SAKERHETSDATABLAD
Sakerhetsdatablad enligt férordning (EU) nr 1907/2006 (REACH)

C-peptide (Rat) ELISA

AVSNITT 1. Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning C-peptide (Rat) ELISA

Produktkod: 80-CPTRT-EO1

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandning som det avrads
ifran:

Avsedd anvandning: Endast for forskning och utveckling.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatabladet

Tillverkare: ALPCO
Postadress: 26 Keewaydin Drive
Unit G
Salem, New Hampshire 03079
Land: USA
Telefon 800-592-5726
www.alpco.com
Epost: cs@alpco.com
Distributor: Triolab AB

Bifrostgatan 30
431 44 MéIndal

Sverige
Telefon: +46 (0)31 81 72 00
E-post: quality@triolab.se

1.4 Telefonnummer for nddsituationer

I nbdlage ring 112 (Begér Giftinformation)
Vid mindre bradskande &renden kontakta Giftinformationscentralen 010-4566700

AVSNITT 2. Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 CLP
Hudsensibilisering (Kategori 1), H317

2.2 Markningsuppgifter

Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 CLP

Faropiktogram
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Signalord Varning

Faroangivelser
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Skyddsangivelser

P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/spre;.

p272 Nedstankta arbetsklader far inte avliagsnas fran arbetsplatsen.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjalp.

P362 Nedstankta klader tas av och tvéattas innan de anvands igen.

P501 Innehallet/behallaren lamnas till insamlingsstalle for farligt eller specialavfall, i

enlighet med lokal, regional, nationell och/eller internationell reglering.
Kompletterande faroinformation

Innehaller: Maleic acid

2.3 Andra faror
Faror som inte ar klassificerade men som har identifierats under klassificeringsprocessen:

Exponeringsvag: Inandning. Fortéring. Kontakt med dgonen. Hudabsorption. Injektion.
Potentiella halsoeffekter: Potentiell biologisk fara.

Standarder och Kontroller &r formulerade med en buffertbas och animaliskt eller humant serum.
Kitkomponenterna som ar gjorda med humant serum &r testade av USA Food and Drug Administration
(USFDA) enligt licensierad metod och visade sig vara icke-reaktiv for HIV-1, HIV-2, Hepatit B ytantigen och
HCV. Ingen testmetod kan erbjuda absolut sékerhet att dessa medel ar franvarande, darfor bor reagenser
hanteras pa Biosakerhetsniva 2 som rekommenderas for alla potentiellt smittsamma humanblodprodukter
av United States Center for Disease Control (USCDC) och National Institute of

Health (NIH) manual Biosafety in Microbiological Laboratories, 1988.

Amnena uppfyller ej PBT- eller vPvB-kriteriet enligt forordning (EU) 1907/2006, bilaga XIII.

Blandningen innehaller inte &mnen i = 0,1% som ingdr i listan som upprattats i enlighet med artikel 59.1 i
REACH for att ha hormonstdérande egenskaper eller identifieras inte ha hormonstérande egenskaper i enlighet
med kriterierna i Kommissionens delegerade foérordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens férordning (EU)
2018/605.

AVSNITT 3. Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

Angivande av amnena enligt CLP (EG) nr 1272/2008:

Farliga komponenter CAS-nr REACH-regnr Halt % |Klassificering
EG-nr Indexnr
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Amphotericin B 1397-89-3 |- <01 Eye Irrit. 2; 319
215-742-2 |- Skin Irrit. 2; 315
STOT SE 3; H335
Blood components - - <5 Inte klassificerad*
Gentatmicin sulfate 1405-41-0 |- <0,1 Skin Sens. 1; H317
215-778-9 |- Resp. Sens. 1; 334
Maleic acid 110-16-7 01-2119488705-25 |<1 Acute Tox. 4; H302
203-742-5 |607-095-00-3 Skin Irrit. 2; 315
Eye Irrit. 2; 319
STOT SE 3; H335
Skin Sens. 1; H317: C 20,1 %
ProClin 300 - - <0,1 Inte klassificerad
Tetramethylbenzidine 54827-17-7 | - <0,1 Skin Irrit. 2; H315
259-364-6 |- Eye Irrit. 2; H319
STOT SE 3; H335
Specifika klassningsgranser:
Maleic acid CAS: 110-16-7
Skin Sens. 1; H317: C 20,1 %

*Humant/biologiskt material/avfall

Denna tabell visar endast farliga ingredienser dar en CLP- klassificering redan finns tillganglig. For fullstandig
ordalydelse av H-angivelser och andra férkortningar, se AVSNITT 16.

AVSNITT 4. Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Generell:

Inandning:

Hudkontakt:

Ogonkontakt:

Fortaring:

Ring Giftinformationscentralen for rdd om behandling. Kontakta lakare i
osakra fall.

Vid inandning, flytta till frisk luft. Om personen inte andas, ge konstgjord
andning eller ge syrgas av utbildad personal. S6k omedelbar lakarvard.

Tvéatta omedelbart huden med mycket tval och vatten i 15 till 20 minuter, ta
samtidigt av foérorenade klader och skor. Sok lakarvard om irritation utvecklas
eller kvarstar.

Skolj omedelbart 6gonen med mycket vatten i minst 15 till 20 minuter.
Sakerstall adekvat spolning av dgonen genom att separera égonlocken med
fingrarna. Sok omedelbar lakarvard.

Om personen &r vid medvetande, spola genast munnen med vatten. Ring
lakare eller giftinformationscentralen omedelbart. Framkalla inte krakning
savida inte medicinsk personal har beordrat det. Ge aldrig ndgonting genom
munnen till en medvetslés person.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Ingen information tillgénglig.
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4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs.

Behandla symptomatiskt. Uppsok lakare och visa detta sakerhetsdatablad.

AVSNITT 5. Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel: Anvand alkoholbestandigt skum, koldioxid, torr kemikalie eller
vattendimma/spray for att bek&mpa bréander som involverar detta
material. Anvand slackningsatgarder som ar lampliga for lokala
omstandigheter och omgivande milj6.

Olampliga slackmedel: Inga bestamda.

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Termiska nedbrytningsprodukter kan innefatta rok och giftiga angor. Oxider av kol, kvaveoxider och andra

organiska amnen kan bildas. Ovriga obestamda lagmolekylara kolvateforeningar kan frigéras i sma

mangder beroende pa specifika forbranningsforhallanden.

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Som vid all brand, anvand sjalvforsérjande andningsapparat och full skyddsutrustning.

Brandbekampningsinstruktioner: Evakuera omradet med oskyddad personal. Anvand kallvattenspray for att

kyla exponerade behallare for att minimera risken for att behallaren brister. Ga inte in i ett begransat utrymme
med eld utan att vara i full skyddsutrustning. Om majligt, sparra avrinnande vatten fran brand.

AVSNITT 6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Evakuera omradet och hall onddig och oskyddad personal borta fran att komma in i spillomradet. Undvik
direktkontakt och att andas in angor eller dimma. Anvand lamplig personlig skyddsutrustning enligt avsnitt 8.

6.2 Miljoskyddsatgarder

Far ej slappas ut i avloppet/vattenmiljo/grundvattnet.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Begransa spill med ett inert absorberande material som jord, sand eller torr olja. Se till att inte f& materialen pa
kroppen. F6r annan komponent, Stop Solution, neutralisera ett spill med en utspadd bas och rengdr sedan
omradet med engangshanddukar. Blotlagg ett omrade med spill av Standarder- eller Kontroller med en 10 %
bleklosning, rengor sedan omradet med engangshanddukar. Hantera det upptagna materialet enligt gallande
avfallsforeskrifter.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Se Avsnitt 8 och 13.
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AVSNITT 7. Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering

Vid hantering av farmaceutiska produkter, undvik all kontakt och inandning av anga, dimma och/eller angor.
Sakerstall tillracklig ventilation. Anvand endast i enlighet med instruktioner. Tvétta noggrant efter hantering.
Undvik kontakt med dgon och hud. Anlaggningar som lagrar eller anvénder detta material bor vara utrustade
med en 6gonspolningsanordning och en sékerhetsdusch.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvara kit-reagenser vid 2-8°C i kylskap som &r avsedda och markta for att innehélla humana
blodprodukter.

7.3 Specifik slutanvandning

Se identifierade anvandningar i Avsnitt 1.2.

AVSNITT 8. Begransning av exponering/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen

Inga hygieniska gransvéarden tillgangliga.

8.2 Begransning av exponeringen

Angiven skyddsutrustning &r vagledande. En riskbeddmning av faktiska risker kan leda till andra krav.

8.2.1 Lampliga tekniska kontrollatgarder

Allman ventilation &r tillracklig om denna produkt anvénds i en kontrollerad laboratoriemiljé. Anvand annars
lamplig teknisk kontroll sdsom processinneslutningar, lokal utsugsventilation eller andra tekniska kontroller
inklusive anvandning av ett biosakert skap/dragskap for att kontrollera luftourna nivaer sa att de &ar under
rekommenderade exponeringsgranser.

8.2.2 Personlig skyddsutrustning

Tvétta noggrant efter hantering. At, drick, rok eller applicera inte kosmetika under tiden produkten hanteras.
Sarskild forsiktighet vid arbete med denna produkt maste utovas i apotek och andra beredningsomraden,
under tillverkningen av denna produkt, och under patientadministration. Arbete bor utféras pa avsett omrade
for arbete med farliga droger. Fororenat avfall maste hanteras korrekt. Arbetsomraden maste saneras
regelbundet.

8.2.2.1 Ogonskydd

Kemiska stankglaségon. Bar aven ansiktsskydd nar det finns risk for stank.

8.2.2.2 Handskydd

Anvand lampliga skyddshandskar. Se handsktillverkarens data for permeabilitetsdata. Nitrilgummi eller
naturgummihandskar rekommenderas.
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Ovrigt hudskydd

Skyddande laboratorierock, forklade eller engangsplagg rekommenderas. Radgor med lokala rutiner for urval,

utbildning, inspektion och underhéll av personlig skyddsutrustning.

8.2.2.3 Andningsskydd

Ingen personlig andningsskyddsutrustning krdvs normalt. Behovet av andningsskydd kommer att variera
beroende pa de luftburna koncentrationerna och miljéforhallanden. Ett luftrenande andningsskydd med en
organisk angpatron eller behallare kan vara tillaten under vissa omstandigheter.

8.2.2.4 Termisk fara

Ingen termisk fara.

8.2.3 Begransning av miljéexponering

Se Avsnitt 6.2.

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

a | Fysikaliskt tillstdnd Vatska, férutom lyofiliserade kontroller.

b | Farg Rod konjugatbuffert, gula standarder.

¢ | Lukt/lukttroskel Luktfri

d | Smaltpunkt/fryspunkt Inte bestamd

e | Initial kokpunkt och kokpunktsintervall Inte bestdmd

f Brandfarlighet Inga tillgangliga data/Inte tillampligt

g | Nedre och dvre explosionsgrans Inte bestdmd

h | Flampunkt Inte bestdmd

i Sjalvantandningstemperatur. Inte bestdmd

i Soénderdelningstemperatur Inga tillgangliga data/Inte tillampligt

k | pH-varde 6.2 — 7.5 for alla reagenser, (férutom TMB
Substrate vid > 3.5 och Stop Solution vid < 2).

I Kinematisk viskositet Inte bestdmd

m | Léslighet 100% I6slig

n | Foérdelningskoefficient: n-oktanol/vatten Inga tillgangliga data/Inte tillampligt

o | Angtryck Inte bestamd

p | Densitet och/eller relativ densitet Inga tillgangliga data/Inte tillampligt

g | Relativ angdensitet Inte bestamd

r Partikelegenskaper Inte tillampligt

9.2 Annan information

9.2.1 Information om faroklasser for fysisk fara

Inte aktuellt fér produkten.

9.2.2 Andra sakerhetskarakteristiska

Inte aktuellt for produkten.
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AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen information tillgénglig.

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normala temperaturer och tryck.
10.3 Risken for farliga reaktioner

Inga rapporterade risker for polymerisering. Kan uppsta vid kontakt med olampliga férhallanden och oférenliga
material, se Avsnitt 10.4 respektive 10.5.

10.4 Férhallanden som ska undvikas

Fina partiklar (sdsom damm och dimma) kan driva pa brander/explosioner.
10.5 Ofdrenliga material

Starka oxidationsmedel.

10.6 Farliga s6nderdelningsprodukter

Inga tillgdngliga data.

AVSNITT 11. Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasserna enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Inga toxikologiska tester har utforts pa produkten.

ATEderma: >2000
ATEora: >2000

Allméanna uppgifter om toxikologi

Farliga komponenter Vardetyp |Varde Exponeringsv | Exponer |Art Metod
CAS-nr ag ingstid

Amphotericin B LD50 >5 mg/kg Oral Rétta

CAS 1397-89-3

Gentatmicin sulfate LD50 >5 mg/kg Dermal Rétta

CAS 1405-41-0

Maleic acid LD50 708 mg/kg | Oral Rétta

CAS 110-16-7

Maleic acid LD50 1560 mg/kg |Dermal Kanin

CAS 110-16-7

Maleic acid 1 %/2M Administration Rabbit
CAS 110-16-7 [Allvarlig] i 6gat Standard

(RTECS) Draize test
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Klassificering enligt GHS (1272/2008/EC, CLP)

Akut toxicitet: Inte klassificerat.
Fratande/irriterande p& huden: Inte klassificerat.
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation: Inte klassificerat.
Luftvags- hudsensibilisering: Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Mutagenitet i kdnsceller: Inte klassificerat.
Cancerogenitet: Inte klassificerat.
Reproduktionstoxicitet: Inte klassificerat.
Specifik organtoxicitet — enstaka exponering: Inte klassificerat.
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering: Inte klassificerat.
Fara vid aspiration: Inte klassificerat.

11.2 Information om andra faror

Ogon: Kontakt med dgonen kan orsaka irritation.

Hud: Orsakar hudirritation. Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Inandning: Kan orsaka irritation i luftvdgarna.

Fortaring: Farligt vid fortaring.

Forvarring av redan existerande tillstand: Langvarig eller upprepad exponering kan orsaka en allergisk

reaktion hos vissa kansliga individer.

Blandningen innehaller inte &mnen i = 0,1% som ingar i listan som upprattats i enlighet med artikel 59.1 i
REACH for att ha hormonstdrande egenskaper eller identifieras inte ha hormonstérande egenskaper i enlighet
med kriterierna i Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens férordning (EU)
2018/605.

AVSNITT 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Inga toxikologiska tester har utforts pa produkten.
12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Ingen information tillgénglig.

12.3 Bioackumuleringsforméaga

Ingen information tillganglig.

12.4 Rorligheten i jord

Ingen information tillganglig.

Versionsdatum: 2024-02-01 Sida 8 (11)
Version nr: 1.0
Produktnamn: C-peptide (Rat) ELISA



12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmning

Amnena uppfyller ej PBT- eller vPvB-kriteriet enligt férordning (EU) 1907/2006, bilaga XIlI.

12.6 Hormonstérande egenskaper

Blandningen innehaller inte amnen i = 0,1% som ingdr i listan som upprattats i enlighet med artikel 59.1 i
REACH for att ha hormonstdrande egenskaper eller identifieras inte ha hormonstérande egenskaper i enlighet
med kriterierna i Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens férordning (EU)
2018/605.

12.7 Andra skadliga effekter

Ekologiska data av den fullstiandiga produkten saknas. Dessa toxdata tillhandahalls av raamnestillverkarna.

AVSNITT 13. Avfallshantering

13.1 Avfallshehandlingsmetoder

Hanteras i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG.

Hanteras &ven i enlighet med nationella, lokala lagar och foreskrifter; Avfallsforordningen (SFS 2020:614). Far
ej slappas ut i avlopp utan skall tas om hand for destruktion. Fragor rérande allman kemisk avfallshantering

kan i regel besvaras av kommunen.

Forpackningar innehallande produktrester och som inte ar dropptorra ska hanteras som farligt avfall och
avyttras val tillslutna. Avlagsna till ett godkant avfallsdeponeringsstélle enligt lokala avfallsforeskrifter.

Rekommenderad EWC-kod
18 01 03* Avfall dar det stélls sarskilda krav pa insamling och bortskaffande pa grund av smittofara.

AVSNITT 14. Transportinformation

14.1 UN-nummer

ADR -
RID -
IMDG -
ICAO/IATA -

14.2 Officiell transportbendmning

ADR -
RID -
IMDG -
ICAO/IATA -

14.3 Faroklass for transport

ADR

Farlighetsnummer -
RID -
ADN -
IMDG -
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ICAO/IATA -
14.4 Forpackningsgrupp
ADR -
RID -
IMDG -
ICAO/IATA -
14.5 Miljofaror

ADR -
RID -
IMDG -
ICAO/IATA -
14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder

Tunnelrestriktionskod -
Begransad mangd, ADR -

14.7 Bulktransporter till sjéss enligt IMO:s instrument

Ej tillampbar

AVSNITT 15. Gallande foéreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géller sédkerhet, hélsa och milj6.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar (CLP-férordningen).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach), inréattande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets férordning (EEG) nr 793/93
och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/

Europakommissionens EU 2020/878 angdende tillagg i REACH appendix .
Seveso llI: Europaparlamentets och radets direktiv
2012/18/EU om &tgarder for att férebygga och

begransa faran for allvarliga olyckshandelser dar farliga amnen ingéar: E;j tillampligt.

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om hygieniska gransvarden och atgarder mot luftféroreningar. AFS 2018:1 med
tillagg (AFS 2020:6).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG.
Avfallsforordningen (SFS 2020:614).

15.2 Kemikaliesakerhetsbedémning

FoOr denna produkt har ingen kemikaliesdkerhetsbedémning utférts.
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AVSNITT 16. Annan information

Uppdateringar av detta sdkerhetsdatablad.

Oversittning av sidkerhetsdatablad p& engelska (2015-12-28) till svenska.
Tillagg av LD50-varden i avsnitt 11.1. Justering av 2.3, 6.3 och 11.2.

Forklaring till forkortningar i avsnitt 3.

Acute Tox. 4 Akut toxicitet (Kategori 4)

Skin Irrit. 2 Irriterande pa huden (Kategori 2)

Skin Sens. 1 Hudsensibilisering (Kategori 1)

Eye Irrit 2 Irriterar 6gonen (Kategori 2)

Resp. Sens. 1 Luftvagssensibilisering (Kategori 1)

STOT SE 3 Specifik organtoxicitet - enstaka exponering (Kategori 3)
H302 Skadligt vid fortaring.

H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymptom eller andningssvarigheter vid inandning.
H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

Forklaringar till forkortningar i avsnitt 14.

ADR  Europeiska éverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag

RID Reglementet for internationell transport av farligt gods pé jarnvag

IMDG IMDG-koden (International Maritime Dangerous Goods Code)

ICAO International Civil Aviation Organization, den internationella organisationen for civil luftfart (ICAO, 999
University Street, Montreal, Quebec H3C 5H7, Canada)

IATA Internationella lufttransportféreningen

Sakerhetsdatabladet ar framtaget och granskat av Chemgroup Scandinavia AB.
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