens farliga Irriterar huden.

egenskaper Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
Kan orsaka irritation i luftvdgarna.

2.2. Markningsuppgifter

Faropiktogram (CLP)
Sammansattning pa etiketten Proteas
Signalord Fara
Faroangivelser H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.
H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning.
H335 Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
Skyddsangivelser P280 Anvand skyddshandskar / skyddskldder / 8gonskydd / ansiktsskydd.
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P304+P341 VID INANDNING: Vid andningsbesviar, flytta personen till frisk luft och
se till att han eller hon vilar i en stéllning som underlattar andningen.

P342+P311 Vid besvar i luftvdgarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL
eller lakare.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
P337+P313 Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

2.3. Andra faror

PBT / vPvB PBT/vPvB-beddomning ej utford.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

3.2. Blandningar

Amne Identifiering Klassificering Innehall Noteringar
Proteas CAS-nr.: 39450-01-6 Skin Irrit. 2; H315 =1%
EG-nr.: 934-013-6 Eye Irrit. 2, H319

Resp. Sens. 1; H334
STOT SE 3; H335

Amne, kommentar Se avsnitt 16 for forklaring av faroangivelser (H).

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmant Vid medvetsloshet eller allvarliga fall, ring 112.

Inandning VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en
stéllning som underlattar andningen.
Vid besvar i luftvdgarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Iakare.

Hudkontakt Tag av alla nedsmutsade klader. Tvétta huden noggrant med tval och vatten.
Kontakta ldkare om irritationen kvarstar.

Ogonkontakt Skolj omedelbart med mycket vatten i minst 5 minuter. Avlagsna kontaktlinser
och hall 6gonlocken brett isér. Kontakta 6gonlékare om irritation kvarstar.

Fértaring Skélj munnen och drick 1-3 glas vatten. Framkalla inte krakning. Kontakta ldkare.
Ge aldrig vatska till en medvetslos.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Akuta symptom och effekter Produkten irriterar luftvdgarna och kan orsaka klada, sveda och hosta. Kan
orsaka astmaliknande andningsbesvar.
Produkten irriterar huden och kan orsaka klada, sveda och rodnad.
Kontakt med 6gonen ger irritation och kan medfora tarflode, sveda och rodnad.
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4.3 Beskrivning av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som
eventuellt kravs

Andra upplysningar Symptomatisk behandling.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel Alla vanliga brandsldckningsmedel kan anvandas. Pulver, koldioxid (C02),
vattendimma, skum. Véljes med avseende pa material i omgivningen.

Olampliga brandslackningsmedel  Anvind inte samlad vattenstrale.

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfora

Brand- och explosionsrisker Produkten &r inte klassificerad som brandfarlig.

Farliga forbranningsprodukter Kan inkludera, men &r inte begransade till: Koldioxid (CO2). Kolmonoxid (CO).
Nitrosa gaser (NOx).
5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Personlig skyddsutrustning Brandmén som utsétts for rokgaser/nedbrytningsprodukter, skall anvénda
godkénda insatskldader och andningsapparat.

Andra upplysningar Behallare i narheten av brand flyttas snarast eller kyls med vattenstrale.
Forhindra utslapp av sldckvatten i avloppet.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utsldpp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Personliga skyddsatgérder Sorj for tillracklig ventilation. Undvik exponering.

Angaende personlig skyddsutrustning, se punkt 8.
6.2. Miljoskyddsatgarder

Miljoskyddsatgarder Forhindra utslapp till avlopp, vattendrag och mark.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Sanera Spill tas upp med inert absorberande material. Mindre spill torkas upp med
papper eller liknande.
Samlas upp i for andamalet avsedda behallare och skickas som farligt avfall i
Overensstammelse med avsnitt 13.
Tvétta den fororenade ytan med rengdringsmedel och vatten.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Andra anvisningar Se dven avsnitten 8 och 13.
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AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering

Hantering Sorj for tillracklig ventilation. Folj god kemikaliehygien.
Undvik all hudkontakt. Undvik kontakt med 6gonen. Undvik inandning av angor.
Anvand skyddsutrustning enligt avsnitt 8.
Personer med uttalad allergibendgenhet bor inte arbeta med produkten utan
adekvat skyddsutrustning. Personer som ar mottagliga for allergiska reaktioner,
har astma eller luftvdgssjukdomar bor inte hantera kemikalien.

Skyddsatgarder

Rad om allmén arbetshygien Man fér inte &ta, dricka eller roka under arbetet. Tvatta hdnderna efter kontakt
med produkten. Tvatta nedsolade klader innan de anvands igen.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oforenlighet

Lagring Frysvara.
Forvaras i tattsluten originalforpackning.

Forhallanden for saker lagring

Anvisningar angdende samlagring  Forvaras atskilt fran: Livsmedel och djurfoder.

Temperatur vid forvaring Viarde: -15--25°C

7.3 Specifik slutanvandning

Specifika anvandningsomraden Se avsnitt 1.2.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
Amne Identifiering Gransvarden Ar

Enzymer, subtilisiner

Ovrig information om gransvarden Produkten innehller inga dmnen med hygieniska gransvirden. Grénsvirdet for
enzymer, subtilisiner kan beaktas.
Forklaring av anmarkningarna:
S = Sensibiliserande @mnen.
Referenser (lagar/forordningar):
Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allménna rad om hygieniska gransvarden,
"Hygieniska gransvarden"’, AFS 2018:1.

8.2 Begransning av exponeringen

Sakerhetsatgarder for att forhindra exponering
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Tekniska atgarder som syftar till
att forhindra exponering

Ogon- / ansiktsskydd
Ogonskydd

Ytterligare 6gonskyddsatgarder

Hanvisning till relevanta
standarder

Handskydd
Handskydd

Lampliga handskar

Genombrottstid

Tjocklek av handskmaterial

Hanvisning till relevanta
standarder

Hudskydd

Hudskydd (av annat @n handerna)

Andningsskydd

Andningsskydd, kommentar

Sorj for tillrdacklig ventilation.

Personlig skyddsutrustning skall vara CE-mérkt och bor véljas i samrad med
leverantoren av sadan utrustning. Rekommenderad skyddsutrustning och
angivna standarder ar vagledande. Standarder bér vara av senaste version. En
riskbedomning av arbetsplatsen/verksamheten (den faktiska risken) kan leda till
andra kontrollatgarder. Skyddsutrustningens lamplighet och hallbarhet beror pa
anvandningen.

Anvand godkanda skyddsglasdgon eller ansiktsskarm.

Majlighet till 6gonspolning skall finnas pa arbetsplatsen. Antingen en fast
ogonskoljsanordning kopplad till dricksvattennatet (tempererat vatten 6nskvart)
eller en portabel anordning av engangstyp (spolflaska).

SS-EN 166 (Ogonskydd - Fordringar och specifikationer).

Anvand handskar som ar lampliga for arbetet. Handskens egenskaper kan variera
hos de olika handskproducenterna.

T.ex.: Nitrilgummi.

Varde: > 30 min
Kommentarer: Ingen specifik information fran tillverkaren.

Varde: = 0,3 mm
Kommentarer: Handsktjocklek skall tas fram i samarbete med leveranttren av
handskar.

SS-EN 374 (Skyddshandskar mot kemikalier och mikroorganismer).
SS-EN 420 (Skyddshandskar - Allmanna krav och provningsmetoder).

Anvand labrock eller andra lampliga skyddsklader.

Behovs normalt inte.
Anvand andningsskydd vid otillrdcklig ventilation.
Anvand andningsmask med filter P3 vid aerosolbildning.

Begransning av miljoexponeringen

Begransning av
miljoexponeringen

Forhindra utslapp till avliopp, vattendrag och mark.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysisk form

Vatska.
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Farg

Lukt

Luktgrans

pH

Smaltpunkt / smaltpunktsintervall
Kokpunkt/kokpunktsintervall
Flampunkt
Avdunstningshastighet
Brandfarlighet
Explosionsgrans

Angtryck

Angdensitet

Relativ densitet

Loslighet

Fordelningskoefficient: n-oktanol/
vatten

Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
Viskositet

Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

9.2. Annan information

Farglos.

Data saknas.

Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:

Kommentarer:

Inte relevant.

Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:

Kommentarer:

Kommentarer:
Kommentarer:

Kommentarer:

Ej explosiv.

Ej oxiderande.

Andra fysiska och kemiska egenskaper

Kommentarer

Inga ytterligare uppgifter tillgangliga.

Data saknas.
Data saknas.
Data saknas.
Inte relevant.
Inte relevant.

Inte relevant.

Inte relevant.
Data saknas.
Data saknas.
Data saknas.
Losligt i vatten.

Data saknas.

Inte relevant.
Data saknas.

Inte relevant.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

Stabilitet

Inga testdata finns tillgangliga.

Sida 7 av 11

Stabil vid normala temperaturer och rekommenderad anvandning.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Risken for farliga reaktioner

Ingen under normala forhallanden.

10.4 Forhallanden som ska undvikas
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Forhallanden som skall undvikas

10.5. Oforenliga material

Material som skall undvikas

Sida 8 av 11

Undvik varme.

Starka oxidationsmedel.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Farliga sonderdelningsprodukter

Inga vid normala férhallanden. Se dven avsnitt 5.2.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet

Kommentarer: Data saknas.

Ovriga upplysningar om hilsofara

Utvardering av akut toxicitet,
klassificering

Utvardering av fratande /
irriterande pa hud, klassificering
Utvardering av 6gonskada eller
ogonirritation, klassificering
Utvardering av
luftvagssensibilisering,
klassificering

Utvardering av hudsensibilisering,
klassificering

Utvardering av mutagenitet i
konsceller, klassificering

Utvardering av cancerogenitet,
klassificering

Utvardering av
reproduktionstoxicitet,
klassificering

Utvardering av specifik
organtoxicitet - enstaka
exponering, klassificering
Utvardering av specifik
organtoxicitet - upprepad
exponering, klassificering
Utvardering av fara vid aspiration,
klassificering

Symtom pa exponering
I fall av hudkontakt

| fall av inandning
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Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara
uppfyllda.

Irriterar huden.

Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Kan ge allergi vid inandning.
Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kan orsaka irritation i luftvdgarna.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara
uppfyllda.

Produkten irriterar huden och kan orsaka klada, sveda och rodnad.

Inandning av angor/aerosoler kan irritera luftvdgarna.
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Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

| fall av 6gonkontakt Irriterar 6gonen och kan orsaka rodnad och sveda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Ekotoxicitet Data saknas.
Produkten &r inte klassificerad som miljofarlig.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Persistens och nedbrytbarhet Data saknas.
Forvantas vara biologiskt nedbrytbar.

12.3 Bioackumuleringsformaga

Bioackumuleringsférmaga Data om bioackumulering &r inte kénda.

Produkten forvantas inte vara bioackumulerande.

12.4 Rorlighetii jord

Rorlighet Inga data tillgéngliga. Loslig i vatten.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

PBT-bedomning, resultat PBT-beddmning ej utford.

Resultat av vPvB-bedomningen vPvB-bedémning ej utférd.

12.6 Andra skadliga effekter

Andra skadliga effekter / Inga kanda.
Anmarkning

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Specificera lampliga metoder for ~ Omhzndertas som farligt avfall av godkénd entreprendr. Koden for farligt avfall
avfallshantering (EWC-kod) &r vagledande. Anvandaren maste sjélv ange riktig EWC-kod om

anvandningsomradet avviker.

EWC-kod EWC-kod: 160506 Laboratoriekemikalier som bestar av eller som innehaller

farliga @mnen, d@ven blandningar av laboratoriekemikalier

Andra upplysningar Féar inte héallas ut i avloppet.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1. UN-nummer
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Kommentarer Inte farligt gods enligt FN, ADR/RID, IMDG och ICAO-TI regler.

14.2 Officiell transportbenamning

Kommentarer Inte relevant.

14.3 Faroklass for transport

Kommentarer Inte relevant.

14.4 Forpackningsgrupp

Kommentarer Inte relevant.
14.5 Miljofaror
Kommentarer Inte relevant.

14.6. Sarskilda skyddsatgarder

Sarskilda sakerhetsforeskrifter Inte relevant.

for anvandare

14.7. Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

Fororening kategori Ej relevant.

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @amnet eller blandningen nar det galler sdakerhet, hilsa

och miljo

Referenser (lagar/férordningar) Foérordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar (CLP-férordningen) med senare &ndringar.
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering, utvardering, godkdannande och begransning av

kemikalier (REACH) med senare @ndringar.
Avfallsforordning, SFS 2011:927 med senare dndringar.

ADR-S 2019 (MSBFS 2018:5) samt RID-S 2019 (MSBFS 2018:6)
Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Forordning (EG) nr 2017/746 om medicintekniska produkter for in

vitro-diagnostik (IVDR)

15.2 Kemikaliesakerhetshedomning

En Kemikaliesékerhetsbedémning  Nej
har utforts

AVSNITT 16: Annan information

Leverantérens anmarkningar Informationen i detta dokument skall finnas tillganglig fér alla som hanterar

produkten.
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Lista over relevanta
Faroangivelser/H-fraser (i avsnitt
2 och 3)

Hanvisningar till viktiga
litteraturreferenser och datakallor

Anvanda forkortningar och
akronymer

Upplysningar som har lagts till,
raderats eller reviderats

Kvalitetssakring av informationen

Version

Utarbetat av

Det har sdkerhetsdatabladet &r utarbetat i Publisher (EcoOnline)
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H315 Irriterar huden.

H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.

H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning.

H335 Kan orsaka irritation i luftvégarna.

Sakerhetsdatablad fran leverantor daterat: 17.11.2017

ADR: The European Agreement concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road

EWC-kod: kod fran EU:s gemensamma klassificeringssystem for avfall (European
Waste Code).

IATA: The International Air Transport Association

ICAO: The International Civil Aviation Organisation

IMDG: The International Maritime Dangerous Goods Code

PBT: Persistent, Bioackumulerande och Toxisk (giftig)

RID: The Regulations concerning the International Carriage of Dangerous Goods
by Rail

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative (mycket Persistent och mycket
Bioackumulerande)

Andrade avsnitt sedan foéregdende version: 1.2

Detta sédkerhetsdatablad &r kvalitetskontrollerat av Kiwa Teknologisk Institutt as
som &r certifierade enligt ISO 9001:2015.

2

Teknologisk Lab Stockholm AB, dotterbolag till Kiwa Teknologisk Institutt v/ Milvi
Rohtla
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