SAKERHETSDATABLAD

Sékerhetsdatablad enligt férordning (EU) nr 1907/2006 (REACH)

i-Tracker Rituximab

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

1.1. Produktbeteckning
Produktnamn . i-Tracker Rituximab

Produktkod : CTR 002-50

1.2. Relevanta identifierade anvédndningar av @mnet eller blandningen och anvidndning som det avrads ifran:

Avsedd anvandning: : In vitro diagnostisk medicinsk apparat.
Automatiserad analys avsedd for kvantitativ
matning av Rituximab i prover fran
manniska.

Anvandningsbegransningar: : Begransat till professionella anvandare.

1.3. Ndrmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet

Tillverkare: Theradiag
Postadress: 14 rue Ambroise Croizat
77 183 Croissy Beaubourg
Land: Frankrike
Telefon: +33 (0)1 64 6210 12
Fax: +33 (0)1 64 62 09 66
Epost: support@theradiag.com
Distributor: Triolab AB
Postadress: Bifrostgatan 30
431 44 Mélndal
Land: Sverige
Telefon: +46 (0)31 81 7200
Epost: info@triolab.se

1.4. Telefonnummer for nodsituationer

| nédlage ring 112 (Begar Giftinformation)
Vid mindre bradskande arenden kontakta Giftinformationscentralen 010-4566700

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av a@mnet eller blandningen

Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 CLP
Kan orsaka allergisk hudreaktion (Kategori Skin 1A), H317
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Fullstandig ordalydelse av H-fraser: se avsnitt 16

Skadliga effekter pa manniskors hilsa, miljon och fysikalisk-kemiska
Kan orsaka allergisk hudreaktion.

2.2. Markningsuppgifter
Markning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 CLP

Faropiktogram

Signalord Varning

Faroangivelser

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

Skyddsangivelser

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: So6k lakarhjalp.

Ytterligare information

EUH032 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

2.3. Andra faror
Andra faror som inte bidrar till klassificeringen : Inga under normala férhallanden

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2. Blandningar

Kemiskt namn CAS-Nr. Halt % Klassificering
EC-Nr.
Index-Nr.
Natriumazid (NaNs) 26628-22-8 <=0,1 Acute Tox. 2 fértaring, H300
247-852-1 Acute Tox. 2 inandning, H330
011-004-00-7 Acute Tox. 1 hudkontakt, H310

Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

EUH 032
Dodecylnaftenat 104051-92-5 | <=0,01 |Aquatic Chronic 4, H413
410-630-1
607-291-00-9
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5-Klor-2-metyl-3-isotiazolon

55965-84-9 <=0,06 |Acute Tox. 3, H301
- Acute Tox. 2, H310

613-167-00-5 Skin Corr. 1C, H314
Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1A, H317
Acute Tox. 2, H330
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Koncentrationsgranser:

Eye Dam.1: C>0,6 %

Eye Irrit. 2; H319: 0,06 % <C < 0,6 %
Skin Corr. 1C: C>0,6 %

Skin Irrit. 2; H315: 0,06 % <C < 0,6 %
Skin Sens. 1A: C > 0,0015 %

M=100
M(Chronic)=100

Etyl(4-(a-(p-(etyl(m-
sulfobensyl)amino)fenyl)-4-
hydroxi-3-sulfobensyliden)-2,5-
cyklohexadien-1-yliden)(m-
sulfobensyl)ammoniumhydroxid,

inre salt, dinatriumsalt

55965-84-9 <=0,01 |Muta. 2, H341
219-091-5
613-167-00-5

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

Manskligt kdllmaterial: behandla som potentiellt smittsamt

Manniskoserum som anvands vid beredningen av denna produkt har testats och funnits icke-reaktiv fér narvaron av
Hepatit B-ytantigen (HBsAg), antikroppar anti-HIV 1 och 2, och anti-HCV. Ingen kand testmetod kan erbjuda en
fullsténdig férsdkran om att Hepatit B virus, HIV, HCV, eller andra smittdmnen saknas. Hantera allt biologiskt material
som kapabelt till att dverfora infektioner.

AVSNITT 4. Atgérder vid férsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgéarder vid forsta

hjalpen

Generell
Inandning

Hudkontakt

Ogonkontakt

Fortaring

: Vid olyckor eller om du inte mar bra, kontakta lakare omedelbart.

: Hall borta fran exponering. Vid andningssvarigheter, be om lakarvard

vid behov.

: Skolj huden rikligt med vatten. Ta genast av alla nedsténkta klader och
tvatta fére anvandning. Om hudirritation eller utslag uppstar: Ring en
lakare for rad/uppmarksamhet.

: Skolj forsiktigt med vatten i atminstone 20 minuter genom att separera
ogonlocken.

: Ring omedelbart en lakare.
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4.2 De viktigaste symptomen och
effekterna, bade akuta och fordrojda

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt kravs.
Symtomatisk behandling — ej tillampbar.

AVSNITT 5. Brandbekdmpningsatgarder

5.1 Slackmedel
Lampliga slackmedel : Vatten, koldioxid, kemiskt skum eller puder
5.2 Sarskilda faror som d@mnet eller blandningen kan medféra

Farliga forbranningsprodukter i handelse av brand : Ej bréannbart

5.3. Rad till brandbekdmpningspersonal

Skydd vid brandbekéampning : Anvand en godkand, fristdende tryckmatad friskluftsmask
och heltackande skyddsutrustning for att férhindra kontakt
med hud och 6gon.

AVSNITT 6. Atgérder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgérder vid nédsituationer

6.1.1. For annan personal an raddningspersonal

Akutrutiner : Bar personliga skyddsklader, handskar,
skyddsglasdgon/glaségon och laboratorierock for att
férhindra exponering.

6.1.2. For raddningspersonal : Forsok inte vidta atgarder utan lamplig

Skyddsutrustning skyddsutrustning. For ytterligare information, se avsnitt
8: "Begransning av exponeringen/personligt skydd".

6.2. Miljoskyddsatgéarder

Slapp inte ut i avlopp eller vattendrag. Begransa spill med hjalp av buntning.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
Torka upp spill med inert absorberande material och placera i en [amplig behéllare.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt
For ytterligare information se avsnitt 13.
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AVSNITT 7. Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for siaker hantering
Normala forsiktighetsatgarder fér hantering av kemikalier maste iakttas.
7.2. Férhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvara behallare val tillslutna nar de inte anvands. Forvaras i ett torrt, valventilerat férvaringsutrymme (mellan +2°C
och +8°C). Skydda mot fysisk skada.
7.3. Specifik slutanvdndning

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 8. Begrdnsning av exponering/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar
Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen

Galler for Sverige. Uppgifter fran AFS 2018:1 med tillagg.

Ingaende @mnen ppm mg/m® Intervall Kategori Anmérkningar
Natriumazid (NaNs)

CAS 26628-22-8 0,1 NGV

Natriumazid (NaNs) 03 KGV

CAS 26628-22-8

8.2 Begransning av exponeringen
Angiven skyddsutrustning ar vagledande. En riskbeddmning av faktiska risker kan leda till andra krav.

8.2.1 Lampliga tekniska kontrollatgarder
Sakerstall god ventilation av arbetsstationen.

8.2.2 Personlig skyddsutrustning
Handskar. Sakerhetsglasdgon. At, drick eller rok inte nar du anvander denna produkt.

8.2.2.1 Ogonskydd
Sakerhetsglasdgon/glaségon

8.2.2.2 Handskydd
Engangshandskar

Hud- och kroppsskydd:
Labbrock

8.2.2.3 Andningsskydd
Bra lokal ventilation
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Symbol(er) for personlig skyddsutrustning:

o

8.2.3 Begransning av miljéoexponering
Undvik utslapp till miljon.

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

al Fysikaliskt tillstand (Mikropartiklar) Farglos vatskefas + brun film av mikropartiklar sedimentering
(separata faser) annars brun vatska (blandade faser)

a2 | Fysikaliskt tillstdnd (Kalibrator) Bla vatska

a3 | Fysikaliskt tillstdnd (Positivt control) Farglos vatska

a4 | Fysikaliskt tillstdnd (Akridinium-ester immunkonjugat) | Opaliserande véatska

a5 | Fysikaliskt tillstand (PBS-Tween buffert) Bla vétska

a6 | Fysikaliskt tillstdnd (Provspadningsmedel) Bla vatska

b Farg Inga tillgangliga data

c Lukt/lukttroskel Luktfri

d pH-vérde Inga tillgéngliga data

e Relativ avdunstningshastighet (butylacetat=1) Inga tillgéngliga data

f Smaltpunkt Inga tillgangliga data

g Fryspunkt Inte tillampligt

h Initial kokpunkt och kokpunktsintervall Inga tillgéngliga data

i Flampunkt Inte tillampligt

j Sjalvantandningstemperatur. Inte tillampligt

k Sénderdelningstemperatur Inga tillgéngliga data

I Brandfarlighet Ej brandfarlig

m Angtryck Inga tillgéngliga data

n Relativ angdensitet vid 20 °C Inga tillgéngliga data

o) Relativ densitet Inga tillgéngliga data

p Loslighet L&slig i vatten

q Log Pow Inga tillgangliga data

r Kinematisk viskositet Inga tillgéngliga data

S Dynamisk viskositet Inga tillgéngliga data

t Explosiva egenskaper Inga tillgéngliga data

u Oxiderande egenskaper Inga tillgéngliga data

v Nedre och 6vre explosionsgrans Inte tilldmpligt

9.2. Annan information
Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Produkten ar icke-reaktiv under normala anvandnings-, lagrings- och transportférhallanden.
10.2. Kemisk stabilitet
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Stabil vid normala férhallanden av anvandning och férvaring.

10.3. Risken for farliga reaktioner

Inga kanda farliga reaktioner under normala transport- och férvaringsférhallanden.

10.4. Forhallanden som ska undvikas

Varme

10.5. Oférenliga material

Ingen ytterligare information tillganglig

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter

Under normala férhallanden fér lagring och anvandning bor farliga sénderdelningsprodukter inte bildas.

AVSNITT 11. Toxikologisk information

11.1. Information om toxikologiska effekter

Amne Giftighet

Natriumazid (NaNs) LD50 (oral, ratta) = 27 mg/kg

LD50 (dermal, kanin) = 20 mg/kg — ej hudirritation
(OECD 439) och égonirritation (OECD 437)

LC50 (inandning, ratta) = 0,054 — 0,52 mgl/l, 4h,

damm/dimma

ProClin 300 LD50 (oral, ratta) = 862 mg/kg
LD50 (dermal, kanin) = 2800 kg/kg
Dihydrogen (ethyl)[4-[4-[ethyl(3- LD50 (oral, ratta) > 2000 mg/kg

sulphonatobenzyl)amino](4-hydroxy-2-
sulphonatobenzhydrylidene]cyclohexa-2,5-dien-1-
ylidene](3-sulphonatobenzyl)ammonium, dinatriumsalt

Akut toxicitet (oral) : Inte klassificerat.

Akut toxicitet (dermal) : Inte klassificerat.

Akut toxicitet (inhalation) . Inte klassificerat.
Fratande/irriterande pa huden: . Inte klassificerat.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation: . Inte klassificerat.

Luftvags- eller 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.
Versionsdatum: 2022-08-23 Sida 7 (11)

Version nr: 1.0
Produktnamn: i-Tracker Rituximab



AVSNITT 12. Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Amne Giftighet

Natriumazid (NaNs) Fisk: LC50 Oncorhynchus mykiss (Regnbagsforell): 2,96
mg/l; 96 h (OECD 203)

Alger: EC50r Pseudokirchneriella subcapitata (grona
alger): 0,348 mg/l; 96 h (OECD 201)

Bakterier: EC10 aktiverat slam: 0,687 mg/l; 3 h (OECD
209)

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Ingen information tillgéanglig.

12.3 Bioackumuleringsférmaga
Ingen bioackumulering férvantas

12.4 Rorligheten i jord
Ingen information tillgéanglig.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémning
Den har produkten ar ej identifierad som ett PBT/vPvB dmne/blandning

12.6 Andra skadliga effekter
Ingen information tillganglig.

AVSNITT 13. Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG.
Avfallsférordningen (SFS 2020:614).

Nationell lagstiftning (avfall) : Avfallshantering maste ske enligt lokala foreskrifter.

Avfallsbehandlingsmetoder : Kassera innehdllet/behallaren i enlighet med auktoriserade
avfallshanterare.

Rekommendationer fér avioppshantering : Avfallshantering maste ske enligt gallande foreskrifter.

Ekologi — avfallsmaterial : Undvik utslapp till miljon.

EWC -
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AVSNITT 14. Transportinformation

Produkten omfattas inte av internationella regler for transport av farligt gods (IMDG, IATA, ADR/RID).

14.1. UN-nummer

ADR
IMDG
IATA
RID

14.2. Officiell transportbenamning

ADR
IMDG
IATA
RID

14.3 Faroklass for transport

ADR
IMDG
IATA
RID

14.4 Forpackningsgrupp

ADR
IMDG
IATA
RID

14.5. Miljofaror

ADR
IMDG
IATA
RID

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder

Landtransport
Inte reglerad
Sjotransport
Inte reglerad
Flygtransport
Inte reglerad

: Inte reglerad
: Inte reglerad
: Inte reglerad
: Inte reglerad

: Inte reglerad
: Inte reglerad
: Inte reglerad
: Inte reglerad

: Inte reglerad
: Inte reglerad
: Inte reglerad
: Inte reglerad

: Inte reglerad
: Inte reglerad
: Inte reglerad
: Inte reglerad

:NEJ
:NEJ
:NEJ
:NEJ
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Jarnvagstransport
Inte reglerad

14.7 Bulktransporter till sjoss enligt IMO:s instrument
Ej tillampbar

AVSNITT 15. Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nér det géller sékerhet, halsa och miljo

Europaparlamentets och radets forordning (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), inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet, andring av
direktiv 1999/45/EG och upphéavande av radets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (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/

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

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

15.1.1. EU-férordningar

Innehaller inga REACH-amnen med begransningar i bilaga XVII
Innehaller inget REACH-kandidatamne
Innehaller inga REACH Annex XIV-amnen.

15.2. Kemikaliesdkerhetsbedémning

For denna produkt har ingen kemikaliesdkerhetsbedémning utforts.

AVSNITT 16. Annan information

Oversattning fran engelskt sakerhetsdatablad 11/6/2019 (Version: 1.0) EN (English US) SDS ID: SD60230100EN0O
(01/20) har genomforts.

i-TRACKER-kit innehaller <0,06 % ProClin ®300 och <0,1 % natriumazid som konserveringsmedel. At inte och undvik
kontakt med hud och 6gon. Azid kan bilda explosiva blandningar i koppar- eller blyror. Skélj noggrant efter spolning.
Vid denna koncentration ar ProClin®300 en hudsensibilisator, langvarig eller upprepad exponering kan orsaka
allergisk reaktion hos vissa individer.

Fullstandig ordalydelse av H-fraser:
H300 Daodligt vid fortaring
H301 Giftig vid fortaring
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H310

Dadligt vid hudkontakt

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador

H330 Daédligt vid inandning

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med

langtidseffekter

Denna information &r baserad péa var nuvarande kunskap och &r endast avsedd att beskriva produkten i syfte att
uppfylla hélso-, sékerhets- och miljékrav. Det bér dérfor inte tolkas som att det garanterar nagon specifik egenskap

hos produkten.
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