QUANTA Lite® aPS/PT IgG ELISA
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878
ECO: 595309

SDS066708835

Omarbetning datum: 2025-05-12 Utgava: 6.0

werfen

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

1.1. Produktbeteckning

Produktens form : Blandning

Produktnamn : QUANTA Lite® aPS/PT 1gG ELISA
Produktkod : 708835

Produktgrupp o Kit

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

1.2.1. Relevanta identifierade anvandningar

Anvandning av amnet eller beredningen : Anvéandning som laboratoriereagens

1.2.2. Anvandningar som det avrads fran

Rekommenderad begransning av anvéndningen . Inga laboratorietillampningar.

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet

Tillverkare Australisk sponsor

Inova Diagnostics, Inc. Werfen Australia Pty Ltd

9900 Old Grove Road 59-61 Dickson Avenue
92131-1638 San Diego, CA Artarmon , NSW 2064

USA Australia

T (858) 586-9900 (6:30 am to 4:00 pm PST, Monday — Friday) T +61 2 9098 0200 / 1300 369 132
www.werfen.com http://au.werfen.com/
EU-importor

Instrumentation Laboratory SpA
Viale Monza 338

Milano

Italia

infosds@mail.ilww.it
1.4. Telefonnummer fér noédsituationer

Telefonnummer for nddsituationer : USA & Canada: 1-215-207-0061
International: +44 (0) 3700 492 795

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP]

Komponenter CLP classification

HPR Stop Solution Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319

Inte klassificerat

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och héalso- och miljoeffekter

Sa vitt vi vet utgor inte denna produkt ndgon specifik fara forutsatt att god arbetshygien och goda sakerhetsrutiner rader.
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QUANTA Lite® aPS/PT IgG ELISA
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

2.2. Markningsuppgifter

Kanneteckning enligt forordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Komponenter Piktogram Signalord |Faroangivelser Skyddsangivelser Extra fraser
HPR Stop Solution Varning H315 - Irriterar huden. P264 - Tvétta hander, underarmar och | EUH210 -
H319 - Orsakar allvarlig ansikte grundligt efter anvandning. Sakerhetsdatabla
ogonirritation. P280 - Anvand d finns att

skyddshandskar/skyddsklader/6gonsky | rekvirera.
dd/ansiktsskydd/horselskydd.
P302+P352 - VID HUDKONTAKT:
Tvatta med mycket vatten.
P305+P351+P338 - VID KONTAKT
MED OGONEN: Skdlj forsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt
att skolja.

P321 - Sarskild behandling (se
kompletterande forsta hjalpen-
anvisningar pa etiketten).

P332+P313 - Vid hudirritation: S6k
lakarhjéalp.

P337+P313 - Vid bestdende
dgonirritation: SOk lakarhjalp.
P362+P364 - Ta av nedsténkta klader
och tvétta dem innan de anvands igen.

2.3. Andra faror

Innehaller inga PBT- och/eller vPvB-amnen 2 0,1% utvarderade i enlighet med REACH bilaga Xl

Blandningen innehaller inte &amnen som ingdr i listan som upprattats i enlighet med artikel 59.1 i REACH for att ha hormonstérande egenskaper eller

identifieras inte ha hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller

Kommissionens forordning (EU) 2018/605 i en koncentration pa 0,1 % eller hogre

Annan information : Serum som anvandes i beredningen av denna produkt har testats med metoder som &r
godkanda av FDA och befanns vara icke-reaktivt for forekomst av hepatit B-ytantigen
(HBsAg), antikropp mot humant immunbristvirus (HIV) och hepatit C-virus (HCV). Inga
kanda testmetoder kan erbjuda fullstédndig garanti att ingen forekomst av hepatit B-virus,
HIV, HCV eller andra smittsamma &mnen foreligger. Hantera dessa kontroller och alla
patientprover vid biosakerhetsniva 2 som rekommenderas i Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, Centers for Disease Control and Prevention/National Institutes of
Health, femte utgdvan, 2009.

AVSNITT 3: Sammanséattning/information om bestandsdelar

3.1. Amnen
Ej tillamplig

3.2. Blandningar

Namn Kemiskt namn CAS nr % CLP classification
0
EC nr
HRP Stop Solution (508509) Acute Tox. 1
. ' 7664-93-9 (Inhalatlon:anga), H330
sulfuric acid 231-639-5 <2 Skin Corr. 1, H314
Eye Dam. 1, H318
Aquatic Chronic 2, H411

Denna blandning innehaller inget amne som maste tas upp i enlighet med REACH-kriterierna i avsnitt 3.2, Bilaga Il
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QUANTA Lite® aPS/PT IgG ELISA
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Forsta hjéalpen efter inandning . Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas.
Forsta hjalpen efter hudkontakt . Tvétta huden med mycket vatten.

Forsta hjéalpen efter kontakt med 6gonen . Skélj 6gonen med vatten i sédkerhetssyfte.

Forsta hjalpen efter fortaring . Vid obehag, kontakta giftinformationscentral eller lakare.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare information tillgénglig
4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt kravs

Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel . Vattenspray. Torrt pulver. Skum. koldioxid.
5.2. Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Farliga sdnderdelningsprodukter . Risk for utveckling av giftig rok.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Skydd under brandbek&mpning . Forsok inte vidta atgarder utan lamplig skyddsutrustning. Sjalvférsorjande andningsapparat
(SCBA). Heltackande skyddsklader.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

6.1.1. For annan personal @n raddningspersonal

Planeringar fér nodfall . Ventilera spillomradet.

6.1.2. For raddningspersonal

Skyddsutrustning . Forsok inte vidta atgarder utan lamplig skyddsutrustning. Fér mer information, se avsnitt 8:
"Begransning av exponering/personligt skydd".

6.2. Miljoskyddsatgarder
Undvik utslapp till miljon.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Rengoéringsmetoder : Ta upp vétskespill i absorberande material.
Annan information . L&mna material och fasta rester till en auktoriserad anlaggning.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

For mer information, se avsnitt 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering

Skyddsatgarder for saker hantering . Se till att ventilationen &r god pa arbetsplatsen. Anvand personlig skyddsutrustning.
Atgarder betraffande hygien . Atinte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten. Tvétta alltid handerna efter all
hantering.
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QUANTA Lite® aPS/PT IgG ELISA
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell ofdrenlighet

Lagringsvillkor . Forvaras pa vl ventilerad plats. Férvaras svalt.
Lagringstemperatur 1 2-8°C

7.3. Specifik slutanvandning

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

8.1.1 Nationella gransvarden for exponering pa arbetsplatsen och biologiska gransvarden
Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.2. Rekommenderade 6vervakningsforfaranden

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.3. Det bildas luftféroreningar
Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.4. DNEL och PNEC

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.1.5. control banding (kontroll av kemikaliehantering)

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.2. Begransning av exponeringen

8.2.1. Lampliga tekniska kontrollatgarder

Lampliga tekniska kontrollatgarder:
Se till att ventilationen &r god pa arbetsplatsen.

8.2.2. Personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning symbol(er):

8.2.2.1. Ogonskydd och ansiktsskydd

Skyddsglasdgon:
Skyddsglasdgon

8.2.2.2. Hudskydd

Hudskydd:
Lampliga skyddsklader skall anvandas

Handskydd:
Skyddshandskar

8.2.2.3. Andningsskydd

Andningsskydd:
Vid otillracklig ventilation skall Iamplig andningsutrustning anvandas

8.2.2.4. Termisk fara
Ingen ytterligare information tillgénglig
8.2.3. Begransning av miljoexponeringen

Begrénsning av miljdexponeringen:
Undvik utslapp till miljon.
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QUANTA Lite® aPS/PT IgG ELISA
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 &ndrad genom férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand . Vatska
Farg : Olika farger.
Utseende 1 Vatska.
Lukt  Luktfri.
Lukttréskeln : Ej tillganglig
Smaltpunkt : Ej tillamplig
Fryspunkt : Ejtillganglig
Kokpunkt : Ej tillganglig
Brandfarlighet : Ej brandfarlig.
Nedre explosionsgrans : Ejtillganglig
Ovre explosionsgrans . Ej tillgéanglig
Flampunkt . Ej tillganglig
Sjalvantandningstemperatur . Ej tillganglig
Sonderdelningstemperatur . Ej tillganglig
pH-véarde . Ej tillganglig
Viskositet, kinematisk . Ej tillganglig
Loslighet . Ej tillganglig
Fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Log . Ej tillganglig
Kow)

Angtryck . Ejtillganglig
Angtryck vid 50°C . Ejtillganglig
Densitet . Ej tillganglig
Relativ densitet . Ej tillganglig
Relativ &ngdensitet vid 20°C . Ej tillganglig
Partikelegenskaper . Ej tillamplig

9.2.1. Information om faroklasser for fysisk fara
Ingen ytterligare information tillgénglig

9.2.2. Andra sakerhetskarakteristika

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

Produkten &r icke-reaktiv under normala villkor for anvéndning, férvaring och transport.

Stabil under normala forhallanden.

Inga farliga reaktioner k&anda under normala anvandningsférhallanden.

Inga under rekommenderade lagrings- och hanteringsférhallanden (se avsnitt 7).

Ingen ytterligare information tillgénglig

Inga farliga sénderdelningsprodukter bér bildas under normala lagrings- och anvandningsférhallanden.

©
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QUANTA Lite® aPS/PT IgG ELISA
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 &ndrad genom férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 11: Toxikologisk information

Akut toxicitet (oral) . Inte klassificerat

Akut toxicitet (dermal) . Inte klassificerat

Akut toxicitet (inhalation) : Inte klassificerat

Okéand akut toxicitet (CLP) - SDS . 8,48% av blandningen bestar av en eller flera bestandsdelar med ok&nt akut toxicitet
(Dermal)

8,32% av blandningen bestar av en eller flera bestandsdelar med okant akut toxicitet
(Inandning (Damm/Dimmar))

Fratande/irriterande pa huden . Inte klassificerat
Allvarlig 6gonskada/égonirritation : Inte klassificerat
Luftvags-/hudsensibilisering : Inte klassificerat
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

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 12: Ekologisk information

Ekologi - allmén . Produkten anses inte skadlig for vattenlevande organismer och inte heller orsaka langvariga
skadliga effekter pa miljon.

Farligt for vattenmiljon, omedelbara (akuta) effekter : Inte klassificerat

Farligt for vattenmiljon, fordrojda (kroniska) effekter : Inte klassificerat

QUANTA Lite® aPS/PT IgG ELISA

Persistens och nedbrytbarhet I Inte snabbt nedbrytbart

Ingen ytterligare information tillgénglig

Ingen ytterligare information tillgéanglig

Ingen ytterligare information tillgénglig

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

©
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QUANTA Lite® aPS/PT IgG ELISA
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Avfallsbehandlingsmetoder . Lamna innehallet/behallaren i enlighet med godkand avfallsinsamlares
sorteringsanvisningar.

AVSNITT 14: Transportinformation

| enlighet med ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-nummer eller id-nummer

Ej tillamplig ‘ j tillamplig ‘ Ej tillamplig ‘ j tillamplig ‘ Ej tillamplig

14.2. Officiell transportbenamning

j tillamplig ‘ Ej tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig

14.3. Faroklass for transport

j tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig ‘ Ej tillamplig

14.4. Férpackningsgrupp

j tillamplig ‘ Ej tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig

14.5. Miljofaror

j tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig ‘ j tillamplig

Ingen ytterligare information tillgénglig

14.6. Sarskilda skyddséatgarder
Vagtransport

Ej tillamplig

Sjotransport

Ej tillamplig

Flygtransport

Ej tillamplig

Insjotransport

Ej tillamplig

Jarnvagstransport

Ej tillamplig

14.7. Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

Ej tillamplig

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen néar det géller sékerhet, héalsa och miljo

15.1.1. EU-foreskrifter

REACH-bilaga XVII (begransningsvillkor)
Innehaller inga &mnen listade i REACH bilaga XVII (restriktionsvillkor)

REACH-bilaga XIV (tillstandsférteckningen)
Innehaller inga &mnen listade i REACH bilaga XIV (auktorisationslista)
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QUANTA Lite® aPS/PT IgG ELISA
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

REACH-kandidatlista (SVHC)
Innehaller inga &mnen listade p4 REACH-kandidatlistan

PIC-férordning (EU 649/2012, tidigare informerat samtycke)
Innehaller inga &mnen upptagna pa PIC-listan (férordning EU 649/2012 om export och import av farliga kemikalier)

POP-férordning (EU 2019/1021, langlivade organiska féroreningar)
Innehaller inga &mnen som &r upptagna i POP-listan (férordning (EG) nr 2019/1021 om persistenta organiska féroreningar)

Forordningen om @mnen som bryter ned ozonskiktet (EU 1005/2009)
Innehaller inga &mnen som &r upptagna pa listan éver ozonnedbrytning (forordning EU 2024/590 om @&mnen som bryter ned ozonskiktet)

Radets forordning (EG) for kontroll av produkter med dubbla anvandningsomraden

Innehaller inga &mnen som omfattas av RADETS FORORDNING (EG) for kontroll av produkter med dubbla anvandningsomréden

Forordning om sprangamnesprekursorer (EU 2019/1148)

Innehaller &mnen som &r upptagna i listan 6ver sprangamnesprekursorer (férordning EU 2019/1148 om utslappande p& marknaden och
anvandning av sprangamnesprekursorer)

Se https://home-affairs.ec.europa.eu/policies/internal-security/counter-terrorism-and-radicalisation/protection/legislation-chemicals-used-home-
made-explosives_en

Forordning om narkotikaprekursorer (EG 273/2004)

Innehaller amnen som finns upptagna pa listan éver narkotikaprekursorer (forordning EG 273/2004 om tillverkning och utslappande pa marknaden
av vissa &mnen som anvands vid olaglig tillverkning av narkotika och psykotropa &mnen)

15.1.2. Nationella féreskrifter

Tyskland

Luftkvalitetskontroll (TA Luft)

Kategori Klass Tillampligt den Lokalt namn Max. massflode Max.
masskoncentratio
n

15.2. Kemikaliesékerhetsbedémning

Ingen kemikaliesdkerhetsbeddmning har utforts

AVSNITT 16: Annan information

Forkortningar och akronymer:

ADN Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa inre vattenvagar
ADR Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vég

ATE Uppskattning av akut toxicitet

BCF Biokoncentrationsfaktor

BLV (biologiskt Biologiskt gréansvéarde

gransvarde)

Biokemisk Biokemisk syreforbrukning (BOD)

syreforbrukning (BOD)

Kemiska syreforbrukning | Kemiskt syrebehov (COD)

(COD)

DMEL Harledd minimal effektniva

DNEL Harledd nolleffektniva

EC nr Europeiska gemenskapens nummer
EC50 Genomsnittlig effektiv koncentration
Engelska Europeisk standard
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QUANTA Lite® aPS/PT IgG ELISA

Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Forkortningar och akronymer:

IARC Internationella centret fér cancerforskning

IATA Internationella lufttransportsammanslutningen

IMDG Internationella regler for sjétransport av farligt gods

LC50 Dadlig koncentration for 50 % av en testpopulation

LD50 Dodlig dos for 50% av en testpopulation (dodlig mediandos)
LOAEL Lagsta observerade effektniva

NOAEC Koncentration dar ingen skadlig effekt observeras

NOAEL Niva dar ingen skadlig effekt observeras

NOEC Nolleffektkoncentration

OECD Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
OEL Yrkeshygieniskt gransvarde

PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne

PNEC Uppskattad nolleffektkoncentration

RID Regelverket for internationell transport av farligt gods pa jarnvag
SDS Sékerhetsdatablad

STP Avloppsreningsverk

ThOD Teoretisk syreférbrukning (BThO)

TLM Median toleransgrans

VOC Flyktiga organiska féreningar

CAS nr CAS-nummer (Chemical Abstract Service, CAS)

N.O.S (Inte specificerat
pa annat satt)

Inte specificerat pa annat satt

vPvB Mycket l&nglivat och mycket bioackumulerande amne
ED Hormonstérande amne
Klassificeringen éverensstammer med : ATP 12

Safety Data Sheet (SDS), EU- KIT

Inova Diagnostics, Inc. tillhandahaller informationen som finns hari i god tro men har inga synpunkter gallande dess omfattning eller exakthet. Detta

dokument ar endast avsett som en riktlinje for lamplig forsiktighetshantering av materialet av lampligt utbildad personal som anvander denna
produkt. Enskilda personer som far informationen méaste gora en oberoende bedémning for att faststalla dess lamplighet for ett specifikt andamal.
Inova Diagnostics, Inc. har inga synpunkter eller garantier, varken uttryckliga eller underfoérstadda, inklusive utan begransning nagra garantier for

sdljbarhet, anpassning for ett specifikt andamal med hansyn till informationen héri eller produkten for vilken informationen galler. Inova Diagnostics,

Inc. ansvarar darfor inte for nagra ansprak, forluster eller skador till foljd av anvandning av eller tillit till denna information.

QUANTA Lite &r ett registrerat varumérke som tillhér Inova Diagnostics Inc.
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