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SAKERHETSDATABLAD

Human Placenta Lactogen EIA

RUO - Stop solution, Standard,

Zero Standard, Control Low &
High, Enzyme Conjugate

TRIOLAB

Séakerhetsdatabladet ar i enlighet med Kommissionens férordning (EU) 2015/830 av den 28 maj 2015 om &ndring av
Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkénnande och
begrénsning av kemikalier (Reach)

AVSNITT 1: Namnet pa amnet / blandningen och bolaget / foretaget
Utgivningsdatum 30.11.2016
Omarbetad 01.12.2016

1.1. Produktbeteckning

Produktnamn Human Placenta Lactogen EIA RUO - Stop solution, Standard, Zero Standard,
Control Low & High, Enzyme Conjugate

Artikelnr. ALP-20-HPLHU-EO1

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

Produktgrupp Reagens for in vitro-diagnostik

Anvandningsomrade Klinisk kemi

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller siakerhetsdatablad

Producent

Foretagsnamn ALPCO
Besoksadress 26-G Keewaydin Drive
Postadress Salem

Postnr. 03079

Postort New Hampshire

Land USA

Distributor

Foretagsnamn Triolab AB

Det har sdkerhetsdatabladet &r utarbetat i Publisher (EcoOnline) Omarbetad 01.12.2016



Human Placenta Lactogen EIA RUO - Stop solution, Standard, Zero Standard, Control Low & High, Enzyme

Conjugate - Version 2
Postadress
Postnr.
Postort
Land
Telefon
E-post
Webbadress

Kontaktperson

Bifrostgatan 30
431 44
MolIndal
Sverige
031-817231

jiezzah.lindahl@triolab.se

http://www.triolab.se/

Marie Delin Oscarsson

1.4. Telefonnummer for nodsituationer

Nodtelefon

Telefon: Begar Giftinformation
Beskrivning: 112

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt CLP,
kommentar

Klassificering enligt CLP,
anmarkning

2.2. Markningsuppgifter

Kompletterande markning

2.3. Andra faror
PBT / vPvB

Denna produkt avsedd for in vitro diagnostik omfattas ej av regler for
klassificering och mérkning av kemikalier.

Denna produkt avsedd for in vitro diagnostik omfattas ej av regler for
klassificering och mérkning av kemikalier.

EUH 210 Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.
EUH 208 Innehaller C(M)IT/MIT Kan orsaka en allergisk reaktion.

PBT/vPvB-beddmning ej utford.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

3.2. Blandningar

Amne

Komponent A:

Blanding av:
5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on
[EG nr 247-500-7] och
2-metyl-2H-isotiazol-3-on [EG
nr 220-239-6] , blandning (3:1)

Det har sdkerhetsdatabladet &r utarbetat i Publisher (EcoOnline)

Identifiering

CAS-nr.: 55965-84-9
Indexnr.: 613-167-00-5

Klassificering Innehall

Acute tox. 3;H331
Acute tox. 3;H311
Acute tox. 3;H301
Skin Corr 1B;H314
Skin Sens. 1;H317

<0,0015%
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Komponent B:

Svavelsyra ...%

Beskrivning av blandningen

Amne, anmirkning

Amne, kommentar

Sida 3 av 11

Aquatic Acute 1;H400
Aquatic Chronic 1;H410
M-faktor Varde: 1

CAS-nr.: 7664-93-9 Skin Corr 1A;H314 <5%
EG-nr.: 231-639-5 Anmarkning: B
Indexnr.: 016-020-00-8

Komponent A ingar i:
Standard, Zero Standard, Control Low & High, Enzyme Conjugate

Komponent B ingar i:
Stop solution

C(M)IT/MIT &r en synonym till CAS-nr.: 55965-84-9.
CAS nr.7664-93-9 har séarskilda koncentrationsgranser:
Eye Irrit. 2, H319: 5% <C<15%

Skin Corr. 1A; H314: C>215%

Skin Irrit. 2; H315: 5% <C<15%

Se avsnitt 16 for forklaring av faroangivelser (H).

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmant
Inandning

Hudkontakt

Ogonkontakt

Fortaring

Nodtelefon: se avsnitt 1.4.
Frisk luft. Kontakta lakare om besvar kvarstar.

Tag av fororenade klader. Tvatta huden med tval och vatten. Kontakta lakare om
besvar kvarstar.

Skolj genast 6gat med mycket vatten. Avlagsna kontaktlinser och hall
ogonlocken brett isar. Fortséatt skolja. Kontakta lakare om besvar kvarstar.

Framkalla ej krékning. Ge genast ett par glas mjolk eller vatten om den skadade
ar vid fullt medvetande. Kontakta ldkare om storre mangd fortarts.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Akuta symptom och effekter

Ogonkontakt: Kan orsaka dvergéende dgonirritation.

4.3 Beskrivning av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som

eventuellt kravs

Andra upplysningar

Ingen specifik information fran tillverkaren. Se avsnitt 4.1.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder
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5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel Viljes med avseende p& material i omgivningen.

Olampliga brandslédckningsmedel  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 begrénsade till: Koldioxid (CO2). Kolmonoxid (CO).
Svavelgaser (SOx).

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Personlig skyddsutrustning Anvind andningsapparat vid sliackningsarbete. Vid utrymning anvand om majligt
flyktmask.

Andra upplysningar Behallare i narheten av brand flyttas snarast eller kyls med vattenstrale. Férhindra
utslapp av slackvatten i avloppet. Slackvatten omhandertas enligt gallande
foreskrifter.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Allménna tgérder Vid stérre utslapp kontakta raddningstjénst, tel 112.

Personliga skyddsatgérder Sérj for god ventilation. Anvand personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8).

6.2. Miljoskyddsatgarder

Miljoskyddsatgarder Forhindra utslépp till avlopp, vattendrag och mark.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Rengoéringsmetod Dekontaminera enligt géllande rutiner for potentiellt smittsamma spill. Tvatta
spillomradet med rikliga mangder vatten och rengéringsmedel. Spill samlas upp i
lampliga behallare och avfallet lamnas for destruktion enligt avsnitt 13.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Andra anvisningar Se dven avsnitten 8 och 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering

Hantering Sorj for tillrécklig ventilation. Undvik inandning. Anvéand arbetsmetoder som
minimerar angbildning. Undvik kontakt med huden och 6gonen.

Skyddsatgarder

Rad om allmén arbetshygien Tvétta handerna efter kontakt med produkten. Tag av arbetsklader och
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skyddsutrustning innan maltid. ROk, drick eller &t e] vid arbetsplatsen. Tvatta
nedsolade klader innan de anvands igen.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oforenlighet

Lagring Far inte forvaras nara varmekallor eller utsattas for hoga temperaturer. Skyddas
fran solljus.

Forhallanden for saker lagring

Tekniska atgérder och férvaring  Mekanisk ventilation eller punktutsug kan vara nddvandig.

Anvisningar angaende samlagring  Forvaras atskilt fran: Baser.
Livsmedel och djurfoder.

7.3 Specifik slutanvandning

Specifika anvandningsomraden Se avsnitt 1.2.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Amne Identifiering Gransvarden Ar
Svavelsyra - inhalerbar CAS-nr.: 7664-93-9 Nivagransvarde (NGV): 0.1 Ar: 2011
fraktion EG-nr.: 231-639-5 mg/m3

Indexnr.: 016-020-00-8 Anmairkning

Anmarkning: C,V
Korttidsgransviarde (KGV)
Varde: 0.2 mg/m3
Anmarkning
Anmarkning: C,V
Anmarkning
Bokstavsbeskrivning: C =
Amnet &r
cancerframkallande, V =
Véagledande
korttidsgransvarde

Ovrig information om grénsvérden Referenser (lagar/forordningar): Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allménna rad
om hygieniska gransvarden, "Hygieniska gransvarden', AFS 2015:7

8.2 Begransning av exponeringen

Begrénsning av exponeringen pd  Sorj for god ventilation. Personlig skyddsutrustning skall vara CE-markt och bor

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

Det har sdkerhetsdatabladet &r utarbetat i Publisher (EcoOnline) Omarbetad 01.12.2016



Human Placenta Lactogen EIA RUO - Stop solution, Standard, Zero Standard, Control Low & High, Enzyme

Conjugate - Version 2

Andningsskydd
Andningsskydd

Handskydd
Handskydd

Hanvisning till relevanta
standarder

Lampliga material
Genombrottstid

Tjocklek av handskmaterial

Ogon- / ansiktsskydd
Ogonskydd

Hanvisning till relevanta
standarder

Hudskydd

Hudskydd (av annat @n handerna)

Hygien / miljo

Sarskilda hygieniska atgarder

Sida 6 av 11

Behovs normalt inte.

Anvand handskar som &r lampliga for arbetet. Handsktjocklek skall tas fram i
samarbete med leverantdren av handskar, som kan meddela handskmaterialets
genombrottstid. Handskens egenskaper kan variera hos de olika
handskproducenterna.

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

Naturgummi (latex).
Varde: Ingen specifik information fran tillverkaren.

Varde: Ingen specifik information fran tillverkaren.

Anvand skyddsglasogon eller ansiktsskarm vid risk for stank.

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

Anvand labrock eller andra lampliga skyddsklader.

Tvatta handerna efter anvandning. Isolera och tvatta foérorenade klader innan de
anvands igen.

Begransning av miljoexponeringen

Begransning av
miljoexponeringen

Andra upplysningar
Andra upplysningar

Forhindra utslapp till avlopp, vattendrag och mark.

Mojlighet for 6gonspolning bor finnas pa arbetsplatsen.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysisk form
Farg

Lukt
Luktgrans
pH

Det har sdkerhetsdatabladet &r utarbetat i Publisher (EcoOnline)

Vatska

Inte specificerad av tillverkaren.

Luktfri.

Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.

Status: | brukslésning
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Smaltpunkt / smaltpunktsintervall
Kokpunkt/kokpunktsintervall
Flampunkt
Avdunstningshastighet
Brandfarlighet

Explosionsgrans

Angtryck

Angdensitet

Relativ densitet

Loslighet i vatten

Fordelningskoefficient: n-oktanol/
vatten

Sjalvantandningstemperatur
Viskositet
Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

9.2. Annan information

Viarde: 1

Sida 7 av 11

Kommentarer: Standard, Zero Standard Control Low & High pH 7,2 + 0,1

Enzyme Conjugate pH 7,2 £ 0,2
Substrate Solution pH 3.5-3.9
Stop Solution pH <1,0

Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.
Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.
Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.

Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.

Inte specificerad av tillverkaren.

Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.
Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.
Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.

Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.

Inte specificerad av tillverkaren.

Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.

Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.

Kommentarer: Inte specificerad av tillverkaren.

Ej explosiv.

Ej oxiderande.

Andra fysiska och kemiska egenskaper

Kommentarer

Inga ytterligare uppgifter tillgangliga.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

Stabilitet

Reagerar exotermt med: Baser.

Stabil vid normala temperaturer och rekommenderad anvandning.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Risken for farliga reaktioner

Uppstar vid kontakt med oforenliga material (avsnitt 10.5).

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Forhallanden som skall undvikas

Extrema temperaturer. Skyddas fran direkt solljus.
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10.5. Oforenliga material

Material som skall undvikas Baser.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Farliga sonderdelningsprodukter  |nga vid normala forhallanden. Se &ven avsnitt 5.2.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Ovriga upplysningar om hilsofara

Allmént Blandningen som sadan &r e] testad. Klassificeringen &r gjord utifran information
om ingaende damnen och deras klassificering.

Uppskattning av blandningens akuttoxicitet

Utvérdering av akut toxicitet, Kriterierna fér klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
klassificering uppfyllda.

Potentiella akuta effekter

Inandning Ingen irritation forvantas.

Hudkontakt Ingen hudirritation forvantas.

Ogonkontakt Kan orsaka 6vergadende 6gonirritation.

Fortaring Ingen sarskild halsorisk angiven.

Utvérdering av fratande / Kriterierna fér klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara

irriterande pa hud, klassificering uppfyllda.

Fara vid aspiration Kriterierna fér klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara
uppfyllda.

Utvardering av 6gonskada eller Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara

ogonirritation, klassificering uppfyllda.

Fordrojda effekter / upprepad exponering

Sensibilisering Kriterierna fér klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda. Innehaller C(M)IT/MIT. Kan ge upphov till allergisk reaktion.

Specifik organtoxicitet — enstaka  Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgéngliga data inte anses vara
exponering uppfyllda.

Specifik organtoxicitet - Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara
upprepad exponering uppfyllda.

Cancerogen, Mutagen och Reproduktionstoxisk

Cancerogenitet, annan Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara
information uppfyllda. Innehéller sm& méngder av ett &mne som misstanks kunna orsaka
cancer.
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Arftlighetsskador Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara
uppfyllda.
Reproduktionsstorningar Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara
uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Toxicitet i vattenmiljo, fisk Vérde: 42 mg/I

Testtid: 96 h
Art: Gambusia affinis
Kommentarer: Géller CAS-nr.: 7664-93-9. (Litteraturvarde)

Toxicitet i vattenmiljo, kraftdjur Vérde: > 29 mg/I

Testtid: 48 h
Metod: EC50
Kommentarer: Géller CAS-nr.: 7664-93-9. (Litteraturvarde)

Ekotoxicitet Produkten &r inte klassificerad som miljofarlig. Produkten som s&dan &r inte
testad. Bedomningen grundas pa information om ingdende damnen.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Persistens och nedbrytbarhet Svavelsyra CAS-nr.: 7664-93-9 r Biologiskt ldttnedbrytbar.

12.3 Bioackumuleringsformaga

Bioackumuleringsformaga Ingen specifik information fran tillverkaren.

12.4 Rorlighetii jord

Rorlighet Ingen specifik information frén tillverkaren.

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 / Forhindra utslapp till aviopp, vattendrag och mark.
Anmarkning

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Specificera limpliga metoder for  F3|j géllande rutiner fér potentiellt smittsamma material. Koden fér avfall
avfallshantering (EWC-kod) &r vagledande. Anvandaren maste sjélv ange riktig EWC-kod om
anvandningsomradet avviker.
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EWC-kod EWC: 18 01 07 Andra kemikalier &n de som anges i 18 01 06

Produkten ar klassificerad som Nej
farligt avfall
Andra upplysningar Féar inte hallas ut i avloppet.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1. UN-nummer

Kommentarer Inte relevant. Inte farligt gods.

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 Inte relevant.

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

Sida 10 av 11

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géller sakerhet, halsa

och miljo

Referenser (lagar/férordningar) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av

kemikalier (REACH) med senare &ndringar.

Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar (CLP-férordningen) med senare &ndringar.

Avfallsforordning, SFS 2011:927 med senare andringar.

ADR-S 2017 (MSBFS 2016:8) samt RID-S 2017 (MSBFS 2016:9)
Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning

En Kemikaliesdkerhetsbedémning  Nej

har utforts

AVSNITT 16: Annan information

Leverantorens anmarkningar

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

Ytterligare information

Hanvisningar till viktiga
litteraturreferenser och datakallor

Anvianda forkortningar och
akronymer

Upplysningar som har lagts till,
raderats eller reviderats

Version

Utarbetat av

Informationen i detta dokument skall finnas tillganglig for alla som hanterar
produkten.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.

H301 Giftigt vid fortaring.

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H331 Giftigt vid inandning.

H311 Giftigt vid hudkontakt.

Komponenter i kitet.
1. Microtiterwells

2. Standard

3. Zero Standard

4. Control Low & High
5. Enzyme Conjugate
6. Substrate Solution
7. Stop Solution

Sakerhetsdatablad fran leverantor daterat: 28.05.2013

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

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

IMDG: The International Maritime Dangerous Goods Code

ICAO-TI: International Civil Aviation Organization - Technical Instructions for the
Safe Transport of Dangerous Goods by Air

IATA: The International Air Transport Association

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

PBT: Persistent, Bioackumulerande och Toxisk (giftig)

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

Andrade avsnitt sedan féregéende version: 1,2, & 16

2

Kiwa Teknologisk Institutt as, Norge v/ Maria Andersen
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