SAKERHETSDATABLAD MICROGENICS

Ingar i Thermo Fisher Scientific

AVSNITT 1 - NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538

Tel: +1 510 979 5000
Fax: +1 510 979 5002
E-post:

Telefonnummer for
nodsituationer (Chemtrec):

1-(800) 424-9300 (USA och Kanada)
1-(703) 527-3887 Internationellt
(mottagarbetalda samtal accepteras)
1-(202) 483-7616 Europa

techservice.mgc@thermofisher.com

Produktbeteckning

Synonymer

Handelsnamn
Kemikaliefamilj

Relevanta identifierade
anvindningsomraden for
amnet eller blandningen
samt anvindning som ej
rekommenderas

Obs!

Utfirdandedatum

CEDIA" CsA II assay - Powder reagents

100147 CEDIA® Cyclosporine PLUS - EA reagent, ED reagent
10016283 CEDIA® Cyclosporine PLUS - EA reagent, ED reagent

CEDIA® CsA I assay
Blandning

Sats for in vitro-diagnostik. Innehéller flera lyofiliserade pulverreagenser,
forpackade som separata flaskor.

Denna produkts/blandnings farmakologiska, toxikologiska och ekologiska
egenskaper har inte faststéllts fullt ut. Detta datablad kommer att uppdateras
nér ny information blir tillgdnglig.

23 april 2015

AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING

Klassificering av a&mnet
eller blandningen

Forordning (EG)
1272/2008 [GHS]

Direktiv 67/548/EEG
eller 1999/45/EG

Mirkningsuppgifter

Luftvéigssensibilisering — Kategori 1. Hudsensibilisering — Kategori 1. Toxicitet
1 vattenmiljo (kronisk) — Kategori 3. Blandningen &r dnnu inte fullstindigt testad.

Xn — R42 (luftvdgssens.), R43 (hudsens.), R52/53. Blandningen ar dnnu inte
fullsténdigt testad.
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AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING ...forts.

Faropiktogram
enligt CLP/GHS

Signalord enligt
CLP/GHS

Faroangivelser
enligt CLP/GHS

Skyddsangivelser
enligt CLP/GHS

Farosymbol/
farobeteckning enligt
EU-reglering

Risk-(R)-fras(er)

Skyddsanvisningar

Andra faror

Fara

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion. H334 — Kan orsaka allergi- eller
astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning. H412 — Skadliga
langtidseffekter for vattenlevande organismer. EUH032 — Utvecklar mycket
giftig gas vid kontakt med syra.

P261 — Undvik att andas in damm/dimma/éngor/sprej. P272 — Nedsténkta
arbetskldder far inte avldgsnas fran arbetsplatsen. P273 — Undvik utslapp i miljon.
P280 — Anvind skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. P285 — Anvind
andningsskydd vid otillrdcklig ventilation. P302 + P352 — Vid hudkontakt:

Tvitta med mycket tval och vatten. P304 + P341 — VID INANDNING: Vid
andningsbesvir, flytta personen till frisk Iuft och se till att han eller hon vilar i en
stdllning som underlattar andningen. P333 + P313 — Vid hudirritation eller utslag:
Sok ldkarhjalp. P342 + P311 — Vid besvir i luftvdgarna: Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare. P363 — Nedstankta klader

ska tvittas innan de anvinds igen. P501 — Innehallet/behallaren ldmnas till
avfallsanldggning enligt lokala/regionala/nationella/internationella bestimmelser.

Xn — Hélsoskadlig

R42/43 — Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt. R52/53 — Skadlig for
vattenorganismer, kan orsaka langsiktiga negativa effekter pa vattenmiljon
R32 — Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

S2 — Forvaras oatkomligt for barn. S23 — Inandas inte damm/dimma/angor/spre;.
S24 — Undvik kontakt med huden. S29 — Tom ej i avlopp. S37 — Anvind lampliga
skyddshandskar. S46 — Vid fortiaring kontakta genast ldkare och visa denna
forpackning eller etiketten. S50 — Blanda inte med syror. S63 — Vid olycksfall
via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och 4t vila.

Inga data som é&r specifika for blandningen har identifierats. Blandningen
innehaller bovint serumalbumin, som har forknippats med yrkesallergi. Materialet
ar producerat i enlighet med USDA och/eller CPMP/BWP/1230/98 (Vigledning
om minimering av risken for dverforing via medicinska produkter av agens for
spongiform encefalopati hos djur). Detta dr en kategori IV-produkt enligt
CPMP/BWP/1230/98: den innehéller inte och &r inte framstilld fran angivna
riskmaterial i kommissionens beslut 97/534/EG (eller senare tilldgg).
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AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING ...forts.

Andra faror ...forts.

Signalord enligt
amerikansk reglering

Farooversikt enligt
amerikansk reglering

Obs!

Eftersom blandningen innehéller ett protein kan den orsaka en allergisk hud- eller
luftvdgsreaktion (t.ex. potential att orsaka anafylaxi). P4 grund av den snabba
nedbrytningen av proteiner i mag-tarmkanalen ar sannolikheten liten for
systemiska effekter efter oavsiktlig fortiring pa arbetsplatsen.

Fara

Kan orsaka allergisk luftvdgsreaktion. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Kan ha
skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer. Blandningen &r &nnu inte
fullstandigt testad. Denna produkt innehéller bovint serumalbumin, som har
forknippats med yrkesallergi.

Denna blandning &r klassificerad som farlig enligt direktiv 1999/45/ EG,
forordning EG nr 1272/2008 (EU CLP) och tilldmpliga amerikanska foreskrifter.
De farmakologiska, toxikologiska och ekologiska egenskaperna for denna
blandning har inte faststéllts fullt ut. CLP-/GHS-klassificeringarna bygger

pa forordning (EG) 1272/2008. Farosymbol/farobeteckning, R-fraser och
skyddsfraser enligt EU-reglering bygger pa direktiv 1999/45/EG.

AVSNITT 3 - SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

Besténdsdel
Bovint serumalbumin

Tributylfosfat

Natriumazid

Obs!

CAS nr EINECS/ Halt EU- GHS-
ELINCS-nr klassificering  klassificering
9048-46-8 Ej tillampligt 55 % Haélsoskadlig — SS1: H317,
Xn: R42/R43 RS1: H334
126-73-8 204-800-2 <1,0% Halsoskadlig — ATO4: H302;

Xn: R20/22;  ATI4: H332;
R38; R40 SI2: H315;
Carc2: H351
26628-22-8 247-852-1 <1,0% Mycket giftig — ATO2: H300;
T+: R28, R32; AAl: H400,
N: R50/53 CAl: H410;
EUHO032

Ovan angivna ingredienser anses utgora en risk. Resterande komponenter &r
ofarliga och/eller forekommer i halter som understiger rapporterbara grinser.
Se avsnitt 16 for den fullstédndiga texten med EU- och GHS-klassificeringar.
EU-klassificeringen bygger pa direktiv 67/548/EEG och GHS-klassificeringen
bygger pa forordningen (EG) 1272/2008.

AVSNITT 4 - FORSTA HIALPEN-ATGARDER

Beskrivning av forsta
hjilpen-atgirder

Omedelbar medicinsk

behandling krivs

Ja
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AVSNITT 4 - FORSTA HIALPEN-ATGARDER ...forts.

Ogonkontakt Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar latt. Spola omedelbart 6gonen med
rikligt med vatten i minst 15 minuter. Om irritation uppstar eller kvarstar,
kontakta sjukvardspersonal och arbetsledare.

Hudkontakt Tvitta exponerad hud med tval och vatten och ta av kontaminerade kldder/skor.
Om irritation uppstar eller kvarstar, kontakta sjukvardspersonal och arbetsledare.

Inandning For omedelbart ut den exponerade personen i friska luften. Ge konstgjord andning
vid andningsstillestand. Ge syrgas vid andningssvarigheter. Kontakta omedelbart
sjukvardspersonal och arbetsledare.

Fortiring Kontakta omedelbart lékare vid fortéring. Framkalla inte krdkning annat &n pa
inrddan frén sjukvardspersonal. Ge ingenting att dricka annat &n pé inrddan fran
sjukvardspersonal. Ge aldrig ndgonting via munnen till en medvetslos person.
Kontakta sjukvérdspersonal och arbetsledare.

Skydd for personer som Se avsnitt 8 betrdffande rekommendationer om begrinsning av exponering/
ger forsta hjilpen personlig skyddsutrustning.

De viktigaste symtomen och Se avsnitt 2 och 11
effekterna, bade akuta och
fordrojda

Angivande av omedelbar  Medicinska tillstand som forvirras av exponering: Inget kint eller rapporterat.
medicinsk vard och sirskild Ge symtomatisk och understddjande behandling.

behandling som eventuellt

krivs

AVSNITT 5 - BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

Slickmedel Anvind spridd vattenstrale (dimma), skum-, pulver- eller koldioxidsléckare
beroende pa brandens utbredning och omgivande material.

Sirskilda faror som dmnet Ingen information har identifierats. Kan avge de giftiga rokgaserna kolmonoxid,

eller blandningen kan koldioxid och kvéveoxider.

medfora
Brandfarlighet/ Inga uppgifter om brandfarlighet eller explosivitet har identifierats. Hoga
explosivitet koncentrationer av luftburna, finférdelade, organiska partiklar kan potentiellt

explodera om de anténds.

RAd till brandbekimpnings- Vid brand i omgivningen: anvind lampligt slackmedel. Bar komplett
personal skyddskladsel och ett godkant, slutet andningssystem med &vertryck.
Sanera all utrustning efter anvéndning.
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AVSNITT 6 - ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP

Personliga skyddsatgérder,
skyddsutrustning och
atgirder vid nodsituationer

Miljoskyddsatgarder

Metoder och material for
inneslutning och sanering

Hiinvisning till
andra avsnitt

Vid spill eller utslépp: vidta lampliga &tgérder for att minimera exponeringen
genom att anvinda lamplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8). Sorj for
god ventilation i utrymmet.

Far ¢j hallas ut i avloppet. Undvik utslapp till miljon.

ROR INTE UPP DAMM. Omringa spillet eller pulvret med absorbenter och téck
med en fuktig trasa eller handduk for att minimera pulvrets kontakt med luften.
Tillsatt extra vétska sa att innehallet gar in i I6sningen. Fanga upp kvarvarande
spill med absorbenterna. Placera spilld produkt i en tittslutande behallare for
kassering i enlighet med géllande foreskrifter om avfallshantering (se avsnitt 13).
Sanera omradet tva ganger med ldmpligt 16sningsmedel (se avsnitt 9).

Se avsnitt 8 och 13 for mer information.

AVSNITT 7 - HANTERING OCH FORVARING

Forsiktighetsmatt for
siker hantering

Villkor for siker forvaring,
inklusive eventuella
oforenligheter

Specifik slutanvindning

Folj rekommendationerna for hantering av farmaceutiska medel (dvs. anvdndning
av tekniska kontroller och/eller personlig skyddsutrustning vid behov). Undvik
kontakt med 6gon, hud och andra slemhinnor. Tvétta grundligt efter hantering.
Undvik att inandas damm/dimma/spre;j.

Forvaras vid 2-8 °C i ett vdlventilerat utrymme pa avstand fran oforenliga
material. Hall behallaren upprétt och vil forsluten.

Ingen information har identifierats.

AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD

Kontrollparametrar/
griansvirden for exponering
pa arbetsplatsen
Sammanséttning
Bovint serumalbumin
Tributylfosfat

Utfardare Typ OEL

ACGIH TLV-TWA (8 timmar) 5 mg/m?
Osterrike, 8 timmar TWA 2,5 mg/m?; 0,2 ppm
Belgien,

Danmark,

Finland,

Frankrike,

Schweiz

Bulgarien 8 timmar TWA 5 mg/m?

Finland STEL 5 mg/m?3
Tyskland 8 timmar TWA (MAK) 11 mg/m? (1 ppm)
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD ...forts.

Kontrollparametrar/
grinsvirden for exponering
pa arbetsplatsen ...forts.

Sammansittning
Tributylfosfat

Natriumazid

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay, kombinerat SDS-dokument
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Utfdrdare
NIOSH

NIOSH

OSHA
Nederldnderna
Sverige
ACGIH,
Australien,
Belgien,
Bulgarien,
Cypern,
Estland,
Finland,
Frankrike,
Grekland,
Irland,
Italien,
Kroatien,
Lettland,
Litauen,
Malta,

Neder-ldnderna,

Polen,
Rumaénien,
Slovakien,
Slovenien,
Spanien,
Sverige,
Storbritannien,
Tjeckien,
Ungemn,

USA - Kalifornien OSHA,

Osterrike,
Nya Zeeland,
Portugal

Typ

IDLH (omedelbart
farlig for liv eller

hilsa)
REL - TWA
(8 timmar)

PEL-TWA (8 timmar)

MAC
8 timmar TWA
OEL-STEL

Tak

OEL
30 ppm

2,5 mg/m?
0,2 ppm
5 mg/m?
5 mg/m?
5 mg/m?
0,3 mg/m?

b

0,29 mg/m?
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD ...forts.

Kontrollparametrar/
grinsvirden for exponering
pa arbetsplatsen ...forts.

Sammansittning
Natriumazid

Exponering/tekniska
kontrollatgirder

Utfardare Typ OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m?
Australien,

Belgien,

Bulgarien,

Cypern,

Danmark,

Estland,

Finland,

Frankrike,

Grekland,

Irland,

Italien,

Kroatien,

Lettland,

Litauen,

Malta,

Neder-ldnderna,

Polen,

Rumaénien,

Slovakien,

Slovenien,

Spanien,

Sverige,

Storbritannien,

Tjeckien,

Ungern,

USA - Kalifornien OSHA,

Osterrike,

NIOSH, Tak 0,3 mg/m?
USA — Kalifornien OSHA

Tyskland OEL-STEL 0,4 mg/m?
Tyskland OEL-TWA 0,2 mg/m?

Val och anvéndning av inneslutningsanordningar och personlig skyddsutrustning
ska baseras pa en riskbedomning av exponeringspotentialen. Anvénd lokalt utsug
och/eller slutna processer pd dammgenerande platser. Det dr viktigt att placera
materialet 1 slutna materialoverforingssystem och bearbetningsutrymmen, med
begrénsad ppen hantering.
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD ...forts.

Andningsskydd

Handskydd

Hudskydd

Ogon-/ansiktsskydd

Begriinsning av
miljoexponering

Andra skyddsatgirder

Val av andningsskydd ska ldmpa sig for uppgiften och befintliga tekniska
kontrollatgéirders skyddsniva. Vid hantering for rutinméssiga uppgifter ska

ett godkéant och lampligt utprovat luftrenande andningsskydd med lampliga
HEPA-filter ge extra skydd baserat pa kidnda eller férutsebara begrinsningar hos
de befintliga tekniska kontrollatgdrderna. Anvénd ett batteridrivet luftrenande
andningsskydd forsett med lampliga HEPA-filter eller kombinationsfilter eller
andningsskydd med 6vertryck om det finns risk f6r okontrollerat utslapp, nar
exponeringsnivaerna inte dr kénda eller vid forhéllanden som innebdr att ett
samre andningsskydd kanske inte ger tillrackligt skydd.

Anvénd handskar av nitril eller annat ogenomtréngligt material vid risk
for hudkontakt. Dubbla handskar bor 6vervégas. Nar materialet 10ses eller
suspenderas i ett organiskt 16sningsmedel ska handskar som skyddar mot
losningsmedlet anvéndas.

Anviénd lampliga handskar, laboratorierock eller andra skyddande dverdragsklader
vid risk for hudkontakt. Vilj hudskydd utifran arbetsuppgiften, risken for
hudkontakt och de 16sningsmedel och reagens som anvénds.

Anvind skyddsglas6gon med sidoskydd, kemskyddsglasgon eller heltickande
ansiktsmask vid behov. Vilj skydd utifran arbetsuppgiften och risken for kontakt
med dgon eller ansikte. Station for 6gondusch ska finnas tillgdnglig.

Undvik utsldapp i miljon och anvénd slutna system i den man det dr mojligt.
Utslapp 1 luft och vatten ska ledas till lampliga anordningar for
fororeningskontroll. Eventuellt spill far inte slappas ut i avlopp. Vidta ldmpliga
och effektiva dtgarder for att forhindra utslépp eller spridning av kontaminering
och for att forhindra oavsiktlig kontakt med personal.

Tvitta handerna vid kontakt med denna produkt/blandning, sérskilt fore intag
av mat eller dryck eller rokning. Skyddsutrustning ska inte béras utanfor
arbetsutrymmet (t.ex. i allménna utrymmen eller utomhus). Sanera all
skyddsutrustning efter anvandning.

AVSNITT 9 - FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

Information om
grundliggande fysikaliska
och kemiska egenskaper

Utseende

Farg

Lukt

Lukttroskel

pH
Smiltpunkt/fryspunkt

Lyofiliserat pulver

Vitt till benvitt

Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.
Ej tillampligt

Ingen information har identifierats.
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AVSNITT 9 — FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER ...forts.

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Flampunkt
Avdunstningshastighet

Brandfarlighet
(fast form, gas)

Ovre/nedre
brinnbarhets- eller
explosionsgriinser

Angtryck
Angdensitet
Relativ densitet

Loslighet i vatten

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats
Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Loslighet i losningsmedel Ingen information har identifierats.

Fordelningskoefficient
(n-oktanol/vatten)

Sjalvantindnings-
temperatur

Sonderfallstemperatur

Viskositet

Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper
Ovrig information

Molekylvikt

Molekylformel

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Ej relevant (blandning)
Ej relevant (blandning)

AVSNITT 10 - STABILITET OCH REAKTIVITET

Reaktivitet

Kemisk stabilitet

Risk for farliga reaktioner

Natriumazid kan reagera med rorledningar som innehéller bly eller koppar och

bilda mycket explosiva metallazider.

Stabil vid forvaring enligt rekommendationer.

Forvintas ej.
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AVSNITT 10 - STABILITET OCH REAKTIVITET ...forts.

Forhallanden som ska
undvikas

Oforenliga material

Farliga
sonderdelningsprodukter

Undvik héga temperaturer.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

AVSNITT 11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION

Information om
toxikologiska effekter

Exponeringsvig

Akut toxicitet
Sammanséttning
Bovint serumalbumin
Tributylfosfat

Natriumazid

Irritation/fritning

Sensibilisering

Specifik organtoxicitet —
enstaka exponering

Specifik organtoxicitet —
upprepad exponering/
toxicitet vid upprepad
dosering

Reproduktionstoxicitet

Utvecklingstoxicitet

Gentoxicitet

Cancerogenicitet

Kan absorberas vid inandning, hudkontakt och fortéring.

Typ Vig Arter Dos

LDs Oral Rétta 1552 mg/kg

LCsg Inandning Rétta 28 000 mg/m?/1 tim
LDs Dermal Kanin > 3100 mg/kg

LDs Oral Ratta 27 mg/kg

LDy Oral Mus 27 mg/kg

LDs, Dermal Kanin 20 mg/kg

Inga studier har identifierats.

Inga studier har identifierats. Eftersom bovint serumalbumin (BSA) framstills av
animaliskt (frimmande) protein finns det risk for att materialet orsakar en allergisk
reaktion hos méinniskor. Exponering fér BSA pé arbetsplatsen har orsakat nagra
fall av allergisk sensibilisering hos anstdllda som hanterat detta material.

Inga studier har identifierats.

Inga studier har identifierats.

Inga studier har identifierats.

Inga studier har identifierats.

Inga studier har identifierats.

Tributylfosfat (TBP) administrerades i dieten till han- och honmoss vid
koncentrationer pa upp till 3 500 ppm under 18 manader. Overlevnad, kliniska
tecken och hematologiska parametrar paverkades inte av behandling vid
nagon dosniva. Initiala viktminskningar och signifikanta minskningar av
kroppsviktsokning intrdffade hos hanar och honor som fick den hégre dosen.
En signifikant, dosrelaterad 6kning av absolut och relativ levervikt sdgs hos
han- och honmoss som fick de tva hogsta doserna (1 000 och 3 500 ppm).

De hogsta doserna (1 000 och 3 500 ppm).
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AVSNITT 11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION ...forts.

Cancerogenicitet
...fortsdttning

Fara vid aspiration
Humana hilsodata

Ytterligare information

Forekomsten av hepatocellulédra adenom 6kade signifikant hos hanmoss

som behandlades med 3 500 ppm. Inga andra tumérer forknippas med
TBP-administrering i denna studie. NOEL for kronisk toxicitet var 150 ppm,

eller 28,9 mg/kg/dag for honor och 24,1 mg/kg/dag for hanar. Aven om rittor som
behandlades kroniskt med TBP har uppvisat hyperplasi i urinblasan och papillom
i urinblésan och 6vergangscellscarcinom, forekom inga fordndringar i urinblasan
som kunde tillskrivas TBP-administrering i denna musstudie. Ingen av
komponenterna i denna blandning som foreligger i en halt om minst 0,1 % har
listats som cancerogen av NTP, IARC, ACGIH eller OSHA.

Inga data tillgéngliga.
Se ”Avsnitt 2 — Andra risker”

De toxikologiska egenskaperna for denna blandning har inte faststéllts fullt ut.

AVSNITT 12 - EKOLOGISK INFORMATION

Toxicitet
Sammanséttning
Bovint serumalbumin
Tributylfosfat

Natriumazid

Ytterligare information om
toxicitet

Persistens och
nedbrytbarhet

Bioackumuleringsformaga
Rorlighet i jord

Resultat av PBT- och
vPvB-bedomningen

Andra skadliga effekter

Typ Arter Koncentration

LCs0 96 tim Carassius auratus 8,8 mg/L
(sotvattensfisk)

ECs¢/48 tim  Daphnia magna (vattenloppa) 3,6 mg/L

ECsy 72 tim Desmodesmus subspicatus 1,1 mg/L
(grona alger)

LCs50/96 tim  Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/1

LCs0/96 tim  Lepomis macrochirus 0,7 mg/1

LCs0/96 tim  Pimephales promelas 5,46 mg/1

Natriumazid &r giftigt for vattenlevande organismer och far inte tillatas att
ansamlas i rorledningar av metall eftersom dmnet kan bilda explosiva blandningar.

Inga data tillgidngliga.

Inga data tillgéngliga.
Inga data tillgidngliga.

Har ej utforts.

Inga data tillgéngliga.
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AVSNITT 12 - EKOLOGISK INFORMATION ... forts.

Obs!

Denna produkts/blandnings miljoegenskaper har inte undersokts fullt ut.
Ovanstéende data avser den aktiva ingrediensen och/eller andra ingredienser

i forekommande fall. Vid kassering ska hénsyn tas till att blandningen innehaller
natriumazid, &ven om halten dr lag. Utslépp till miljon ska undvikas.

AVSNITT 13 - AVFALLSHANTERING

Avfallsbehandlingsmetoder Anvéind produkt ska kasseras i enlighet med lokala, regionala och statliga

foreskrifter. Far ej spolas ut i avlopp eller i toaletten. Allt avfall som innehéller
materialet ska mérkas pa 1dmpligt sétt. Avfall omhéindertas i enlighet med statliga,
regionala och lokala riktlinjer, t.ex. godkénd forbranningsugn for kemikalieavfall.
Skoljvatten fran sanering av spill ska omhéndertas pa ett miljosékert sétt, t.ex. i
godként kommunalt reningsverk for avloppsvatten eller anldggning for behandling
av avloppsvatten pa plats.

AVSNITT 14 - TRANSPORTINFORMATION

Transport

UN-nummer

Officiell
transportbenimning

Faroklass for transport
och forpackningsgrupp

Miljofaror

Sirskilda
forsiktighetsatgérder
for anviandare

Baserat pé tillgingliga data dr denna produkt/blandning inte reglerad som
riskmaterial/farligt gods enligt EU ADR/RID, US DOT, Canada TDG,
IATA eller IMDG.

Har ej tilldelats.
Har ¢j tilldelats.

Har ej tilldelats.
Baserat pa tillgdngliga data dr denna produkt/blandning inte reglerad som

miljoskadlig eller vattenfororenande.

Blandningen &r dnnu inte fullstdndigt testad — undvik exponering.

Bulktransport enligt bilaga Ej relevant.

1I till MARPOL73/78 och
IBC-koden

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay, kombinerat SDS-dokument
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AVSNITT 15 - REGULATORISK INFORMATION

Foreskrifter/lagstiftning

om dmnet eller blandningen
nir det giller sikerhet,
hélsa och miljo

Kemikaliesiikerhet-
sbedomning

OSHA-farofraser

WHMIS-Klassificering

TSCA-status
SARA avsnitt 313

California proposition 65

Detta sékerhetsdatablad uppfyller kraven enligt USA:s, EU:s och GHS:s
(EU CLP — forordning EG nr 1272/2008) riktlinjer. Lokala eller regionala
myndigheter kan ldmna mer information.

Har ej utforts.

Ja. Viktigt! Kan orsaka allergisk luftvdgsreaktion. Kan orsaka allergisk
hudreaktion. Kan ha skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
Blandningen ér inte fullstindigt testad. Denna produkt innehaller bovint
serumalbumin, som har férknippats med yrkesallergi.

Denna produkt har klassificerats i enlighet med riskkriterierna for foreskrifter
om kontrollerade produkter (Controlled Products Regulations, CPR) och
sikerhetsdatabladet (SDS) innehéller den information som kravs enligt dessa
foreskrifter.

Ej listad
Anges ej.
Anges ej.

AVSNITT 16 —- OVRIG INFORMATION

Fullstindiga R-fraser och
EU-Klassificeringar

Fullstindiga H-fraser,
P-fraser och GHS-
klassificering

Datakillor

Xn — Hélsoskadlig. R20/22 — Farligt vid inandning och fortéring. R38 — Irriterar
huden. R40 — Missténks kunna ge cancer. R42/43 — Kan ge allergi vid inandning
och hudkontakt. R52/53 — Skadlig for vattenorganismer, kan orsaka langsiktiga
negativa effekter pa vattenmiljon. T+ — Mycket giftig. R28 — Mycket giftig

vid fortdring. R32 — Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

N — Miljofarlig. R50/53 — Mycket giftig for vattenorganismer, kan orsaka
skadliga langtidseffekter i vattenmiljo.

SI2 — Irriterar huden kategori 2. H315 — Irriterar huden. RS1 —
Luftvédgssensibilisering kategori 1. H334 — Kan orsaka allergi- eller astmasymtom
eller andningssvarigheter vid inandning. SS1 — Hudsensibilisering kategori 1.
H317 — Kan orsaka en allergisk hudreaktion. ATO4 — Akut toxicitet (oral)
kategori 4. H302 - Skadligt vid fortaring. ATI4 — Akut toxicitet (inhalation)
kategori 4. H332 — Skadligt vid inandning. ATO2 — Akut toxicitet (oral)

kategori 2. H300 — Dodligt vid fortaring. Carc2 — Cancerogenicitetkategori 2.
H351 — Misstdnks kunna orsaka cancer. AA1 — Toxicitet i vattenmiljo (akut) —
Kategori 1. H400 — Mycket giftigt for vattenlevande organismer. CA1 — Toxicitet
1 vattenmiljo (kronisk) — Kategori 1. H410 — Mycket giftigt for vattenlevande
organismer med ldngtidseffekter. H412 — Skadliga langtidseffekter for
vattenlevande organismer. EUHO032 — Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt
med syra.

Information frén publicerad litteratur och foretagets interna data.
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AVSNITT 16 — OVRIG INFORMATION .. forts.

Forkortningar

Versioner

Ansvarsfriskrivning

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists;
ADR/RID — European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road/Rail (Europeiska 6verenskommelsen om internationell
transport av farligt gods pa vig/jarnvég); AIHA — American Industrial Hygiene
Association; CAS# — Chemical Abstract Services Number (registreringsnummer
enligt Chemical Abstract Services); CLP — Classification, Labeling, and Packaging
of Substances and Mixtures (klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och
blandningar); DNEL — Derived No Effect Level (exponeringsniva som inte anses ge
négra hélsoeffekter pd ménniskan); DOT — Department of Transportation; EINECS
— European Inventory of New and Existing Chemical Substances (register dver
kemiska @&mnen pé den europeiska marknaden 1971-1981); ELINCS — European
List of Notified Chemical Substances (register dver kemiska &mnen pa den
europeiska marknaden som anmélts efter 1981); EU — Europeiska unionen;

GHS — Globala harmoniserade systemet for klassificering och méirkning av
kemikalier; [ARC — International Agency for Research on Cancer; IDLH —
Immediately Dangerous to Life or Health (omedelbart farligt for liv eller hélsa);
IATA — International Air Transport Association; IMDG — International Maritime
Dangerous Goods (internationella riktlinjer for frakt av farligt gods till sjoss);
LOEL - Lowest Observed Effect Level (lagsta nivan for observerade effekter);
LOAEL — Lowest Observed Adverse Effect Level (ldgsta nivan for observerade
skadliga effekter); NIOSH — The National Institute for Occupational Safety and
Health; NOEL — No Observed Effect Level (niva utan observerade effekter);
NOAEL — No Observed Adverse Effect Level (niva utan observerade skadliga
effekter); NTP — National Toxicology Program; OEL — Occupational Exposure
Limit (grénsvirde for exponering pa arbetsplatsen); OSHA — Occupational

Safety and Health Administration; PNEC — Predicted No Effect Concentration
(koncentration som inte férvintas ge nagra effekter); SARA — Superfund
Amendments and Reauthorization Act; STEL — Short Term Exposure Limit

(gréns for korttidsexponering); TDG — Transportation of Dangerous Goods
(transport av farligt gods); TSCA — Toxic Substances Control Act; TWA — Time
Weighted Average (tidsvigt medelvirde); WHMIS — Workplace Hazardous
Materials Information System

Detta ar version nummer 1 av detta SDS.

Ovanstéende information bygger pa data som &r tillgdngliga for oss och som anses
vara korrekta. Eftersom informationen kan komma att anvindas under forhallanden
som vi inte kénner till eller rdder Over tar vi inget ansvar for resultatet av dess
anvindning. Alla personer som mottar informationen maste sjilva avgora vilka
effekter, egenskaper och skyddsbehov som kan foreligga under de sérskilda
forhéllandena. Inga utfastelser, 16ften eller garantier, uttryckliga eller underforstadda
(inklusive garantier betrdffande lamplighet eller sdljbarhet for ett visst &ndamal)
lamnas med avseende pé produkten, informationens riktighet, resultaten som
erhélls vid anvédndning dérav eller de faror som ar forknippade med anvéndning

av produkten. Forsiktighet ska iakttas vid hantering och anvéndning av materialet
eftersom det &r en farmaceutisk/diagnostisk produkt. Ovanstdende information
lamnas i god tro och i dvertygelsen om att den ar korrekt. Vi ldmnar all information
som pa dagen for utfardandet &r relevant for den forutsebara hanteringen av
produkten. I den héndelse att en incident intrdffar i samband med denna produkt ar
detta sdkerhetsdatablad emellertid inte avsett att vara, och ska inte betraktas som,
en erséttning for rad frén personal med ldmplig utbildning.
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SAKERHETSDATABLAD MICROGENICS

Ingar i Thermo Fisher Scientific

AVSNITT 1 - NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538

Tel: +1 510 979 5000
Fax: +1 510 979 5002
E-post:

Telefonnummer for
nodsituationer (Chemtrec):

1-(800) 424-9300 (USA och Kanada)
1-(703) 527-3887 Internationellt
(mottagarbetalda samtal accepteras)
1-(202) 483-7616 Europa

techservice.mgc@thermofisher.com

Produktbeteckning

Synonymer

Handelsnamn
Kemikaliefamilj

Relevanta identifierade
anvindningsomraden for
amnet eller blandningen
samt anvindning som ej
rekommenderas

Obs!

Utfirdandedatum

CEDIA® CsA II Assay - Liquid reagents

100147 CEDIA® Cyclosporine PLUS Assay — EARB, EDRB, Lysing reagent
10016283 CEDIA®™ Cyclosporine PLUS Assay — EARB, EDRB, Lysing reagent

CEDIA® CsA II Assay
Blandning

Sats for in vitro-diagnostik. Innehéller flera flytande reagenser, forpackade som
separata flaskor.

Denna produkts/blandnings farmakologiska, toxikologiska och ekologiska
egenskaper har inte faststéllts fullt ut. Detta datablad kommer att uppdateras
ndr ny information blir tillgénglig.

23 april 2015

AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING

Klassificering av imnet
eller blandningen

Forordning (EG)
1272/2008 [GHS]

Direktiv 67/548/
EEG eller 1999/45/EG

Mirkningsuppgifter

Luftvégssensibilisering — Kategori 1. Hudsensibilisering — Kategori 1.
Blandningen &r dnnu inte fullstindigt testad.

Xn — R42 (luftvagssens.), R43 (hudsens.). Blandningen &r dnnu inte fullstdndigt
testad.

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay, kombinerat SDS-dokument

Omarbetad den: 23 april 2015, Version: 1
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AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING ...forts.

Faropiktogram
enligt CLP/GHS

Signalord enligt
CLP/GHS

Faroangivelser

enligt CLP/GHS

Skyddsangivelser
enligt CLP/GHS

Farosymbol/
farobeteckning enligt
EU-reglering

Risk-(R)-fras(er)

Skyddsanvisningar

Andra faror

Fara

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion. H334 — Kan orsaka allergi- eller
astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning. EUH032 — Utvecklar
mycket giftig gas vid kontakt med syra.

P261 — Undvik att andas in anga eller dimma. P272 — Nedsténkta arbetskléder far
inte avldgsnas fran arbetsplatsen. P280 — Anvind skyddshandskar/6gonskydd/
ansiktsskydd. P285 — Anvénd andningsskydd vid otillrdcklig ventilation. P302 +
P352 — Vid hudkontakt: Tvétta med mycket tvél och vatten. P304 + P341 — VID
INANDNING: Vid andningsbesvir, flytta personen till frisk luft och se till att han
eller hon vilar i en stillning som underléttar andningen. P333 + P313 — Vid
hudirritation eller utslag: Sok lékarhjélp. P342 + P311 — Vid besvér i luftvigarna:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare. P363 — Nedstidnkta
klader ska tvittas innan de anvédnds igen. P501 — Innehallet/behéllaren lamnas till
avfallsanldggning enligt lokala/regionala/nationella/internationella bestimmelser.

Xn — Hilsoskadlig

R42/43 — Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt. R32 — Utvecklar mycket
giftig gas vid kontakt med syra.

S2 — Forvaras odtkomligt for barn. S23 — Undvik inandning av dnga/dimma.
S24 — Undvik kontakt med huden. S37 — Anvénd ldmpliga skyddshandskar.
S50 — Blanda inte med syror. S63 — Vid olycksfall via inandning, flytta den
drabbade till frisk luft och 14t vila.

Inga data som é&r specifika for blandningen har identifierats. Blandningen
innehaller bovint serum, som har forknippats med yrkesallergi. Materialet ar
producerat i enlighet med USDA och/eller CPMP/BWP/1230/98 (Végledning
om minimering av risken for 6verforing via medicinska produkter av agens for
spongiform encefalopati hos djur). Detta dr en kategori IV-produkt enligt
CPMP/BWP/1230/98: den innehéller inte och &r inte framstilld fran angivna
riskmaterial i kommissionens beslut 97/534/EG (eller senare tilldgg).

Eftersom blandningen innehéller ett protein kan den orsaka en allergisk hud- eller
luftvégsreaktion (t.ex. potential att orsaka anafylaxi). P& grund av den snabba
nedbrytningen av proteiner i mag-tarmkanalen ar sannolikheten liten pa grund av

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay, kombinerat SDS-dokument
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AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING ...forts.

Andra faror ...forts.

Signalord enligt
amerikansk reglering

Farooversikt enligt
amerikansk reglering

Obs!

den snabba nedbrytningen av proteiner i mag-tarmkanalen. Antikroppspartiklar ar
visserligen relativt stora proteiner men det ar inte kdnt om systemiska effekter kan
upptrédda efter oavsiktlig inandning. Generellt kan proteiner orsaka hud- och/eller
luftvéigssensibilisering.

Fara

Kan orsaka allergisk luftvdgsreaktion. Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Blandningen dr dnnu inte fullstdndigt testad. Denna produkt innehaller bovint
serumalbumin, som har forknippats med yrkesallergi.

Denna blandning &r klassificerad som farlig enligt direktiv 1999/45/ EG,
forordning EG nr 1272/2008 (EU CLP) och tillimpliga amerikanska foreskrifter.
De farmakologiska, toxikologiska och ekologiska egenskaperna for denna
blandning har inte faststéllts fullt ut. CLP/GHS-klassificeringarna bygger pa
forordning (EG) 1272/2008 och pé den reviderade OSHA Hazard Communication
Standard. Farosymbol/farobeteckning, R-fraser och skyddsfraser enligt
EU-reglering bygger pa direktiv 1999/45/EG.

AVSNITT 3 - SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

Besténdsdel

Cykliska oligosackarider

Zwitterjoniskt
rengdringsmedel

Bovint serum (fetalt)

Tributylfosfat

Icke-joniskt ytaktivt &mne

Natriumazid

CsA-antikropp

Obs!

10005508SDS CEDIA" Cyclosporine P
Omarbetad den: 23 april 2015, Version:

CAS nr EINECS/ELIN Halt EU- GHS-
CS-nr klassificering  klassificering
Proprietir Ej tillampligt <2% Irriterande —  SI2: H315;
Xi: R36/37/38 EI2: H319;
STOT-SE3:
H335
Proprietir Ej tillampligt < 1% Irriterande —  EI2: H319;
Xi: R36/37/38 SI2: H315;
STOT-SE3:
H335
Ej tillampligt  Ej tillampligt 0,75 % Hélsoskadlig — SS1: H317;
Xn: R42/R43 RS1: H334
126-73-8 204-800-2 <0,2% Haélsoskadlig — ATO4: H302;
Xn: R20/22;  ATI4: H332;
R38; R40 SI2: H315;
Carc2: H351
Proprietar Ej tillampligt <0,2 % Halsoskadligt — AA3: H402
R52
26628-22-8 247-852-1 <0,13 % Mycket giftig — ATO2: H300;
T+: R28,R32; AAIl: H400,
N: R50/53 CA1: H410;
EUHO032
Ej tillampligt  Ej tillampligt < 0,1 % Haélsoskadlig — SS1: H317;
Xn: R42/43 RS1: H334

Ovan angivna ingredienser anses utgora en risk. Resterande komponenter ar
ofarliga och/eller forekommer i halter som understiger rapporterbara grénser.
Se avsnitt 16 for den fullstindiga texten med EU- och GHS-klassificeringar.
EU-klassificeringen bygger pé direktiv 67/548/EEG och GLP-/GHS-
klassificeringen bygger pé férordningen (EG) 1272/2008.

LUS assay, kombinerat SDS-dokument
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AVSNITT 4 - FORSTA HIALPEN-ATGARDER

Beskrivning av forsta
hjilpen-atgirder

Omedelbar medicinsk Ja

behandling krivs

Ogonkontakt Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar l4tt. Spola omedelbart 6gonen med
rikligt med vatten i minst 15 minuter. Om irritation uppstar eller kvarstar,
kontakta sjukvérdspersonal och arbetsledare.

Hudkontakt Tvitta exponerad hud med tval och vatten och ta av kontaminerade klader/skor.
Om irritation uppstar eller kvarstar, kontakta sjukvardspersonal och arbetsledare.

Inandning For omedelbart ut den exponerade personen i friska luften. Ge konstgjord andning
vid andningsstillestdnd. Ge syrgas vid andningssvarigheter. Kontakta omedelbart
sjukvardspersonal och arbetsledare.

Fortiring Kontakta omedelbart ldkare vid fortaring. Framkalla inte krdkning annat &n pa
inradan fran sjukvardspersonal. Ge ingenting att dricka annat &n pa inradan fran
sjukvardspersonal. Ge aldrig ndgonting via munnen till en medvetslds person.
Kontakta sjukvérdspersonal och arbetsledare.

Skydd for personer Se avsnitt 8 betrdffande rekommendationer om begréansning av

som ger forsta hjilpen  exponering/personlig skyddsutrustning.

De viktigaste symtomen Se avsnitt 2 och 11
och effekterna, bade
akuta och fordrojda

Angivande av omedelbar ~ Medicinska tillstdnd som forvérras av exponering: Inget ként eller rapporterat.
medicinsk vird och siirskild Ge symtomatisk och understddjande behandling.

behandling som eventuellt

krivs

AVSNITT 5 - BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

Slickmedel Anvind spridd vattenstrale (dimma), skum-, pulver- eller koldioxidsléckare
beroende pa brandens utbredning och omgivande material.

Séarskilda faror som Ingen information har identifierats. Kan avge de giftiga rokgaserna kolmonoxid,
amnet eller blandningen koldioxid och kvéveoxider.
kan medfora

Brandfarlighet/ Inga uppgifter om brandfarlighet eller explosivitet har identifierats. Eftersom
explosivitet produkten dr en vattenlosning forvéntas den inte vara brandfarlig eller explosiv.

Raéd till brandbekéimpnings- Vid brand i omgivningen: anvéind ldmpligt slickmedel. Bar komplett skyddsklédsel
personal och ett godként, slutet andningssystem med overtryck. Sanera all utrustning efter
anvéndning.

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay, kombinerat SDS-dokument
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AVSNITT 6 - ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP

Personliga skyddsatgérder,
skyddsutrustning och
atgirder vid nodsituationer

Miljoskyddsatgarder

Metoder och material for
inneslutning och sanering

Hiinvisning till andra
avsnitt

Vid spill eller utslépp: vidta lampliga &tgérder for att minimera exponeringen
genom att anvénda lamplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8). Sorj for
god ventilation i utrymmet.

Far ¢j hallas ut i avloppet. Undvik utslapp till miljon.

Omringa spillet med absorbenter och tédck med en fuktig trasa eller handduk for att
minimera innehallets kontakt med luften. Tillsétt extra vétska sa att innehallet gar
in 1 16sningen. Fanga upp kvarvarande spill med absorbenterna. Placera spilld
produkt i en téttslutande behallare for kassering i enlighet med géllande
foreskrifter om avfallshantering (se avsnitt 13). Sanera omrédet tvd gdnger med
lampligt 16sningsmedel, till exempel 5-procentig klorblekmedelslosning.

Se avsnitt 8 och 13 for mer information.

AVSNITT 7 - HANTERING OCH FORVARING

Forsiktighetsmatt for
siker hantering

Villkor for siker forvaring,
inklusive eventuella
oforenligheter

Specifik slutanvindning

Folj rekommendationerna for hantering av farmaceutiska medel (dvs. anvdndning
av tekniska kontroller och/eller personlig skyddsutrustning vid behov). Undvik
kontakt med 6gon, hud och andra slemhinnor. Tvétta grundligt efter hantering.
Undvik att andas in d&nga/dimma/spre;.

Forvaras vid 2-8 °C i ett vdlventilerat utrymme pa avstand fran oforenliga
material. Hall behallaren upprétt och vil forsluten.

Ingen information har identifierats.

AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD

Kontrollparametrar/

griansvirden for exponering

pa arbetsplatsen
Sammansittning
Cykliska oligosackarider
Zwitterjoniskt
rengdringsmedel
Bovint serum (fetalt)
Tributylfosfat

Utfardare Typ OEL

ACGIH TLV-TWA (8 timmar) 5 mg/m?
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD ...forts.

Kontrollparametrar/
grinsvirden for exponering
pa arbetsplatsen ...forts.

Sammanséttning Utfardare

Tributylfosfat Osterrike,
Belgien,
Danmark,
Finland,
Frankrike,
Schweiz
Bulgarien
Finland
Tyskland
NIOSH

NIOSH

OSHA

Nederlédnderna

Sverige
Icke-joniskt ytaktivt dmne --

Typ OEL

8 timmar TWA 2,5 mg/m?; 0,2 ppm
8 timmar TWA 5 mg/m?

STEL 5 mg/m?

8 timmar TWA (MAK) 11 mg/m?; 1 ppm
IDLH (omedelbart 30 ppm
farlig for liv eller hélsa)

REL - TWA 2,5 mg/m?; 0,2 ppm
(8 timmar)

PEL-TWA (8 timmar) 5 mg/m?

MAC 5 mg/m?

8 timmar TWA 5 mg/m?
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD ...forts.

Kontrollparametrar/
grinsvirden for exponering
pa arbetsplatsen ...forts.

Sammansittning
Natriumazid

Utférdare Typ
ACGIH,

Australien,

Belgien,

Bulgarien,

Cypern,

Estland,

Finland,

Frankrike,

Grekland,

Irland,

Italien,

Kroatien,

Lettland,

Litauen,

Malta,

Neder-ldnderna,

Polen,

Ruménien,

Slovakien,

Slovenien,

Spanien,

Sverige,

Storbritannien,

Tjeckien,

Ungern,

USA - Kalifornien OSHA,
Osterrike,

Nya Zeeland, Tak
Portugal

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay, kombinerat SDS-dokument
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD ...forts.

Kontrollparametrar/
grinsvirden for exponering
pa arbetsplatsen ...forts.

Sammansittning
Natriumazid

CsA-antikropp

Exponering/tekniska
kontrollatgirder

Utfardare Typ OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m?
Australien,

Belgien,

Bulgarien,

Cypern,

Danmark,

Estland,

Finland,

Frankrike,

Grekland,

Irland,

Italien,

Kroatien,

Lettland,

Litauen,

Malta,

Neder-ldnderna,

Polen,

Rumaénien,

Slovakien,

Slovenien,

Spanien,

Sverige,

Storbritannien,

Tjeckien,

Ungern,

USA - Kalifornien OSHA,

Osterrike,

NIOSH, USA - Tak 0,3 mg/m?
Kalifornien OSHA

Tyskland OEL-STEL 0,4 mg/m?
Tyskland OEL-TWA 0,2 mg/m?

Val och anvéindning av inneslutningsanordningar och personlig skyddsutrustning
ska baseras pa en riskbedomning av exponeringspotentialen. Anvénd lokalt utsug
och/eller slutna processer vid aerosol-/dimgenererande platser. Det ar viktigt att
placera materialet i slutna materialdoverforingssystem och bearbetningsutrymmen,
med begrinsad dppen hantering.
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD ...forts.

Andningsskydd

Handskydd

Hudskydd

Ogon-/ansiktsskydd

Begriinsning av
miljoexponering

Andra skyddsatgirder

Val av andningsskydd ska ldmpa sig for uppgiften och befintliga tekniska
kontrollatgéirders skyddsniva. Vid hantering for rutinméssiga uppgifter ska
ett godkéint och lampligt utprovat luftrenande andningsskydd ge extra skydd
baserat pa kinda eller forutsebara begransningar for de befintliga tekniska
kontrollatgérderna.

Anvind handskar av nitril eller annat ogenomtréngligt material vid risk for
hudkontakt. Dubbla handskar bor 6verviagas. Néar materialet 16ses eller
suspenderas i ett organiskt 16sningsmedel ska handskar som skyddar mot
16sningsmedlet anvéndas.

Anviénd lampliga handskar, laboratorierock eller andra skyddande dverdragsklader
vid risk for hudkontakt. Vilj hudskydd utifran arbetsuppgiften, risken for
hudkontakt och de 16sningsmedel och reagens som anvénds.

Anvind skyddsglasdgon med sidoskydd, kemskyddsglasdgon eller heltidckande
ansiktsmask vid behov. Vilj skydd utifran arbetsuppgiften och risken for kontakt
med 6gon eller ansikte. Station for 6gondusch ska finnas tillgdnglig.

Undvik utsldpp i miljon och anvénd slutna system i den méan det dr mojligt. Utsldpp i
luft och vatten ska ledas till lampliga anordningar for fororeningskontroll. Eventuellt
spill far inte sldppas ut i avlopp. Vidta lampliga och effektiva atgérder for att
forhindra utsldpp eller spridning av kontaminering och for att forhindra oavsiktlig
kontakt med personal.

Tvitta hdnderna vid kontakt med denna produkt/blandning, sirskilt fére intag
av mat eller dryck eller rokning. Skyddsutrustning ska inte béras utanfor
arbetsutrymmet (t.eX. i allmdnna utrymmen eller utomhus). Sanera all
skyddsutrustning efter anvandning.

AVSNITT 9 - FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

Information om
grundliggande fysikaliska
och kemiska egenskaper

Utseende

Farg

Lukt

Lukttroskel

pH
Smaéltpunkt/fryspunkt

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Flampunkt

Klar vitska

Férglos

Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.
6,0-7,1

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.
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AVSNITT 9 — FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER ...forts.

Avdunstningshastighet Ingen information har identifierats.

Brandfarlighet Ingen information har identifierats.
(fast form, gas)

Ovre/nedre Ingen information har identifierats.
brinnbarhets- eller

explosionsgriinser

Angtryck Ingen information har identifierats
Angdensitet Ingen information har identifierats.
Relativ densitet Ingen information har identifierats.
Loslighet i vatten Blandbar med vatten.

Loslighet i losningsmedel Ingen information har identifierats.

Fordelningskoefficient  Ingen information har identifierats.
(n-oktanol/vatten)

Sjilvantindnings- Ingen information har identifierats.
temperatur

Sonderfallstemperatur  Ingen information har identifierats.

Viskositet Ingen information har identifierats.

Explosiva egenskaper Ingen information har identifierats.

Oxiderande egenskaper Ingen information har identifierats.
Ovrig information

Molekylvikt Ej relevant (blandning)

Molekylformel Ej relevant (blandning)

AVSNITT 10 - STABILITET OCH REAKTIVITET

Reaktivitet Natriumazid kan reagera med rorledningar som innehéller bly eller koppar och
bilda mycket explosiva metallazider.

Kemisk stabilitet Stabil vid forvaring enligt rekommendationer.

Risk for farliga reaktioner Forvintas ej.

Forhillanden som ska Undvik temperaturer > 25 °C.
undvikas

Oforenliga material Ingen information har identifierats.
Farliga Ingen information har identifierats.

sonderdelningsprodukter
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AVSNITT 11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION

Information om
toxikologiska effekter

Exponeringsvig Kan absorberas vid inandning, hudkontakt och fortiring.
Akut toxicitet
Sammanséttning Arter Dos

Cykliska oligosackarider
Zwitterjoniskt rengdringsmedel
Bovint serum (fetalt)

:::E
Lg‘g

Tributylfosfat LDs Oral Rétta 1552 mg/kg
LCsg Inandning Rétta 28 000 mg/m?/1 tim
LDs Dermal Kanin > 3100 mg/kg
Icke-joniskt ytaktivt &mne -- -- -- --
Natriumazid LDs, Oral Rétta 27 mg/kg
LDs, Oral Mus 27 mg/kg
LDs Dermal Kanin 20 mg/kg
CsA-antikropp -- -- -- --
Irritation/fritning Inga studier har identifierats.
Sensibilisering Inga studier har identifierats. Eftersom bovint serum framstélls av animaliskt

(frimmande) kéllmaterial finns det risk for att materialet orsakar en allergisk
reaktion hos ménniskor. Exponering for bovint serum pé arbetsplatsen har orsakat
nagra fall av allergisk sensibilisering hos anstillda som hanterat detta material.

Specifik organtoxicitet — Inga studier har identifierats.
enstaka exponering

Specifik organtoxicitet — Inga studier har identifierats.
upprepad exponering/

toxicitet vid upprepad

dosering

Reproduktionstoxicitet Inga studier har identifierats.

Utvecklingstoxicitet Inga studier har identifierats.
Gentoxicitet Inga studier har identifierats.
Cancerogenicitet Tributylfosfat (TBP) administrerades i dieten atill han- och honméss vid

koncentrationer pa upp till 3 500 ppm under 18 ménader. Overlevnad, kliniska
tecken och hematologiska parametrar paverkades inte av behandling vid
nagon dosniva. Initiala viktminskningar och signifikanta minskningar av
kroppsviktsokning intrdffade hos hanar och honor som fick den hogre dosen.
En signifikant, dosrelaterad 6kning av absolut och relativ levervikt sdgs hos
han- och honmdss som fick de tva hogsta doserna (1 000 och 3 500 ppm).
Forekomsten av hepatocelluldra adenom 6kade signifikant hos hanmdoss

som behandlades med 3 500 ppm.
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AVSNITT 11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION ...forts.

Cancerogenicitet
...fortsdttning

Fara vid aspiration
Humana hilsodata

Ytterligare information

Inga andra tumorer forknippas med TBP-administrering i denna studie. NOEL for
kronisk toxicitet var 150 ppm, eller 28,9 mg/kg/dag for honor och 24,1 mg/kg/dag
for hanar.

Aven om rattor som behandlades kroniskt med TBP har uppvisat hyperplasi i
urinblasan och papillom i urinbldsan och 6vergéngscellscarcinom, forekom inga
fordndringar i urinblasan som kunde tillskrivas TBP-administrering i denna
musstudie. Ingen av komponenterna i blandningen som foreligger i en halt om
minst 0,1 % har listats som cancerogen av NTP, IARC, ACGIH eller OSHA.

Inga data tillgéngliga.
Se ”Avsnitt 2 — Andra risker”

De toxikologiska egenskaperna for denna blandning har inte faststéllts fullt ut.

AVSNITT 12 - EKOLOGISK INFORMATION

Toxicitet
Sammanséttning
Cykliska oligosackarider

Zwitterjoniskt rengdringsmedel

Bovint serum (fetalt)
Tributylfosfat

Icke-joniskt ytaktivt &mne

Natriumazid

CsA-antikropp

Ytterligare information
om toxicitet

Persistens och
nedbrytbarhet

Bioackumuleringsformaga

Rorlighet i jord

Typ Arter Koncentration

LCsp 96 tim Carassius auratus 8,8 mg/L
(sotvattensfisk)

ECsy/48 tim  Daphnia magna (vattenloppa) 3,6 mg/L

ECs, 72 tim Desmodesmus subspicatus 1,1 mg/L
(grona alger)

ECs (tid ¢j Inte specificerad > 1 mg/L

specificerad)

LCs50/96 tim  Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/1

LCs0/96 tim  Lepomis macrochirus 0,7 mg/1

LCs0/96 tim  Pimephales promelas 5,46 mg/1

Natriumazid &r giftigt for vattenlevande organismer och far inte tillatas att
ansamlas i rorledningar av metall eftersom dmnet kan bilda explosiva blandningar.

Inga data tillgéngliga.

Inga data tillgéngliga.
Inga data tillgidngliga.
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AVSNITT 12 - EKOLOGISK INFORMATION ... forts.

Resultat av PBT- och
vPvB-bedomningen

Andra skadliga effekter
Obs!

Har ej utforts.

Inga data tillgéngliga.

Denna produkts/blandnings miljoegenskaper har inte undersokts fullt ut.
Ovanstdende data avser den aktiva ingrediensen och/eller andra ingredienser i
forekommande fall. Vid kassering ska hinsyn tas till att blandningen innehéller
natriumazid, &ven om halten ar 1dg. Utsldpp till miljon ska undvikas.

AVSNITT 13 - AVFALLSHANTERING

Avfallsbehandlingsmetoder Anvind produkt ska kasseras i enlighet med lokala, regionala och statliga

foreskrifter. Far ej spolas ut i avlopp eller i toaletten. Allt avfall som innehéller
materialet ska mérkas pa 1dmpligt sétt. Avfall omhéindertas i enlighet med statliga,
regionala och lokala riktlinjer, t.ex. godkénd forbranningsugn for kemikalieavfall.
Skoljvatten frén sanering av spill ska omhéndertas pa ett miljosakert sétt, t.ex. i
godként kommunalt reningsverk for avloppsvatten eller anldggning for behandling
av avloppsvatten pa plats.

AVSNITT 14 - TRANSPORTINFORMATION

Transport

UN-nummer

Officiell
transportbenimning

Faroklass for transport
och forpackningsgrupp

Miljofaror

Sarskilda
forsiktighetsatgirder
for anvandare

Baserat pé tillgingliga data dr denna produkt/blandning inte reglerad som
riskmaterial/farligt gods enligt EU ADR/RID, US DOT, Canada TDG, IATA
eller IMDG.

Har ¢j tilldelats.
Har ej tilldelats.

Har ¢j tilldelats.
Baserat pa tillgdngliga data dr denna produkt/blandning inte reglerad som

miljoskadlig eller vattenfororenande.

Blandningen dr dnnu inte fullstéindigt testad — undvik exponering.

Bulktransport enligt bilaga Ej relevant.

II till MARPOL73/78 och
IBC-koden
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AVSNITT 15 - REGULATORISK INFORMATION

Foreskrifter/lagstiftning

om dmnet eller blandningen
nir det giller sikerhet,
hilsa och miljo

Kemikaliesakerhet-
sbedémning

OSHA-farofraser

WHMIS-Klassificering

TSCA-status
SARA avsnitt 313

California proposition 65

Detta sikerhetsdatablad uppfyller kraven enligt USA:s, EU:s och GHS:s
(EU CLP - forordning EG nr 1272/2008) riktlinjer. Lokala eller regionala
myndigheter kan 1dmna mer information.

Har ej utforts.

Viktigt! Blandningen &r inte fullstdndigt testad. Denna produkt innehaller bovint
serumalbumin, som har forknippats med yrkesallergi.

Denna produkt har klassificerats i enlighet med riskkriterierna for foreskrifter
om kontrollerade produkter (Controlled Products Regulations, CPR) och
sdkerhetsdatabladet (SDS) innehéller den information som kravs enligt dessa
foreskrifter.

Ej listad
Anges ej.
Anges ej.

AVSNITT 16 - OVRIG INFORMATION

Fullstindiga R-fraser
och EU-Klassificeringar

Fullstindiga H-fraser,
P-fraser och GHS-
klassificering

Datakillor

Forkortningar

X; - Irriterande. R36/37/38 — Irriterar 6gonen, andningsorganen och huden.

R38 — Irriterar huden. Xn — Hélsoskadlig. R20/22 — Farligt vid inandning och
fortiring. R40 — Missténks kunna ge cancer R42/43 — Kan ge allergi vid inandning
och hudkontakt. R52 — Skadligt for vattenlevande organismer. T+ — Mycket giftig.
R28 — Mycket giftig vid fortéring. R32 — Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt
med syra. N — Miljofarlig. R50/53 — Mycket giftig for vattenorganismer, kan
orsaka skadliga langtidseffekter 1 vattenmiljo.

SI2 — Irriterar huden kategori 2. H315 — Irriterar huden. EI2 — Ogonirritation
kategori 2. H319 — Orsakar allvarlig 6gonirritation. STOT-SE3 — Specifik
organtoxicitet efter enstaka exponering, kategori 3. H335 — Kan orsaka irritation i
luftvigarna. RS1 — Luftvégssensibilisering kategori 1. H334 — Kan orsaka allergi-
eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning. SS1 —
Hudsensibilisering kategori 1. H317 — Kan orsaka en allergisk hudreaktion.
ATO4 — Akut toxicitet (oral) kategori 4. H302 - Skadligt vid fortéiring.

ATI4 — Akut toxicitet (inhalation) kategori 4. H332 — Skadligt vid inandning.
ATO2 — Akut toxicitet (oral) kategori 2. H300 — Dddligt vid fortéring.

Carc2 — Cancerogenicitetkategori 2. H351 — Missténks kunna orsaka cancer.
AAL1 — Toxicitet i vattenmiljo (akut) — Kategori 1. H400 — Mycket giftigt for
vattenlevande organismer. AA3 - Akut toxicitet i vattenmiljo kategori 3.

H402 — Skadligt for vattenlevande organismer. CA1 — Toxicitet i vattenmiljo
(kronisk) — Kategori 1. H410 — Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter. EUH032 — Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

Information frén publicerad litteratur och foretagets interna data.

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists,

ADR/RID — European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road/Rail, ATHA — American Industrial Hygiene Association,
CAS# — Chemical Abstract Services Number, CLP — Classification, Labeling, and
Packaging of Substances and Mixtures, DNEL — Derived No Effect Level,

DOT — Department of Transportation, EINECS — European Inventory of New and
Existing Chemical Substances, ELINCS — European List of Notified Chemical
Substances, EU — European Union, GHS — Globally Harmonized System of
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AVSNITT 16 — OVRIG INFORMATION .. forts.

Forkortningar ...forts.

Versioner

Ansvarsfriskrivning

av Classification and Labeling of Chemicals, IARC — International Agency for
Research on Cancer, IDLH — Immediately Dangerous to Life or Health, IATA —
International Air Transport Association, IMDG — International Maritime Dangerous
Goods (internationella riktlinjer for frakt av farligt gods till sjoss), LOEL — Lowest
Observed Effect Level (lagsta niva for observerad effekt), LOAEL — Lowest
Observed Adverse Effect Level (ldgsta niva for observerad skadlig effekt), NIOSH —
The National Institute for Occupational Safety and Health, NOEL — No Observed
Effect Level (niva utan observerad effekt), NOAEL — No Observed Adverse Effect
Level (niva utan observerad skadlig effekt), NTP — National Toxicology Program,
OEL — Occupational Exposure Limit (grdnsvérde for exponering pa arbetsplatsen),
OSHA — Occupational Safety and Health Administration, PNEC — Predicted No
Effect Concentration (koncentration som inte forvéntas ge nagra effekter), SARA —
Superfund Amendments and Reauthorization Act, STEL — Short Term Exposure
Limit (gréns for korttidsexponering), TDG — Transportation of Dangerous Goods
(transport av farligt gods), TSCA — Toxic Substances Control Act, TWA — Time
Weighted Average (tidsvédgt medelvirde), WHMIS — Workplace Hazardous
Materials Information System

Detta ar version nummer 1 av detta SDS.

Ovanstdende information bygger pa data som ér tillgéngliga for oss och som

anses vara korrekta. Eftersom informationen kan komma att anvidndas under
forhallanden som vi inte kénner till eller rader Gver tar vi inget ansvar for resultatet
av dess anvindning. Alla personer som mottar informationen méste sjalva avgora
vilka effekter, egenskaper och skyddsbehov som kan foreligga under de sirskilda
forhallandena. Inga utféstelser, 16ften eller garantier, uttryckliga eller
underforstadda (inklusive garantier betrdffande ldmplighet eller séljbarhet for

ett visst andamal) ldimnas med avseende pa produkten, informationens riktighet,
resultaten som erhalls vid anvindning dérav eller de faror som ar forknippade med
anviandning av produkten. Forsiktighet ska iakttas vid hantering och anvéndning
av materialet eftersom det dr en farmaceutisk/diagnostisk produkt. Ovanstadende
information ldmnas i god tro och i 6vertygelsen om att den &r korrekt. Vi ldmnar
all information som pa dagen for utfardandet &r relevant for den forutsebara
hanteringen av produkten. I den héndelse att en incident intréffar i samband med
denna produkt ar detta sdkerhetsdatablad emellertid inte avsett att vara, och ska
inte betraktas som, en erséttning for rad fran personal med ldmplig utbildning.
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SAKERHETSDATABLAD MICROGENICS

Ingér i Thermo Fisher Scientific

AVSNITT 1 - NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538

Tel: +1 510 979 5000
Fax: +1 510 979 5002
E-post:

Telefonnummer for
nodsituationer (Chemtrec):

1-(800) 424-9300 (USA och Kanada)
1-(703) 527-3887 Internationellt
(mottagarbetalda samtal accepteras)
1-(202) 483-7616 Europa

techservice.mgc@thermofisher.com

Produktbeteckning

Synonymer

Handelsnamn
Kemikaliefamilj

Relevanta identifierade
anvindningsomriden for
amnet eller blandningen
samt anvindning som ej
rekommenderas

Obs!

Utfirdandedatum

CEDIA" Cyclosporine PLUS Assay — High and Low Calibrators

100147 CEDIA® Cyclosporine PLUS Assay — High and Low Calibrators
10016283 CEDIA® Cyclosporine PLUS Assay — High and Low Calibrators

CEDIA® Cyclosporine PLUS Assay — High and Low Calibrators
Blandning

Sats for in vitro-diagnostik.

Denna produkts/blandnings farmakologiska, toxikologiska och ekologiska
egenskaper har inte faststillts fullt ut. Detta datablad kommer att uppdateras
nér ny information blir tillgdnglig.

23 april 2015

AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING

Klassificering av a&mnet
eller blandningen

Forordning (EG)
1272/2008 [GHS]

Direktiv 67/548/
EEG eller 1999/45/EG

Mirkningsuppgifter

Luftvégssensibilisering — Kategori 1. Hudsensibilisering — Kategori 1.
Blandningen dr dnnu inte fullstédndigt testad.

Xn — R42 (luftvédgssens.), R43 (hudsens.). Blandningen ar dnnu inte fullstindigt
testad.
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AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING ...forts.

Faropiktogram enligt

CLP/GHS

Signalord enligt
CLP/GHS

Faroangivelser
enligt CLP/GHS

Skyddsangivelser
enligt CLP/GHS

Farosymbol/
farobeteckning
enligt EU-reglering

Risk-(R)-fras(er)

Skyddsanvisningar

Andra faror

Fara

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion. H334 — Kan orsaka allergi- eller
astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning. EUH032 — Utvecklar
mycket giftig gas vid kontakt med syra.

P261 — Undvik att andas in anga eller dimma. P272 — Nedsténkta arbetskldder far
inte avldgsnas fran arbetsplatsen. P280 — Anvind skyddshandskar/6gonskydd/
ansiktsskydd. P285 — Anvind andningsskydd vid otillricklig ventilation. P302 +
P352 — Vid hudkontakt: Tvétta med mycket tvél och vatten. P304 + P341 — VID
INANDNING: Vid andningsbesvir, flytta personen till frisk luft och se till att han
eller hon vilar i en stillning som underléttar andningen. P333 + P313 — Vid
hudirritation eller utslag: Sok ldkarhjélp. P342 + P311 — Vid besvér i luftvigarna:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare. P363 — Nedsténkta
klader ska tvittas innan de anvinds igen. P501 — Innehallet/behallaren lamnas till
avfallsanldggning enligt lokala/regionala/nationella/internationella bestimmelser.

Xn — Hélsoskadlig

R42/43 — Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt. R32 — Utvecklar mycket
giftig gas vid kontakt med syra.

S2 — Forvaras odtkomligt for barn. S23 — Undvik inandning av dnga/dimma.
S24 — Undvik kontakt med huden. S37 — Anvénd ldmpliga skyddshandskar.
S50 — Blanda inte med syror. S63 — Vid olycksfall via inandning, flytta den
drabbade till frisk luft och lat vila.

Inga data som ér specifika for blandningen har identifierats. Blandningen
innehéller bovint serumalbumin, som har forknippats med yrkesallergi. Materialet
ar producerat i enlighet med USDA och/eller CPMP/BWP/1230/98 (Végledning
om minimering av risken for dverforing via medicinska produkter av agens for
spongiform encefalopati hos djur). Detta &r en kategori IV-produkt enligt
CPMP/BWP/1230/98: den innehéller inte och &r inte framstélld frén angivna
riskmaterial i kommissionens beslut 97/534/EG (eller senare tilldgg).

Eftersom blandningen innehaller ett protein kan den orsaka en allergisk hud- eller
luftvigsreaktion (t.ex. potential att orsaka anafylaxi). P4 grund av den snabba
nedbrytningen av proteiner i mag-tarmkanalen dr sannolikheten liten for
systemiska effekter efter oavsiktlig fortdring pa arbetsplatsen.
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AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING ...forts.

Signalord enligt amerikansk Fara

reglering

Farooversikt enligt
amerikansk reglering

Obs!

Kan orsaka allergisk luftvigsreaktion. Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Blandningen &r dnnu inte fullstandigt testad. Denna produkt innehaller
bovint serumalbumin, som har férknippats med yrkesallergi.

Denna blandning &r klassificerad som farlig enligt direktiv 1999/45/ EG,
forordning EG nr 1272/2008 (EU CLP) och tillimpliga amerikanska foreskrifter.
De farmakologiska, toxikologiska och ekologiska egenskaperna for denna
blandning har inte faststéllts fullt ut. CLP-/GHS-klassificeringarna bygger

pa forordning (EG) 1272/2008. Farosymbol/farobeteckning, R-fraser och
skyddsfraser enligt EU-reglering bygger pa direktiv 1999/45/EG.

AVSNITT 3 - SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

Bestandsdel
Bovint serumalbumin

Natriumazid

Obs!

CAS nr EINECS/ Halt EU-klassificering GHS-
ELINCS-nr klassificering
9048-46-8 Ej tillampligt 18 % Hélsoskadlig—  SS1: H317,

Xn: R42/R43 RS1: H334
26628-22-8 247-852-1 <0,13%  Mycket giftig—  ATO2: H300;
T+: R28, R32; AA1: H400,
N: R50/53 CA1l: H410;
EUHO032

Ovan angivna ingredienser anses utgora en risk. Resterande komponenter ar
ofarliga och/eller forekommer i halter som understiger rapporterbara grénser.

Se avsnitt 16 for den fullstédndiga texten med EU- och CLP/GHS-klassificeringar.
Produkten innehéller 4ven sparnivaer av etanol (< 0,5 %) och proprietira,
farmaceutiska ingredienser (< 0,001 %). EU-klassificeringen bygger pé direktiv
67/548/EEG och GLP-/GHS-klassificeringen bygger pa forordningen (EG)
1272/2008.

AVSNITT 4 - FORSTA HIALPEN-ATGARDER

Beskrivning av forsta
hjilpen-atgirder

Omedelbar medicinsk
behandling krivs

Ogonkontakt

Ja

Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar latt. Spola omedelbart 6gonen med
rikligt med vatten i minst 15 minuter. Om irritation uppstar eller kvarstar,
kontakta sjukvérdspersonal och arbetsledare.
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AVSNITT 4 - FORSTA HIALPEN-ATGARDER ...forts.

Hudkontakt Tvitta exponerad hud med tval och vatten och ta av kontaminerade klader/skor.
Om irritation uppstér eller kvarstar, kontakta sjukvardspersonal och arbetsledare.

Inandning For omedelbart ut den exponerade personen i friska luften. Ge konstgjord andning
vid andningsstillestand. Ge syrgas vid andningssvarigheter. Kontakta omedelbart
sjukvardspersonal och arbetsledare.

Fortiring Kontakta omedelbart ldkare vid fortaring. Framkalla inte krdkning annat &n pa
inradan fran sjukvardspersonal. Ge ingenting att dricka annat &n pa inradan fran
sjukvardspersonal. Ge aldrig ndgonting via munnen till en medvetslds person.
Kontakta sjukvérdspersonal och arbetsledare.

Skydd for personer Se avsnitt 8 betrdffande rekommendationer om begrinsning av exponering/
som ger forsta hjilpen  personlig skyddsutrustning.

De viktigaste symtomen Se avsnitt 2 och 11
och effekterna, bade
akuta och fordrojda

Angivande av omedelbar ~ Medicinska tillstand som forvirras av exponering: Inget kint eller rapporterat.
medicinsk vard och sirskild Ge symtomatisk och understddjande behandling.

behandling som eventuellt

krivs

AVSNITT 5 - BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

Slickmedel Anvind spridd vattenstrale (dimma), skum-, pulver- eller koldioxidslackare
beroende pa brandens utbredning och omgivande material.

Séarskilda faror som Ingen information har identifierats. Kan avge de giftiga rokgaserna kolmonoxid,

amnet eller blandningen koldioxid och kvéveoxider.

kan medfora

Brandfarlighet/ Inga uppgifter om brandfarlighet eller explosivitet har identifierats. Eftersom
explosivitet produkten dr en vattenlosning forvéntas den inte vara brandfarlig eller explosiv.

Raéd till brandbekéimpnings- Vid brand i omgivningen: anvénd ldmpligt slickmedel. Bar komplett skyddsklédsel
personal och ett godként, slutet andningssystem med overtryck. Sanera all utrustning efter
anvéndning.

AVSNITT 6 - ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP

Personliga skyddsatgéirder, Vid spill eller utslédpp: vidta lampliga &tgérder for att minimera exponeringen
skyddsutrustning och genom att anvénda lamplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8). Sorj for
atgéirder vid nodsituationer god ventilation i utrymmet.

Miljoskyddsatgirder Far ej hallas ut i avloppet. Undvik utslépp till miljon.
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AVSNITT 6 — ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP ... forts.

Metoder och material for
inneslutning och sanering

SE TILL ATT MATERIALET INTE BLIR LUFTBURET. Vid mindre spill: sug
upp materialet med absorberande material, t.ex. pappershanddukar. Vid storre
spill: spérra av spillomradet och minimera spridning av spillt material. Sug upp
med absorberande material. Samla upp spilld produkt, absorberande material och
skoljvatten i 1dmpliga behéllare for kassering 1 enlighet med géllande foreskrifter
om avfallshantering (se avsnitt 13). Sanera omridet tvd génger med lampligt
losningsmedel (se avsnitt 9).

Hinvisning till andra avsnitt Se avsnitt 8 och 13 for mer information.

AVSNITT 7 - HANTERING OCH FORVARING

Forsiktighetsmatt for
siker hantering

Villkor for siiker forvaring,
inklusive eventuella
oforenligheter

Specifik slutanvindning

Undvik kontakt med 6gon, hud och andra slemhinnor. Tvitta grundligt efter
hantering. Undvik att andas in anga/dimma/spre;.

Forvaras vid 2-8 °C i ett vilventilerat utrymme pa avstand fran oforenliga
material. Hall behallaren upprétt och vil forsluten.

Ingen information har identifierats.

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay, kombinerat SDS-dokument
Omarbetad den: 23 april 2015, Version: 1 Sida 34 av 43



AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD

Kontrollparametrar/
grinsvirden for exponering
pa arbetsplatsen
Sammanséttning
Bovint serumalbumin
Natriumazid

Utférdare Typ

ACGIH,
Australien,
Belgien,
Bulgarien,
Cypern,
Estland,
Finland,
Frankrike,
Grekland,
Irland,

Italien,
Kroatien,
Lettland,
Litauen,

Malta,
Neder-ldnderna,
Polen,
Ruménien,
Slovakien,
Slovenien,
Spanien,
Sverige,
Storbritannien,
Tjeckien,
Ungern,

USA - Kalifornien OSHA,
Osterrike,

Nya Zeeland, Tak
Portugal
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD ...forts.

Kontrollparametrar/
grinsvirden for exponering
pa arbetsplatsen ...forts.

Sammansittning
Natriumazid

Exponering/tekniska
kontrollatgirder

Utfardare Typ OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m?
Australien,

Belgien,

Bulgarien,

Cypern,

Danmark,

Estland,

Finland,

Frankrike,

Grekland,

Irland,

Italien,

Kroatien,

Lettland,

Litauen,

Malta,

Neder-ldnderna,

Polen,

Rumaénien,

Slovakien,

Slovenien,

Spanien,

Sverige,

Storbritannien,

Tjeckien,

Ungern,

USA - Kalifornien OSHA,

Osterrike,

NIOSH, Tak 0,3 mg/m?
USA — Kalifornien OSHA

Tyskland OEL-STEL 0,4 mg/m?
Tyskland OEL-TWA 0,2 mg/m?

Val och anvéndning av inneslutningsanordningar och personlig skyddsutrustning
ska baseras pa en riskbedomning av exponeringspotentialen. Anvénd lokalt utsug
och/eller slutna processer vid aerosol-/dimgenererande platser. Det &r viktigt att
placera materialet i slutna materialdverforingssystem och bearbetningsutrymmen,
med begrinsad 6ppen hantering.
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD ...forts.

Andningsskydd

Handskydd

Hudskydd

Ogon-/ansiktsskydd

Begriinsning av
miljoexponering

Andra skyddsatgirder

Val av andningsskydd ska ldmpa sig for uppgiften och befintliga tekniska
kontrollatgéirders skyddsniva. Vid hantering for rutinméssiga uppgifter ska ett
godkant och lampligt utprovat luftrenande andningsskydd med lampliga
HEPA-filter ge extra skydd baserat pa kidnda eller forutsebara begriansningar hos
de befintliga tekniska kontrollatgirderna. Anvénd ett batteridrivet luftrenande
andningsskydd forsett med lampliga HEPA-filter eller kombinationsfilter eller
andningsskydd med 6vertryck om det finns risk for okontrollerat utsldpp, nér
exponeringsnivaerna inte dr kénda eller vid forhallanden som innebér att ett
samre andningsskydd kanske inte ger tillrackligt skydd.

Anvind handskar av nitril eller annat ogenomtréngligt material vid risk for
hudkontakt. Dubbla handskar bor 6vervidgas. Nar materialet 16ses eller
suspenderas i ett organiskt 16sningsmedel ska handskar som skyddar mot
losningsmedlet anvéndas.

Anviénd lampliga handskar, laboratorierock eller andra skyddande dverdragsklader
vid risk for hudkontakt. Vilj hudskydd utifran arbetsuppgiften, risken for
hudkontakt och de 16sningsmedel och reagens som anvénds.

Anvind skyddsglas6gon med sidoskydd, kemskyddsglasogon eller heltdckande
ansiktsmask vid behov. Vilj skydd utifran arbetsuppgiften och risken for kontakt
med dgon eller ansikte. Station for 6gondusch ska finnas tillgdnglig.

Undvik utsldapp i miljon och anvénd slutna system i den man det dr mojligt.

Utslépp i luft och vatten ska ledas till lampliga anordningar for fororeningskontroll.
Eventuellt spill fér inte sléppas ut i avlopp. Vidta lampliga och effektiva atgérder for
att forhindra utslépp eller spridning av kontaminering och for att forhindra oavsiktlig
kontakt med personal.

Tvitta handerna vid kontakt med denna produkt/blandning, sérskilt fore intag
av mat eller dryck eller rokning. Skyddsutrustning ska inte béras utanfor
arbetsutrymmet (t.ex. i allménna utrymmen eller utomhus). Sanera all
skyddsutrustning efter anvandning.

AVSNITT 9 - FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

Information om
grundliggande fysikaliska
och kemiska egenskaper

Utseende

Farg

Lukt

Lukttroskel

pH
Smiltpunkt/fryspunkt

Klar vitska

Férglos

Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.
7,0

Ingen information har identifierats.
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AVSNITT 9 — FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER ...forts.

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Flampunkt
Avdunstningshastighet

Brandfarlighet
(fast form, gas)

Ovre/nedre
brinnbarhets- eller
explosionsgriinser

Angtryck
Angdensitet
Relativ densitet
Loslighet i vatten

Loslighet
i losningsmedel

Fordelningskoefficient
(n-oktanol/vatten)

Sjalvantindnings-
temperatur

Sonderfallstemperatur
Viskositet
Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

Ovrig information

Molekylvikt
Molekylformel

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats
Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.
Blandbar med vatten.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

Ej relevant (blandning)
Ej relevant (blandning)

AVSNITT 10 — STABILITET OCH REAKTIVITET

Reaktivitet Natriumazid kan reagera med rorledningar som innehéller bly eller koppar
och bilda mycket explosiva metallazider.

Kemisk stabilitet Stabil vid forvaring enligt rekommendationer.

Risk for farliga reaktioner Forvintas ej.
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AVSNITT 10 - STABILITET OCH REAKTIVITET ...forts.

Forhallanden som
ska undvikas

Oforenliga material

Farliga
sonderdelningsprodukter

Undvik héga temperaturer.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

AVSNITT 11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION

Information om
toxikologiska effekter

Exponeringsvig

Akut toxicitet
Sammanséttning
Bovint serumalbumin
Natriumazid

Irritation/fritning

Sensibilisering

Specifik organtoxicitet —
enstaka exponering

Specifik organtoxicitet —
upprepad exponering/
toxicitet vid upprepad
dosering

Reproduktionstoxicitet
Utvecklingstoxicitet
Gentoxicitet

Cancerogenicitet

Fara vid aspiration
Humana hilsodata

Ytterligare information

Kan absorberas vid inandning, hudkontakt och fortéring.

Typ Vig Arter Dos

LDs Oral Rétta 27 mg/kg
LD, Oral Mus 27 mg/kg
LD, Dermal Kanin 20 mg/kg

Inga studier har identifierats.

Inga studier har identifierats. Eftersom bovint serumalbumin (BSA) framstills av
animaliskt (frimmande) protein finns det risk for att materialet orsakar en allergisk
reaktion hos méinniskor. Exponering for BSA péa arbetsplatsen har orsakat nagra
fall av allergisk sensibilisering hos anstéllda som hanterat detta material.

Inga studier har identifierats.

Inga studier har identifierats.

Inga studier har identifierats.
Inga studier har identifierats.
Inga studier har identifierats.

Inga studier har identifierats. Ingen av komponenterna i denna blandning som
foreligger i en halt om minst 0,1 % har listats som cancerogen av NTP, IARC,
ACGIH eller OSHA.

Inga data tillgidngliga.
Se ”Avsnitt 2 — Andra risker”

De toxikologiska egenskaperna for denna blandning har inte faststéllts fullt ut.
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AVSNITT 12 - EKOLOGISK INFORMATION

Toxicitet
Sammanséttning
Bovint serumalbumin
Natriumazid

Ytterligare information
om toxicitet

Persistens och
nedbrytbarhet

Bioackumuleringsformaga
Rorlighet i jord

Resultat av PBT- och
vPvB-bedomningen

Andra skadliga effekter
Obs!

Typ Arter Koncentration
LCs0/96 tim  Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/1
LCs0/96 tim  Lepomis macrochirus 0,7 mg/1
LCsy/96 tim  Pimephales promelas 5,46 mg/l

Natriumazid ar giftigt for vattenlevande organismer och far inte tillatas att
ansamlas i rorledningar av metall eftersom dmnet kan bilda explosiva blandningar.

Inga data tillgéngliga.

Inga data tillgéngliga.
Inga data tillgéngliga.
Har ej utforts.

Inga data tillgéngliga.

Denna produkts/blandnings miljoegenskaper har inte undersokts fullt ut.
Ovanstaende data avser den aktiva ingrediensen och/eller andra ingredienser 1
forekommande fall. Vid kassering ska hénsyn tas till att blandningen innehaller
natriumazid, &ven om halten &r lag. Utslépp till miljon ska undvikas.

AVSNITT 13 - AVFALLSHANTERING

Avfallsbehandlingsmetoder Anvénd produkt ska kasseras i enlighet med lokala, regionala och statliga

foreskrifter. Far ej spolas ut i avlopp eller i toaletten. Allt avfall som innehaller
materialet ska mérkas pé lampligt sétt. Avfall omhéndertas i enlighet med statliga,
regionala och lokala riktlinjer, t.ex. godkidnd forbranningsugn for kemikalieavfall.
Skoljvatten fran sanering av spill ska omhéndertas pa ett miljosédkert sitt, t.ex. i
godként kommunalt reningsverk for avloppsvatten eller anldggning for behandling
av avloppsvatten pé plats.

AVSNITT 14 —- TRANSPORTINFORMATION

Transport

UN-nummer

Officiell
transportbenimning

Baserat pa tillgéngliga data &r denna produkt/blandning inte reglerad som
riskmaterial/farligt gods enligt EU ADR/RID, US DOT, Canada TDG, IATA
eller IMDG.

Har ¢j tilldelats.
Har ¢j tilldelats.
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AVSNITT 14 —- TRANSPORTINFORMATION ...forts.

Faroklass for transport och Har ¢j tilldelats.

forpackningsgrupp

Miljofaror Baserat pa tillgdngliga data dr denna produkt/blandning inte reglerad som
miljoskadlig eller vattenférorenande.

Sarskilda Blandningen dr dnnu inte fullstédndigt testad — undvik exponering.

forsiktighetsatgirder
for anvindare

Bulktransport enligt bilaga Ej relevant.
II till MARPOL73/78 och
IBC-koden

AVSNITT 15 - REGULATORISK INFORMATION

Foreskrifter/lagstiftning om Detta sikerhetsdatablad uppfyller kraven enligt USA:s, EU:s och GHS:s (EU CLP
amnet eller blandningen nir — forordning EG nr 1272/2008) riktlinjer. Lokala eller regionala myndigheter kan
det giller sikerhet, hilsa ldmna mer information.

och miljo

Kemikalieséikerhet- Har ej utforts.

sbedomning

OSHA-farofraser Viktigt! Blandningen ér inte fullstindigt testad. Denna produkt innehéller bovint
serumalbumin, som har forknippats med yrkesallergi.

WHMIS-Klassificering Denna produkt har klassificerats i enlighet med riskkriterierna for foreskrifter
om kontrollerade produkter (Controlled Products Regulations, CPR) och
sdkerhetsdatabladet (SDS) innehéller den information som kravs enligt dessa
foreskrifter.

TSCA-status Ej listad

SARA avsnitt 313 Anges ej.

California proposition 65  Anges ¢j.

AVSNITT 16 —- OVRIG INFORMATION

Fullstindiga R-fraser och  Xn — Hélsoskadlig. R42/43 — Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt.

EU-Klassificeringar T+ — Mycket giftig. R28 — Mycket giftig vid fortéring. R32 — Utvecklar mycket
giftig gas vid kontakt med syra. N — Miljofarlig. R50/53 — Mycket giftig for
vattenorganismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljo.
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AVSNITT 16 — OVRIG INFORMATION .. forts.

Fullstiindiga H-fraser,
P-fraser och
GHS-Klassificering

Datakillor

Forkortningar

Versioner

RS1 — Luftvégssensibilisering kategori 1. H334 — Kan orsaka allergi- eller
astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning. SS1 — Hudsensibilisering
kategori 1. H317 — Kan orsaka en allergisk hudreaktion. ATO2 — Akut toxicitet
(oral) kategori 2. H300 — Dodligt vid fortiaring. AA1 — Toxicitet i vattenmiljo
(akut) — Kategori 1. H400 — Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

CA1 — Toxicitet i vattenmiljo (kronisk) — Kategori 1. H410 — Mycket giftigt for
vattenlevande organismer med langtidseffekter. EUH032 — Utvecklar mycket
giftig gas vid kontakt med syra.

Information frén publicerad litteratur och foretagets interna data.

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists;
ADR/RID — European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road/Rail (Europeiska 6verenskommelsen om internationell
transport av farligt gods pa vig/jarnvig); AIHA — American Industrial Hygiene
Association; CAS# — Chemical Abstract Services Number (registreringsnummer
enligt Chemical Abstract Services); CLP — Classification, Labeling, and
Packaging of Substances and Mixtures (klassificering, mérkning och forpackning
av amnen och blandningar); DNEL — Derived No Effect Level (exponeringsniva
som inte anses ge nigra hilsoeffekter pd manniskan); DOT — Department of
Transportation; EINECS — European Inventory of New and Existing Chemical
Substances (register 6ver kemiska &mnen pa den europeiska marknaden 1971-
1981); ELINCS — European List of Notified Chemical Substances (register dver
kemiska d&mnen pa den europeiska marknaden som anmélts efter 1981); EU —
Europeiska unionen; GHS — Globala harmoniserade systemet for klassificering
och mirkning av kemikalier; IARC — International Agency for Research on
Cancer; IDLH — Immediately Dangerous to Life or Health (omedelbart farligt
for liv eller hélsa); IATA — International Air Transport Association; IMDG —
International Maritime Dangerous Goods (internationella riktlinjer for frakt av
farligt gods till sjoss); LOEL — Lowest Observed Effect Level (ldgsta nivan for
observerade effekter); LOAEL — Lowest Observed Adverse Effect Level (ldgsta
nivén for observerade skadliga effekter); NIOSH — The National Institute for
Occupational Safety and Health; NOEL — No Observed Effect Level (nivé utan
observerade effekter); NOAEL — No Observed Adverse Effect Level (niva utan
observerade skadliga effekter); NTP — National Toxicology Program; OEL —
Occupational Exposure Limit (gransvirde for exponering pa arbetsplatsen);
OSHA — Occupational Safety and Health Administration; PNEC — Predicted

No Effect Concentration (koncentration som inte forvéntas ge négra eftekter);
SARA — Superfund Amendments and Reauthorization Act; STEL — Short Term
Exposure Limit (gréns for korttidsexponering); TDG — Transportation of
Dangerous Goods (transport av farligt gods); TSCA — Toxic Substances Control
Act; TWA — Time Weighted Average (tidsvigt medelvirde); WHMIS —
Workplace Hazardous Materials Information System

Detta dr version nummer 1 av detta SDS.
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AVSNITT 16 — OVRIG INFORMATION .. forts.

Ansvarsfriskrivning

Ovanstdende information bygger pa data som ér tillgéngliga for oss och som

anses vara korrekta. Eftersom informationen kan komma att anvéindas under
forhallanden som vi inte kinner till eller rader Over tar vi inget ansvar for resultatet
av dess anvindning. Alla personer som mottar informationen maéste sjilva avgora
vilka effekter, egenskaper och skyddsbehov som kan foreligga under de sérskilda
forhallandena. Inga utfastelser, 16ften eller garantier, uttryckliga eller
underforstadda (inklusive garantier betrdffande lamplighet eller sdljbarhet for

ett visst andamal) ldmnas med avseende pa produkten, informationens riktighet,
resultaten som erhélls vid anvandning dérav eller de faror som é&r forknippade med
anviandning av produkten. Forsiktighet ska iakttas vid hantering och anvéndning
av materialet eftersom det ar en farmaceutisk/diagnostisk produkt. Ovanstadende
information l&dmnas i god tro och i 6vertygelsen om att den dr korrekt. Vi lamnar
all information som pa dagen for utfardandet ar relevant for den forutsebara
hanteringen av produkten. I den hindelse att en incident intrdffar i samband med
denna produkt dr detta sékerhetsdatablad emellertid inte avsett att vara, och ska
inte betraktas som, en erséttning for rad fran personal med lamplig utbildning.

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay, kombinerat SDS-dokument
Omarbetad den: 23 april 2015, Version: 1 Sida 43 av 43



