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AVSNITT1.== === === ====a= PRODUKTIDENTIFIERING = = = = === == = = =

Tillverkarens information
Inova Diagnostics, Inc.
9900 Old Grove Road
San Diego, CA 92131 USA.
Telefonnummer
Allman information, telefonnummer: 1-858-586-9900 (6:30 till 16:00 PST, mandag — fredag)
Akuttelefonnummer (24 timmar):
Nationellt (USA, Kanada): 1-800-424-9300
Internationellt: 1-703-527-3887
Produktidentifierare
KATALOG #: 704620
NAMN: QUANTA Lite® C1q CIC ELISA
Produktens anvandningsrekommendationer
Anvandning: Denna analys ar utformad for in-vitro-matning av cirkulerande immunkomplex (CIC) som
binder C1q, som férekommer i humant serum. Det ar avsett for bestdmning av CIC i serum hos patienter
med olika autoimmuna och andra CIC-relaterade sjukdomar, och anvands tillsammans med andra kliniska
fynd.
Anvandningar som avrads fran: Inga laboratorietillampningar.

AVSNITT 2,= == === s === c==== RISKIDENTIFIERING= = = = = = = = = = = = = =
Oversikt vid nodfall

Denna produkt ar irriterar hud, 6gon och annan kontaminerad vavnad. Den ar inte lattantandlig och utgor
ingen betydande reaktivitetsrisk.

Riskbedémning géllande OSHA/CLP

Farlig, enligt definitionerna i 29 CFR 1910.1200 bilaga A och EG 1272/2008 bilaga I.

Klassificering enligt GHS

Hudirritation (kategori 2), H315

Ogonirritation (kategori 2A), H319

For fullstandig text i H-informationen som namns i detta avsnitt, se avsnitt 16.

Innehall enligt GHS-markning, inklusive forsiktighetsmeddelanden

Piktogram

Signalord

Varning.

Riskmeddelanden

H315 Orsakar hudirritation.

H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
Forsiktighetsmeddelanden

P264 Tvatta huden noga efter hantering.

P280 Bar ogonskydd/ansiktsskydd. Bar skyddshandskar.
P302 + P352 OM PA HUDEN: Tvatta med rikligt med tval och vatten.

P305 + P351 + P338  OM | OGONEN: Skoélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut
eventuella kontaktlinser om de &r latta att ta ur. Fortsatt att skdlja.
P332 + P313 Om hudirritation forekommer: Uppsdk medicinsk vard.
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P337 + P313 Om hudirritation kvarstar: Uppstk medicinsk vard.
P362 + P364 Ta av kontaminerade klader och tvatta fére anvandning igen.
Risker som inte annars klassificeras (HNOC) eller inte tiacks av GHS
Ej tillampligt.
Eventuella halsoeffekter
Inandning
Om det inandas kan det vara irriterande i ndsan, halsen och vavnad i luftvagarna.
Hud
Kan orsaka hudirritation, som leder till rodnad, kldda och smarta.
Ogon
Kan orsaka allvarlig égonirritation, som leder till rodnad, smarta och tarbildning.
Fortaring
Kan orsaka irritation i mag-tarmkanalen om det svaljs, detta leder till smarta, illamaende, krakningar
och diarré.
Malorgan

Hud och 6gon.

Maénskligt kdllmaterial

Behandlas som potentiellt smittsamt.
Serum som anvandes i beredningen av denna produkt har testats med metoder som ar godkédnda av FDA
och befanns vara icke-reaktivt for forekomst av hepatit B-ytantigen (HBsAg), antikropp mot humant
immunbristvirus (HIV) och hepatit C-virus (HCV). Inga k&nda testmetoder kan erbjuda fullstdndig garanti
att ingen férekomst av hepatit B-virus, HIV, HCV eller andra smittsamma &mnen féreligger. Hantera denna
produkt och alla patientprover vid biosakerhetsniva 2 som rekommenderas i Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, Centers for Disease Control and Prevention/National Institutes of Health,
femte utgavan, 2009.
OBS: Information om fysiska risker och halsorisker for denna komponent har inte faststallts. Eventuell
information om fysiska risker och halsorisker som noterats baseras pa utvardering av data fér rena
ingredienser och koncentration i férpackningen.
Numeriska riskklassificeringar

Art.nr. 704620, QUANTA Lite® C1q CIC ELISA

NFPA

HALSA = 0, BRAND = 0, REAKTIVITET =0

HMIS

HALSA = 0, LATTANTANDLIGHET = 0, FYSISKA RISKER = 0, KRONISK HALSORISK = *

P/N 508509, HRP Stop Solution

OBS: Se sakerhetsdatablad for Stop Solution, P/N 508509 (svavelsyra).

NFPA

HALSA = 3, BRAND = 0, REAKTIVITET =0

HMIS

HALSA = 3, LATTANTANDLIGHET = 0, FYSISKA RISKER =0

AVSNITT 3.= == === = KOMPOSITION/INFORMATION OM INGREDIENSER = === =

Vissa av féljande ingredienser ar farliga enligt kriterierna fran OSHA Hazard Communication/ EU CLP:

Komponenter i setet (se setets markning for kvantiteter).

OBS: PN = Produktnummer.

Art.nr. 504620, C1q CIC ELISA Palte belagd med humant C1g-antigen, med torkmedel (kiselgel) CAS#
63231-64-4, EINECS# ingen.

Art.nr. 504002 Type Il Sample Diluent, fosfatbuffrad saltlésning (PBS < 20 % dikaliumhydrogenortafosfat),
CAS# 7758-11-4, EINECS# 231-834-5; <0,2 % Tween 20 CAS# 9005-64-5, EINECS# 500-018-3;
< 0,1 % natriumazid CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-1; < 0,02 % kloramfenikol CAS# 56-75-
7, EINECS# 200-287-4.

Art.nr. 504621A, C1q CIC ELISA Calibrator A, < 0,1 % natriumazid CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-
1; £ 0,02 % kloramfenikol CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4; och aggregerade humana IgA mot
C1q.
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Art.nr. 504621B, C1q CIC ELISA Calibrator B, < 0,1 % natriumazid CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-
1; £ 0,02 % kloramfenikol CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4; och aggregerade humana IgA mot
C1q.

Art.nr. 504621C, C1q CIC ELISA Calibrator C, < 0,1 % natriumazid CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-
1; £ 0,02 % kloramfenikol CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4; och aggregerade humana IgA mot
C1q.

Art.nr. 504621D, C1q CIC ELISA Calibrator D, < 0,1 % natriumazid CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-
1; £ 0,02 % kloramfenikol CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4; och aggregerade humana IgA mot
C1q.

Art.nr. 504621E, C1q CIC ELISA Calibrator E, < 0,1 % natriumazid CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-
1; £ 0,02 % kloramfenikol CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4; och aggregerade humana IgA mot
C1q.

Art.nr. 504622, C1q CIC ELISA Positive Control, < 0,1 % natriumazid CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-
852-1; £ 0,02 % kloramfenikol CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4; och aggregerade humana IgA
mot C1q.

Art.nr. 504623, HRP C1q CIC IgG Conjugate (get),anti-human IgG, buffert och < 0,02 % kloramfenikol
CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4

Art.nr. 508504, TMB Chromogen (3,3’,5,5'- tetrametylbenzidin) < 0,02 %, CAS# 54827-17-7, EINECS#
259-364-6.

Art.nr. 508509, HRP Stop Solution, <2 % svavelsyra CAS# 7664-93-9, EINECS# 231-639-5. Se
sdkerhetsdatablad 508509 for riskinformation om farligt gods enligt OSHA/GHS.

Art.nr. 508552, HRP Wash Concentrate (40x), Tris-buffrad saltlésning och > 1 % Tween 20 CAS# 9005-
64-5, EINECS# 500-018-3.

Art.nr. 508556, ELISA Negative Control, < 0,1 % natriumazid CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-1;
<0,02 % kloramfenikol CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4; och humant serum utan kanda
humana antikroppar mot anti-C1q.

AVSNITT4.=- == === === == ATGARDER VID FORSTA HJALPEN= = = = = = = = = =
Allménna rad

Konsultera lakare. Visa detta sékerhetsdatablad for den tjanstgérande lakaren. Utrym fran farligt omrade.
Eventuella rester av vatskan maste ldmnas till Iakaren.

Ogon

Sara pa 6gonlocken och skoélj omedelbart med rikligt med rent rinnande vatten i minst 20 minuter. Fortsatt
att skolja 6gonen under transport till sjukhus. Radfraga lakare om &gonirritationen kvarstar efter forsta
hjalpen eller om du har bekymmer av nagot slag.

Hudkontakt

Tvatta av noga med rikligt med rent rinnande vatten under minst 20 minuter. Avlagsna kontaminerade
klader och skor. Tvatta kontaminerade klader fére anvandning och kasta skorna. Radfraga lakare om
hudirritationen kvarstar efter forsta hjalpen eller om du har bekymmer av négot slag.

Fortaring

UPPSOK MEDICINSK VARD. Skélj munnen. Konsultera lakare.

Inandning

Avlagsna dig fran exponeringen och ta dig till frisk luft. Snyt nasan. Vid andningssvarigheter, erhall
medicinsk vard. Ge konstgjord andning om personen inte andas. Radfraga lakare om andningspaverkan
kvarstar efter forsta hjalpen eller om du har bekymmer av nagot slag.

Mest betydande symtom och effekter, bade akuta och kroniska

Se avsnitt 2 och 11. Orsakar hudirritation och allvarlig égonirritation.

Indikation pa eventuellt behov av omedelbar medicinsk vard och sarskild behandling

VID OLYCKSFALL ELLER OM DU INTE MAR BRA, UPPSOK OMEDELBART MEDICINSK VARD.
Behandla symtomen och lindra fran exponeringen. En kopia av sakerhetsdatabladet ska finnas tillganglig
for behandlande medicinsk personal.
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AVSNITT 5.= = = = = = = = = = = BRANDBEKAMPNINGSATGARDER = = = = = = = = = =
Allman information

Detta ar en icke-lattanténdlig beredning.

Slackningsmedel

Torrt kemiskt pulver eller tillamplig brandsléackare med skum av klass B.

Sarskilda risker som uppstar fran substansen eller blandningen

Sonderdelningsprodukter: Svaveloxider.

Explosionskanslighet: Inte kanslig for varken mekanisk paverkan eller statisk urladdning.

Sarskilda brandbekdmpningsatgarder

Bar vid behov sjalvférsérjande andningsapparat och skyddskladsel for att forhindra kontakt med hud och
ogon. Sakerstall att all utrustning ar noggrant dekontaminerad innan den returneras for service.

Risker for ovanlig brand och explosion

Avger giftig rok vid brand.

AVSNITT 6.- = = = = = = ATGARDER GALLANDE OAVSIKTLIGA UTSLAPP = = = = = =
Efter spill

Utrym omedelbart omradet. Kontrollera for personlig kontaminering. Kontakta omedelbart [ampligt utbildad
ansvarig personal.

Personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning och akutatgarder

Bar personlig skyddsutrustning sdsom handskar och sékerhetsglasdégon, som specificeras i avsnitt 8. Stada
genast upp spill eller lackage. Utrym omradet som paverkats av utslappet och vadra det.

Metoder och material for inneslutning och sanering

Samla upp och atervinn vatskan nar det ar majligt. Neutralisera med alkaliskt material (natriumkarbonat,
lime mm) och absorbera darefter med ett inert material (vermikulit, torr sand, jord mm) och placera i en
sluten behallare for kemiskt avfall for kassering.

Forsiktighetsatgarder fér miljon

Lat inte produkten héllas ut i avloppet eller pa annat satt slappas ut i miljon. Kassering av avfall i enlighet
med alla tilldmpliga miljélagar. Fér vagledning gallande kassering, se avsnitt 13.

Hénvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning och avsnitt 13 for kassering av avfall.

AVSNITT 7.= ======== === HANTERING OCHFORVARING = = = = = = = = = = =
Hantering

Reng6r noga efter hantering. Det far inte komma i 6gonen, pa huden eller pad kladerna. Avlagsna
kontaminerade klader och tvatta dem fére anvandning igen. Undvik lang eller upprepad exponering.
Behallare med detta material kan vara farliga nar de ar tomma eftersom produktrester finns kvar (&nga,
véatska). Undvik inandning av anga eller dimma. laktta alla varningar och férsiktighetsatgarder som anges
for produkten. Normala férsiktighetsatgarder for hantering av kemikalier maste iakttas, se avsnitt 2.
Forvaring

Foérvara behallarna tatt forslutna nar de inte anvands. Forvaraii ett kallt, torrt, valventilerat forvaringsomrade
(2—-8 °C). Skydda fran fysisk skada. Foérvaring avskilt fran inkompatibla material, se avsnitt 10.

Specifika slutanvandningssatt

Denna produkt &r endast avsedd for anvandning pa laboratorier och av utbildad och behorig personal.

AVSNITT 8.= = = = = = EXPONERINGSKONTROLLER/PERSONLIGT SKYDD = = = = =
Kontrollparametrar
Denna produkt innehaller foljande substans som har specifika granser for luftburen exponering pa
arbetsplatsen:
Svavelsyra
EU OEL: TWA = 0,05 mg/m? 8 timmar. Form: (dimma), dimman definieras som torakal fraktion.
ACGIH TLV: TWA = 0,2 mg/m? (torakal fraktion).
OSHA PEL: TWA = 1 mg/m?
NIOSH REL: TWA =1 mg/m?, IDLH = 15 mg/m?
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Granser for luftburen exponering pa arbetsplatsen (OEL, Airborne Occupational Exposure
Limits) for medlemmar i Europeiska unionen:

SVAVELSYRA
Osterrike: STEL= 0,2 mg/m?3, Estland: TWA = 1 mg/m? (rék) | Italien: Inte faststallt. Portugal: TWA = 0,05 mg/m?
TWA = 0,1 mg/m?
Belgien: TWA = 0,2 mg/m? Finland: STEL= 0,1 mg/m?, Lettland: TWA = 0,05 mg/m? Rumaénien: TWA = 0,05 mg/m?3
TWA = 0,05 mg/m?®
Bulgarien: TWA = 0,05 mg/m® | Frankrike: STEL= 3 mg/m?, Litauen: STEL= 3 mg/m3, Slovakien: TWA = 0,1 mg/m?
TWA = 0,05 mg/m? TWA = 0,05 mg/m?3
Kroatien: TWA = 0,05 mg/m? Tyskland: C = 0,2 mg/m?, Luxemburg: Slovenien: TWA = 0,05 mg/m?
TWA = 0,1 mg/m? TWA = 0,05 mg/m? (inhalerbar fraktion)
Republiken Cypern: Grekland: TWA = 0,05 mg/m?3 Malta: TWA = 0,05 mg/m? Spanien: TWA = 0,05 mg/m?
TWA = 0,05 mg/m?
Tjeckien: TWA= 1 mg/m3, Ungern: TWA = 0,05 mg/m? Nederldnderna: Sverige: STEL= 0,2 mg/m?
TWA = 0,05kmg/m? TWA = 0,05 mg/m? (inhalerbar fraktion,
(koncentrerad dimma), TWA = 0,1 mg/m? (inhalerbar
C =2 mg/m? fraktion)
Danmark: TWA = 0,05 mg/m? Irland: STEL= 0,15 mg/m?, Polen: TWA = 0,05 mg/m?3 Storbritannien: STEL =
TWA = 0,05 mg/m? 0,15 mg/m3,

TWA = 0,05 mg/m® 8

Teknikerkontroller

Om skvatt eller sprejning kan uppsta under anvandning av produkten ska denna produkt anvéndas i ett
dragskap. Enligt klok laboratoriesed maste en 0Ogontvatt/sdkerhetsdusch finnas till lattillganglig i
anvandningsomraden.

Andningsskydd

Behdvs normalt inte under rutinméassiga anvandningsférhallanden. Dér riskbeddmning visar att luftrenande
andningsanordingar ar lampliga, om exponeringsgranserna kan overstigas, eller om skvatt eller sprejning
kan uppst,a ska en andningsanordning som tacker hela ansiktet med kombination fér flera andamal (USA)
eller andningskassetter av typ ABEK (SV 14387) anvandas som en reserv for teknikerkontroller. Om
andningsanordingen ar det enda skyddet ska en andningsanording som tacker hela ansiktet anvandas.
Anvand andningsanordningar och delar som ar testade och godkadnda under tillampliga
myndighetsstandarder sdsom NIOSH (USA) eller CEN (EU).

Ogonskydd

Sakerhetsglaségon med sidoskydd rekommenderas for typiska tillampningar. Om aerosoler kan uppsta ska
glasdgon som sluter tatt anvandas. Om skvatt eller sprejning kan uppsta (t.ex. under omhandertagande av
spill) ska en ansiktsskarm baras. Anvand utrustning fér 6gonskydd som ar testade och godkanda under
tillampliga myndighetsstandarder sdsom NIOSH (USA) eller SV 166 (EU).

Handskydd

Det rekommenderas att nitril- eller neopren-handskar anvands tillsammans med denna produkt. Handskar
maste inspekteras fore anvandning. Undvik att vidréra utsidan av handskarna med huden nar du tar av
dem. Kassera kontaminerade handskar i enlighet med god laboratoriesed och lokala bestammelser for
riskavfall. Tvatta och torka hdnderna efter avtagning av handskar.

Hud- och kroppsskydd

Bar laboratorierock under typiska anvandningsférhallanden och under uppstadning av spill. Om det ar
rimligt att aerosol, skvatt eller sprejning kan férvantas uppsta (t.ex. omhandertagande av spill), ska
gummiférklade eller kemikalieresistent drakt baras.

Hygienatgarder

Hanteras i enlighet med god branschhygien och sakerhetspraxis. Tvatta handerna efter hantering, efter
avtagning av handskar, fore raster och i slutet av arbetsskiftet.

Kontroll av miljéexponering

Lat inte produkten hallas ut i avloppet. Rekommendera anvandning av sakerhetspipettanordning.
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AVSNITT 9.= = = = = = = = = = FYSISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER === === ==
Fysiska egenskaper
Utseende:
Mikrotiterplatta: Hard polystyrenplast
Typ Il Sample Diluent: Gul vatska
Kalibrator A: Rosa vatska
Kalibrator B: Rosa vatska
Kalibrator C: Rosa vatska
Kalibrator D: Rosa vatska
Kalibrator E: Rosa vatska
C1q CIC Positive Control: Rosa vatska
Konjugat: Bla vatska
TMB: Ljusgul vatska (visar mojligen en latt bla skiftning)
Stop Solution Farglos vatska
HRP Wash Concentrate: RAd vatska
Negativ kontroll: Rosa vatska
Lukt: Lésningarna ar luktfria
Lukttroskel: Ej tillampligt
Kemiska egenskaper
pH: 2,0 — 3,0 (Stop Solution)
Kokpunkt: Cirka 100 °C vid 760 mmHg
Smaltpunkt: < 0 °C (32 °F)
Flampunkt: >110 °C (>230 °F) — stdngd kopp
Avdunstningsgrad (vatten = 1): Cirka 1,0
Lattantandlighet (fast, gas): Ej tillampligt
Ovre/nedre granser for lattantandlighet eller explosivitet: Ej tillampligt
Antandningstemperatur: Ej tillampligt
Explosionsgranser: Ej tillampligt
Angtryck: 3 hPa (2 mmHg) vid 21 °C (70 °F)
Angdensitet: Ej tillampligt
Relativ densitet: 1,02 g/ml vid 25 °C (77 °F)
Delningskoefficient n-oktanol/vatten: Ej tillampligt
Sjalvantandningstemperatur: Ej tillampligt
Sonderdelningstemperatur: Ej tillampligt
Viskositet, kinematisk: 125 mm?/s vid 25 °C (77 °F)
Explosiva egenskaper: Ej tillampligt
Oxideringsegenskaper: Ej tillampligt
Loslighet i vatten: Loslig
% flyktigt organiskt innehall: Ej tillampligt

AVSNITT 10. = = = = = === = = = STABILITET OCH REAKTIVITET= == == === = = =
Reaktivitet

Produkten reagerar inte med luft eller vatten. Produkten kommer inte att genomga farlig polymerisation.
Stabilitet

Stabil under ordinara férhallanden for anvandning och férvaring.

Forhallanden och material att undvika

Inkompatibla material, metaller, extrema temperaturer, direkt solljus och ogynnsamma
forvaringsférhallanden (se avsnitt 7).

Inkompatibla material

Metaller, brdnnbara material, oxiderande medel, aminer, baser; attiksyraanhydrid, acetoncyanhydrin,
aceton + salpetersyra, aceton + kaliumdikromat, acetonitril, akrolein, akrylonitril, alkoholer + vateperoxid,
allylalkohol, allylklorid, 2-aminoetanol, ammoniumhydroxid, ammoniumtriperkromat, anilin, bromater och
metaller, azider, brompentafluorid, n-butyraldehyd, karbider, cesiumacetylenkarbid, klorater, klorintrifluorid,
klorsulfonsyra, kopparnitrid, diisobutylen, epiklorhydrin, etylencyanohydrin, etylendiamin, etylenglykol,
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etylenimin, fulminater, andra azider, jodheptafluorid, metaller, isopren, litiumsilicid, kvicksilvernitrid,
mesityloxid, p-nitrotoluen, pentasilver trihydroxidiaminofosfat, perklorater, permanganater + bensen, fosfor,
fosforisocyanat, pikrater, kalium-t-butoxid, kaliumklorat, permanagater, beta-propriolakton, propylenoxid,
pyridin, rubidiumacetylenkarbid och natrium.

Farliga reaktioner

Reagerar med karbonater for att bilda koldioxidgas och med cyanider och sulfider for att bilda giftig
vatecyanid respektive vatesulfid.

Farliga sénderdelningsprodukter

Giftig rok av oxider av svavel vid upphettning till sénderdelning.

AVSNITT11. = === === = = = = TOXIKOLOGISK INFORMATION= = = = = = = = = = =
Akut toxicitet — komponenter
Svavelsyra
LD50 (oral, ratta) = 2 140 mg/kg
LC50 (inandning, ratta) = 510 mg/m?3/2 timmar
TCLo (inandning, manniska) = 1 mgm3/3 timmar (torax, lungor, andning (andra férandringar)
TCLo (inandning, manniska) = 3 mgm3/24 veckor (férandringar i tdnder och stédstrukturer)
LDLo (orapporterat, man) = 135 mg/kg
Beddmning av akut toxicitet — produkt
ATE (oral) > 2000 mg/kg
ATE (dermal) > 5 000 mg/kg
ATE (inandning) > 20 mg/I
Fratning/irritation av huden
Orsakar hudirritation.
Allvarlig 6gon skada/ogonirritation
Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Andnings- eller hudsensibilisering
Ingen komponent har rapporterats vara en hud- eller andningssensibilisator vid koncentrationer som finns
i denna produkt.
Koénscellsmutagenicitet
Ingen komponent har rapporterats uppvisa risk for konscellsmutagenicitet vid koncentrationer som finns i
denna produkt.
Karcinogenicitet
IARC
Ingen komponent i denna produkt (baserad pa dess form och dess avsedda anvandningsatt) vid
hégre nivaer an, eller lika mycket som, 0,1 % har identifierats som sannolik, méjlig eller bekraftat
karcinogen av IARC.
ACGIH
Ingen komponent i denna produkt (baserad pa dess form och dess avsedda anvandningssatt) vid
hogre nivaer an, eller lika mycket som, 0,1 % har identifierats som sannolik, mgjlig eller bekraftat
karcinogen av ACGIH.
NTP
Ingen komponent i denna produkt (baserad pa dess form och dess avsedda anvandningsatt) vid
hogre nivaer an, eller lika mycket som, 0,1 % har identifierats som sannolik, méjlig eller bekraftat
karcinogen av NTP.
OSHA
Ingen komponent i denna produkt (baserad pa dess form och dess avsedda anvandningsatt) vid
hogre nivaer an, eller lika mycket som, 0,1 % har identifierats som sannolik, méjlig eller bekraftat
karcinogen av OSHA.
Reproduktionstoxicitet
Ingen komponent har rapporterats uppvisa risk for reproduktionstoxicitet vid koncentrationer som finns i
denna produkt.
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Teratogenicitet
Ingen komponent har rapporterats uppvisa risk for teratogenicitet vid koncentrationer som finns i denna
produkt.
Toxicitet for specifikt malorgan — en exponering (globalt harmoniserande system)
Ingen komponent har rapporterats uppvisa toxicitet for ett specifikt malorgan/exponering vid
koncentrationer som finns i denna produkt.
Toxicitet for specifikt malorgan — upprepad exponering (globalt harmoniserande system)
Ingen komponent har rapporterats uppvisa toxicitet for ett specifikt malorgan/upprepad exponering vid
koncentrationer som finns i denna produkt.
Utandningsrisk
Denna produkt férvantas inte uppvisa nagon utandningsrisk.
Eventuella hdlsoeffekter (art.nr. 508509, HRP Stop Solution)
Inandning
Om det inandas kan det vara irriterande i nasan, halsen och vavnad i luftvagarna.
Fortaring
Fortaring av stora mangder kan vara skadligt om det svéljs. Kan orsaka irritation i mag-tarmkanalen
om det svaljs, detta leder till smarta, illamaende, krakningar och diarré.
Hud
Kan orsaka hudirritation, som leder till rodnad, klada och smérta.
Ogon
Kan orsaka allvarlig égonirritation, som leder till rodnad, smarta och tarbildning.
Tecken och symtom pa exponering
De mest sannolika indikationerna fér dverexponering beskrivs i foregaende avsnitt.
Synergistiska effekter
Inga tillgangliga data.
Ytterligare information
Savitt vi kanner till har inte de kemiska, fysiska och toxikologiska egenskaperna undersokts till fullo.
RTECS
WS5600000 (svavelsyra).

AVSNITT 12. = == === === = = = EKOLOGISK INFORMATION= = = = = = = = = = = =
Toxicitet
Denna produkt ar inte klassificerad som en toxicitetsrisk for vattenlevande organismer (enligt EG 1272/2008
bilaga 1). Féljande data om toxicitet for vattenlevande organismer finns tillganglig fér komponenter fér denna
produkt:

Svavelsyra

LC50 — 96 timmar: 16 — 28 mg/l — Lepomis macrochirus (blagalad solabborre), statiskt test.

EC50 — 48 timmar: > 100 mg/l — Daphnia magna (vattenloppa), statiskt test.

NOEC: 0,13 mg/l — alger.

NOEC: 0,13 mg/l — 10 manader — Salvelinus fontinalis (backoring) genomflédestest.
Bestédndighet och nedbrytbarhet
Bestandighet ar inte sannolik, baserad pa tillgangliga data.
Bioackumuleringsféormaga
Baserat pa tillgangliga data forvantas inte komponenterna i denna produkt att bioackumulera.
Rorlighet i jord
Baserat pa vattenlosligheten forvantas produkten vara rorlig i jord.
Bedémning av PTB- och vPvB-resultat
PBT-/vPvB-beddmning ar inte tillganglig eftersom kemisk sékerhetsbeddémning inte kravs/foreskrivs. Denna
produkt innehdller inte substanser som anses vara bestandiga, bioackumulerande och toxiska (PBP,
persistent, bioaccumulating and toxic) eller mycket bestandiga och mycket bioackumulerande (vPvB, very
persistent and very bioaccumulating).
Andra negativa effekter
Denna produkt innehaller inte komponenter som ar kanda for att orsaka ozonnedbrytning, orsaka
endokrinstorning eller bidra till global uppvarmning.
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AVSNITT13. == === s === c==== AVFALLSHANTERING == === === = ====
Metoder for behandling av avfall

Folj alla gallande miljdlagar gallande kassering av avfall. Generatorer for kemiskt avfall maste faststalla om
en kasserad kemikalie ar klassificerad som riskavfall. Kontakta en licensierad professionell
avfallshanteringstjanst for kassering av en oanvand produkt.

Detta set innehaller en eller flera komponenter som innehaller natriumazid. Natriumazid har rapporterats
bilda blyazid eller kopparazid i laboratoriers rorsystem. Felaktig kassering kan leda till explosion.
Oanvand produkt

Erbjud I6sningar for overskott och icke-atervinningsbara produkter till ett licensierat foretag.
Kontaminerad forpackning

Kasseras som en oanvand produkt.

Anvand produkt

Rester av biologiska prover, reagenser och kontroller ska samlas i en lamplig behéllare for detta andamal
och autoklaveras i en timme vid 121 °C.

Avfallskoder

RCRA P-serien: Ingen listad.

RCRA U-serien: Ingen listad.

RCRA D-serien: Ingen listad.

AVSNITT14. = == === === === TRANSPORTINFORMATION= = = = = = = = = = = =
DOT (USA)

Inte klassificerad som ett riskmaterial for transportandamal.
IMDG

Inte farligt gods.

IATA

Inte farligt gods.

EU ADR

Inte farligt gods.

Miljorisker

Ej tillampligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare

Ej tillampligt.

Transport i stora partier

Ej tillampligt.

AVSNITT15. = == === = == = = REGULATORISK INFORMATION= = = = = = = = = = =
Federala bestammelser i USA
SARA 302-komponenter
Foéljande komponenter ar foremal for de rapporterade kraven i SARA Title I, avsnitt 302:
Natriumazid, CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-1
Svavelsyra, CAS# 7664-93-9, EINECS# 231-639-5 (troskel for planerad kvantitet = 453,59 kg).
SARA 304-komponenter
Foljande komponent ar féremal for de rapporterade kraven i SARA Title Ill, avsnitt 304: Svavelsyra,
CAS# 7664-93-9. (Rapporterad kvantitet = 453,59 kg).
Risker enligt SARA 311/312
Akut halsorisk, kronisk halsorisk
SARA 313-komponenter
Foljande komponent ar foremal for de rapporterade kraven i SARA Title 1ll, avsnitt 313:
Svavelsyra (endast aerosol), CAS# 7664-93-9, EINECS# 231-639-5
TSCA-forteckning
Foljande komponenter i denna produkt finns i férteckningen i lagen gallande kontroll av toxiska
substanser (Toxic Substances Control Act inventory):
Natriumazid, CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-1
Svavelsyra, CAS# 7664-93-9, EINECS# 231-639-5
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Statliga bestammelser i USA

Komponenter med rattighet att kdanna till i Massachusetts

Natriumazid, CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-1

Kloramfenikol, CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4

Svavelsyra, CAS# 7664-93-9, EINECS# 231-639-5

Komponenter med rattighet att kdnna till i Pennsylvania

3,3',5,5" tetrametylbenzidinsubstrat, CAS# 54827-17-7, EINECS# 259-364-6

Vatten, CAS# 7732-18-5, EINECS# 231-791-2

Natriumazid, CAS# 26628-22-8, EINECS# 247-852-1

Tween 20, CAS# 9005-64-5, EINECS# 500-018-3

Kloramfenikol, CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4

Svavelsyra, CAS# 7664-93-9, EINECS# 231-639-5

Komponenter med rattighet att kdnna till i New Jersey

3,3",5,5" tetrametylbenzidinsubstrat, CAS# 54827-17-7, EINECS# 259-364-6

Vatten, CAS# 7732-18-5, EINECS# 231-791-2

Tween 20, CAS# 9005-64-5, EINECS# 500-018-3

Kloramfenikol, CAS# 56-75-7, EINECS# 200-287-4

Svavelsyra, CAS# 7664-93-9, EINECS# 231-639-5

California Prop. 65 komponenter

Starka oorganiska dimmor som innehaller svavelsyra ar kanda i staten Kalifornien for att orsaka
cancer. Baserat pa koncentrationen, formen och den avsedda anvandningen for denna produkt ar
det emellertid inte rimligt att forvanta sig att det kommer vara exponeringar for sadana dimmor.

Andra nationella bestammelser

WHMIS 2015-klassificering i Kanada

Klassificerad, enligt specificering i avsnitt 2.

Miljésskyddslag i Kanada med lista 6ver prioriterade substanser (Canadian Environmental
Protection Act Priority Substances List)

Komponenten i denna produkt finns inte i CEPA-listorna.

Klassificering av vattenrisk i Tyskland (German Water Hazard Classification)

Lag risk for vatten.

Frankrike: Tabell 6ver yrkessjukdomar (Tableaux de Maladies Professionnelles)

Inga listor.

Nederlanderna: Lista éver karcinogener, mutagener och reproduktionstoxiska @mnen
Svavelsyredimma listas. Denna post ar inte relevant for produkten, antingen i dess form eller
anvandning.

Danmark: Lista éver féreningar och processer som anses vara karcinogena

Inga listor.

Kemisk sdkerhetsbedémning
Ingen kemisk sakerhetsbedémning har utforts fér denna substans/blandning.

AVSNITT16. == === === = = = YTTERLIGARE INFORMATION = = = = = = = = = = =
Typ av revidering: Uppdatering for att folja CLLP-kraven, genom att omformatera dokumentavsnitt.
Definitioner

ABEK: Typ av andningsfilter for specifikt skydd mot kemiska risker (t.ex. oorganiska gaser och
angor; svaveloxider, vateklorid och ammoniak).

ACGIH: American Conference of Governmental Industrial Hygienists (amerikansk konferens for
hygienister inom statlig bransch).

ADR: Europeiska 6verenskommelsen gallande internationella vagtransporter av farligt gods.

CAS #: CAS-nummer (Chemical Abstract Service Number).

CLP: Europeiska gemenskapens forordning 1272/2008 gallande klassificering, markning och
forpackning av substanser och blandningar.

DOT: Transportavdelningen i USA (US Department of Transportation).

EINECS #: Europeisk forteckning over befintliga kemiska substanser (European Inventory of
Existing Chemical Substances).

SDS 704620 _SV
Sida 10 av 11



Inova
Diagnostics

A Werfen Company

Ej tillampligt: Ej tillampligt.
EU OEL: European Union Occupational Exposure Limit (Europeiska unionens granser for
exponering pa arbetsplatsen).
HMIS: System for identifiering av riskmaterial (farg och belaggning).
IARC: International Agency for Research on Cancer (internationell byra for forskning om cancer).
IATA: International Air Transport Association (internationell flygtransportférening).
IDLH: Immediately Dangerous to Life and Health (omedelbar fara for liv och halsa).
IMO: International Maritime Organization (internationell maritim organisation).
NFPA: National Fire Protection Association (nationell brandskyddsforening).
NIOSH: National Institute of Occupational Safety and Health (nationellt institut fér sakerhet och
halsa pa arbetsplatsen).
NTP: Nationellt toxikologiprogram.
OSHA: Occupational Safety and Health Administration i USA (férvaltning gallande sakerhet och
halsa pa arbetsplatsen).
PEL.: Tillaten exponeringsgrans.
RCRA: Resource Conservation and Recovery Act (lag gallande bevarande och atervinning).
REL: Rekommenderad exponeringsgrans.
RTECS: Register dver toxiska effekter av kemiska substanser.
SV: Europeisk norm (hénvisar till standarder fér andningsskyddsutrustning).
TLV: Troskelgransvarde.
TSCA: Toxic Substances Control Act (lag gallande kontroll av toxiska substanser).
TWA: 8 timmar, tidsviktat genomsnitt.
WHMIS: Workplace Hazardous Materials Information System (informationssystem om riskmaterial
pa arbetsplatsen).
Fullstandig text i H-informationen som héanvisas till i avsnitt 2
H315: Orsakar hudirritation.
H319: Orsakar allvarlig égonirritation.
Datakallor
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr. 1272/2008 av den 16 december 2008
for klassificering, markning och férpackning av substanser och blandningar.
OSHA Hazard Communication Standard i USA (29 CFR 1910.1200) (OSHA:s standard for
riskkommunikation).
Canadian Hazardous Products Regulations (SOR 2015-17) (bestdmmelser gallande riskprodukter i
Kanada).
TOXNET: Toxicology Data Network (datanatverket for toxikologi) - https://toxnet.nlm.nih.gov/
ECHA: European Chemicals Agency Database (europeiska byrans databas &ver kemikalier):
https://echa.europa.eulirritation.
Information om ansvarsfriskrivning och varumarke
Varje donatorenhet som anvands i beredningen av kontrollerna i detta set har testats med en godkand
metod fér forekomst av antikroppar mot HIV och HCV samt HBcAg och befanns vara negativ. VARNING:
Da ingen testmetod kan erbjuda fullstandig garanti att ingen férekomst av HIV, HCV, HBsAg eller andra
smittsamma amnen foreligger, ska kontrollerna i detta set hanteras varsamt med universella
forsiktighetsatgarder.

Inova Diagnostics, Inc. tillhandahaller informationen som finns hari i god tro men har inga synpunkter
gallande dess omfattning eller exakthet. Detta dokument ar endast avsett som en riktlinje for lamplig
forsiktighetshantering av materialet av lampligt utbildad personal som anvander denna produkt. Enskilda
personer som far informationen maste gora en oberoende bedémning for att faststalla dess lamplighet for
ett specifikt andamal. Inova Diagnostics, Inc. har inga synpunkter eller garantier, varken uttryckliga eller
underforstadda, inklusive utan begransning nagra garantier for saljbarhet, anpassning for ett specifikt
andamal med hansyn till informationen hari eller produkten for vilken informationen galler. Inova
Diagnostics, Inc. ansvarar darfor inte for nagra ansprak, forluster eller skador till f6ljd av anvandning av
eller tillit till denna information.

QUANTA Lite och Inova Diagnostics, Inc. ar registrerade varumarken. Upphovsratt 2020 Med ensamratt ©
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