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SAKERHETSDATABLAD

pureNA® Cell-Free DNA
ATRIOLAB> Isolation Kit

Sékerhetsdatabladet &r i enlighet med Kommissionens forordning (EU) 2020/878 av den 18 juni 2020 om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkédnnande och
begrénsning av kemikalier (Reach)

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

Utgivningsdatum 18.05.2022

1.1. Produktbeteckning

Produktnamn pureNA® Cell-Free DNA Isolation Kit
Artikelnr. CFDNA-50

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

Anvéndningsomrade Reagens for in vitro-diagnostik
Endast for yrkesmassigt bruk

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller siakerhetsdatablad

Foretagsnamn Entrogen, Inc.
Postadress 20950 Warner Center Ln Ste B
Postnr. CA 91367

Postort Woodland Hills
Land USA

Telefon +1 818-716-1070
Webbadress www.entrogen.com
Distributor

Foretagsnamn Triolab AB
Postadress Bifrostgatan 30
Postnr. 431 44

Postort MolIndal
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Land
Telefon

E-post
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Sverige
031-817231

jiezzah.lindahl@triolab.se

1.4. Telefonnummer for nodsituationer

Nodtelefon

Telefon: 112
Beskrivning: begar Giftinformation

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt (EC) No
1272/2008 [CLP / GHS]

Amnets / blandningens farliga
egenskaper

2.2. Markningsuppgifter
Faropiktogram (CLP)

3

Sammansittning pa etiketten
Signalord

Faroangivelser

Skyddsangivelser

Kompletterande méarkning

2.3. Andra faror

Acute Tox. 4; H302
Acute Tox. 4; H312
Acute Tox. 4; H332
Eye Dam. 1; H318

Aquatic Chronic 3; H412

Skadligt vid fortaring, hudkontakt och inandning.
Orsakar allvarliga 6gonskador.
Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Guanidintiocyanat, tert-Oktylfenolpolyetenglykol
Fara

H302 + H312 + H332 Skadligt vid fértaring, hudkontakt eller inandning.
H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

P273 Undvik utslapp till miljon.

P280 Anvand skyddshandskar / skyddsklader / 6gonskydd / ansiktsskydd.
P301+P312 VID FORTARING: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller likare
om du mar daligt.

P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. P310
Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.

EUH 032 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.
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PBT / vPvB

Andra faror

Sida3av12

Blandningen uppfyller inte gallande kriterier for PBT (persistent,
bioackumulerande och toxisk) eller vPvB (mycket persistent och mycket
bioackumulerande).

Inga dmnen i avsnitt 3.2 finns pa ECHA:s lista 6ver bedomningar av
hormonstérande dmnen.

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

3.2. Blandningar

Amne Identifiering Klassificering Innehall Noteringar
Guanidintiocyanat CAS-nr.: 593-84-0 Acute tox. 4; H302, 30-60%
EG-nr.: 209-812-1 H312,H332
Aquatic Chronic 3;
H412
EUH 032
tert-Oktylfenolpolyetenglykol CAS-nr.: 9002-93-1 Acute tox. 4; H302 10-20 %

Eye Dam. 1; H318

Natriumazid CAS-nr.: 26628-22-8 Acute tox. 2; H300; 0,02 % 2
EG-nr.: 247-852-1 Aquatic Acute 1; H400;
Indexnr.: 011-004-00-7  M-faktor 1;

2Amne med hygieniskt gransvérde

Beskrivning av blandningen

Amne, kommentar

Agquatic Chronic 1;
H410; M-faktor 1;

Kit med 4 delar.

Del Magnetic Bead Solution innehaller 4% silikabelagda magnetiska nanopartiklar
med okand toxicitet.

Del Elution Buffer innehéller inga faroklassificerade &mnen.

Se avsnitt 16 for forklaring av faroangivelser (H).

AVSNITT 4: Atgirder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmant
Inandning

Hudkontakt

Ogonkontakt

Nodtelefon: se avsnitt 1.4. Vid medvetsloshet eller allvarliga fall, ring 112.
Frisk luft, varme och vila. Kontakta |dkare om besvar kvarstar.

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

Viktigt! Skolj genast med vatten i minst 15 minuter. Tag ut ev. kontaktlinser. Vid
langre tids skoljning, anvand ljummet vatten for att undvika skador pa 6gat.
Transport till lakare. Fortséatt skolja under transporten.
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Fortéring Skélj munnen. Drick rikligt med vatten. Framkalla INTE krakning. Vid obehag,
kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Akuta symptom och effekter Ogonkontakt: Fratande. Ger stark sveda och smarta.
Hudkontakt: Farligt vid hudkontakt.
Inandning: Farligt vid inandning.
Fortaring: Farligt vid fortéring.

4.3 Beskrivning av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som

eventuellt kravs

Medicinsk behandling Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel Alla vanliga brandsldckningsmedel kan anvindas. Viljes med avseende pé
material i omgivningen.

Olampliga brandslackningsmedel  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 begransade till: Kolmonoxid (CO). Koldioxid (CO2).
Kvaveoxider (NOx). Svavelgaser (SOx). Vatecyanid (HCN).

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Personlig skyddsutrustning Brandmén som utsétts for rokgaser/nedbrytningsprodukter, skall anvénda
godkéanda insatsklader och andningsapparat.

Andra upplysningar Fopackningar i narheten av brand flyttas snarast eller kyls med vattenstrale.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Allménna atgérder Sorj for tillrdcklig ventilation.

Personliga skyddsatgérder Anvand personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8).

6.2. Miljoskyddsatgarder

Miljoskyddsétgéarder Férhindra utslapp till avlopp, vattendrag och mark.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Sanera Spill tas upp med inert absorberande material. Férslag pa inerta material: sand,
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kiselgur eller universalbindare. Mindre spill kan torkas bort med en fuktig trasa.
Samlas upp i for andamalet avsedda behéllare och skickas som farligt avfall i
Overensstammelse med 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 tillracklig ventilation. Arbeta om mdjligt i dragskap.
Undvik kontakt med hud och 6gon.
Anvand skyddsutrustning enligt avsnitt 8.
Far ej blandas med syror.

Skyddsatgarder

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

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Lagring Forvaras i tattsluten originalforpackning och pa val ventilerad plats.
Lagras enligt bruksanvisning pa etiketten. Forvaras i skydd for ljus.

Forhallanden for saker lagring

Anvisningar angéende samlagring  Forvaras atskilt fran: Syror. 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
Natriumazid CAS-nr.: 26628-22-8 Nivagransvarde (NGV) : 0,1
mg/m?

Korttidsgransvarde (KGV)
Varde: 0,3 mg/m?

Kontrollparametrar, kommentar Referenser (lagar/forordningar): Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allménna rad
om hygieniska gransvarden, "Hygieniska gransvarden", AFS 2018:1.
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8.2 Begransning av exponeringen

Sakerhetsatgarder for att forhindra exponering

Tekniska atgarder som syftar till
att forhindra exponering

Ogon- / ansiktsskydd
Lampligt ogonskydd

Ytterligare 6gonskyddsatgarder

Hanvisning till relevanta
standarder

Handskydd

Lampliga handskar
Lampliga material

Genombrottstid

Tjocklek av handskmaterial

Ytterligare handskyddsatgarder

Hanvisning till relevanta
standarder

Hudskydd
Lamplig skyddsdrakt
Ytterligare hud skyddsatgarder

Andningsskydd
Andningsskydd, allméant

All hantering skall ske i val ventilerat utrymme.

Personlig skyddsutrustning skall vara CE-mérkt och bor véljas i samrad med
leverantoren av sadan utrustning. Rekommenderad skyddsutrustning och
angivna standarder ar vagledande. 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.

Anvand tattslutande skyddsglasogon eller ansiktsskarm.

Mojlighet till 6gonspolning skall finnas pa arbetsplatsen. Antingen en fast
ogonskoljsanordning kopplad till dricksvattennatet (tempererat vatten onskvart)
eller en portabel anordning av engangstyp (spolflaska).

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

Anvand handskar som ar lampliga for arbetet.
T.ex. Polyvinylklorid (PVC). Viton (fluorgummi). Neopren.

Varde: 480 min
Kommentarer: Standardvarde for en arbetsdag.

Vérde: > 0,3 mm
Kommentarer: Handsktjocklek skall tas fram i samarbete med leverantéren av
handskar.

Handskar far endast anvéndas pa rena och torra hander.

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

Anvand labrock eller andra lampliga skyddsklader.

Noddusch bor finnas pa arbetsplatsen.

Andningsskydd behévs inte under normala anvéandningsforhallanden.

Begransning av miljoexponeringen

Begransning av
miljoexponeringen

Forhindra utslapp till avlopp, vattendrag och mark.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper
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9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysisk form

Farg

Lukt

Luktgrans

pH

Smaltpunkt / smaltpunktsintervall
Kokpunkt/kokpunktsintervall
Flampunkt
Avdunstningshastighet
Brandfarlighet
Explosionsgrans

Angtryck

Angdensitet

Densitet

Loslighet

Fordelningskoefficient: n-oktanol/
vatten

Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
Viskositet

Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

9.2. Annan information

Se kitets intruktioner.

Data saknas.

Data saknas.

Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:

Kommentarer:

Inte relevant.

Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:
Kommentarer:

Kommentarer:

Kommentarer:
Kommentarer:

Kommentarer:

Ej explosiv.

Ej oxiderande.

Andra fysiska och kemiska egenskaper

Fysikaliska och kemiska
egenskaper

Inga ytterligare uppgifter tillgangliga.

9.2.2 Andra sakerhetskarakteristika

Kommentarer

Data saknas.

Data saknas.
Data saknas.
Data saknas.
Data saknas.
Inte relevant.

Data saknas.

Inte relevant.
Data saknas.
Data saknas.
Data saknas.
Data saknas.

Inte relevant.

Inte relevant.
Data saknas.

Data saknas.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

Inga kdnda reaktivitetsrisker relaterade till denna produkt.
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Stabilitet Stabil vid normala temperaturer och rekommenderad anvandning.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Risken for farliga reaktioner Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Forhallanden som skall undvikas Data saknas.

10.5. Oforenliga material

Material som skall undvikas Syror.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Farliga sonderdelningsprodukter  |nga vid normala férhallanden. Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra. Se dven
avsnitt 5.2.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet Testad effekt: LD50
Exponeringsvéag: Oral
Varde: 593 mg/kg
Art: Ratta
Kommentarer: Guanidiniumtiocyanat (Litteraturvarde)

Testad effekt: LD50

Varde: 300 mg/kg

Art: Mus

Kommentarer: Guanidiniumtiocyanat (Litteraturvarde)

Testad effekt: LD50

Exponeringsvéag: Oral

Varde: 1800 mg/kg

Art: Ratta

Kommentarer: tert-Oktylfenolpolyetenglykol

Testad effekt: LD50

Exponeringsvag: Dermal

Varde: 8000 mg/kg

Art: Kanin

Kommentarer: tert-Oktylfenolpolyetenglykol

Ovriga upplysningar om hilsofara

Utvérdering av akut toxicitet, Skadligt vid fortaring, hudkontakt och inandning.
klassificering

Utvérdering av fratande / Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara
irriterande pa hud, klassificering uppfyllda.
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Utvardering av 6gonskada eller
ogonirritation, klassificering

Utvardering av
luftvagssensibilisering,
klassificering

Utvardering av hudsensibilisering,
klassificering

Utvardering av mutagenitet i
konsceller, klassificering

Utvardering av cancerogenitet,
klassificering

Utvardering av
reproduktionstoxicitet,
klassificering

Utvardering av specifik
organtoxicitet - enstaka
exponering, klassificering

Utvardering av specifik
organtoxicitet - upprepad
exponering, klassificering

Utvardering av fara vid aspiration,
klassificering

Symtom pa exponering
| fall av fortaring

I fall av hudkontakt

| fall av inandning

| fall av 6gonkontakt

Orsakar allvarliga 6gonskador.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara
uppfyllda.

Fortaring av produkten kan férorsaka obehag.
Kan orsaka latt irritation.
Inga kdnda.

Kemikalien &r fratande pa 6gonen och kan orsaka permanenta skador. Symtom
som stark sveda, tarflode, rodnad och dimsyn kan férekomma. | svéra fall, finns
det risk for skador pa synen/blindhet.

11.2 Information om andra faror

Hormonstorande egenskaper

Inga dmnen i avsnitt 3.2 finns pad ECHA:s lista 6ver bedomningar av
hormonstorande amnen.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Ekotoxicitet

Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Beskrivning/utvardering av
persistens och nedbrytbarhet

Data saknas.
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12.3 Bioackumuleringsformaga

Kommentarer till bioackumulering  Guanidiniumtiocyanat:
Log Pow: -1,63
12.4 Rorligheti jord

Rorlighet Data saknas.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

Resultat av PBT- och Blandningen uppfyller inte géllande kriterier for PBT (persistent,
vPvB-bedémning bioackumulerande och toxisk) eller vPvB (mycket persistent och mycket
bioackumulerande).

12.6 Hormonstorande egenskaper

Hormonstorande egenskaper Inga dmnen i avsnitt 3.2 finns pa ECHA:s lista 6ver bedomningar av
hormonstérande dmnen.

12.7 Andra skadliga effekter

Ytterligare ekologisk information  Data saknas.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Lampliga metoder for Far inte hallas ut i avloppet.

avfallshantering for produkten Omhandertas som farligt avfall av godkénd entreprenér. Koden for farligt avfall
(EWC-kod) ar véagledande. Anvandaren maste sjalv ange riktig EWC-kod om
anvandningsomradet avviker.

Lampliga metoder for Ej rengjorda férpackningar Idmnas som farligt avfall.

avfallshantering for Tomda och rengjorda férpackningar kan lamnas for &tervinning.
forpackningen

EWC-kod EWC-kod: 160506 Laboratoriekemikalier som bestar av eller som innehéller

farliga @mnen, dven blandningar av laboratoriekemikalier
Klassificerad som farligt avfall: Ja

EWC Férpackning EWC-kod: 150110 Férpackningar som innehaller rester av eller som &r fororenade
av farliga @mnen
Klassificerad som farligt avfall: Ja

AVSNITT 14: Transportinformation

Farligt gods Nej

14.1. UN-nummer

Kommentarer Inte relevant.
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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

Sida11av12

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @amnet eller blandningen nar det galler sdakerhet, halsa

och miljo

Restriktioner for kemikalien enligt |ngen.
bilaga XVII till Reach

Nanomaterial Ja

Referenser (lagar/férordningar) Foérordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av

amnen och blandningar (CLP-férordningen) med senare &ndringar.

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

kemikalier (REACH) med senare &@ndringar.

Avfallsforordning (2020:614) med senare andringar.

Lag (2006:263) om transport av farligt gods, med senare &ndringar.
Forordning (EG) nr 2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (IVDR)

15.2 Kemikaliesakerhetshedomning

En Kemikaliesdkerhetsbedémning  Nej
har utforts

AVSNITT 16: Annan information

Leverant6rens anmarkningar Informationen i detta dokument skall finnas tillgénglig for alla som hanterar
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Lista over relevanta
Faroangivelser/H-fraser (i avsnitt
2 och 3)

Hanvisningar till viktiga
litteraturreferenser och datakallor

Anvanda forkortningar och
akronymer

Version

Utarbetat av

produkten.

EUH 032 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

H300 Dodligt vid fortéring.

H302 Skadligt vid fortaring.

H312 Skadligt vid hudkontakt.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H332 Skadligt vid inandning.

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Sakerhetsdatablad fran leverantor daterat: 06.11.2020

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

LD50: Letal dos, den dos som fororsakar att 50% av populationen dor

Log Pow: Fordelningskoefficient: n-oktanol / vatten

1

Kiwa Technical Consulting AB v/ Milvi Rohtla
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