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

Epinephrine

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

1.1 Produktbeteckning Epinephrine

Produktnummer: 393

Varumarke: CHRONO-PAR®

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

Avsedd anvandning: Epinephrine &r en trombocytaggregationsagonist och anvénds for att

diagnostisera blodplattsdysfunktion eller normal blodpléattsaktivitet i humant
blodplattsrikt plasma eller helblod.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahéller sakerhetsdatabladet

Tillverkare: Chrono-log Corp

Postadress: 2 West Park Road
Havertown, PA 19083

Land: USA

Telefon 610-853-1130

E-post: chronolog@chronolog.com

Distributor: Triolab AB

Bifrostgatan 30
431 44 MoIndal

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

1.4 Telefonnummer fér nddsituationer

| nédlage ring 112 (Begar 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
Akut toxicitet (Kategori 1), H300

2.2 Markningsuppgifter

Méarkning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 CLP

Faropiktogram
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S

Signalord Fara

Faroangivelser
H300 Dadligt vid fortaring.

Skyddsangivelser

P264 Tvatta handerna grundligt efter anvandning.

P270 At inte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten.

P301+P330+P331+P310 VID FORTARING: Skolj munnen. Framkalla INTE krékning. Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

P405 Forvaras inlast.

P501 Innehallet/behallaren lamnas till insamlingsstalle for farligt eller specialavfall, i
enlighet med lokal, regional, nationell och/eller internationell reglering.

Kompletterande faroinformation

Innehaller: Epinefrin bitartrat salt

2.3 Andra faror

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

Blandningen innehaller inte amnen 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 3. Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

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

Farliga komponenter |Format CAS-nr REACH-regnr Halt % | Klassificering
EG-nr Indexnr
Epinefrin bitartrat salt Lyofiliserad 51-42-3 - 1,7 Acute Tox. 1, H300
injektionsflaska |200-097-1 |-
Epinefrin bitartrat salt Rekonstituerad |51-42-3 - 0,3 Acute Tox. 1; H300
5,0 ml véatska 200-097-1 |-

Denna tabell visar endast farliga ingredienser dar en CLP-klassificering redan finns tillgénglig. For fullstandig
ordalydelse av H-angivelser och andra férkortningar, se AVSNITT 16.
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AVSNITT 4. Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Generell: Ra&dgor med en lakare. Visa detta sakerhetsdatablad for den narvarande
lakaren.
Inandning: Vid inandning, flytta personen till frisk luft. Om det blir svart att andas, stk

omedelbar sjukvard och ge konstgjord andning. R&dg6r med en lakare.

Hudkontakt: Tvéatta omedelbart huden med tval och rikliga mangder vatten. Radgor med en
lakare.
Ogonkontakt: Skolj med rikliga mangder rent vatten i minst 15 minuter. Om irritation

kvarstar, sok lakare.

Fortaring: Skélj munnen med vatten forutsatt att personen ar vid medvetande. S6k
omedelbar sjukvard. Konsultera en lakare eller giftcentral.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda

Ingen information tillgénglig.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs

Behandla symptomatiskt. Uppsok lakare och visa detta sékerhetsdatablad.

AVSNITT 5. Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel: Vatten, alkoholbestandigt skum, CO2, kemisk brandsléckare.
Olampliga slackmedel: Vattenstrale.

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Farliga forbranningsprodukter: Koloxider, kvaveoxider (NOXx).

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Vid brandbekdmpning skall Iampliga skyddsklader och sjalvférsdrjande andningsapparat anvandas.

AVSNITT 6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

6.1.1 For icke-insatspersonal
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Skyddsutrustning: Utéva lampliga forsiktighetsatgarder for att minimera direktkontakt med hud eller 6gon och
forhindra inandning av angor — Bar personlig skyddsutrustning (PPE) sdsom handskar och skyddsglaségon.

Nodsituationer: Anvand andningsskydd, undvik dammbildning och undvik att andas in angor, damm, dimma

eller gas. Sakerstall tillracklig ventilation och evakuera personal till sakra omraden.

6.1.2 For raddningspersonal

Personlig skyddsutrustning for forsta hjalpen-personal rekommenderas.

6.2 Miljoskyddsatgarder

Forhindra ytterligare lackage eller spill om det &ar sakert att gora det och lat inte produkten komma ut i
avloppet.

6.3 Metoder och material fér inneslutning och sanering

6.3.1 For inneslutning: Spill bér inneslutas med absorberande material for att férhindra kontaminering av
avlopp och vattendrag.

6.3.2 For sanering: Samla upp och ordna bortskaffande utan att skapa damm. Anvéand adsorberande material
och tvétta spillplatsen for dekontaminering efter materialupptagning. Avfall frn spill ska kasseras i enlighet
med lokala foreskrifter.

6.3.3 Annan information: Spillt material kan géra att ytorna blir hala, ta bort spill omedelbart.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Se Avsnitt 8 och 13.

AVSNITT 7. Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering

7.1.1. Rekommendationer: Undvik inandning. Undvik kontakt med 6gon, hud och klader. Endast for IVD-
anvandning. Inte for medicinskt bruk. FORTAR INTE. Minska utslappet av amne till miljon genom att undvika
spill. For forsiktighetsatgarder se avsnitt 2.2.

7.1.2. Allméan yrkeshygien: At, drick eller rok inte i arbetsomradena. Tvétta handerna efter anvandning. Ta av
skyddsutrustning innan du besdker stallen dar mat fortars.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvara sékert i originalférpackningen. Forvaringsvillkor enligt produktetikett. Férvaras vid (2—8°C). For
forvaringsforhallanden efter beredning, se produktens bruksanvisning. Produkten &r kanslig for ljus.

7.3 Specifik slutanvandning

Anvand i enlighet med produktinstruktionerna for anvandning som tillhandahalls i satsen. Endast for in vitro-
diagnostik vid blodplattsaggregationstestning.
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AVSNITT 8. Begransning av exponering/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Innehaller inga amnen med yrkeshygieniska gransvarden.

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

Arbeta i val ventilerat utrymme. Mekanisk ventilation och punktutsug kan behévas.

8.2.2 Personlig skyddsutrustning

At, drick eller rok inte under hanteringen. Tvétta handerna efter anvandning. Anvand hudkram for att motverka
uttorkning av huden.

8.2.2.1 Ogonskydd

Anvand skyddsglasdgon. Anvand utrustning for 6gonskydd testad och godkand enligt [lampliga statliga
standarder sdsom EN 166(EU).

8.2.2.2 Handskydd

Hantera med handskar. Handskar maste inspekteras fére anvandning for att sakerstalla gott skick. Anvand
lamplig teknik for att ta bort handskar (utan att réra handskarnas yttre yta) for att undvika hudkontakt med
denna produkt. Kassera kontaminerade handskar efter anvandning i enlighet med god laboratoriepraxis och
gallande lagar. Tvatta handerna och torka. De valda skyddshandskarna maste uppfylla specifikationerna i EU-
direktiv 89/686/EEC och standarden EN 374 harledd fran det.

Full kontakt, exempel fran ravarukemisk leverantor:
Material: Nitrilgummi

Minsta lagertjocklek: 0,11 mm

Genombrottstid 480 min.

Stankkontakt, exempel fran ravarukemisk leverantor:
Material: Nitrilgummi

Minsta lagertjocklek: 0,11 mm

Genombrottstid 480 min.

Ovrigt hudskydd

Bar laboratorierock/arbetsrock eller forklade i linje med skyddsutrustning pa den specifika arbetsplatsen.
8.2.2.3 Andningsskydd

Bar ansiktsmask for att forhindra inandning av damm/anga.
8.2.2.4 Termisk fara

Ingen information tillganglig.

8.2.3 Begransning av miljdexponering

Se Avsnitt 6.2.
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AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

a Fysikaliskt tillstand Lyofiliserad: Vit kompakt frystorkad
kaka som finns vid botten av flaskan.
Inrymt i en barnstensfargad 6 ml
glasflaska med vit frystorrpropp och
vaddfri skruvforslutningslock.
Efter beredning — klar farglds 16sning.

b Farg Farglos/vit

c Lukt/lukttroskel Luktfri

d Smaltpunkt/fryspunkt Smaltpunkt: 155°C

e Initial kokpunkt och kokpunktsintervall Inga tillgangliga data

f Brandfarlighet Inga tillgangliga data

g Nedre och 6évre explosionsgrans Inga tillgangliga data

h Flampunkt Inga tillgdngliga data

i Sjalvantandningstemperatur. Inga tillgangliga data

i Sonderdelningstemperatur Inga tillgangliga data

Kk pH-varde 74

I Kinematisk viskositet Inga tillgangliga data

m Loslighet Inga tillgangliga data

n Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten Inga tillgangliga data

o] Angtryck Inga tillgangliga data

p Densitet och/eller relativ densitet Inga tillgangliga data

q Relativ angdensitet Inga tillgangliga data

r Partikelegenskaper Inga tillgdngliga data

9.2 Annan information

Vattenloslig.

9.2.1 Information om faroklasser for fysisk fara

Inga applicerbara data.

9.2.2 Andra sakerhetskarakteristiska

Inga applicerbara data.

AVSNITT 10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen information tillganglig.

10.2 Kemisk stabilitet

Produkten &r stabil vid normala férhallanden och rekommenderad anvandning.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Ingen information tillgénglig.
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10.4 Forhallanden som ska undvikas
Ingen information tillganglig.

10.5 Ofdrenliga material

Baser, oxidationsmedel, jarn- och jarnsalter, koppar.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Inga kénda farliga nedbrytningsprodukter.

AVSNITT 11. Toxikologisk information

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

Inga toxikologiska tester har utforts pa produkten.

Klassificering enligt GHS (1272/2008/EC, CLP)
Akut toxicitet:

Fratandefirriterande p& huden:

Allvarlig 6gonskada/égonirritation:

Luftvags- hudsensibilisering:

Mutagenitet i kdnsceller:

Cancerogenitet: IARC:

Reproduktionstoxicitet:
Reproduktionstoxicitet:

Manliga effekter:

Sammanfattning av utvarderingen av
CMR-egenskaperna:

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering:

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering:

Fara vid aspiration:

Daodligt vid fortaring.

Ingen data tillganglig.

Ingen data tillganglig.

Ingen data tillganglig.

Mus, andra celltyper, DNA-hamning.

Ingen komponent i denna produkt som finns i nivaer
storre an eller lika med 0,1 % identifieras som
sannolikt, mdjlig eller bekraftad cancerframkallande
hos manniskor av IARC.

Laboratorieférsok har visat teratogena effekter.
Mus — subkutan

Spermatogenes (inklusive generiskt material,
spermiemorfologi, motilitet och antal).

Inga data tillgangliga.
Inandning — Kan orsaka irritation i luftvéagarna.
Ingen data tillganglig.

Ingen data tillganglig.
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11.2 Information om andra faror

Ytterligare information: RTECS:DO3500000
Laboratorieforsok pa djur har visat fetotoxiska resultat; hjartklappning, skakningar, svaghet och huvudvark.

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 forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens férordning (EU)
2018/605.

AVSNITT 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Inga toxikologiska tester har utforts p& produkten.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Ingen information tillgénglig.

12.3 Bioackumuleringsforméaga

Ingen information tillganglig.

12.4 Rorligheten i jord

Ingen information tillganglig.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmning

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

12.6 Hormonstérande egenskaper

Blandningen innehaller inte amnen i 2 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.

12.7 Andra skadliga effekter

Ekologiska data av den fullstandiga produkten saknas. Dessa toxdata tillhandahalls av rdamnestillverkarna.
Anvand i enlighet med god klinisk hygienpraxis; undvika spridning av produkten i miljon.

AVSNITT 13. Avfallshantering

13.1 Avfallshehandlingsmetoder

Hanteras i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG. Tillagg om SCIP databas, artikel
9(1) och 9(2), direktiv (EU) 2018/851, och galler framst produkter som innehaller SHVC, med specifika
instruktioner vid avfallshantering.
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Hanteras aven i enlighet med nationella, lokala lagar och foreskrifter; Avfallsférordningen (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 innehéllande produktrester och som inte ar dropptorra ska hanteras som farligt avfall och
avyttras val tillslutna. Avlagsna till ett godkéant avfallsdeponeringsstélle enligt lokala avfallsforeskrifter.

Rekommenderad EWC-kod
18 02 02* Avfall dar det stalls sarskilda krav pa insamling och bortskaffande pa grund av smittofara och som
enligt 2 kap. 3 8 ska anses vara farligt avfall.

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 -
ICAQ/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 -
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14.7 Bulktransporter till sjoss enligt IMO:s instrument

Ej tillampbar

AVSNITT 15. Gallande foreskrifter

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

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och forpackning 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 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/.

Seveso lIl: Europaparlamentets och radets direktiv 2012/18/EU

om atgarder for att forebygga och begransa faran for allvarliga

olyckshandelser dar farliga amnen ingar: AKUT TOXICITET
Europakommissionens EU 2020/878 angaende tillagg i REACH appendix 1.

Arbetsmiljoverkets 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).

15.2 Kemikaliesakerhetsbedémning

For denna produkt har ingen kemikaliesakerhetsbedémning utférts.

AVSNITT 16. Annan information

Uppdateringar av detta sdkerhetsdatablad.

Oversattning har gjorts fran amerikanskt siakerhetsdatablad (06/2018, v. 2) till svenska.
Tillagg av skyddsangivelser i avsnitt 2.2.

Forklaring till forkortningar i avsnitt 3.

Acute Tox. 1 Akut toxicitet (Kategori 1)
H300 Daodligt vid fortaring.
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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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