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Sakerhetsdatablad
enligt férordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 01.07.2019 Version: 3 Omarbetad: 01.07.2019

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

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: Lumipulse G Total Tau Calibrators set
Calibrators CAL1, CAL2, CAL3
- 1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads
fran
Far inte anvandas i ndgot annat syfte an de som namns nedan.
- Amnets anvandning / tillredningen Laboratoriebruk. For produktbruk, se bipacksedeln.

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad
- Tillverkare/leverantor:

Fujirebio INC.

2-1-1 Nishishinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo 163-0410, Japan

Tel: +81-3-6279-0899 Fax: +81-3-6279-0299

E-mail: fri-info@miraca.com

- Omrade dar upplysningar kan inhamtas:
European Representative :
Fujirebio Europe N.V.
Tel: +32-9-329.13.29
Fax: +32-9-329.19.11
E-mail: hse@fujirebio.com

- 1.4 Telefonnummer for nddsituationer:
FUJIREBIO INC. (Japan) Global Sales Department
Tel: +81-3-6279-0899
Mon - Fri 9:00am to 5:30pm (JST)
FUJIREBIO EUROPE
Technologiepark 6, 9052 Gent, Belgium
Tel: +32-9-329-13-29
Mon - Fri  9:00am to 5:30pm

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av damnet eller blandningen
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008

GHSO07

Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- 2.2 Markningsuppgifter
- Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Produkten &r klassificerad och markt enligt CLP-férordningen.
- Faropiktogram

GHSO07

- Signalord Varning

- Riskbestammande komponenter for etikettering:
reaktionsblandning av: 5-klor-2-metyl-4- isotiazolin-3-on [EG-nr 247-500-7] och 2- metyl-2H-isotiazol-3-on
[EG-nr 220-239- 6] (3:1)

- Faroangivelser
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
(Fortséttning pa sida 2)
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- Skyddsangivelser
P273 Undvik utslapp till miljon.
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvéatta med mycket vatten och tval.
P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P362+P364 Ta av nedsténkta klader och tvétta dem innan de anvénds igen.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
- PBT: Ej anvandbar.
- VPvB: Ej anvandbar.

AVSNITT 3: Sammanséttning/information om bestandsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar

- Beskrivning: Preparat
- Farliga ingredienser:
CAS: 145224-94-8 |4-morpholineethanesulfonic acid, monohydrate <2,5%
EINECS: 224-632-3|<3> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |
CAS: 55965-84-9  |reaktionsblandning av: 5-klor-2-metyl-4- isotiazolin-3-on [EG-nr| 20,0025-<0,025%
247-500-7] och 2- metyl-2H-isotiazol-3-on [EG-nr 220-239- 6] (3:

Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 2, H310; Acute Tox. 2, H330;
Skin Corr. 1C, H314; Eye Dam. 1, H318; &> Aquatic Acute 1,

H400; Aquatic Chronic 1, H410; 1> Skin Sens. 1A, H317

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
- Allmanna hanvisningar: Kladesplagg som férorenats med produkten skall omedelbart avlagsnas.
-Vid inandning: Tillférsel av friskluft, vid besvar kontakta lékare.
- Vid kontakt med huden:
Tvéatta omedelbart med vatten och tval och spola darefter noggrant.
Om hudirritation kvarstar, kontakta lakare.
- Vid kontakt med 6gonen:
Spola 6gonen 6ppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvar kvarstar, kontakta lakare.
- Vid fortaring: Framkalla ej krékning, tillkalla omedelbart lakarhjélp.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt krévs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

- 5.1 Slackmedel

- Lampliga slackningsmedel:
CO2, slackningspulver eller spridd vattenstrale. Storre brander skall bekdmpas med spridd vattenstrale.
Anpassa brandbekampningsatgarderna till omgivningen.

- 5.2 Séarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal

- Speciell skyddsutrustning: Inga speciella atgarder kravs.

sE—
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AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer Erfordras ej.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder: Hindra produkten fran att tranga ner i avloppsnatet eller vattendrag.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:

Sug upp flytande bestandsdelar med vatskebindande material.

Omhénderta fororenat material som avfall enligt punkt 13.
- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Information betraffande séker hantering se kapitel 7.

Information betréaffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.

Information betraffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering Se sektion 8 (Begransning av exponeringen/personligt skydd).

- 7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
- Lagring:
- Krav pa lagerutrymmen och behallare:
Forvaras i sluten originalférpackning pa en torr plats med god ventilation.
- Hanvisningar betraffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Respektera forfallodatum och extra instruktioner som uppges i den bifogade informationen.
- 7.3 Specifik slutanvandning Laboratoriebruk.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- Ytterligare hanvisningar betraffande utformning av tekniska anlaggningar:
Inga dévriga uppgifter, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bor dvervakas:
Produkten innehaller inga relevanta mangder av amnen med arbetsplatsrelaterade gransvarden som skall
Overvakas.

- 8.2 Begransning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allmanna skydds- och hygienatgarder:
Sedvanliga forsiktighetsatgarder vid hantering av kemikalier skall iakttas.
- Andningsskydd: Erfordras ej vid god rumsventilation.
- Handskydd: B&r skyddshandskar som skydd mot kemiska risker i enlighet med EN 420 och EN 374-1.
- Handskmaterial Handskar av latex, nitritgummi samt PVC far anvandas.
- Handskmaterialets penetreringstid
Eftersom produkten &r ett preparat som bestar av olika amnen kan ingen specifik information ges om
genomtraningstider.
Exakt penetrationstid faststéalls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd: Bar skyddsglasogon som skydd mot kemikaliestank i enlighet med EN 166.
- Kroppsskydd: Bér en laboratoriumrock som skydd mot kemikaliesank i enlighet med EN 340 och EN 369.
- Begransning och dévervakning av miljéexponering.
Uppmarksamma géllande lokala och nationella miljoféreskrifter.

sE—
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AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allmanna uppgifter

- Utseende:
Form: Frystorkade (Calibrator)
Farg: Vit

- Lukt: Luktfri

- Lukttroskel: Ej bestamd.

- pH-vérde: 6,0-8,0

Efter rekonstitution

- Tillstandsandring
Smaltpunkt/fryspunkt: Ej bestamd.
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestamd.

- Flampunkt: Ej tillamplig.
- Brandfarlighet (fast form, gas): Amnet r ej antandbart.
- Sénderfallstemperatur: Ej bestamd.
- Sjélvantdndningstemperatur: Ej bestamd.
- Explosiva egenskaper: Produkten &r ej explosiv.
- Explosionsgrénser:
Nedre: Ej bestamd.
Ovre: Ej bestamd.
- Angtryck: Ej bestamd.
- Densitet: Ej bestamd.
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej bestamd.
- Avdunstningshastighet: Ej bestamd.
- Loslighet i / blandbarhet med
Vatten: Loslig.
- Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestamd.
- Viskositet:
Dynamisk: Ej bestamd.
Kinematisk: Ej bestamd.
- Losningsmedelhalt:
Organiska lésningsmedel: 0,0%
Andel av fasta partiklar: 3.7%
- 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- Termisk sénderdelning / forhallanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid andamalsenlig anvandning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kanda.

- 10.4 Forhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.5 Oférenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

SE —
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AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Primar retningseffekt:
- Fratande/irriterande pa huden

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/6gonirritation

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftvags-/hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i kdnsceller

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

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

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

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration

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

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsférmaga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rérlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Ytterligare ekologiska héanvisningar:
- Allmanna hanvisningar:
Undvik spridning i omgivningen.
Skadlig fér vattenorganismer
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddémningen
- PBT: Ej anvandbar.
- VPvB: Ej anvandbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:
Innehallet avfallshanteras enligt lokala / regionala/ nationella/ internationella foreskrifter.

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Behallaren avfallshanteras enligt lokala/regionala/nationella/internationalla foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer -
- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar

(Fortsattning pa sida 6)
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- 14.2 Officiell transportbendmning
-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar

- 14.3 Faroklass for transport
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror: Ej anvandbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga 11 till Marpol 73/78

och IBC-koden Ej anvéandbar.
- UN ""Model Regulation*': Utgar

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nér det galler sékerhet, hélsa och milj6é

- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga &mnen - BILAGA I Inga bestandsdelar &r listade.

- Forordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVII Villkor: 3

- 15.2 Kemikaliesakerhetsbedémning: En kemikaliesdkerhetshedémning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

De uppgifter som presenteras i dessa dokument tillnandahalls i god tro och enligt var aktuella kdnnedom. Vi
tar inte pa oss ansvaret for féljderna om produkten anvands for andra tillampningar an de som avses. Det ar
anvandarens ansvar att under hanteringen, férvaringen och bruket av produkten félja alla foreskrifter
angaende skydd av personer och miljo.

- Relevanta fraser
H301 Giftigt vid fortaring.
H310 Dadligt vid hudkontakt.
H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H330 Dadligt vid inandning.
H335 Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008
Blandningens klassificering ar baserad pa berakningsmetoder med utgdngspunkt i produktuppgifter enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008.
- Kommentarer : Gransvérdena i sektion 8 géller endast for Sverige.

- Forkortningar och akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
(Fortséttning pa sida 7)
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Acute Tox. 3: Akut toxicitet — Kategori 3
Acute Tox. 2: Akut toxicitet — Kategori 2
Skin Corr. 1C: Fratande eller irriterande pa huden — Kategori 1C
Skin Irrit. 2: Fratande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye Dam. 1: Allvarlig 6gonskada eller dgonirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Allvarlig 6gonskada eller égonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1A: Hudsensibilisering — Kategori 1A
STOT SE 3: Specifik organtoxicitet (enstaka exponering) — Kategori 3
Aquatic Acute 1: Farligt for vattenmiljon - akut fara — Kategori 1
Aguatic Chronic 1: Farligt fér vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 1
Aquatic Chronic 3: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 3

- * Data andrade gentemot féregaende version
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