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

LC-HLAB27Direct-LP

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

1.1 Produktbeteckning

Materialnamn:

LC-HLAB27Direct-LP

LAMP Human HLA-B27 direct detection KIT

LC-HLAB27Direct-
Ctrl-

control (H20 PCR)

(Fyliningsvolym: 36 uL)

Referens Reagensnamn Reagenser Volym Korkfarg
LC- 1. Lysis Buffer 2 ror pa 12000 pL Gul
HLAB27Direct- | LC-HLAB27Direct- (Pafyliningsvolym:
LP-24 LB 14000 pL)
2. MasterMix 1 rér pa 480 pL Himmelsbla
LC-HLAB27Direct- | (Primers/Probes/Buffer/ | (Fyliningsvolym: 520
RB dNTPs/Enzyme) pL)
3. HLAB27direct 1 rér p& 30 pL Roéd
LC-HLAB27Direct- | Positive control (Fyliningsvolym: 36 pL)
Ctrl+
4, HLAB27direct Negative | 1 ror pa 30 uL Gron
LC-HLAB27Direct- | control (H20 PCR) (Fyllningsvolym: 36 pL)
Ctrl-
Referens Reagensnamn Reagenser Volym Korkférg
LC- 2. MasterMix 2 ror pa 960 L Himmelsbla
HLAB27Direct- | LC-HLAB27Direct- | (Primers/Probes/Buffer/ | (Fyllningsvolym: 1040
LP-96 RB dNTPs/Enzyme) pL)
3. HLAB27direct 1 rér pa 30 pL Rod
LC-HLAB27Direct- | Positive control (Fyllningsvolym: 36 pL)
Ctrl+
4 HLAB27direct Negative | 1 ror pa 30 uL Gron

| LC-HLAB27Direct-LP-96 finns det ingen lysisbuffertkomponent. Lysisbufferten som anvands for att

kunna utfora testet ska bestéllas separat under referensen LC-LB-250 (Lysis Buffer — 250 ml).

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

ifran:

Avsedd anvandning:

Genotypning
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1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatabladet

Tillverkare: LaCAR MDx technologies SA

Postadress: LaCAR MDx technologies, Liége Science Park
Rue des Chasseurs Ardennais,10
4031 Liege

Land: Belgien

Telefon +32 4 287 39 44

Epost: customer@Ilacar-mdx.com

Distributor: Triolab AB

Postadress: Bifrostgatan 30
431 44 MéIndal

Land: Sverige

Telefon: +46 (0)31 81 72 00

Epost: info@triolab.se

1.4 Telefonnummer fér nddsituationer

I nbdlage ring 112 (Begér 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

Irriterande pa huden (Kategori 2), H315
Irriterar dgonen (Kategori 2), H319

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

Faropiktogram

Signalord Varning

Faroangivelser

H315 Irriterar huden.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Skyddsangivelser

P264 Tvétta hander, underarmar och ansikte grundligt efter anvandning.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket tval och vatten.
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P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skl forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

P332+P313 Vid hudirritation: Sk lakarhjalp.
P337+P313 Vid bestadende Ggonirritation: Sok lakarhjalp.
P362 Nedsténkta klader tas av och tvéattas innan de anvands igen.

Kompletterande faroinformation

Innehaller: Kaliumhydroxid 1,64%

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

Blandningen innehaller inte &mnen 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.

AVSNITT 3. Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

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

Farliga komponenter | CAS-nr REACH-regnr Halt % Klassificering
EG-nr Indexnr

Kaliumhydroxid 1310-58-3 |01-2119487136-33 |1,64 Acute Tox. 4; H302
215-181-3 | 019-002-00-8 Skin Corr. 1A; H314

Specifika koncentrationsgrénser

Kaliumhydroxid 1310-58-3 |01-2119487136-33 |1,64 Eye Irrit. 2; H319: 0,5 % < C
215-181-3 |019-002-00-8 <2%

Skin Corr. 1A; H314: C25 %
Skin Corr. 1B; H314: 2 % < C
<5%
Skin Irrit. 2; H315:0,5% < C
<2%

Beskrivning: LC-HLAB27Direct-LB innehaller kaliumhydroxid KOH
CAS nr 1310-58-3 / EC nr 215-181-3

Enligt EG-férordningen nr 1272/2008 om markning och klassificering av farliga material behéver endast LC-
HLAB27Direct-LB fran LaCAR LC-HLAB27Direct-LP-satsen markas som farlig. Ingen annan komponent i LC-
HLAB27Direct-LP-satsen innehaller kemiska material i en koncentration som kraver speciell markning och
forsiktighet.

Anda maéste allt material som tillhandahalls med LC-HLAB27Direct-LP-kit (listad ovan) hanteras med lampliga
forsiktighetsatgarder och god praxis som kravs i ett laboratorium.

Denna tabell visar endast farliga ingredienser dar en CLP- klassificering redan finns tillganglig. For fullstdndig
ordalydelse av H-angivelser och andra férkortningar, se AVSNITT 16.
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AVSNITT 4. Atgéarder vid férsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Generell: Ring Giftinformationscentralen for rad om behandling. Kontakta lakare i
oséakra fall. Se till att den medicinska personalen & medveten om
materialet/materialen inblandade och vidtar forsiktighetsatgarder for att
skydda sig sjalva.

Inandning: Flytta till frisk luft. Sok lakarvard om nagot obehag uppstar.

Hudkontakt: Tvétta kontaktytor med tval och vatten. Sok lakarvard om
irritation utvecklas eller kvarstar.

Ogonkontakt: Skélj omedelbart 5gonen med mycket vatten i minst 15 minuter.
Om irritation uppstar, sok medicinsk hjalp.

Fortaring: Skélj munnen noggrant med vatten och ge stora mangder mjolk
eller vatten, om personen ar vid medvetande. Ge aldrig nagot i munnen till en
medvetslos person. Sok lakarhjalp om obehag
fortsétter.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda

Ingen information tillganglig.

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

Behandla symptomatiskt. Uppsok lakare och visa detta sakerhetsdatablad.

AVSNITT 5. Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel: Anvand brandslackningsmedel lampliga fér omgivande material.
Olampliga slackmedel: Inga restriktioner kanda.

5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medféra

Produkten &r inte brandfarlig.

Farliga forbranningsprodukter: Inga k&nda.

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Vid brandbekampning skall lampliga skyddsklader och andningsapparat anvandas. Kyl behallare utsatta for
brand med vattendimma.

AVSNITT 6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp
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6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgéarder vid nédsituationer

Undvik inandning och kontakt med hud och 6gon. Forvaras atskilt fran antandningskallor. Soérj for god
ventilation. Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (lampliga skyddsklader, skyddshandskar samt
skyddsglasogon eller ansiktsskydd).

6.2 Miljoskyddsatgarder

Far ej slappas ut i avloppet/vattenmiljé/grundvattnet.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Forhindra ytterligare lackage eller spill om det ar sékert att gora det. Stoppa materialflodet om det ar sakert att
gora det. Skolj utslappsplatsen rikligt med rinnande vatten och skolj bort i avioppet om det ar tillatet, eller
absorbera med torkpapper och slang i en behallare for avfall, ventilera omradet for att fa kvarvarande angor
att forsvinna. Hall aldrig tillbaka spill till originalbehallare for ateranvandning. Hantera det upptagna materialet
enligt gallande avfallsforeskrifter.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Se Avsnitt 8 och 13.

AVSNITT 7. Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for séaker hantering

Far endast anvandas i val ventilerade omraden. Undvik inandning och kontakt med hud eller 6gon. Anvand
godkanda sakerhetshandskar. Folj god laboratoriehygienpraxis. Kontakta lakare vid besvar. Tvatta handerna
fére pauser och vid arbetets slut. Anvand hudsalva i férebyggande syfte.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvaras endast i originalférpackning.

7.3 Specifik slutanvandning

Se identifierade anvandningar i Avsnitt 1.2.

AVSNITT 8. Begransning av exponering/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen

Galler for Sverige. Uppgifter fran AFS 2018:1 med tillagg.

Ingdende dmnen ppm mg/m3 | Intervall Kategori Anmaérkningar

Kaliumhydroxid 1 NGV
-inhalerbar fraktion
CAS 1310-58-3
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Kaliumhydroxid 2 KGV
-inhalerbar fraktion
CAS 1310-58-3

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 dragskap kan behdvas.

8.2.2 Personlig skyddsutrustning

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

8.2.2.1 Ogonskydd
Anvand skyddsglasdégon.
8.2.2.2 Handskydd

Anvand skyddshandskar vid hantering av I6sningar. Amnen som ingar i produkten har ingen effekt pa
handskarna. Att bara handskar ar framst for att férhindra kontaminering fran personal till produkten.

Handskar som anvéands av LaCAR har féljande egenskaper:
* Handskmaterial: Nitril

» Handsktjocklek (manschett): 0,09 mm

» Handsktjocklek (finger): 0,18 mm

Ovrigt hudskydd

Labbrock.

8.2.2.3 Andningsskydd

Ingen information tillganglig.

8.2.2.4 Termisk fara

Ej aktuellt.

8.2.3 Begransning av miljéexponering

Se Avsnitt 6.2.

AVSNITT 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

a | Fysikaliskt tillstand Vatska

b | Farg Anges per del i avsnitt 1.1
c Lukt/lukttroskel Inga tillgangliga data

d | Sméaltpunkt/fryspunkt Inga tillgangliga data
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Initial kokpunkt och kokpunktsintervall

Inga tillgangliga data

Brandfarlighet

Inga tillgangliga data

Nedre och dvre explosionsgréns

Inga tillgangliga data

Flampunkt

Inga tillgangliga data

Sjalvantandningstemperatur.

Inga tillgangliga data

Sonderdelningstemperatur

Inga tillgangliga data

pH-véarde Inga tillgangliga data
Kinematisk viskositet Inga tillgangliga data
Loslighet Inga tillgangliga data
Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten Inga tillgangliga data
Angtryck Inga tillgangliga data

Densitet och/eller relativ densitet

Inga tillgangliga data

Relativ angdensitet

Inga tillgangliga data

- |Q o ODB_X'_'_'IIQ_“(‘D

Partikelegenskaper

Inga tillgadngliga data

9.2 Annan information

Ingen information tillganglig.

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
Farlig polymerisation férekommer inte.
10.4 Foérhallanden som ska undvikas
Ingen information tillganglig.

10.5 Oférenliga material

Ingen information tillgénglig.

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter
Ingen information tillganglig.

Generellarekommendationer

Respektera utgangsdatumet och instruktionerna som medféljer satsen.

AVSNITT 11. Toxikologisk information
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11.1 Information om faroklasserna enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Inga toxikologiska tester har utforts pa produkten.
Produktens berédknade ATEora: >2000 mg/kg
Allméanna uppgifter om toxikologi

Se uppgifter nedan fér:  Kaliumhydroxid

Farliga komponenter |Vardetyp |Varde Exponer | Exponer |Art Metod
CAS-nr ingsvag |ingstid

Kaliumhydroxid LD50 > 273 mg/kg Oral Ratta

CAS

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

Malorgan:

Kroniska effekter:

Fratande/irriterande pa huden:

Allvarlig 6gonskada/6gonirritation:

Luftvags- hudsensibilisering:

Mutagenitet i kdnsceller:

Cancerogenitet:

Reproduktionstoxicitet:

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering:
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering:

Fara vid aspiration:

Inte klassificerat.

Ogon.

Inga andra specifika akuta eller kroniska halsoeffekter
noterade. Denna information ar baserad pa
kunskapslaget kring produkten i skrivande stund, den
ges i god tro och i informationssyfte av LaCAR MDx
technologies SA. LaCAR MDx technologies SA kan
inte under nagra omstéandigheter hallas ansvariga for
skador som uppstar vid anvandning eller hantering av
produkten.

Irriterar huden. Hudirritation innebér uppkomst av
reversibla skador pa huden efter applicering av ett
testimne i upp till 4 timmar.

Orsakar allvarlig dgonirritation. Ogonirritation innebér
uppkomsten av forandringar i 6gat efter applicering av
testamnet pa ogats framre yta, vilka ar helt reversibla
21 dagar efter applicering.

Inte klassificerat.
Inte klassificerat.
Inte klassificerat.
Inte klassificerat.
Inte klassificerat.
Inte klassificerat.

Inte klassificerat.
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11.2 Information om andra faror

Blandningen innehaller inte &mnen 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 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Produkten ar inte klassificerad som akut toxisk eller skadlig.

Farliga komponenter | Vardetyp |Varde Exponerings | Exponering | Art Metod

CAS-nr véag stid

Kaliumhydroxid A- Hudirritation Kanin | Kanintest

CAS 1310-58-3 koncentrationer med gasvav
mellan 0,5 % som tacker
och 2% kaliumhydrox
kaliumhydroxid id. (OECD
orsakar 2001)
hudirritation.

Kaliumhydroxid A- Ogonirritation Kanin | Kanintest

CAS 1310-58-3 koncentrationer med gasvav
mellan 0,5 % som téacker
och 2 % kaliumhydrox
kaliumhydroxid id. (OECD
orsakar 2001)
dgonirritation.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Ingen information tillganglig.

12.3 Bioackumuleringsférméaga

Ingen information tillgénglig.

12.4 Rorligheten i jord

Ingen information tillgénglig.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmning

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

12.6 Hormonstérande egenskaper

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.

Versionsdatum: 2023-07-03 Sida 9 (12)
Version nr: 1.0
Produktnamn: LC-HLAB27Direct-LP



12.7 Andra skadliga effekter

Ekologiska data av den fullstandiga produkten saknas. Dessa toxdata tillhandahalls av raamnestillverkarna.

AVSNITT 13. Avfallshantering

13.1 Avfallsbhehandlingsmetoder
Hanteras i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG.

Hanteras &ven i enlighet med nationella, lokala lagar och foreskrifter; Avfallsforordningen (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.

Eftersom tomda behallare kan innehalla produktrester, flj varningarna pa etiketten dven efter att behallaren
har tomts. Forpackningar innehallande produktrester och som inte ar dropptorra ska hanteras som farligt avfall
och avyttras val tillslutna. Avlagsna till ett godkant avfallsdeponeringsstélle enligt lokala avfallsforeskrifter.

Rekommenderad EWC-kod
150110 Forpackningar som innehaller rester av eller som ar fororenade av farliga amnen

AVSNITT 14. Transportinformation

Ej klassat som farligt gods.
14.1 UN-nummer

ADR -
RID -
IMDG -
ICAO/IATA -

14.2 Officiell transportbenamning

ADR -
RID -
IMDG -
ICAO/IATA -

14.3 Faroklass for transport

ADR -
Farlighetsnummer -
RID -
ADN -
IMDG -
ICAO/IATA -

14.4 Férpackningsgrupp
ADR -

RID -
IMDG -
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ICAO/IATA -

14.5 Miljofaror

ADR -

RID -

IMDG -
ICAOQO/IATA -

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder

Tunnelrestriktionskod -
Begransad mangd, ADR -

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 galler sékerhet, hélsa 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), inréattande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upph&vande 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/

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om hygieniska gransvarden och atgarder mot luftféroreningar. AFS 2018:1 med
tillagg (AFS 2020:6).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG.
Avfallsforordningen (SFS 2020:614).

15.2 Kemikaliesakerhetsbedémning

For denna produkt har ingen kemikaliesdkerhetsbedémning utférts.

AVSNITT 16. Annan information

Uppdateringar av detta sékerhetsdatablad.

Oversittning av engelskt sakerhetsdatablad (2022-07-25, version 3) har genomforts. Korrigering av
klassificering enligt harmoniserad klassning har gjorts i avsnitt 3.2. Tillagg av skyddsangivelser i avsnitt 2.2
och tillagg av ATE och LD50-varde i avsnitt 11 har gjorts.

Forklaring till férkortningar i avsnitt 3.

Acute Tox. 4 Akut toxicitet (Kategori 4)
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Skin Corr. 1A Fratande pa& huden (Kategori 1A)

Skin Irrit. 2 Irriterande pa huden (Kategori 2)

Eye Irrit 2 Allvarlig 6gonirritation (Kategori 2)

H302 Skadligt vid fortaring.

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
H315 Irriterar huden.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Forklaringar till férkortningar 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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